Arenslija 3a JIEKOBH H MEIHIMHCKH CPEACTBA

1 MepguuuHCKU cpesicTBa Cromje

Peny6nuxa Cesepua Maxegonnja

e

Ho:

UMHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE HA
PEMYBJINKA CEBEPHA MAKEJOHUJA
Open 3a wucnuTyBatbe M KOHTpona Ha
nekoswu, Ckonje

lpepmMer: bapare 3a cTpyyHa npoueHka Ha
AOKYMeHTaLujaTa 3a KOHTPO/Ia Ha KBalmTeT U
rnpoLeHKa Ha NaKyBare Ha yBe3eHa cepuja Ha
BaKLUWHa

Bo cornacHoct co unex 100 ctas 5 op 3akoHoT
33 NeKOBUTE W Me[MULMHCKUTE CpPepCcTBa
(,Cnyx6eH BecHuk Ha Penybnuka MakefoHuja"
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
,Cnyxx6eH BecHuk Ha Penybnuka CesepHa
MakegpoHuja” 6p. 28/21, 122/21 u 60/23) u
unet 20 opn [MpaBunHukoT 3a HaumHoT Ha
KOHTpONa Ha KBanuTeT Ha NeKOBUTE U HAYUHOT
Ha NpWU3HaBatbe Ha aHanu3WTe Ha CepuuTe Ha
nekosute cpepctea (,CnyxbeH BecHMK Ha
PM"6p.37/21) no nopHeceHo 6apare o0pf
AJIKANIOU, KOHC JOOEJI1-Ckonje 3a
u3paBare Ha ogobpeHue 3a nywTarbe BO
NMPOMET Ha yBe3eHa cepuja Ha nexk, Bu
AocTaByBame Hapatbe 3a CTpy4YHa NpoLeHKa Ha
FOKYMeHTaLujaTa 3a KOHTPONa Ha KBasnuTeT U
MaKyBatbe Ha yBe3eHa cepuja Of BaKuyuHaTa:

WUme na nek: PENTAXIM/NEHTAKCHUM
AktusHa cyncraduuja ( INN): diphtheria-

Hemophilus influenzae B-pertussis-
poliomyelitis-tetanus _ @LQ @; {)

AreHuuja 3a TeKOBU U

Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-9319/7

[atym / Data:12.08.2026 roguHa / viti

13 -08- 2008

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 sé Magedonisé”,
nr. 37/21) pas njé kérkese té parashtruar nga
ALKALOID KONS SHPKNJP -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 vaksinés:

Emrii barit: PENTAXIM (PENTAKSIM)
Substanca  aktive  (INN):  diphtheria-
Hemophilus influenzae B-pertussis-

poliomyelitis-tetanus

Yn.,Cs. Kupun u Metoguj* 6p. 54, kar 1-eu 1000,
Ckorje, Peny6nuka CeBepna MakegoHuja

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



AreHumja 3a JIeKOBH M MEIHIMHCKH CPEXCTBA

Peny6muxa Cesepua Maxenonuja

®apmauesTcka hopMa: npawok 1 cycneHsuja
3a CyCrneHsuja 3a UHjeKTUparbLE,

Makysatbe: 1 Bujana co npawok + 1 HanonHer
urjexumckm wrpuy x 0,5 ml + 2 urnu/kytuja
bpoj Ha cepuja: 6DZ0011

Pok Ha ynotpeba: 01.2028 roguHa

KonunuuHa Ha nakyBarsata: 8005 ckatynu
lMpoussoputen: Sanofi Pasteur S.A, Mapcu
INa Etoun, ®panumja, SANOFI PASTEUR,

Ban [e Pyun, ®panuuja, SANOFI-AVENTIS
Zrt, bypumneuwTa, YHrapuja

Wme Ha nek: TETPAKCUM/TETRAXIM
AxtusHa cyncraHumja ( INN): diphtheria-
pertussis-poliomyelitis-tetanus
®dapmauesTckacdopma:cycneHsmjasa
UHjeKTUparbLe,
MakyBare:10 npeaxonHo HanonHer
WHjeKLMCKM Wy, /KyThja

Bpoj Ha cepuja: 5DB29D1

Pok Ha ynoTtpeba: 01.2029 roguHa

Konuuuna Ha nakysarbata: 904 ckatynu(9040)
A03U

lMpoussoguten: Sanofi Pasteur -®panumja

Mme Ha nek: Hexaxim/XEKCAKCUM

AxktusrHa cynctaHuuja ( INN): diphtheria-
hemophilus influenzae B-pertussis-
poliomyelitis-tetanus- hepatitis B
(®apmauestcka dhopMa nakyBarbe: CycrneHsuja
3a unjextuparse; 10 sujanu x 0,5 ml/kyTuja
bpoj Ha cepuja: Y3HI0D2

Pok Ha ynoTtpeb6a: 06.2028

KonuunHa:1901 ckatynu

Arenuuja 3a J1IeKOBH U

2 MeguLuHCKY cpecTBa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve

mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé s& Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mj

Bp. / Nr.: 10-9319/7

[arym / Data :12.08.2026 ro,

Forma farmaceutike: pluhur dhe suspension
pér suspension pér injektim

Paketimi: 1 flakon me pluhur + 1 shiringé
injektuese e mbushur paraprakisht x 0,5 ml +
2 gjilpéra/kuti

Numrii serisé: 6020011

Afati i pérdorimit: 01.2028

Sasia e paketimit: 8005 kuti

Prodhuesi: Sanofi Pasteur S.A, Marcy La
Etoile, Francé, SANOFI PASTEUR,

Val De Rouille, Francé, SANOFI-AVENTIS Zrt,
Budapest, Hungari

Emri i barit: TETRAKSIM/TETRAXIM
Substanca aktive (INN): diphtheria-pertussis-
poliomyelitis-tetanus

Forma farmaceutike: suspension pér injektim

Paketimi: 10 shiringa injektuese t& mbushura
paraprakisht/kuti
Numri i serisé: 5DB29D1

OS2 G
Afatii pérdorimit: 01.2029

Sasia e paketimit: 904 kuti (9040) doza
Prodhuesi: Sanofi Pasteur - Francé

Emri i barit: Hexaxim/HEKSAKS_IM
(INN):
influenzae

Substanca  aktive diphtheria-

hemophilus B-pertussis-
poliomyelitis-tetanus- hepatitis B

Forma farmaceutike paketimi: suspension pér
injektim; 10 flakoné x 0,5 ml/kuti
Numrii serisé: Y3H90D2

Data e skadimit: 06.2028

Sasia: 1901 kuti

\OUL bﬁ

V. ,Cs. Kupun u Metopuj“ 6p. 54, kat 1-8u 1000,
Ckomje, Peny6auka Ceepua 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



Peny6muxa Cepepna Maxenonuja

542 32 JICKOBH M MEAHIHHCKH CPEIcTBa
v

Mpoussoguten: Sanofi Pasteur - ®panuuja

Wme Ha nek: Verorab/Bepopa6

AxtusHa cynctaHumja ( INN): rabies vaccine,
inactivated, whole virus
®apmayesTckadopma: Mpatok U BexuKynym
32 pacTBOp 3a UHjeKTUpartbe,

Makysarbe: 1 cTakneHa Bujana co npawok + 1
HanonHet uHjekuyuckm wnpu x 0,5 ml/kytuja
bpoj Ha cepuja: 5PB29D1

Pok Ha ynoTpeba: 04.2028 roguua

KonuunHa Ha nakyBarbata: 305 fo3u
MNponssoguten: Sanofi Pasteur S.A, Mapcu
Na Etoun, ®panuuja, SANOFI PASTEUR,

Ban e Pyun, ®panuuja, SANOFI-AVENTIS
Zrt, BypumnewTa, Yrrapuja

Bo npunor Bu goctasysame:
-cepTucmKaT of oBnacteHa Esponcka nabaparopuja (OCABER)
-cepTuduKaT 3a aHanU3a of NPOM3BOAUTENOT

&
T

-MPUMEPOK Of] yBe3eHaTa cepuja Ha BakLMHa

~OpPUIMHaNHO yNaTCTeo

|
|

Hspaborun / Pérga’t:i}ti: Jlparnya Enposcka, Bur copaboTHuk

AreHuuja 3a eKoBU 1

3 MeaunUHCKY cpepcria Ckormje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-9319/7

Jlatym / Data :12.08.2026 roguwa / viti

Prodhuesi: Sanofi Pasteur - Francé

Emri i barit: Verorab/Verorab
(INN):
inactivated, whole virus

Substanca aktive rabies vaccine,
Forma farmaceutike: pluhur dhe vehikulum
pér tretésiré pér injeksion,

Paketimi: 1 flakon gelgi me pluhur + 1 shiringé
injektuese e mbushur paraprakisht x 0,5
ml/kuti

Numri i serisé: 5PB29D1
Data e skadimit: 04.2028
Sasia e paketimit: 305 doza
Prodhuesi: Sanofi Pasteur S.A, Marcy La
Etoile, Francé, SANOFI PASTEUR,

Val De Rouille, Francé, SANOFI-AVENTIS Zrt,

Budapest, Hungari

Bashkéngjitur Ju dorézojme:

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
- certifikaté analize nga prodhuesi

- mostér e serisé sé importuar té vaksinés
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-kopje e udhézimeve origjinale
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IIposepun/Kontrolloi: M. Tpajuynecku, Paxosoauten xa céxtdp/ Udhéhegése e sektorit/k
M.Hoxha
IIpeBen/Pérktheu:
M.Hoxha

]

Yn. ,,C. Kupun u Metoguj* 6p. 54, kat 1-8u 1000,
Cxonje, Penty6nuka Cesepra Makenonuja

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



