Penybnuxa Cerepna Maxegouuja

AreH1pja 32 JIEKOBH H MEAHIHHCKH CPEACTBA

Ho: HWHCTUTYT 3A JABHO 3[JPABJE HA
PEITYBJINKA CEBEPHA MAKEZIOHUJA

Open 3a MCNIUTYBamke M KOHTPOJIA Ha JIEKOBH,
Ckorje

IIpepmer: Dapame 3a CTpy4YHa MNpoileHKAa Ha
DOKYMeHTalnujaTa 3a KOHTpPOJIa Ha KBaJUTeT U
MpOLIeHKa Ha NaKyBame Ha YBe3eHa cepuja Ha
6U100IIKY JIeK

Bo cornacHoct co unen 100 ctas 5 o 3aKOHOT 3a
JIEKOBUTE U MeguuuHCcKuTe cpencTia (,Cnyxben
BeCcHUK Ha Penyb6nuka Makenonuja“ 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 u ,,Cnyx6eH BecHUK Ha Penyb6iuka
Cesepna Maxkegouuja“ 6p. 28/21, 122/21 u 60/23)
u uiedH 20 op IlpaBMIHMKOT 3a HAYMHOT Ha
KOHTDOJIA HAa KBAJIUTET HA JIEKOBUTE YU HAUMHOT
Ha [MpH3HABaWke Ha AHAJIM3UTE HA CEPUMUTE Ha
nexoBute cpenctBa (,Cnyb6eH BeCHUK
PM“6p.37/21) mo mnopHeceHo Oapame  Of
AJIKAJIOUL KOHC  [OOOEJ-Ckomje 53a
H3IaBam-e Ha ofjo0peHue 3a MyIITamke BO MPOMeT

Ha

Ha yBe3eHa cepuja Ha Jiek, Bu JgocrtaByBame

bapame 3a CTpy4YHAa MPOLEHKA Ha
OOKYMEHTAIMjaTa 3a KOHTPOJIA HA KBAJUTET U

MaKyBame Ha yBe3eHa cepuja Ha OMOJIOMIKM JIeK:

Wme ua nex: TYPHIM VI / TUOUM VI
AxtusHacyncrauiuja(INN):

typhoid polysaccharide vaccine
dapmarneBTcKa opma:

pacTBOp 3a HHjeKTUpame

bpoj Ha cepuja: 5PA19D1

Pok Ha ynoTpe6a: 03.2028

KonuunHa Ha makyBamaTa: 905 go3u
[TpoussopuTen:

Sanofi Pasteur, Marci La Etoil, ®panuuja

»

AreHuja 3a IeKOBH U

1 MepuuuHCKY cpeactBa Ckormje
Agjencia ¢ barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

bp. / Nr.: 10-10717/5
IOatym / Data: 13.10.2026 roguua / viti

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
barnave biologjike

Né pérputhje me nenin 100 paragrafi 5 té Ligjit
pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore (,Gazeta
Zyrtare e Republikés sé Maqgedonisé®, 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 SHPKN]JP
Shkup pér léshimin e miratimit pér leje pér
vendosje né garkullim té serisé sé importuar té
barit, Ju dorézojmé kérkesé pér vlerésim
profesional té dokumentacionit pér kontrollin e
cilésisé dhe paketimin serisé sé importuar té
barnave biologjike:

Emri i barit: TYPHIM VI / TUDUM VI
Substanca aktive (INN):

typhoid polysaccharide vaccine
Forma farmaceutike:

tretésiré pér injeksion

Numri i serisé: 5SPA19D1

Data e skadimit: 03.2028

Sasia e paketimit: 905 doza
Prodhuesi:

Sanofi Pasteur, Marci La Etoil - Francé

-5}

V. ,Cs. Kupun u Metopuj* 6p. 54, kar 1-eu 1000,
Cxonje, Penty6iika CeBepHa Makefonuja

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



Penybnuxa Cerepua Makegouuja

Arenuuja 3a JIeKOBH ¥ MEXHUHHCKH CPEICTBA

Vime na mex: STAMARIL / CTAMAPHUII
AxrtusHacyncrannuja(INN):

yellow fever vaccine (Live)

dapmaneBTcka GopMa: IpamoK W BeXUKYIYM
3a pacTBOP 3a WHjeKTUPambe

Bpoj Ha cepuja: 5DB05D6

Poxk Ha ynotpeba: 02.2028

Konuunna Ha nakyBamarta: 35 go3a
ITpoussoguren:

Sanofi Pasteur, Marci La Etoil, ®paunuja

Bo npunor Bu gocraByBaMme:
-cepTudUKaT ox OBJIACTEHA
nabapatopuja (OCABER)

-cepTUGUKAT 3a aHAIK3a 0[] MPOU3BOJUTEIIOT

EBponcka

- oTorpacun off NpUMEpPOK
- Komnuja 0y OpPUTMHAJIHO YIIaTCTBO

e

H3pabornir | Pérgatiti:

Aparnya Fpposcka, Bria copabotaur/Bashképunétor i larté
Bejtullah Ziberi, [Tommag copaborauk / Bashképunétoriry,

Iposepun/Kontrollok

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-10717/5
Harym / Data: 13.10.2026 roguna / viti

Emri i barit: STAMARIL / CTAMAPUIJI
Substanca aktive (INN):

yellow fever vaccine (Live)

Forma farmaceutike: pluhur dhe tretés pér
pezulli pér injeksion
Numri i serisé: 5DB05D6
Data e skadimit: 02.2028 - \7 o) \}:}V é
Sasia e paketimit: 35 doza

Prodhuesi:

Sanofi Pasteur, Marci La Etoil - Francé

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

-certifikaté nga laborator evropian i autorizuar
(OCABER)

- certifikaté analize nga prodhuesi

-fotografi té mostrave

-kopje e udhézimeve origjinale
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Mapurja Tpajaynecks, Pakosogurer Ha cexTop/ Udhéheqgése e sektorit)
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Arenuuja 3a 1eKoBU U

2 MepuuuHCcKM cpepcTsa Ckorje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

VY. ,Ce. Kupun u Metoguj* 6p. 54, xkat 1-8u 1000,
Ckorje, Pentybnuka CeBepna Makegnonuja

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



