AreHumja 3a JIeKOBH H METHIMHCKH CPEICTBA

Peny6nuxa Cesepra Maxenonuja

Ho:

UHCTUTYT 3A JABHO 3[OPABJE HA
PEMYBIUKA CEBEPHA MAKE[JOHUJA
Open 3a ucnuTyBame M KOHTpPosia Ha
nekoswu, Ckonje

lpenMer: bapatbe 3a cTpyyHa npoueHka Ha
[OKyMeHTaLuMjaTa 3a KOHTPOsa Ha KBanuTeT u
MpoLeHKa Ha NaKyBarbe Ha yBe3eHa cepuja Ha
6uonowwKm nex

Bo cornacHoct co unen 100 cras 5 op 3akoHoT
32 JIEKOBUTE W MEAULMHCKUTE CpefcTea
(.Cnyx6eH BecHuk Ha Peny6nuka 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
.CnyxbeH BecHuk Ha Penybnuka CesepHa
Makeponuja” 6p. 28/21, 122/21 v 60/23) un
uned 20 op [lpaBMNHMKOT 3a HAuMHOT Ha
KOHTPO/a Ha KBA/IUTET Ha JIEKOBUTE U HAUUHOT
Ha NpW3HaBake Ha aHaIU3NUTE Ha CepuuTe Ha
nekosute cpepcrea (,CnyxbeH BecHuK Ha
PM"6p.37/21) no nogHeceHo 6apate Of
AJIKAJTOMO  KOHC  [OOOEJI-Ckonje  3a
“3gaBare Ha opobpeHue 3a nywTawe BO
Bu
AocTaByBaMe baparse 3a CTpyyHa NpoLeHKa Ha

MPOMeT Ha YyBe3eHa Cepuja Ha nek,

AOKyMeHTalujaTa 3a KOHTPOoa Ha KBanMTeT U
nakyBatbe Ha yBe3eHa cepuja Ha Guonowku

nek:

WMe Ha nek: XajKeua/HyQvia
AktusHacyncranuuja(INN): (immunoglobulins,
normal human)

AreH1uuja 3a IEKOBU 1

1 MepuUMHCKH cpeficTBa CKomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-10699/9

Datym / Data: 28.09.2026 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 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 20 té Rrequllores pér ményrén e
kontrollit té cilésisé sé barnave dhe ményrén e
njohjes sé analizave té serive té barnave
(,Gazeta Zyrtare e Republikés s& Magedonisg”,
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:

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

>R U Lo

normal human)

Yn. ,Ce. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, xat 1-u 1000,
Cxonje, Peny6nuka Cesepra Makegonuja

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



Peny6nuxa Cepepna Maxenonuja

AreHnuja 3a JIeKOBH H METHIMHCKH CPEACTBA

®apmauesTcka chopMa: pacTeop 3a uHdysuja
Bpoj Ha cepuja: BEI6F408ZA

Pok Ha ynoTtpeba: 08.2027 roguHa
KonnuuHa Ha nakysarata:21l kytuu
lMpoussoputen: Baxalta Belgium
Manufacturing SA, JlecuH, Benruja

Wme Ha nek: XajKewa/HyQvia

AxtusracynctaHuumja(INN): (immunoglobulins,

normal human)

®apmauesTcka chopMa: pacTBop 3a UHy3uja
bpoj Ha cepuja: BE1I6F426ZA

Pok Ha ynoTpeb6a: 08.2028 roguta
KonnuunHa Ha nakyBarbata:31 kytuu
Mpoussoguten: Baxalta Belgium
Manufacturing SA, Jlecun, Benruja

Bo npunor 81 goctasysame: "
-ceptuchukar of oBnacteHa Esponcka nabapatopuja (OCABER)
-cepTUdUKAT 32 aHaNM3a 04 NPOU3BOANTENOT

- hoTorpacpum og, npumepok

- Konuja o, OPUTUHAMHO YraTCcTBO

H3paborun | Pérgatiti:

ITposepun/Kontrolloi:

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-10699/9

Datym / Data: 28.09.2026 roguHa / viti

Forma farmaceutike: tretésiré pér infuzion
Numri i serisé: BEI6F408ZA

Data e skadimit: 08.2027

Sasia e paketimit: 21 kuti

Prodhuesi: Baxalta Belgium Manufacturing
SA, Lesin, Belgjiké

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

(immunoglobulins,

Forma farmaceutike: tretésiré pér infuzion
Numri i serisé: BEI6F426ZA
Data e skadimit: 08.2028
Sasia e paketimit: 31 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 udhézimeve origjinale

ﬂpal nya E,quBCKa BHHI C(?paﬁo'lHHK/BaShkepuHetOI i Iaf
j /

Mapmnja Tpajuynecku, PakoBogurtes Ha cekTop/ Udh

AreH1mja 3a JIeKOBU U

2 MepuLuHCKY cpegcrsa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

¢

Y. ,C. Kupun u Metonuj“ 6p. 54, kar 1-su 1000,
Ckorje, Pentybnuka CeBepna Makegonuja

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



