AreHumja 3a JIeKOBH M MEAHIMHCKH CPEICTBA

Peny6muxa Cepepuna Maxkegoruja

Ho:

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

Mpenmer: bapare 3a cTpyuHa npoueHka Ha
AOKyMeHTalmjaTa 33 KOHTPoNa Ha KBanuteT
M npoueHKka Ha nNakyBarbe Ha YyBe3eHa
cepuvja Ha BakuuHa

Bo cornacHoct co uned 100 ctaB 5 of 3akoHoT
3a NeKoBy 1 MeguUMHCKM cpeacTsa (,Cnyxben
BecHuk Ha Penybnuka Makeponuja® 6p.
106/07, 88/2010, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12,
147/13, 27/14, 4314, 88/15, 154/15, 228/15,
7/16, 53/16, 83/18, 113/18, 245/18 u
.CnyxbeH BecHuk Ha Penybnuka CeBepHa
MakepoHuja” 6p. 28/21 , 122/21 n 60/23) u
uned 20 op [paBMAHMKOT 3a HAUMHOT Ha
KOHTPOJIa Ha KBanuTeT Ha NeKOBUTE U HAYMHOT
Ha Npu3HaBare Ha aHaNu3nTe Ha cepuuTe Ha
nexosute cpegctea (,CnyxbeH BecHuK Ha
PM*,6p.37/21) no nogHeceHo bapatbe OA
BET'A ®apmaueytukan Jloructuk [looen 3a
n3paearbe Ha ofobpeHue 3a nywTame BO
npoMeT Ha yBe3eHa cepuja Ha nek, Bu
poctaByBame baparbe 3a CTpy4YHa NpoLEHKa Ha
[OKyMeHTaLujaTa 3a KOHTPOMa Ha KBanuTeT U
rnaKyBaHe Ha yBe3eHW Cepun Ha BaKLUHU:

Mme Ha nek: EHFEPUKC B/ENGERIX B1O
mcg/0,5 ml

AxktusHa  cyncraHuuja(INN):
purified antigen
®dapmaueBTcka opMa nakyBare: CycrneHsuja

hepatitis B,

AreHuuja 3a 1eKOBU U

1 MepuuuHCKK cpeacTsa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup
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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 pake timit 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
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 kérkesés sé parashtruar nga
VEGA FARMACEUTIKAL LOGISTIK
SHPKNJP pér [éshimin 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 serisé sé importuar té
vaksinave:

Emri i barit: EHFEPMKC B/ENGERIX B10
mcg/0,5 ml
Substanca aktive (INN): hepatitis B, purified

antigen 0 ? 355 /07 .

V. ,Cs. Kupun u Mertoguj 6p. 54, xat 1-u 1000,
Ckonje, Penny6imika CeBepra Makegouuja
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Peny6nuxa Cesepua Maxenouuja

AreHuuja 3a JIEKOBH M MEAHIHMHCKH CPEACTBA

3a uHjektupare, 100 craknenu Bujanu x 0,5
ml/kyTuja

Bbpoj Ha cepuja: AHBVD238AC

Pok Ha ynoTtpeba: 31.08.2028

Konuunna Ha nakysarata: 9 000 po3su
Mpoussoguten: GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Pukcencapr, benruja

Wme Ha nex:EHFEPUKC B/ENGERIX B20
mcg/1ml

AxtusHa  cyncraumja{INN):
purified antigen
®PapmauesTcka hopMa nakyBatbe: CycreH3suja
3a uHjektuparbe, 100 craknenu Bujanm x 1
ml/kyTuja

bpoj Ha cepuja: AHBVD250AA

Pox Ha ynotpeba: 31.10.2028

KonnuuHa Ha nakysatbata: 500 posm
Mpoussoguten: GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Pukcencapr, benruja

hepatitis B,

~

Bo npunor 81 gocrasysame:
- npUMepouM
-cepTudpMKaT 3a aHanu3a og MPOM3BOAUTENOT
-ceptucmkaT op osnacteHa Esponcka
(OCABER)
- KOMWja off OPUriHAJIHO YNATCTBO

nabapatopuja

U3paborun [ Pérgatiti: )
[Aparuya Egposcka, Buw copaborHuk/Bashképunétor i larté
Mposepun/Kontrolloi:

Mapuja Tpajuynecku, Pakopoauten Ha cexrop/ Udhéheqéé{sektorit/ .

Mpesen/Pérktheu: M.Hoxha

AreHuyja 3a 1eKOBU U

2 MeauLuHCKY cpeacTBa Cxomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup
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Forma farmaceutike paketimi: suspension pér
injeksion, 100 flakoné gelgi x 0.5 ml/kuti
Numri i serisé: AHBVD238AC

Afati i pérdorimit: 31.08.2028

Sasia e paketimit: 9 000 doza

Prodhuesi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgjiké

Emri i barit: EHFEPUKC B/ENGERIX B20
mcg/1 ml

Substanca aktive (INN): hepatitis B, purified
antigen

Forma farmaceutike paketimi: suspension pér
injeksion, 100 flakoné qelqi x 1 ml/kuti

Nurmri i serisé: AHBVD250AA ~ y
Afati i pérdorimit: 31.10.2028 - Ik \DO / J v
Sasia e paketimit: 500 doza

Prodhuesi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgjiké

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-mostra

- certifikaté analize nga prodhuesi

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
-kopje e udhézimeve origjinale
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V. ,C. Kupun u Metopuj“ 6p. 54, kar 1-8u 1000,
Ckomnje, Peny6nuka Cesepna Makepouuja
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