Arenumja 33 JIEKOBH ¥ METUIIHHCKH CPEICTBA

Penty6auxa Cesepra Maxegonuja

Do:
UHCTUTYT 3A JABHO 3[JPABJE HA
PEMYBJIMKA CEBEPHA MAKEQIOHWUJA

Open 3a wucnuTyBame W KOHTpona Ha
nekosw, Ckonje

Mpeamet: bapatbe 3a cTpy4Ha npoueHka Ha
AOKYMeHTaLujaTa 3a KOHTpOoJia Ha KBanuTeT
M NpoueHKa Ha naKyBatbe Ha YyBe3eHa
cepuja Ha BaKuuHa

Bo cornacHocTt co uned 100 cTtaB 5 op 3akoHoT
3a NeKoBU ¥ MeguumHcku cpegcTsa (,Cnyxben
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, 154/15, 228/15,
7/16, 53/16, 83/18, 113/18, 245/18 wu
.CnyxbeH BecHuk Ha Penybnuka CesepHa
MakegoHuja” 6p. 28/21 , 122/21 v 60/23), u
uned 20 op [lpaBMAHMKOT 3a Ha4YMHOT Ha
KOHTPO/a Ha KBAJIMTET Ha NIeKOBUTE U HAUMHOT
Ha Npu3HaBatbe Ha aHaiM3NUTe Ha cepunTe Ha
nekosute cpeacrea (,Cnyx6eH BecHUK Ha
PM",6p.37/21) oA

MVIHMCTEPCTBOTO 3a 3[pacTBO 3a U3paBarbe Ha

no nogHeceHo bGaparve

opobpeHue 3a nywTare BO MPOMET Ha yBe3eHa
cepuja Ha nek, Bu poctaBysBame 6qparbe 33
CTpyyHa MpoueHKa Ha [oKyMeHTauujaTa 3a
KOHTPOJA Ha KBANIUTET M NaKyBarbe Ha YBe3eHM
cepuu Ha GUONOLIKM NEKOBM:

Ume Ha nex: GC FLU Multiinj.

AxktueHa  cyncradumja  (INN):  Influenza,
Arenryja 3a 1eKOBY 1
1 MeguLuHCckH cpeacrsa Cxomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 11-12338/4

[atym / Data:14.10.2026 roaua / viti

DREJTUAR:

INSTITUTI | SHENDETIT PUBLIK |
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 kérkesés sé parashtruar nga
Ministria e Shéndetésisé pér léshimin e
miratimit pér leje pér vendosjen 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 barit

biologjik:

Emri i barit: GC FLU Multi inj.
Substanca aktive (INN): Influenza, seasonal
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+389 2 5112-394

V. ,Cs. Kupun u Metoguj“ 6p. 54, kat 1-1 1000,
Cxonje, Penyonuka Cesepra Makeponuja

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

www.malmed.gov.mk



AreHimja 3a JIeKOBH H MEAMIMHCKH CPEICTBA

Peny6suxa Cesepra Maxenonuija

seasonal

(dapmauesTcka chopma nakysatbe: pacTBop 3a
UHjeKTUparbe,

Bpoj Ha cepuja: V50526011

Pok Ha ynotpeba: 02.07.2027

KonnuuHa Ha nakyBarsata: 6 000 ckatynu
Mpoussoguten: GC Biopharma Corp. Republic
of Korea

Bo npunor Bu foctaBysame:
- NpUMepoK
-cepTUIUKAT 3a aHaNM3a O NPOU3BOSUTENOT
-cepTucukaT Of OBnNacTeH opraH of  3emjaTa
Npon3BOauUTEN

- KONWja oy OPUTMHAIHO YNaTcTeo

H3spaborun [ Pérgatiti:
Aparnya Enposcka, Buw copabotrmk/Bashképunétore e larté

AreH1uja 3a IeKOBHU U

2 MeAMLMHCKY cpefcTBa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve

mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 11-12338/4

Jatym / Data:14.10.2026 rogmua / viti

Forma farmaceutike: tretésiré pér injeksion

Numri i serisé: V50526011

Afati i pérdorimit: 02.07.2027

Sasia e paketimit: 6 000 kuti

Prodhuesi: GC Biopharma Corp. Republic of
Korea

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-mostra

-certifikaté analize nga prodhuesi

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar nga vendi
i prodhimit

-kopje e udh&zimit origjinal

P/ DREJTOR
rin.Sabri Aliti

']

Ya. ,Cs. Kupun u Metopuj* 6p. 54, kar 1-8u 1000,
Cxorje, Peny6nuka CeBepHa Makegouuja

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



