M 5
Arennnja 3a TeKOBH H METHIHHECKH CPEACTBA

Peny6nuxa Cepepua Maxegouuja

Ho: UHCTUTYT 3A JABHO 31PABJE HA
PEMYBJIMKA CEBEPHA MAKEJOHUJA
Opnen 3a ucnuTyBarbe U KOHTpOna Ha
nekosu, Ckonje

lpenmer: bapatbe 3a cTpyyHa npoueHKa Ha
AOKyMeHTauujaTa 3a KOHTPO/a Ha KBanuTeT 1
MpoLeHKa Ha NaKyBakbe Ha yBe3eHa cepuja Ha
BaKLMHA

Bo cornacHoct co unen 100 ctas 5 og 3akoHoT
3a NNeKOBM 1 MeMLMHCKM cpeacTBa (,CnyxbeH
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, 22815,
7/16,53/16, 83/18,113/18, 245/18 n
~Cnyx6eH BecHuk Ha Peny6nuka CesepHa
Makeponuja” 6p. 28/21,122/21 1 60/23)

). nunen 20 og MpaBUAHUKOT 3@ HAUKHOT Ha
KOHTPOJ1a Ha KBANIUTET Ha JIEKOBUTE U HAUMHOT
Ha NpuU3HaBsatbe Ha aHaNMU3uTe Ha CepumnTe Ha
nekosute cpefcTga (,CnyxbeH BecHuK Ha
PM*,6p.37/21) no noaHeceHo 6apatbe og
Makepnonujanex [loo Ckonje 3a u3gaBatbe Ha
ogobpeHue 3a NyLTare BO NPOMET Ha yBe3eHa
cepuja Ha nek, Bu pocraByBame baparbe 3a
CTpyyYHa NpoLeHKa Ha foKyMeHTaLujaTa 3a
KOHTPONa Ha KBanuTeT 1 NaKyBatbe Ha YBE3EHM
cepuun Ha B1UONOLIKKM NIeKoBK:

WUme na nek: HUMAN ALBUMIN/XYMAH
AJIBYMWH 20%50ml .
AxtusHa cyncranumja ( INN): albumin
®apwmauesTtcka hopMma nakyBate: pacTsop
3a uHdy3uja,

bpoj Ha cepuja: P100911963

Pok Ha ynotpeba: 06.07.2030

Konuuuna Ha nakyBarara: 6 000 ckartynu

AreH1uja 3a 1eKOBU U

1 MmeuUuHCKY cpepctBa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.:10-7947/12

Hatym / Data 10.07.2026 roguma / viti

Drejtuar:INSTITUTIT TE SHENDETIT
PUBLIK TE REPUBLIKES SE MAQEDONISE
SE VERIUT

Departamenti pér Ekzaminimin dhe Kontrollin
e Barnave, Shkup

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

Né pajtim me nenin 100 paragrafi 5 té Ligjit
pér barna dhe pajisje mjekésore (,Gazeta
Zyrtare e Republikés sé Magedonisé”, nr.
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 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 RM", nr. 37/21), pas
kérkesés sé paraqitur nga Makedonijalek
SHPK Shkup pér léshimin e lejes pér hedhjen
né qarkullim té njé serie té importuar té barit,
Ju pércjellim kérkesén pér vlerésim profesional
té dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé
dhe paketimit té serive té importuara té
barnave biologjike:

Emri i barit: HUMAN ALBUMIN/XYMAH
AJIBYMWH 20%50ml

Substanca aktive (INN): albumin

Forma farmaceutike/Paketimi: tretésiré pér
infuzion

Numri i serisé: P100911963
Afati i pérdorimit: 06.07.2030
Sasia e paketimeve: 6 000 kuti

¥Yn. ,Ce. Kupun u Metoauj 6p. 54, xat 1-8u 1000,
Ckonje, Peny6nnka Cesepra Maxezonuja

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

+389 2 5112-394

Y YAL8

www.malmed.gov.mk



AreHumja 3a JieKOBH M MEJHIMHCKH CPEACTBA

Peny6auxa Cesepua Maxepouunija

lMpoussoputen: CSL Behring
GmbH,Marburg,l'epmanuja

WUme na nex: TETATAM I/ TETAGAM P
AxTusHa cyncradumja ( INN): tetanus
immunoglobulin

®apmauestcka popMa nakysarbe: pacTsop
3a UHjeKkTUparse,l HanoHEeT NHjeKLUCKH
wnpuy x 1 ml/kytuja

bpoj Ha cepuja: P100900539

Pok Ha ynoTtpe6a: 27.10.2028

Konuuuna Ha nakyBamara: 2 766 ckartynu
Mpoussoputen: CSL Behring
GmbH,Marburg,l'epmanuja

WUme na nex: BEPUHEPT 1500/ BERINERT
1500

AxTtusHa cyncravuuja ( INN): human CI-
esterase inhibitor

®apmauesTcka popMa nakyBame: NpaLliok 1
pacTBopyBay 3a pacTBop 3a
WHjekTUpatbe/uHdy3uja

bpoj Ha cepuja: P100941844

Pok Ha ynotpe6a: 30.11.2028

Konuuuna Ha nakyBamara: 120 ckatynu

Mpoussoguten: CSL BEHRING GmbH,

Map6ypr, lepmanuja

WUme Ha nex: PRIVIGEN/ MPUBUTEH
AkTtusHa cyncraHuuja ( INN):
immunoglobulins, normal human (i.v.) -

(dapwmaueBTcka dhopma nakysatbe: patfsop
3a uHdysuja,1 crakneHa sujana x 50 ml/kyruja

bpoj nHa cepuja: P100928868

Pok Ha ynotpeba: 04.01.2029

Konuuuna na nakyBatata: 100 ckatynu

Mpoussopuren: CSL BEHRING AG, bepH,

AreHuuja 3a 1IeKOBU 1

2 mepuuuHCcKu cpepcTaa Cromje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjeke

Bp. / Nr.:10-7947/12

[Jatym / Data10.07.2026 roauHa,

Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,
Gjermani

Emri i barit: TETAGAM IM/TETAGAM P
Substanca aktive (INN): tetanus
immunoglobulin

Forma farmaceutike/Paketimi: tretésiré pér
injeksion,1 shiringé injeksioni e mbushur
paraprakisht x 1 ml/kuti

Numri i serisé: P100S00539

Afati i pérdorimit: 27.10.2028

Sasia e paketimeve: 2 766 kuti
Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,
Gjermani

Emri i barit: BEPUHEPT 1500/BERINERT
1500

Substanca aktive (INN): human Cl-esterase
inhibitor

Forma farmaceutike/Paketimi: pluhur dhe
tretés pér tretésiré pér injeksion/infuzion
Numri i serisé: P100941844
Afati i pérdorimit: 30.11.2028
Sasia e paketimeve: 120 kuti
Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,
Gjermani

Emri i barit: PRIVIGEN/ MPUBUIEH
Substanca aktive (INN): immunoglobulins,
normal human (i.v.)

Forma farmaceutike/Paketimi: tretésiré pér
infuzion,1 flakon gelgi x 50 ml/kuti
Numri i serisé: P100928868 :
Afati i pérdorimit: 04.01.2029 e =
Sasia e paketimeve: 100 kuti

Prodhuesi: CSL Behring AG, Berné, Zvicér

Y. ,Ce. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, xat 1-u 1000,
Cxonje, Pentybnuka CeBepna 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
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Peny6muxa Ceepua Maxegonuja

(Hja 3 JIEKOBH M METHIIHHCKH CPEACTBA

[Lsajuapuja

Wme Ha nex: HIZENTRA/XU3EHTPA
Aktusna cynctaduuja ( INN):
immunoglobulins, normal human
MapmauesTcka opMa naKkyBare: pacTeop
3a UHjeKTupatbe

bpoj Ha cepuja: P100962872

Pok Ha ynotpe6a: 18.08.2028

Konnuuna Ha nakyBamwara:120 ckarynu
Mpoussopguten: CSL BEHRING AG, bepH,
LLIsajuapuj

WUme na nek: HIZENTRA/XU3EHTPA
AxtuHa cynctanumja ( INN):
immunoglobulins, normal human
®apmauesTcka opMa NaKyBare: pacTeop
3a UHjeKTMpatrbe

bpoj Ha cepuja: P1009941000

Pok Ha ynoTpeba: 13.07.2028

Konnuuna Ha nakyBamara: 241 ckatynu
Mpoussoputen: CSL BEHRING AG, bepH,
LLBajuapuj

WUme Ha nek: BERIRAB P/BEPUPAB I 300IE
/2ml

AxtusHa cyncrarymja ( INN): xyman
UMyHOrnobynuH NpoTus 6ecHuUNo
®apmauesTtcka hopMa NaKkyBarbe: pacTeop
33 UHjeKTupatbe, )

bpoj Ha cepuja: P100863101

Pok Ha ynotpeb6a: 16.07.2028

Konnuuna Ha nakyBamara: 130 ckatynu
Mpoussoputen: CSL Behring
GmbH,Marburg,lepmatuja

Bo npunor su gocrasysame:

AreHuuja 3a IEKOBH U

3 MeaMIMHCKY cpepcTsa Cxomnje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Repubiika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.:10-7947/12

[atym / Data 10.07.2026 roguHa / viti

Emriibarit: HIZENTRA/HIZENTRA
Substanca aktive (INN): immunoglobulins,
normal human

Forma farmaceutike/Paketimi: tretésiré pér
injeksion

Numri i serisé: P100962872
Afati i pérdorimit: 18.08.2028
Sasia e paketimeve: 120 kuti
Prodhuesi: CSL Behring AG, Berng, Zvicér
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Emri i barit: HIZENTRA/ XU3EHTPA
Substanca aktive (INN): immunoglobulins,
normal human

Forma farmaceutike/Paketimi: tretésiré pér
injeksion

Numri i serisé: P1009941000

Afati i pérdorimit: 13.07.2028

Sasia e paketimeve: 241 kuti

Prodhuesi: CSL Behring AG, Bernég, Zvicér
Emri i barit: BERIRAB P/ BEPUPAB I
300IE IE/2 ml

Substanca aktive (INN): imunoglobuling
humane kundér térbimit

Forma farmaceutike/Paketimi: tretésiré pér
injeksion

Numri i serisé: P100863101
Afati i pérdorimit: 16.07.2028
Sasia e paketimeve: 130 kuti
Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,
Gjermani
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Yn. ,Cs. Kupun u Metoauj 6p. 54, xat 1-8u 1000,
Ckomje, Peny6iuka Cesepra Makegoxuja

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



Peny6nuka Cesepna Maxeporuja

AreHImja 3a JIEKOBH H MEIHIHHCKH CPeICTBA

dotorpachun og npumepoLm

cepTuduKaT 3a aHanu3a of, NPoNU3BOANTENOT
ceptudmkar of onactena Esponcka
nabapatopuja (OCABER)

KOTMUja 0 OPUTMHANHO YNaTCTBO

S

enetme/Udheheqése e njésisé

W3pabotun / Pérgatiti:

Dparuua Epposcka, /Dragica Edrovska
Buw copabotHuk/Bashképuntor i larté
Mposepune/Kontrolloi:
JexoHa A. LIJakMpM/J“g pa AShaqiri

p/

PakosoguTen Ha o,
Mpesen/Pérktheu:Erleta Zegri
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Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekéggre

Bp. / Nr.:10-7947/12

[atym / Data 10.07.2026 roguta / viti

Né bashkéngjitje ju dérgojmé:
fotografi té mostrave;

certifikatén e analizés nga prodhuesi;
certifikatén nga laboratori i autorizuar
evropian (OCABR);

kopje té udhézimit origjinal
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AreHuuja 3a J1IeKOBHY 1

4 mepguuuHCcku cpeacTsa Ckorje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

V. ,Ce. Kupun u Meroguj 6p. 54, kar 1-su 1000,
Cxonje, Peny6nuxa CeBepHa Maxeznonuja

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



