Pentybsmxa Cesepra Maxegouuja

AreHuMja 3a JJeKOBH H MEAHIMHCKH CPEICTBA

HNo: HWHCTUTYT 3A JABHO 3[IPABJE HA
PEITYBJIMKA CEBEPHA MAKEJTOHHUJA
Opest 3a HCIIUTYBabe ¥ KOHTPOJIA HA JICKOBH,
Ckomje

Ilpegmet: Bapame 3a CTpyyHa IPOIEHKA Ha
OOKYMeHTaljdjaTa 3a KOHTpOJIa Ha KBaJIUTeT U
NpoLeHKa Ha MaKyBam-e Ha yBe3eHa cepuja Ha
OHOOMIKY JIEK

Bo cornacuoct co unen 100 crap 5 o 3ak0oHOT
3a JIEKOBUTE M MEJULIMHCKUTE CpejCTBa
(,Cny>x6en BecHuk Ha Peny6uka Makenonuja“
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 ,Cay>k6eH BeCHUK
Ha Peny6nuka CeBepna Maxkegouuja“ 6p. 28/21,
122/21 u 60/23) u unen 20 ox IIpaBUIHUKOT 3a
HAYMHOT HA KOHTpOJIa HAa KBAaJUTeT Ha
JIEKOBUTE ¥ HAYMHOT Ha TMpU3HaBame Ha
aHaNIM3UTe HA CepUUTE Ha JIEKOBUTE CPejACTBa
(,Cnyx6en BecHuk Ha PM“6p.37/21) o
/ On DAPMA TPEI,[E

HNOOEJI yBo3-u3soc - Ckomje 3a n3maBame Ha

nmogHeceHO Oapame

omobpeHme 3a MyWITame BO IPOMET Ha yBe3eHa
cepuja Ha neKk, Bu pocTtaByBame Oapame 3a
CTpyYHa TpolieHKa Ha [JOKyMeHTalujata 3a
KOHTDOJIA Ha KBAJIUTET U MaKyBake HA yBe3eHa

cepuja Ha OHMOJIOLIKY JIEK:

Wme na nex: UT' BEHA
AxrtusHacyncranuuja(INN):

immunoglobulins, normal human (i.v.)
®apmanepTcka hopMa: pacTBop 3a HHPy3uja
Bpoj Ha cepuja: 257708 '
Pox Ha yroTpe6a: 02/2028

KonunuvHa Ha nakyBamaTa: 200 kyTuu
Hpomaonmeh: KEDRION Bolognana S.p.A,
I'anuxkano, Uranuja

»

AreHuuja 3a IEKOBH U

1 MeAUUMHCKY cpencraa Ckonje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 11-12014/4
HMatym / Data: 26.10.2026 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
(,Gazeta Zyrtare e Republikés sé
Magedonisé&“, nr. 37/21) pas njé kérkese té
parashtruar nga FARMA ?REID SHPKN]JP
import-eksport Shkup pér 1éshimin e miratimit

barnave

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: IG VENA

Substanca aktive (INN):

immunoglobulins, normal human (i.v.)

Forma farmaceutike: tretésiré pér perfuzion
Numri i serisé: 257708

Data e skadimit: 02/2028

Sasia e paketimit: 200 kuti

Prodhuesi: KEDRION Bolognana S.p.A -

Galikano, Itali e
SGALYATA

Y. ,Ce. Kupun u Metoguj 6p. 54, xar 1-8u 1000,
Cxonje, Peny6nuka Cesepna Maxegouuja

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 Maxegonuda Republika & Magedonisé sé Veriut

AreHuuja 3a JIEKOBH H MEAHIHHCKH CPEICTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 11-12014/4
Harym / Data: 26.10.2026 roguna / viti

Bo mpunor By gocraBysame: Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-cepru¢hukat op opnacteHa Espomcka jabapartopuja  -certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
(OCABER) - certifikaté analize nga prodhuesi

-cepTU(MUKAT 33 aHAIK3A O]} [IPOU3BOJUTENIOT -fotografi té mostrave

- pororpachuu of npuMepox -kopje e udhézimeve origjinale

- KONWja 0F OPUTHUHAIIHO YIIaTCTBO

JOUPEKTOP/ DREJTOR
m-r pharm.Sabri Aliti

Hspabotun [ Pérgatiti: ;

Aparnua Egposcka, Bun copa60THm</Bashkepunetor1Iarte / ¥
IIposepun/Kontrolloi: \ /

Mapuja Tpajuaynecku, PakoBogures Ha cexTop/ Udheheqese e sektorit

/1,
u/
/ y /
e
Areniuuja 3a 1eKOBH U V. ,Cs. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, xat 1-u 1000,
2 MeaMLUMHCKHU cpencrBa Ckomje Ckonje, Peny6iuka Cesepra Makegouuja +389 2 5112-394
Agjencia e barnave dhe pajisjeve Rr. ,Shén Kirili dhe Metodij” numér 54, kati i paré www.malmed.gov.mk

mjekésore Shkup 1000 Shkup, Republika e Magedonisé sé Veriut



