ATreHIH}a 32 JIEKOBH H MEIHIIMHCKH CPEICTBA

Penybnuxa Cepepna Maxeponuja

Do:

MHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE HA
PEMYBJIMKA CEBEPHA MAKEJOHUJA
Open 3a wucnutyBatbe W KOHTpPOna Ha
nekoswu, Ckonje

lNpepmer: bapawe 3a cTpyyHa mpoueHKka Ha
[OKyMeHTaLmMjaTa 38 KOHTPONa Ha KBAaNUTET W
MpOoLeHKa Ha nakyBarbe Ha yBe3eHa cepuja Ha
6MOSOLKM nek

Bo cornacHoct co unex 100 ctaB 5 og 3akoHoT
3a NeKoBW U MepuumMHCKK cpeacTia (,CnyxbeH
BecHuk Ha Penybnuka 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 wu
,CnyxbeH BecHuk Ha Penybnuka CesepHa
MakepoHuja” 6p. 28/21 , 122/21 n 60/23)), n
uned 20 op [MpaBUNHMKOT 3a HAUMHOT Ha
KOHTPONA Ha KBAJIMTET HA JIEKOBUTE U HAYMHOT
Ha MpuU3HaBare Ha aHaNU3UTe Ha CEpUUTE Ha
nekosute cpefctea (,CnyxbeH BecHuK Ha
PM",6p.37/21) on
Makeponujanek [loo Ckonje 3a uspasare Ha

no nopHeceHo baparbe

ofobpeHue 3a nywTake BO NPOMeT Ha yBe3eHa
cepuja Ha nek, Bu pocraByBame bapatbe 3a
CTPy4YHa MpOLEHKa Ha [AOKyMeHTauujata 3a
KOHTPO/a Ha KBANUTET W NaKyBaHe Ha yBe3eH!
cepum Ha 6MONOLWKM IEKOBM:

Mme Ha nek: PPD Tuberculin
TybepKynuH), pacTBOp 3a UHjeKTUpare
INN):
purified protein derivate, Tyb6epkynuHcku

(nna

AktuBHa cyncTaHumja | Tuberculin

Arenuuija 3a JIGKOBU ¥
MepuuuHCKH cpepcrsa Ckonje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup
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Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore
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13 -08- 2006

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 barit biologjik

Né pérputhje me nenin 100 paragrafi 5 té
Ligjit pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore
(,Gazeta Zyrtare e Republikés s& 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
,Oazeta 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 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
kérkesé  pér vlerésim profesional té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe
paketimin e serisé sé importuar té barnave
biologjike:

Emri i barit: PPD Tuberculin (PPD Tuberkulin),
tretésiré pér injeksion

Substanca aktive (INN): Tuberculin purified
protein derivate, proteina e tuberkulinés

~ U6

V. ,Cs. Kupun u Meroguj* 6p. 54, kar 1-84 1000,
Ckorrje, Peny6smka Cesepna MaxegoHuja

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

+389 2 5112-394
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Peny6imxa Ceepua Maxeponuja

AreHnmja 3a JIeKOBH M MEAHIHHCKH CPEACTBA

npoTenH (NpouncTeH gepuaar)

®apmauesTcka chopma nakyBarbe: pacTBop 3a
UHjeKTUparse,

bpoj Ha cepuja: P2579-01-03

Pok Ha ynoTpeba: 09.2027

Konuunna Ha nakysarbata: 5 ckatynu
Mpoussoguten: BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko
Sakazov,1504,~ Cocbuja, Byrapuja

BCG
nmopUnn3npaH npawok 1 BEXMKYNyM

NMme Ha nex: vaccine,freeze-dried,
AxtusHa cynctaHuuja ( INN): Mycobacterium
bovis Bacillus og Calmette u Guerin
cdhopma

nuobunu3npaH npaioK ¥ BEXMKYIyM

(PapmMaueBTCKa naKyBare:
bpoj Ha cepuja: 963-1

Pok Ha ynotpeba: 06.2028

KonunuuHa Ha nakysarsata: 60 ckatynu
Mpomssoguten: BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko

Sakazov ,1504,- Codbuja, Byrapuja .
Bo npunor Bu pocrasyBame:
-rpuUMepouy

-cepT(UKaT 33 aHaNN3a 0f NPOU3BOZUTENOT
-cepTuchmkar of osnacreHa Esponicka nabapatopuja (OCABER)
-KOMKja 04 OPUFMHANHO YNaTCTBO

i ")-.J'/S E s 4
tba M, Crie) ~Maja KoBaueBa

A PA

M.Hoxha

AreH1uja 3a NeKOBH U

2 MepuIMHCKHU cpeacTsa Ckormje
Agjercia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore
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(derivat i pastruar)

Forma farmaceutike e paketimit:

tretésiré pér injeksion

Numri i serisé: P2579-01-03

Afatii pérdorimit: 09.2027

Sasia e paketimit: 5 kuti

Prodhuesi: BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko Sakazov
1504,- Sofje, Bullgari

Emri i barit: BCG vaccine, freeze-dried, pluhur
i liofilizuar dhe vehikulum

Substanca aktive (INN): Mycobacterium bovis
Bacillus og Calmette u Guerin

Forma farmaceutike e paketimit: pluhur i
liofilizuar dhe vehikulum \
Numri i serisé: 963-1 - ol Rb
Afati i pérdorimit: 06.2028

Sasia e paketimit: 60 kuti

Prodhuesi: BB-NCIPD Ltd, 26 Yanko Sakazov
1504, Sofje, Bullgari

Bashkéngjitur Ju dorézaojmé:

- mostra

- certifikaté analize nga prodhuesi

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

Uspa6orun [ Pérgatiti: flparuya Egposcka, Bunt copaboTHHE—- ; -
Iposepun/Kontrolloi: M. Tpajuynecku, PakoBoguTen Ha %Z:T ip/ Udhéhegése e sektori; Py

Vn.,Cs. Kupun u Metoauj“ 6p. 54, kar 1-8u 1000,
Cxomje, Peny6auka CeBepHa Makefonuja

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



