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PREDMET: MENCEVAX ACWY- VAZNA OBAVIJEST O UOCENOJ POGRESCI
U UPUTI O LIUJEKU

Postovani,

GlaxoSmithKline d.o.o. kao uvoznik cjepiva Mencevax ACWY u suradnji s Agencijom za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Zeli Vas obavijestiti o uoenoj pogresci u
francuskom prijevodu Upute koja je priloZzena internacionalnom pakovanju (General Export
Pack) cjepiva Mencevax ACWY, sljedecih serijskih brojeva: A83CAO0S55A, A83CA082A 1
A83CA165A.

Radi se o cjepivu koje nema odobrenje za stavljanje lijeka u promet u RH ve¢ je uvezeno na
temelju Odobrenja Ministarstva (¢l. 2 i ¢l. 6. Pravilnika o posebnim uvjetima za stavljanje
lijeka u promet (NN/197/03)), a na zahtjev HZJZ.

Uputa prilozena internacionalnom pakovanju je napisana na 3 jezika: engleskom ,
$panjolskom i francuskom. Uocena pogreska je samo u francuskom prijevodu. Engleski i
Spanjolski tekst upute su u potpunosti ispravni.

Detalji o pogresSei:

U engleskom tekstu Upute u poglavlju *’Special Warnings and Special Precautions for use™’
stoji da se “MENCEVAX™ ACWY should under no circumstances be administered
intravascularly”, no to upozorenje je neto¢no prevedeno na francuski jezik kao
“MENCEVAX ™ACWY should under no circumstances be administered intramuscularly.”

Vaino je naglasiti da je put primjene za cjepivo Mencevax ACWY: samo za potkoZnu
(subkutanu) primjenu.

To je jasno navedeno u poglaviju ‘Method and administration’, na naljepnicama
primarnih spremnika i na vanjskom pakovanju (kutijama).

w . -~ 3 . ine d.0.0-
S poStovanjem, | . /d? b QL_/( G}ax“gﬁﬂ}ﬂoma 29
(ﬁ / A . éﬂm ZAGREB

Svjetlana Serdar, dr.med.
Direktorica medicinskih poslova

GlaxoSmithKline d.o.o




