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No:MHCTUTYT 3A JABHO 3[1PABJE HA PEMNYBJIMKA CEBEPHA MAKE[JOHUJA

Open 3a ucnutysare u koHTpona Ha nekosu, Ckonje

lNpepmert: bapatbe 3a cTpyyHa npoleHka Ha AOKyMeHTauujaTa 3a KOHTpOJia Ha  KBaJUTET U
npoLeHKa Ha NaKkyBame Ha yBe3eHa cepuja Ha 6uonoLku siekoBu

Bo cornacroct co unen 100 cTas 5 o, 3akoHoT 3a nekoBU U MepuunHcku cpeactsa (,CnyxbeH
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 opf MpaBUAHMKOT 33 HAUMHOT Ha
KOHTPOJIa Ha KBAZIUTET Ha JIEKOBUTE M HAUMHOT HA NPU3HABAtbE HA aHANM3UTE HA CEPUNTE Ha JIEKOBUTE
cpenctBa (,Cnyx6eH BecHuk Ha PM",6p.37/21) no nogHeceHo 6apare of Centuma pgooen Ckonje 3a
n3nasarbe Ha ofjobpeHue 3a Nyl Take BO NPOMET Ha yBe3eHa cepuja Ha nek, Bu pocrasysame bapatbe
3a CTpyYHa NpoLeHKa Ha [OKYMeHTalujaTa 3a KOHTPO/a Ha KBa/IUTET U MaKyBarbe Ha yBe3eHa cepuja
OMONOLLKM NIEKOBMU:

Wme Ha nek: OKTAHATE 1000/0CTANATE 1000IE

AktusHacynctaHumja(INN):  coagulation factor VIII

®apmauesTcka opma naKysarbe: NPaLioK U BEXWUKYYM 3a pacTBop 3a MHjeKTUpatbe,

1 Bujana co npawok/kytuja 1 Bujana x 10 ml sexuxynym + 1 wnpuy +1 npeHoceH cet +1 uHdyseHeH
cet/KkyTuja ,

Bpoj Ha cepuja: LQ04B1202 ., // e

Pok Ha yroTpe6a: 12.2027 ~ ObYY %
KonuuuHa Ha nakysamarta: 197 kytuu

Mpoussoguten: OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges m.b.H, Buena, Asctpuja, OCTAPHARMA
SAS, Nunronwajm, ®paruymja, OCTAPHARMA AB, Ctokxonm, Lisepacka

Wme Ha nex:AJIBYHOPM20%/ALBUNORM 20%

AktusHa cyncraHumja (INN):  human albumin

®dapmalieBTcKa popMa 1 Nakysatbe: pacTeop 3a UHdY3uja,

1 crakneHo wuwe x 50 ml/kyTuja ,
Bpoj Ha cepuja: PP52B6862 ~OBEFH /A o
Pok Ha ynoTpeba: 11.2028 :
Konuunna Ha nakyBamata: 1521 kytun

Mpouzsoguten: OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges m.b.H, Buena, Asctpuja, 0CTAPHARMA

Arenuuija 3a 1IeKOBY U V. ,Cs. Kupun u Metoguj* 6p. 54, kar 1-su 1000,
1 MepuUMHCKH cpepcTBa CKormje Ckonje, Penybnuka Cesepua Makegonuja +389 2 5112-394
Agjencia e barnave dhe pajisjeve Rr. ,Shén Kirili dhe Metodij” numér 54, kati i paré www.malmed.gov.mk
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SAS , Jluwronwajm, ®panuuja, OCTAPHARMA AB , Crokxonm, llsegcka, OCTAPHARMA
Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H., Cnputre, lepmanuja

Nme Ha nex:AJIBYHOPM5%/ALBUNORM 5%
AxtusHa cynctaruuja (INN):  human albumin

®apmalesTcka hopMa U NaKyBarbe: pacTop 3a uHysuja, )
1 crakneHo wuwe x 250 ml/kyTuja -0ob 8\) b
bpoj Ha cepuja: PP42A664A

Pok Ha ynoTpe6a: 05.2028

Konnuuna Ha nakysarara: 121 kytuu

MNpounssoputen: OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges m.b.H, Buena, Asctpuja, OCTAPHARMA

SAS , Jluwronwajm, ®panuuja, OCTAPHARMA AB , Crokxonm, Llsegcka, OCTAPHARMA
Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H., Cnputre, lepmanuja

Bo npunor Bu gocrasysame:
- potorpachun oa npumepouy 4

- cepTuchnKaT 3a aHasn13a Gf NPOU3BOANTENOT

- cepTudmkat of oBnacteHa Esponcka nabapatopuja (OCABER) ,”‘ N e
- KOMWja Of OPUrHHAHO YNaTCTBO [ /
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Va. ,Cs. Kupun u Metoauj“ 6p. 54, kar 1-su 1000,

AreHIuja 3a JIeKOBU U

2 MepuUUHCKHU cpegcrBa Cromje Cxonje, Peny6siuka Ceseprna Makegonuja +389 2 5112-394
Agjencia e bamnave dhe pajisjeve Rr. ,Shén Kirili dhe Metodij” numér 54, kati i paré www.malmed.gov.mk
mjekésore Shkup
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