Arennuja 3a 1eKOBH H MeAHIHHCKH CPEACTBA

Peny6iuka Cepepua Makeposuja

Ho:

MHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE HA
PEMYBJIMKA CEBEPHA MAKEZIOHWUJA
Open 3a WCMUTyBatbe M KOHTPOsNAa Ha
nekoswu, Ckonje

Mpenmet: bapame 3a cTpyyHa mpoueHka Ha
[OKyMeHTalujaTa 3a KOHTPOMa Ha KBanuTeT
NpoLIeHKa Ha NaKyBarbe Ha yBe3eHa cepuja Ha
BaKLMHA

Bo cornacHocT co uned 100 ctas 5 og 3akoHoT
3a nexosu U MeguumnHcku cpeacrsa (,Cnyxben
BecHnk Ha Peny6nuka Makeponuja®  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
,Cnyx6eH BecHuk Ha Penybnuka CesepHa
MakegoHuja” 6p. 28/21, 122/21 v 60/23), u
uned 20 op [MpaBUNHMKOT 3@ HAYMHOT HA
KOHTPO/a Ha KBANUTET Ha IEKOBUTE W HAUNHOT
Ha NpY3HABarE HA aHasU3NTe Ha CepunTe Ha
nexkosute cpegctea (,CnyxbeH BecHMK Ha
PM*"6p.37/21) on
Makeponujanek [loo Ckonje 3a usgasatbe Ha

no nopHeceHo 6Gaparbe

opobpeHue 3a nyluTare BO NPOMET Ha yBe3eHa
cepuja Ha nek, Bu pocraBysame bapatbe 3a
CTpyyHa MNpOLEHKa Ha AOKyMeHTauujata 3a
KOHTpO/a Ha KBAJIMTET 1 NaKyBakbe Ha yBe3eHU
cepvu Ha 6UONOLLKK NEKOBMU:

0905 4
Wme Ha nek:' BEPMHEPT 1500/ BERINERT
1500

AxtueHa cyncranuuja ( INN): human C1-

esterase inhibitor

.

Arenuuja 3a IeKOBU 1
meguuuHCKK cpepcTra Ckormje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekéso

Bp. / Nr.: 10-9258/12
04.06 . 20

re

Datym / Data /:98«94:26'26 roguHa / 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 vaksinave

Né pérputhje me nenin 100 paragrafi 5 t&
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 Maqgedonisé
sé Veriut" nr. 28/21, 122/21 dhe 60/23) 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 Magedonisé”,
nr. 37/21) pas njé kérkese té parashtruar nga
Makedonijalek SHPK Shkup pér léshimin e
miratimit pér leje pér vendosje né treg té
serisé sé importuar té barit, Ju dorézojmé
té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe

kérkesé pér vlerésim profesional
paketimin e serisé sé importuar té barnave

biologjike:

Emrii barit: BERINERT 1500/BERINERT 1500
Substanca aktive (INN): human Cl-esterase
inhibitor

Forma farmaceutike e paketimit:

V. ,Ce. Kupun u Metoguj* 6p. 54, xat 1-su 1000,
Cxonje, Peny6auka CeBepna Makefonuja

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

+389 2 5112-394

A

www.malmed.gov.mk



Penybiuxa Cesepua Maxrepnouuja
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AreHIuja 32 JIeKOBH M MEAHIMHCKH CPEICTBA

®apmauesTcka chopMa nakyBarbe: MpaLoK U
pacTBopyBau 3a pacTeop 3a
uHjexTuparbe/uHdysuja

Bpoj Ha cepuja: P100980411

Pok Ha ynoTpeba: 30.11.2028

KonuuunHa Ha nakysarbata: 150 ckatynu
lMpoussoguTten: CSL BEHRING GmbH,

Map6ypr l'epmanuja

Ume Ha A\‘ \é 'HUMAN ALBUMIN/XYMAH
ANBYMWH 20%50ml

AktusHa cyncranuuja ( INN): albumin
®apmaueBTcka opMa nakysarbe: pacTBop 3a
uHdysmja,

bpoj Ha cepuja: P100911968

Pok Ha ynoTpeba: 18.03.2030

Konuunna Ha nakysararta: 5906 ckatynu
Mpoussoguten: CSL Behring
GmbH,Marburg,epmanuja

SeEY
Ame Ha nek: HUMAN ALBUMIN/XYMAH
ANBYMWH 20%50ml

AxtusHa cynctanumja ( INN): albumin
®apmalesTtcka opMa nakyBarbe: pacTBop 3a
nndysuja,

bpoj Ha cepuja: P100911965

Pok Ha ynoTtpeba: 25.06.2030

Konuunna Ha nakysarbata: 6 000 ckatynu

CsL
GmbH,Marburg,lepmatuja
Sl |

Mme Ha nek! BERIRAB P/BEPUPAB M 300IE
/2ml
AxkTtnsHa

MpoussoguTen: Behring

INN):
UMyHornobynuH npoTus 6ecHUno

cynctaHumja XyMaH

AreH1uja 3a T€KOBU 1
MepuuuHcky cpezcrsa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

]

Republika e Magedonisé s& Veriut

;\} Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-9258/12

[arym / Data : 08.04.2026 roguHa / viti

pluhur dhe tretés pér tretésiré pér
injeksion/infuzion

Numri i serisé: P100980411

Afati i pérdorimit: 30.11.2028

Sasia e paketimit: 150 kuti

Prodhuesi: CSL BEHRING GmbH, Marburg,
Gjermani

Emri i baritt HUMAN ALBUMIN/HUMAN
ALBUMIN 20% 50ml

Substanca aktive (INN): albumin

Forma farmaceutike e paketimit: tretésiré pér
infuzion,

Numrii serisé: P100911968

Afati i pérdorimit: 18.03.2030

Sasia e paketimit: 5906 kuti

Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,

Gjermani

Emri i baritt HUMAN ALBUMIN/HUMAN
ALBUMIN 20% 50ml

Substanca aktive (INN): albumin

Forma farmaceutike e paketimit: tretésiré pér
infuzion,

Numri i serisé: P100911965

Afatii pérdorimit: 25.06.2030

Sasia e paketimit: 6 000 kuti

Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,

Gjermani

Emri i barit: BERIRAB P/BERIRAB P 300IE
/2ml
Substanca (INN):

human kundér térbimit

aktive imunoglobuliné

Y. ,C. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, kat 1-u 1000,
Ckorje, Perty6iuka Ceepna Maxegonuja

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



Peny6mixa Ceepna Maxenosuja

AreHumja 3a JIEKOBH H MEIUIMHCKY CPEICTBA

®apmauesTcka hopMa nakyBatbe: pacTBop 3a
WHjeKTUpatbe,

Bpoj Ha cepuja: P100958021

Pok Ha ynoTpeba: 02.03.2029

KonuunHa Ha nakysarbara: 113 ckatynu

lMpoussoguren: £sl, Behring
GmbH,Marburg,l'epmanuja

AL |8

Wme Ha nex: \BEPMHEPT 2000/ BERINERT

2000

AktusHa cynctaHuuja ( INN):  human C1-
esterase inhibitor

®apmauesTcka opMa naKyBarwe: Npalok U
pacTBOpyBay 3a pacTBOP 3@ UHjeKTUpathe

bpoj Ha cepuja: P100959472

Pok Ha ynoTpeba: 31.01.2029
Konuuuna va nakysarata:100 ckatynu
CSL  BEHRING

Mapbypr, lepmaHuja

Mpoussoguren: GmbH,

o~

Bo npunor Bu goctasysame:
~-thoTorpacum og npumepoum
-cepTUdUKAT 3a aHaNM3a of NPOU3BOANTENOT
-cepTUduKaT  of
(OCABER)

- KOnuja o OPUrMHAMHO YNaTeTBo

osnacteHa Esponcka nabapatopuja

H3zpabornr [ Pérgatiti:

Jparnya Egposcka, Bumr copaboTHHK
IIposepune/Kontrolloi:

Jexona A. Illakupu, PakoBoguren Ha
ITpesen/Pérktheu:

M.Hoxha

7

AreHuwuja 3a 1eKoBU U
MeauLuHCcKY cpegcrsa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Vi
He/IeHHe C"///7

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-9258/12

Jatym / Data: 08.04.2026 rogmua / viti

Forma farmaceutike e paketimit: tretésiré pér
injeksion,

Numri i serisé: P100958021

Afati i pérdorimit: 02.03.2029

Sasia e paketimit: 113 kuti

Prodhuesi: CSL Behring GmbH, Marburg,
Gjermani

Emri i barit: BERINERT 2000/ BERINERT
2000

Substanca aktive (INN): human Cl-esterase
inhibitor

Forma farmaceutike e paketimit: pluhur dhe
tretés pér tretésiré pér injeksion

Numrii serisé: P100959472

Afatii pérdorimit: 31.01.2029

Sasia e paketimit: 80 kuti

Prodhuesi: CSL BEHRING GmbH, Marburg,
Gjermani

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

~fotografi té mostrave

- certifikaté analize nga prodhuesi

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
-kopje e udhézimeve origjinale

JOWPEKTOP/ DREJTOR
m-r pharm.Sabri Aliti

/

¢

Vn. ,Cs. Kupun u Metoauj“ 6p. 54, kat 1-su 1000,
Cxorje, Peny6nnka Cepepna Maxeznonuja

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

+389 2 5112-394
www.malmed.gov.mk



