Peny6nuxa Cesepra Maxegonuja Republika e Magedonisé sé Veriut

AreHNMja 32 JIEKOBH M MEIMIMHCKH CPEACTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-4315/9

Dartym / Data: 07.05.2026 roguna / viti

No: UHCTUTYT 3A JABHO 3[1PABJE HA PEMNYBJIMKA CEBEPHA MAKE[JOHUJA

Open 3a ucnutyBare 1 KoHTpona Ha nekosu, Ckonje

lpepmer: bapamwe 3a cTpyuHa npoueHKa Ha [OKYMeHTauujaTa 3a KOHTpONia Ha KBanuUTeT W
npoLeHKa Ha NaKyBarbe Ha yBe3eHa cepuja Ha BaKLUMHA

Bo cornacroct co uned 100 ctaB 5 op 3akoHOT 3a nekoBWUTE M MeOUUMHCKUTE CPeAcTBa
(,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 ,Cnyx6eH BeCHMK
Ha Penybnuka CesepHa Makeponuja” 6p. 28/21, 122/21 v 60/23) n unen 20 og MpasunHukoT 3a
HAUMHOT Ha KOHTPOJA Ha KBAJIMTET HA JIEKOBUTE U HAUMHOT Ha MPU3HaBare Ha aHaNU3UTe Ha cepumnTe
Ha nekosuTe cpepactsa (,CnyxbeH BecHuk Ha PM",6p.37/21) no nogHeceHo bapare og ANIKAJIOUA
KOHC NIOOEN-Ckonje 3a uspasatbe Ha ofobpeHue 3a nywTrarbe BO NPOMET Ha yBe3eHa cepuja Ha fex,
Bu pocraByBamMe 6apare 3a cTpydHa mpoleHKa Ha [OKyMeHTauujata 3a KOHTPOfa Ha KBajUTET U
nakyBatbe Ha yBe3eHa cepuja ofi BaKLMHaTa:

Mme Ha nek: PENTAXIM

AxTuHa cyncraHuuja ( INN): K.
diphtheria-Hemophilus influenzae B-pertussis- pollomyehtls tetanus & AORE i”i-{ /,7},@

®dapmaliesTcka opma nakysarbe:

MpaLloK 1 CycneH3uja 3a CycneHsuja 3a uHjekTuparbe, 1 Bujana co npawok + 1 HanonHet uHjekumcku wnpuy x 0,5 ml +
2urnu/kyTuja

KonnunHa:9786 pnosu

Bpoj Ha cepuja:5DZ0531

Pok Ha ynotpe6a:08.2027 ropuHa

Mpouseoauten: Sanofi Pasteur S.A., Mapcu Jla Etoun, ®panuuja, SANOFI PASTEUR, Ban e Pyun, ®paHuuja,
SANOFI-AVENTIS Zrt, BygumnewrTa, YHrapuja

WMe Ha nek: Hexaxim,

AxtusHa cynctaHumja ( INN) diphtheria, tetanus, pertusis (accelular component), Hepatitis b (rDNA) poliomyelitis
(inactivated) vaccine and Haemophilus type b conjugate vaccine (adsorbed)

®dapmaLiesTcka hopMa nakysatse: cycrieHsuja 3a uHjektuparse; 10 sujanu x 1 gosa = 1L / )

bpoj Ha cepuja: Y3HO0D2 Qe /\ﬁ ‘} ()

Pok Ha ynoTpeba: 06.2028

Konnuuna:1301sc (13010 nozm)

Mpoussoguten: Sanofi Winthrop Industrie , Mapcu Jla Etoun, ®paHumja, Sanofi Winthrop Industrie , Ban [le Pyun,

®paHumja
Arenuuja 3a IeKOBH 1 V. ,C. Kupun u Metoguj* 6p. 54, xar 1-8u 1000,
1 MeauLMHCKU cpeactsa Ckomje Cxomje, Penrybiuka Cesepra Maxegouuja +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



Penty6auxa CeBepra Maxegonnja Republika e Magedonisé sé Veriut

AreHnmja 3a JIeKOBH M METHIHCKH CPEACTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-4315/9

[atym / Data: 07.05.2026 roputa / viti

Wwme Ha nex: REVAXIS

AxtueHa cyncraHuuja ( INN) diphtheria-poliomyelitis-tetanus

®dapmatieBTcKa hopMa nakyBarbe: CycrneHsuja 3a uHjekTupare; 1 HanonHet uHjekumcku wrpuy x 0,5 ml + ogpenHa
urna/kytvja T

Bpoj Ha cepuja: Y3G30D4 i 0(01(9/71 %

Pok Ha ynoTtpeba: 06.2027

KonuunHa:8 205 posu

Mpowussoputen: Sanofi Aventis Zrt, Byaumnewrta, YHrapuja, Sanofi Winthrop Industrie , Mapcu Nla Etoun, ®paHuuja,
Sanofi Winthrop Industrie, Ban e Pyun, ®paHuuja

Mwme Ha nex: TYPHIM VI

AxTtusHa cynctaHumja ( INN):

Vi capsular polysaccharide vaccine from Ty2 Salmonella Typhi strain

®apmatiesTcka hopMa nakyBake: o / [
pacTBOp 3a MHjeKTUparbe, 1 HanonHeT uHjekumcku wnuy x 0,5 ml " Ob %} ‘lg‘)
Bpoj Ha cepuja: SPABED1

Pok Ha ynoTpeb6a:.04.2028 .

Konunuuxa Ha nakysarata: 805 gosu

Mpoussoguten: Sanofi Pasteur, ®paHuuja

Bo npunor s# pocrasysame:

-ceptudmkar op oBnacteHa Esponcka nabapatopuja (OCABER) :
-ceptndmMKaT 33 aHanM3a o NPOU3BOANTENOT

- IPUMepOK 0ff yBe3eHaTa cepuja Ha BaKLMHa

- OPWUrMHANHO yNaTcTeo

WUspabotun [ Pérgatiti: 2 \}
lparnya Epposcka, Buw copaboTHuk C/Lﬁ

¢

Arennuja 3a 1eKoBU U V. ,Cs. Kupun u Metoauj“ 6p. 54, kar 1-Bu 1000,
2 MepuuuHCKY cpeactsa Cxomje Ckonje, Penny6auka CesepHa Makegonuja +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



