Peny6uka Cesepna Makepouuja

AreHuuja 32 JIEKOBH H MEMIMHCKH CPEACTBA

Do:

MHCTUTYT 3A JABHO 30OPABIJE
PENYBJINKA CEBEPHA MAKEJOHUJA
Open 3a ucnutyBawe M KOHTPONA HA JIEKOBM,

HA

Ckonje

Mpepmer: bapate 3a cTpyuHa npoueHka Ha
[OKyMeHTaLMjaTa 33 KOHTPOsa Ha KBaNUTET U
MpoOLEHKa Ha MakyBate Ha yBe3eHa cepuja Ha

BaKuuHa

Bo cornacHoct co unex 100 crae 5 op 3akoHoT 3a
nekosute M MeguumuHckute cpeactea (,CnyxbeH
BeCHUK Ha Penybnuka Makegonuja” 6p. 106/07,
88/2010, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13,
27/14, 43 /14, 88/15, 15415, 228/15, 7/16, 53/16,
83/18, 113/18, 245/18 u ,CnyxbeH BecHuk Ha
Penybnuka CesepHa Makegonuja“ 6p. 28/21,
122/21 v 60/23) u unex 20 op, MNpasunuukot 3a
HaUMHOT Ha KOHTPO/A Ha KBAJIMTET Ha NIEKOBUTE i
HaYMHOT Ha MpM3HaBatbe Ha aHanuU3uTe Ha CepuuTe
Ha nekosute cpeactea (,CnyxbeH BecHMK Ha
PM*,6p.37/21) no nogHeceHo 6apatbe og PAPMA
TPEJO [OOOEN Ckonje 3a
ofobpeHue 3a nmywTare BO MPOMET Ha yBe3eHa
Bu
npoLeHka Ha

W3gaBarbe  Ha
cepuja Ha nex, pocrasysame baparbe 3a
CTpyyHa AOKyMeHTauujata 3a
KOHTpOJa Ha KBanWTET W NakyBatbe Ha yBe3eHa

cepuja of BaKuuHaTa:

Wme Ha nex: AUMADGUKC/ AIMAFIX, 500 IE
Aktusxa cyncranumja ( INN):

coagulation factor IX
®apmaLieBTcka chopMa: : NPaLIOK U BEXUKYNYM 3a
pacTBOP 3a UHjeKTUpatbe

AreHyja 3a 1eKOBU U

1 MeJULUHCKY cpefcTBa CKomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

- Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-9927/5

[arym / Data :12.08.2026 roauHa / viti

13 -08- 2026

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 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 s& Magedonisé”,
nr. 37/21) pas njé kérkese té parashtruar nga
FARMA TREJD SHPKNJ Shkup pér léshimin e
miratimit pér leje pér vendosje né treg té
serisé sé importuar té barit, Ju dorézojmé
kérkese  pér vlerésim profesional té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe

paketimin e serisé sé importuar té vaksinés:

Emri i barit: AUMA®UKC/ AIMAFIX, 500
)

(£ iOM@@p

Substanca aktive (INN): coagulation factor

IX

Forma farmaceutike: pluhur dhe vehikulum

V. ,Ce. Kupun u Metoauj* 6p. 54, kat 1-8u 1000,
Cxonje, Penny6nuka CeBepua 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



Peny6nuxa Cesepna Maxenounja Republika e Magedonisé s& Veriut

AreHUHja 32 JIEKOBH M MEIMIIMHCKH CPEACTBA . Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore
Bp. / Nr.: 10-9927/5

Datym / Data :12.08.2026 roguHa / viti

pacTBOp 3a UHjeKTUpatbe pér tretésiré pér injeksi
Maxysarve: 1 Bujana co npawok + 1 amnyna x 2 ml  Paketimi: 1flakon me pluhur + 1 ampulé x 2 ml
BEXUKYNYM/KyTHja vehikulum / kuti

Numri i serisé: 612613
Afatii pérdorimit: 01.2029
Sasia e paketimit:350 kuti
Prodhuesi: KEDRION S.P.A

Bpoj Ha cepuja: 612613

Pok Ha ynotpeba: 01.2029 ropuna
KonuuuHa Ha nakyBamata: 350 kytuu
Mpoussoguten:KEDRION S.P.A , Hanonu,
Hranuja

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

Bo npunor Bu gocTasysame:
-cepTudpukart og osnacteHa Esponcka nabaparopuja (OCABER)

-cepTuduKaT 3a aHanM3a oj NPOU3BOAUTENOT g i % .
- mostér e serisé sé importuar té vaksinés

-rpUMEpOK Of yBe3eHaTa cepuja Ha BaKLMHA . i .
-kopje e udhézimeve origjinale

-OpUrMHaNHo ynaTcTeo
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Hspaborun [ Pérgatiti: [paruya Egposcka, Bum copaboTHHE— ’7 'd
Iposepun/Kontrolloi: M. Tpajuynecku, PakoBozures Ha CEg(: / Udhéhegése e sektorit ~

M.Hoxha
IIpeBen/Pérktheu: ]
M.Hoxha
»
AreHuuja 3a 1€KOBU U Vn. ,Cs. Kupun u Metoauj 6p. 54, kar 1-8u 1000,
2 MepuuuHCKE cpegcrsa Crormje Cxonje, Peny6auka CeBepna Makegonnja +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 s& Veriut



