Arenuuja 3a JIeKOBH H MEIHIMHCKH CPeICTBA

Peny6muka Cesepna Maxegoruja

Do:

WHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE HA
PENYBJIMKA CEBEPHA MAKEJJOHWJA
Open 3a ucnuTyBalbe W KOHTpONa Ha
nekosy, Ckonje

Mpepmer: bapawe 3a cTpyyHa npoueHka Ha
[AOKyMeHTauujatTa 3a  KOHTpona  Ha
KBanuTeT W MPOLEHKa Ha NakyBarbe Ha
yBeseHa cepuja Ha 6MONOLWKKU NeKoBy

Bo cornachocT co unen 100 ctaB 5 of 3akoHoT

3a nekosu U MeuuuHckm cpeactsa (,Cnyxben
BecHuk Ha PM"6p. 106/07, 88/10, 36/11,
53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14,
43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16,
83/18, 113/18 u 245/18), u unen 20
MpaBUAHWKOT 3a HAYMHOT HA KOHTpona Ha
KBaNWTET Ha JNEKOBUTE U HAYMHOT Ha
NpW3HaBatbe Ha aHanu3uTe Ha Cepuute Ha
nekosute cpepcrea (,CnyxbeH BecHuk Ha
PM"6p.37/21) no nopHeceHo 6apate
Centuma pooen Ckonje 3a u3gaBarbe Ha
ogobpeHue 3a nyLuTatbe BO NPOMET HA yBe3eHa
cepuja Ha nek, Bu poctasysame baparbe 3a
CTpyuHa npoueHKa Ha [oKyMeHTauujara 3a
KOHTpOJIa Ha KBaNMTET 1 NaKyBatbe Ha yBe3eHa
cepuja 6MOSOLIKM NEKOBU:

WUme na nex: ®DUBPUTA/ FIBRYGA

AxtueHa cyncranumja (INN)lg, - human
fibrinogen :
(dapmaiesTcka hopMa Nakysatbe: MpaLiok U
pacTBopyBay 33 pacTsop 3a
uHjekTuparse/uHdysuja

1 wwwe co npawok 3a pacTBop 3a
nHjextuparbe/uHdysuja + 1 Bujana co

pacTeopysau (Bopa 3a wuHjekumm) + 1 Nextaro
yper 3a npeHoc

Arenuuja 3a 1eKOBY U

1 MepuuuHcKy cpepactaa Cxorje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.10-11114/7

[Jatym / Data :16.09.2026 roauua / 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 Magedonisg”,
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
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 sé Magedonisg®,
nr. 37/21) pas kérkesés sé parashtruar nga
SEPTIMA SHPKNJP Shkup pér léshimin e
miratimit pér leje pér vendosjen né treg té
serisé sé importuar té barit, Ju dorézojmé
kérkesé pér vlerésim profesional &
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe
paketimin e serisé sé& importuar t& barnave
biologjike:

Ernri i barit: PUBPUTA/ FIBRYGA

Substanca aktive (INN): 1g, human fibrinogen
Forma farmaceutike paketimi: pluhur dhe
tretés pér tretésiré pér injeksion/infuzion

1 shishe me pluhur pér tretésiré pér
injeksion/infuzion + 1 flakon me tretés ( ujé
pér injeksione) + 1 Nextaro pajisje transferimi
Numri i serisé: MQ28A3497 T
Afatiiperdorimit: 062020 — L 1 (o
Sasia e paketimit: 169 kuti

V. ,CB. Kupun u Metogui* 6p. 54, kar 1-su 1000,
Cxonje, Penry6niuka CesepHa 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



Peny6nuxa Cesepua Maxegonuja

AreHnmja 3a JIeKOBH M MEIHIMHCKH CPEACTBA

bpoj Ha cepuja: MQ28A3497

Pok Ha ynoTpeba: 06.2029

Konnuunxa Ha nakysarbara: 169 kytuu
Mpownssoguten: OCTAPHARMA
Pharmazeutika Produktionsges m.b.H, BueHa,
Asctpuja, OCTAPHARMA AB, Ctokxonm,
Lsepncka

Wme Ha nex: AJIBYHOPM20%/ALBUNORM
20%

AxtusHa cynctanumja (INN):  human albumin
®apmauesTcka ¢opMa M nakysarbe: pacTsop
3a UHoy3uja,

1 crakneno wuwe x 50 ml/kytuja

bpoj Ha cepuja: MQ26B6661

Pok Ha ynoTpeba: 05.2029

Konunuuna Ha nakyBarsara: 1521 kytuu
lMpoussoguten:OCTAPHARMA Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H, Buena, Asctpuja,
OCTAPHARMA SAS , Jlunronwajm, ®panumja,
OCTAPHARMA AB , Crokxonm, Lllsepcka,
OCTAPHARMA Produktionsgesellschaft
Deutschland m.b.H., Cnputre, lepmanuja

Wme Ha nex: OKTAHATE 1000/OCTANATE
1000IE
AxtusHacyncraHumja(INN):
factor VIII

®apmaueBTcka hopMa nakyBarbe: Mpawok u
BEXMKY/TYM 33 PacTBOP 3a UHjeKTUpatbe,

1 Bujana co npawok/kytuja 1 sujana x 10 ml
Bexukynym + 1 wnpuy +1 npeHocex cer +1
uHcbyseHeH ceT/KkyTuja

bpoj Ha cepuja: LQ24C1202

Pok Ha ynoTtpeba: 05.2028

Konnuuna Ha nakysarata:533 Kkytum
Mpownssoguten: OCTAPHARMA
Pharmazeutika Produktionsges m.b.H, BueHa,
Asctpuja, OCTAPHARMA SAS, Jluxronwajm,
®paHuuja, OCTAPHARMA AB, Ctokxonm,
LUsencka

coagulation

AreH1yja 3a JIeKOBU 1

2 MeguuuHCKY cpecTBa Ckonje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve. S

Bp. / Nr.10-11114/7

[Datym / Data :16.09.202t

Prodhuesi: OCTAPHARMA Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H, Buena, Ascrpuja,
OCTAPHARMA AB, Stokholm, Suedi

Emri i barit: AJIBYHOPM20%/ALBUNORM
20%

Substanca aktive (INN): human albumin

Forma farmaceutike dhe paketimi: tretésiré
pér infuzion,

1shishe gelqi x 50 ml/kuti

Numri i serisé: MQ26B6661 Y
Afatiipérdorimit: 052029 ~ — l+{ D!
Sasia e paketimit: 1521 kuti

Prodhuesi: OCTAPHARMA Pharmazeutika
Produktionsges  m.b.H, Vjeng  Austri,
OCTAPHARMA SAS, Lingolsheim, Francg,
OCTAPHARMA  AB, = Stokholm,  Suedi,
OCTAPHARMA Produktionsgesellschaft
Deutschland m.b.H., Springe, Gjermani

Y
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Emri i barit: OKTAHATE 1000/0CTANATE
1000IE
Substanca aktive (INN): coagulation factor VIII
Forma farmaceutike paketimi: pluhur dhe
vehikulum pér tretésiré pér injeksion,
vehikulum + 1 shiringé + 1 set transferimi + 1
set infuzioni /kuti

1 / ]
Afati i pérdorimit: 052028 (3 1o/
Sasia e paketimit: 533 kuti
Produktionsges mb.H, Vjeng  Austri,
OCTAPHARMA SAS, Lingolsheim, Francg,

1 flakon me pluhur/kuti 1 flakon x 10 ml
Numri i serisé: LQ24C1202

Prodhuesi: OCTAPHARMA Pharmazeutika
OCTAPHARMA AB, Stokholm, Suedi

V. ,Cs. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, kar 1-8u 1000,
Ckonje, Peny6iuka Cesepra 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



Penry6muxa Cepepna Maxenonuja

4 JICKOBH M MEHIHHCKH CpeacTBa

Wme Ha nek: OKTAFTAM10%/ OCTAGAM 10 %,
pacTsop 3a uHdy3uja
AxtusHacyncranumja(INN):

immunoglobulins, normal human (i.v.)
®apmauesTcka popma nakyBatbe: pacTsop 3a
uHdysuja,

1 crakneno wuwe x 50 ml/kytuja

bpoj Ha cepuja: KQ11B854E

Pok Ha ynoTpeba: 02.2028

Konnuuna Ha nakysarbata: 321 kytun
Mpowussoguten: OCTAPHARMA
Pharmazeutika Produktionsges m.b.H, Buena,
Asctpuja, OCTAPHARMA SAS, Nunronwajm,
®panuuja, OCTAPHARMA AB, Crokxonm,
LLIsencka

Bo npurnor B4 focTaByBaMme:
-choTorpachum o npuMepoL
-cepTuUchMKaT 33 aHanM3a o NPOU3BOLUTENOT
-cepTuchukat op oBnacteHa Esponcka nabapatopuja (OCABER)
- Konuja of, OpPUrMHaNHO ynaTcTso

e
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H3paborun / Pérgatiti: :
Aparuya Epposcka, Bumr copabotuuk,/Bashképunétore e laité
IIposepun/Kontrolloi: <

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.10-11114/7

Jatym / Data :16.09.2026 ropuwa / viti

Emri i barit: OKTAFAM10%/ OCTAGAM 10 %,
tretésiré pér infuzion

Substanca aktive (INN): immunoglobulins,
normal human (i.v.)

Forma farmaceutike paketimi: tretésiré pér
infuzion,

1shishe gelqi x 50 ml/kuti
Numrii serisé: KQ11B854E
Afatii pérdorimit: 02.2028
Sasia e paketimit: 321 kuti
Prodhuesi: OCTAPHARMA Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H, Vjené, Austri,
OCTAPHARMA SAS, Lingolsheim, Francg,
OCTAPHARMA AB, Stokholm, Suedi

RN YLY

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-fotografi t& mostrave

-certifikaté analize nga prodhuesi

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
-kopje e udhézimit origjinal
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Mapuja Tpajuymeckn, PakoBoguten Ha cextop/ Udhéhegese esektory;\'j

Mpesen/Pérktheu: M.Hoxha

Arennyja 3a 1€KOBM U

3 MeJUUMHCKY cpepcTBa Cromje
Agjencia ¢ barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

¢

V. ,Cs. Kupun u Metopuj“ 6p. 54, xar 1-81 1000,
Cxonje, Penty6nuka Cesepra 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



