Peny6iuka Cesepua Maxenouuja

AreHumja 32 JIEKOBH M METHIHHCKH CPEACTBA
L

No:

MHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE HA
PENMYBJIMKA CEBEPHA MAKE[JOHWUJA
Open 3a ucnuTyBale M KOHTPONA Ha
nekosu, Ckonje

MpepMet: Baparbe 3a cTpyyHa npoueHka Ha
AOKyMeHTaumjaTa 3a KOHTPONa Ha KBanuTeT u
NPOLieHKa Ha NaKyBare Ha YBE3eHa Cepuja Ha
buonowku nex

Bo cornacHoct co unex 100 craB 5 o 3akoHoT
3a JNleKoBUTE W MeULMHCKUTE CpencTBa
(.Cnyx6eH BecHuk Ha Penybnuka MakegoHuja“
6p. 106/07, 88/2010, 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, 245/18 u
.Cnyxbex BecHuk Ha Penybnuka CeepHa
Makegonuja” 6p. 28/21, 122/21 n 60/23) n
‘unen 20 op [lpaBUAHMKOT 3a HAUMHOT Ha
KOHTPO/A Ha KBalIMTET Ha NIEKOBUTE U HAYUHOT
Ha NpuU3HaBarbe Ha aHasM3UTe Ha CepuUUTe Ha
nekosute cpegctea (,CnyxbeH BecHMK Ha
PM“6p.37/21) no nogHeceHo bapare of
ANKANOWO KOHC  OOOE/-Ckonje  3a
u3gasare Ha ofobpeHue 3a nywTake BO
Bu
AocTaByBame H6aparbe 3a CTPy4YHa NpoLeHKa Ha

NpoMeT Ha YyBe3eHa cepuja Ha Jek,

AOKyMeHTauujaTa 3a KOHTPOsa Ha KBaiuTeT M
nakyBarbe Ha yBe3eHa Ccepuja Ha 6UONOLIKK
nek:

Wme Ha nek: XajKsua/HyQvia
Axtusracyncranuuja(INN): (immunoglobulins,
normal human)

(apmauieBTCKa hopma: pacTBop 3a MHdysuja

AreHuuja 3a 1eKOBH U

1 mepuimHcKy cpencrsa Cromje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

. Bp./ Nr.: 10-10699/6

[Jarym / Data:10.09.2026 roguua / 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 s& 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 éO té Rregullores pér ményrén e
kontrollit té cilésisé sé barnave dhe ményrén e
njohjes sé analizave té serive té barnave
(,Gazeta Zyrtare e Republikés s& 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 sé& importuar té barnave
biologjike:

Emri i barit: HajKvia/HyQvia
Substanca aktive (INN): (immunoglobulins,

- I33/)6

+389 2 5112-394

normal human)

V. ,Cs. Kupun u Metoguj* 6p. 54, kar 1-8u 1000,
Cxorje, Penny6nnka CeBepua Makegonuja

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

www.malmed.gov.mk



AreHumja 32 IeKOBH H MeAHIHHCKY CPEICTBA

Peny6maxa Ceseprna Maxepouuja

Bpoj Ha cepuja: BEIGE363ZA

Pok Ha ynoTtpe6a: 08.2027 roguHa

KonununHa Ha nakyBamata:30 Kytuu

Belgium

MpoussoguTen: Baxalta

Manufacturing SA, lecun, Benruja .

Bo npunor B# pocrasysame:
-cepTucuKar o osnacteHa Esponcka nabaparopuja (OCABER)
-cepTudMKaT 3a aHaNM3a of NPOU3BOANTENOT
- hotorpachuu og npumMepok
- KOMMja Of, OPUTMHASIHO YNATCTBO

H3paborun | Pérgatiti:

Jparuya Egposcka, Bunr copabotuux/Bashképunétor i larté .

IIposepui/Kontrolloi:

Republika e Magedonisé s& Veriut

- Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-10699/6

[Oatym / Data:10.09.2026 roguHa / viti

Forma farmaceutike: tretésiré pér infuzion
Numri i serisé: BEI6E363ZA

Data e skadimit: 08.2027

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 té mostrave

-kopje e udhézimeve origjinale

Arenuuija 3a 1eK0BU U

2 mepauuuHCKY cpeficTa Cromje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

¢

V. ,Ce. Kupun u Metopuj® 6p. 54, xat 1-8u 1000,
Ckorje, Penrybnnka CeBepHa Makegouuja

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

+389 2 5112-394

www.malmed.gov.mk



