AreHIHja 33 JIEKOBH M MEIUIMHCKH CPEACTBA

Peny6muxa Cesepra Makegonuja

Ho:

MHCTUTYT 3A JABHO 3OPABJE HA
PEMYBJIMKA CEBEPHA MAKELJOHWJA
Open 3a wucnutyBale M KOHTpoONa Ha
nekosu, Ckonje

lpenmet: Bapare 3a cTpyyHa npoueHka Ha
AOKyMeHTalmjaTa 3a KOHTpOna Ha KBasnuTeT U
npoLeHKa Ha NakyBame Ha yBe3eHa cepuja Ha
buonoLky nexk

Bo cornacHoct co uneH 100 crtas 5 of 3akoHoT
32 JNIeKOBUTE U MefMUMHCKUTE CpeAacTBa
(.Cnyx6eH BecHuk Ha Peny6nuka MakegoHuja”
6p. 106/07, 88/2010, 36/11, 53/11, 136/1],
11/12, 147/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15,
228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18, 245/18 u
.CnyxbeH BecHuk Ha Penybnuka CesepHa
MakegoHuja” 6p. 28/21, 122/21 n 60/23) u
uned 20 op [lpaBMAHMKOT 3a HauMHOT: Ha
KOHTPOJIa Ha KBaJIMTET Ha IEKOBUTE U HAYUHOT
Ha NpU3HaBare Ha aHanu3uUTe Ha CepUUTE Ha
nekosute cpegctea (,CnyxbeH BecHUK Ha
PM*,6p.37/21) no nogHeceHo bapare of
ANNKANIOMA  KOHC  OOOEN-Ckonje  3a
W3haBare Ha ofobpeHWe 3a nywTarbe BO
Bu
focraByBame bapare 3a CTpyyHa NpoLeHKa Ha

NPOMeT Ha YyBe3eHa cepuja Ha Jek,

[OKyMeHTaumjaTa 3a KOHTPO/A Ha KBanuTeT u
nakyBare Ha yBe3eHa cepuja Ha BUDMOLLKM
nek:

Wme Ha nek: XajKsua/HyQvia O%Q%\,Q(Q

AxtusHacyncraduuja(INN): (immunoglobulins,
normal human)

(dapmauesTcka hopMa: pacTBop 3a UHgy3uja

AreH1uja 3a JIeKOBU 1

1 MepuLuHCKy cpegcerea Cxonje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Maqedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp./ Nr.: 10-9126/5

[atym / Data:22.07.2026 roguHa / viti

DREJTUAR:

INSTITUTIT TE SHENDETIT PUBLIK TE
REPUBLIKES SE MAQEDONISE SE VERIUT
Departamenti i ekzaminimit dhe kontrollit
té barnave, Shkup

Lénda: Kérkesé pér vlerésim profesional té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe
vlerésimin e paketimit té serisé sé importuar
té barnave biologjike

Né pérputhje me nenin 100 paragrafi 5 té
Ligjit pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore
(.Gazeta Zyrtare e Republikés sé Magedonisé”,
nr.106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12,
147/13, 27/14, 43 /14, 88/15, 154/15, 228/15,
7/16, 53/16, 83/18, 113/18 dhe 245/18), dhe
.Gazeta Zyrtare e Republikés sé Magedonisé
sé Veriut” nr. 28/21, 122/21 dhe 60/23) dhe
nenit 20 té Rregullores pér ményrén e
kontrollit té cilésisé sé barnave dhe ményrén e
njohjes sé analizave té serive té barnave
(,Gazeta Zyrtare e Republikés sé Magedonisé”,
nr. 37/21) pas njé kérkese té parashtruar nga
ALKALOID KONS SHPKNJP Shkup pér
léshimin e miratimit pér leje pér vendosje né
garkullim té serisé sé importuar té barit, Ju
dorézojmé kérkesé pér vlerésim profesional té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe
paketimin serisé s& importuar té barnave
biologjike:

Emrii barit: HajKvia/HyQvia
Substanca aktive (INN): (immunoglobulins,
normal human)

Y. ,Cs. Kupun u Metoauj” 6p. 54, xar 1-8u 1000,
Ckomje, Peny6inka Cesepra Makegonuja

Rr. ,Shén Kirili dhe Metodij” numér 54, kati i paré
1000 Shkup, Republika e Magedonisé s& Veriut

+389 2 5112-394

www.malmed.gov.mk



Penybmuxa Cesepra Maxenouuja

AreHnuja 3a JIeKOBH W MEAHIHHCKH CPEACTBA

Bpoj Ha cepuja: BEIGE318ZA

Pok Ha ynoTpeba: 08.2027 roauHa
Konuumna Ha nakyBamara: 5 kytun
Baxalta

MpoussoguTen: Belgium

Manufacturing SA, Nlecun, Benruja

Mme Ha nek: XajKeua/HyQvia GQ\Q\CO\TLQ:«

AxrtusHacyncranumja(INN): (immunoglobulins,

normal human)

®apmaueBTcka hopmMa: pacTBop 3a uHy3suja
Bpoj Ha cepuja: BEIGEOIS5ZA

Pok Ha ynoTpeba: 02.2027 roguna
KonnunHa Ha nakyBarata:30 kyTumn

MpoussoguTen: Baxalta Belgium
Manufacturing SA, Jlecun, Benryja

Bo npunor Bu goctaBysame:

-ceptucukat  of  osnacteHa  EBporicka
nabaparopuja (OCABER)

-cepTudMKaT 3a aHanu3a of, NPoU3BOAUTENOT
- hoTorpachum of npuMepok
- KOMuja of OpPUrMHAIHO yNnaTCTBo

Wspabotun / Pérgatiti:

[fparnya Epposcka sui.copabotruk/ Bashképunétor i larté

Mposepun / Kontrolloi:

Jexona A. Wakupwu, pakosoguten Ha ogaenenue/Jehona A%h qig'/ Udhéhegése njésie
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AreHuuja 3a JIeKOBU U

2 MeauLMHCKHU cpefcTsa Cxorje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-9126/5

Darym / Data: 22.07.2026 roguHa / viti

Forma farmaceutike: tretésiré pér infuzion
Numri i serisé: BE1I6E318ZA

Data e skadimit: 08.2027

Sasia e paketimit: 5 kuti

Prodhuesi: Baxalta Belgium Manufacturing
SA, Lesin, Belgjiké

Emrii barit: HajKvia/HyQvia

Substanca aktive (INN): (immunoglobulins,
normal human)

Forma farmaceutike: tretésiré pér infuzion
Numri i serisé: BEIGEQO95ZA

Data e skadimit: 02.2027

Sasia e paketimit: 30 kuti

Prodhuesi: Baxalta Belgium Manufacturing
SA, Lesin, Belgjiké

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar
(OCABER)

- certifikaté analize nga prodhuesi

-fotografi t& mostrave

~-kopje e udhézim
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