Peny6muxa Cesepna Makenouuja

AreHuHja 3a JIEKOBH M MEAHIHHCKH CPEACTBA

Io:

MHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE
PEMYBJIMKA CEBEPHA MAKEJOHUJA
Open 3a ucnuTyBare U KOHTpONia Ha JIEKOBM,

HA

Ckonje
Mpenmer: bapare 3a cTpyyHa npoueHka Ha
AOKyMeHTauujata 3a KOHTpOna Ha KBanuTeT U
NpoLeHKa Ha nakyBatbe Ha yBe3eHa cepuja Ha
BaKLMHa

Bo cornacHoct co unen 100 ctas 5 op 3akoHoT 3a
nekosute U MepguumHckute cpepctea (,Cnyxben
BecHMK Ha Penybnuka 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 wn ,Cnyx6eH BecHUK Ha
Penybnuka CesepHa Makeponuja“ 6p. 28/21,
122/21 n 60/23) n unen 20 op MMpasuaHukoT 3a
HaUMHOT Ha KOHTPOJNA Ha KBaJIUTET Ha NEKoBUTE M
HAYMHOT Ha NpU3HaBarbe Ha aHanu3uTe Ha CepunTe
Ha nexosuTe cpeacrea (,CnyxbeH BecHUK Ha
PM",6p.37/21) no nogHeceHo 6apatbe of Centuma
NOOEJI1-Ckonje 3a u3paBare Ha opobpeHue 3a
nyluTarbe BO NPOMET Ha yBe3eHa cepuja Ha nek, Bu
AocTaByBaMe bapatbe 3a CTpydHa MpOLEHKA Ha
OOKyMeHTauMjata 3a KOHTpona Ha KBanuTeT u
rMaKyBare Ha yBe3eHa cepuja Of BaKLWHATA:

Wme Ha nex: BUJTATE 500/ WILATE 500
AkTusHa cyncraHumja ( INN): R
- k!

human coagulation factor VIIl and
von Willebrand factorin combination

AreHuuja 3a IeKOBH 1

1 MepuuuHckH cpegcrsa Ckorje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup
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Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore
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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 vaksinés

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
.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 t& cilésisé sé& barnave dhe ményrén e
njohjes sé analizave té serive té barnave
(.Gazeta Zyrtare e Republikés s& Maqgedonisé”,
nr. 37/21) pas njé kérkese té parashtruar nga
Septima” SHPK - Shkup pér léshimin e
miratimit pér leje pér vendosje né treg té
serisé sé& importuar té barit, Ju dorézojmé
kérkesé  pér vlerésim profesional t&
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe

paketimin e serisé sé importuar té vaksinés:

Emrii barit: BUJTATE 500/ WILATE 500

Substanca aktive (INN): human coagulation

factor Vil and

von Willebrand factorin  combination
Forma farmaceutike: pluhur dhe vehikulum

V. ,Cs. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, kar 1-8u 1000,
Cxonje, Penny6nuxa Cesepna 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
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dapmauesTcka dopma: Mpaliok M Bexukynym 3a  pér tretésiré pér injeksion

pacTBOp 3a MHjeKTUparse Paketimi: 1 flakon me pluhur + 1 flakon x 5 ml
vehikulum (tretés) + 1 shiringé + 1 set
transferimi + 1 set infuzioni + 2 tampone me

) alkool / kuti
cer+2 ankoxonHu Tyndepn/kyTuja Nurnri i serisé: KQL6AL896

Epg Bacg e I Afati i pérdorimit: 03.2029

Pok Ha ynoTpeba: 03.2029 roguta Sasia e paketimit: 171 kuti

Prodhuesi: OCTAPHARMA Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H

Makysarwe: 1 Bujana co npawok+1 Bujana x 5 ml
Bexukynym+1 wnpuu+1 npeHoceH cet+1 nxdysnoH

Konuuuna Ha nakyBamara: 171 kytuu
Mpoussoguten: OCTAPHARMA Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H, BueHna, Asctpuja

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:
-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)

Bo npwor BU 4OCTaBYBaME: - certifikaté analize nga prodhuesi

-cepTudmkaT o onacteHa Esponcka nabaparopuja (OCABER)
-cepTuUKAT 33 aHaNU3a o/, NPOU3BOAUTENOT

- mostér e serisé sé importuar té vaksinés
-kopje e udhézimeve origjinale

-npUMepoK 0f yBe3eHaTa cepuja Ha BaKLuHa
-OpUrYHATHO YNaTCTBo

Hspabotun [ Pérgatiti: [parnya Eaposcka, Buir copaboTHHK
IIposepun/Kontrolloi: M. Tpajuynecku, PakoBoguTres Ha C

p/ Udhéhegése e sektorit , A

Y
M.Hoxha
IIpesen/Pérktheu:
M.Hoxha
.
AreH1uja 3a 1eKOBU U V. ,Cs. Kupua u Metoauj* 6p. 54, kat 1-su 1000,
2 menuumrHCK cpepctsa Cromje Cxonije, Peny6nka Cesepra Maxezonuja +389 2 5112-394
Agjencia e barnave dhe pajisjeve Rr. ,.Shén Kirili dhe Metodij” numér 54, kati i paré www.malmed.gov.mk
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