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PenyGnura Cesepra Maxegoruja Republika e Magedonisé sé Veriut

Arenumja 3a JIeKOBH H MEAMIMHCKY CPeICTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-14945/4

Datym / Data: 29.12.2025 roguua / viti

Do: UHCTUTYT 3A JABHO 3[1PABJE HA PENYB/IMKA CEBEPHA MAKELJOHUJA

Open 3a ucnutysarse u KoHTpona Ha nekosu, Ckonje

Mpeamer: bapatbe 3a cTpyuHa npoueHka Ha [OKYMeHTauujaTa 3a KOHTpOSia Ha KBanuTeT W
MpOoLieHKa Ha NaKyBatbe Ha yBe3eHa cepuja Ha BaKLUHA

Bo cornacHoct co wien 100 ctaB 5 of 3aKOHOT 3a JIEKOBUTe U MeJULIMHCKHUTe
cpexcrsa (,Cnysxben BecHuk Ha Peny6nvka Makemonuja“ 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 n ,Cnyx6en BecHuk Ha Peny6iauka Cesepna Makenonuja® op. 28/21,122/21 u
60/23) 1 unen 20 op [IpaBUIHUKOT 32 HAYMHOT Ha KOHTPOJIa Ha KBaJIUTET Ha JIEKOBUTE
M HAaYMHOT Ha MNpPH3HABAaKk€ HAa aHaJu3WTe Ha CEPUUTE Ha JIEKOBUTE CpeJCcTBa
(,Cny>x6en BecHuk Ha PM“,6p.37/21) no momHeceHo 6apame of AJIKAJIONUT KOHC
MOOEJI-Cxonje 3a u3gaBame Ha ofobpeHMe 3a MYIITAHE BO IIPOMeT Ha yBe3eHa
cepuja Ha Jiek, Bu focraByBame 6apame 3a CTpy4Ha MpOLeHKA Ha OKYMeHTaLujaTa
3a KOHTPOJIa Ha KBAJIUTET U ITaKyBame Ha yBe3eHa cepuja oJ BaKI[MHATa:

0002/2¢
Nme na nex: POTATEK/ROTATEQ
AxrtusHa cyncraHnuja ( INN): rota virus,pentavalent,live,reassorted

®apmareBrcka opMa TaKyBame: mepopaneH pactsop, 1 Hanonsera LDPE ty6a x 2 ml
(Bo 3amrTUTHA KecuuKa)/KyTuja " .

bpoj na cepuja: Z010828
Pox Ha ynoTpeba: 01.2027
Konuuuna:20 000 mo3u

ITpoussopuren: MERCK SHARP & DOHME B.V., Xapnem, Xonauguja

AreH1yja 3a IeKOBM U Y. ,Cs. Kupua u Metoauj 6p. 54, kat 1-81 1000,

1 MeIMIMHCKH cpeficTa Cronje Cxonje, Penybnuka CesepHa Makegonuja +389 2 5112-39%
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



Peny6ymra Cesepra Maxepouuja

Republika e Magedonisé s8 Veriut

Arennuja 34 JICKOBH H MCAHHHHCKH CPEACTBA

Bo npunor Bu AocTaByBaMe:

-cepTuduKaT of oBnacteHa Esponcka nabaparopuja (OCABER)

-cepTuchUKaT 33 aHaNU3a Of, NPOU3BOAUTENOT
- IPUMEPOK 07 YBE3eHaTa cepuja Ha BakLMHA

- OPUrUHAsHO ynaTcTeo

H3paborun [ Pérgatiti: .
[parnua Enposcxa, Buur copaboTauK |

Iposepune/Kontrolloi: / A

Jexona A. [llakupn, PakoBoguren Ha OAnenepue

AreH1uja 3a 1eKOBH U

2 MeAULMHCKY cpepcTsa Ckomnje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup

.

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore
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