Peny6uxa Cesepra Maxeponuja Republika e Magedonisé sé Veriut

Arennuja 3a JIeKOBH H MEIHIMHCKH CPeICTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-6727/5

Hatym / Data: 08.06.2026 roguHa / viti

No: UHCTUTYT 3A JABHO 3PABJE HA PENYBJIMKA CEBEPHA MAKEJOHUJA

Open 3a ucnuTyBare U KOHTpona Ha nekosu, Ckonje

Mpepmet: bapare 3a cTpyyHa npoueHka Ha AOKyMeHTauujata 3a KOHTpONa Ha KBanuTeT M
MpoLeHKa Ha NaKkyBatbe HA yBe3eHa cepuja Ha BaKLMHa

Bo cornacHoct co unen 100 ctaB 5 op 3aKOHOT 3a NeKoBUTE M MEeAULMWHCKUTE CpepcTsa
(.Cnyx6eH 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 u ,CnyxbeH BecHuK
Ha Penybnuka CesepHa MakepgoHuja” 6p. 28/21, 122/21 n 60/23) u unen 20 op lNpaBunHukoT 3a
HAUYMHOT Ha KOHTPONa Ha KBaNKUTET Ha NEKOBUTE U HAYMHOT Ha nNpU3HaBarbe Ha aHanm3nUTe Ha cepunTe
Ha nekosuTe cpeacrea (,Cnyx6eH BecHuk Ha PM”,6p.37/21) no nopHeceHo 6apare op AJTKAJIOW[
KOHC [IOOEN-Ckonje 3a usgasatbe Ha ofobpeHue 3a nylwTate BO NPOMET Ha yBe3eHa cepuja Ha ek,
Bu pocraByBame 6aparbe 3a CTpy4Ha MpoLEHKa Ha [OKyMeHTalLujaTa 3a KOHTPONa Ha KBaNWUTET K
rMaKyBarbe Ha yBe3eHa Cepuja of BaKLMHaTa:

.

Nme Ha nek: POTATEK/ROTATEQ

AxtusHa cynctaduuja ( INN): rota virus,pentavalent,live,reassorted

®dapmauesTcka dopMa nakysarbe: nepopaneH pactsop, 1 HanonHera LDPE ty6a x 2 ml (o 3awTtutHa
Kecuuka)/KyTuja

Bpoj Ha cepuja: AO02613 ;

Pok Ha ynotpeba: 09.2027 - Ox CO{/V?«@

Konuuunna:20 000 gosu
Mpoussoguten: MERCK SHARP & DOHME B.V., Xapnem, Xonaxguja

¢

AreHuuja 3a IeKOBU 1 V. ,Cs. Kupun u Metopuj” 6p. 54, xar 1-su 1000,
1 mepuuuHcku cpeacrsa Ckormje Ckonje, Penry6inka CeBepra MakepoHuja +389 2 5112-3%4
Agjencia e barnave dhe pajisjeve Rr. ,Shén Kirili dhe Metodij” numeér 54, kati i paré www.malmed.gov.mk

mjekésore Shkup 1000 Shkup, Republika e Maqedonisé sé& Veriut



Peny6ruxa Cesepra Maxegonuja Republika e Magedonisé sé Veriut

AreHipja 32 JIEKOBH H METHIHHCKH CPEACTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-6727/5

Hatym / Data: 08.06.2026 roguHa / viti

Wwme Ha nex: BAPUBAKC/VARIVAX o

AkTuBHa cyncraHumja ( IN[N): varicella virus - b)f@(@/oz}\d
dapMmaLieBTcka hopMa naKyBarbe: NpalioK U pacTBOpyBay 3a CyCrieH3uja 3a MHjeKTUPatbe BO MPETXOAHO
HanonHeT wnpuu, 1 Bujana co npaiwok + 1 npeTxofHo HAaNoMHeT WpKL, Co pacTBopyBay +2 urnu/kyTtuja
bpoj Ha cepuja: AO04778

Pok Ha ynoTpeba: 02.2028

Konnunua:1000 pos3u

Mpoussoguten: MERCK SHARP & DOHME B.V., Xapnewm, XonaHguja

Bo npunor Bu socTasysame:
-cepTudmkart of osnacteHa Esporicka nabapatopuja (OCABER)
-cepTU(UKaT 33 aHanW3a o4 NPOU3BOZUTENOT

- NIPUMEPOK 0/1 yBe3eHaTa cepuja Ha BaKLmMHa

= OPUrnMHANHO ynaTcTeo
TIMPEKTQP/ DREJTOR
\ ; m~rpharm i Aliti
H3zpaborun [ Pérgatiti: o

[Aparnya Epposcka, Bui copaboTHUK

Iposepui/Kontrolloi:
Jexona A. Illakupu, PakoBoguren Ha eJleHUe 7 /

¢

AreHnuja 3a IeKOBY U V. ,Cs. Kupun u Mertoguj“ 6p. 54, kat 1-8u 1000,
2 MepuuuHCcku cpepcrea Ckomje Ckonje, Peny6nuka Cesepua Makeznonuja +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 sé& Veriut



