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SOUHRNNE INFORMACE O STANOVISKU PREDL OZENEMU NA ZAKLADE
ARBITRAZE PODLE CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES

Calcium Sandoz a souvisgjici nazvy
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Calcium lactate gluconate, Calcium carbonate

PODKLADOVE INFORMACE

Kalcium je z&kladnim minerdlem nezbytnym pro utvéaieni a vyzivu kosti, pro dektrolytovou
rovnovahu v téle a pro spravnou funkd rady regulagnich mechanismu.

Lécivé pripravky, které obsahuji calcium lactate gluconate a calcium carbonate, byly registrovany na
narodni Grovni v ¢lenskych statech EU, coz se projevilo v ruznorodosti souhrni Gdaju o pripravku
za ozenych na rozhodnutich jednatlivych stétu.

Spolednost Novartis Consumer Hedth SA se podie ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES obrétila na
agenturu EMEA ve véci harmonizace narodnich souhrnu Udaju o pripravku Calcium Sandoz Sumivé
tablety, 500/1000 mg a souvisgici nazvy a harmonizace prislusné farmaceutické dokumentace.
Dokumentaci ve formétu CTD a névrh harmonizovaného souhrnu Udaju o pfipravku prediozil drzitd
rozhodnuti o registraci dne 22. z&ri 2004. Posuzovaci tizeni bylo zahajeno dne 21. fijna 2004.

Vybor pro humanni |&ivé pripravky na zakladé zprav o hodnoceni vypracovanych zpravodajem
aspoluzpravodajem a védecké diskuse vramci vyboru usoudil, Ze pomér piinosu a rizika je pro
pripravek Calcium Sandoz Sumivé tablety, 500/1000 mg a souvisgici nazvy piiznivy. Vybor pro
humanni |&givé piipravky vydal dne 21. dubna 2005 kladné stanovisko, v némz doporugil harmonizaci
souhrnu Udaju o pripravku Calcium Sandoz Sumivé tablety, 500/1000 mg a souvisgici ndzvy pro tyto
terapeuti cké indikace:

- prevence alé&badeficitu kalcia,
- suplementace kal cia jako doplnék specifické |&by k prevenci alécbé osteopordzy,
- u kfivice a osteomalacie jako pridavek k 1&¢bé vitaminem Da.

Cdkovy prehled veédeckého hodnoceni je uveden v priloze Il a harmonizovany souhrn Udaju
o pripravku v prilozelll.

Rozhodnuti vydala Evropské komise dne 9. srpna 2005.
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