Pertybmxa Cesepra Maxegonuja

AreHIMja 32 JIGKOBH M MEIHIMHCKH CPEACTBA

o: HWHCTUTYT 3A JABHO 3[IPABJE HA
PEINTYBJINKA CEBEPHA MAKEJIOHUJA

Open 3a ucnuTyBambe W KOHTPOJA Ha JIEKOBM,
Ckomje

IIpegmer: Dapame 3a CTpyyHa MpOLEHKA Ha
JOKYMeHTalyjaTa 3a KOHTPOJIa Ha KBaJIUTET W
NpOLIeHKA Ha TaKyBae Ha yBe3eHa cepuja Ha
OUONOIKY JIEK

Bo cornacuoct co wien 100 cras 5 og 3akoHOT 33
JIeKOBUTe U MeaunuHckuTe cpegcrsa (,Cayxben
BecHUK Ha Penyb6nuka Makegouuja“ 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 ,,Cny>x6en BecHuk Ha Peny6iuka
CeBepHa Maxkepouuja“ 6p. 28/21, 122/21 u 60/23)
u uieH 20 op [lpaBWJIHWKOT 3a HAYUHOT Ha
KOHTDOJIA Ha KBAJIUTET HA JIEKOBUTE M HAYUHOT
Ha Npu3HaBame Ha aHAJM3UTe Ha CEepUUTE Ha
nekoBute cpexcrea (,CiykOeH BeCHMK Ha
PM“6p.37/21) mno mnomHeceHO 6apaH=e‘ o
CEIITUMA JOOEJN - Ckomje 3a n3gaBame Ha
ofobpeHre 3a NMyIITame BO MPOMET HA yBe3eHa
cepuja Ha Jiek, Bu [poctaByBame Oapame 3a
CTpPyYHa IMpOLEHKA Ha [JOKyMeHTanujata 3a
KOHTpPOJIa Ha KBaJUTET U MaKyBame Ha yBe3eHa

cepuja Ha OUOJIOUIKY JIEK:

Wme Ha nex: OKTAIUIEKC
AxrtusHacyncraunuja(INN): coagulation factor
IX, II, VII and X in combination

dapmanesTcka hopma:

NpamoK ¥ BeXWKYIYM 3a pacTBOp 3a HHPy3Hja
bpoj na cepuja: LQ23B2643

Pox Ha ymoTpe6a: 05/2029

Konmmuwna Ha makyBamara: 241 kyTuu
[Tpouseoguten: OCTAPHARMA , JTunronmajm,
dpanuuja

»

AreH1uja 3a 1eKOBU U

1 MepuIUHCKHU cpegcraa Cxomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp./ Nr.: 11-12013/5
HMatym / Data: 27.10.2026 roguna / 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& 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 Rregullores
pér ményrén e kontrollit té cilésisé sé barnave
dhe ményrén e njohjes sé analizave té serive té
barnave (,Gazeta Zyrtare e Republikés sé
Magedonis&“, nr. 37/21) pas njé kérkese té
parashtruar nga SEPTIMA SHPKN]JP - Shk}lp
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: OCTAPLEX

Substanca aktive (INN): coagulation factor IX,
IT, VII and X in combination

Forma farmaceutike:

pluhur dhe tretés pér tretésiré pér perfuzion
Numri i serisé: LQ23B2643
Data e skadimit: 05/2029
Sasia e paketimit: 241 kuti
OCTAPHARMA,

Prodhuesi: Lingolsheim,
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VY. ,CB. Kupun u Mertoguj“ 6p. 54, xat 1-u 1000,
Ckormje, Perry6imika Cesepua Maxegouuja

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

+389 2 5112-394

www.malmed.gov.mk



PentyGmixa Cesepra Makegouuja

Ar eﬂuﬂja 33 JICKOBH H MCIHMIMHCKH CPEACTBA

Vime Ha nex: AJIBYHOPM 5%
Axrusnacyncrasuja(INN):

human albumin

®dapmanerTcka ¢opma: pacTBop 3a HHPY3Hja
bpoj na cepuja: PQ17B6649

Pox Ha ymoTpe6a: 03/2029

Konuuuna Ha nakyBamarta: 101 kyTun
ITpoussoguten:OCTAPHARMA
Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H.,
Copunre, F'epmanuja

Bo npunor Bu foctasysame:
-cepTucbmkar og osnacreHa Esporicka nabapatopuja (OCABER)
-cepTudMKaT 33 aHanM3a of NpOU3BOAMTENOT
- choTorpachun og NpUMepoK
- Komuja of OpUrMHANHO YNaTCTBO

/ H
W3paborun | Pérgatiti:
Jparnya Epposcka, Bui copa6otuux/Bashképunétor i larté
Iposepun/Kontrolloi: ¢
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Mapuja Tpajuynecku, PakoBoguren Ha cextop/ Udhéhegése e sektori%,;ﬁ

Arenuuja 3a 1eK0BU U

2 megunuHCcKY cpepcrsa Cxomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika & Magedonisg s Veriut

Agijencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bbp. / Nr.: 11-12013/5
HOartym / Data: 27.10.2026 roguna / viti

Emri i barit: ALBUNORM 5%

Substanca aktive (INN):

human albumin

Forma farmaceutike: tretésiré pér infusion
Numri i serisé: PQ17B6649

Data e skadimit: 03/2029 .-
Sasia e paketimit: 101 kuti . ﬁ&”} < / JL o
Prodhuesi:OCTAPHARMA
Produktionsgesellschaft Deutschland m.b.H.,

Springe, Gjermani

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
- certifikaté analize nga prodhuesi

-fotografi té mostrave

-kopje e udhézimeve origjinale
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Va. ,Ce. Kupun u Meroguj* 6p. 54, kat 1-8u 1000,
Ckomje, Peny6inka 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



