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Calcium Sandoz og tilknyttede navne
Internationalt fadlesnavn ( INN): Ca ¢ umlactogluconat, cal ciumcarbonat

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Cacium er e livsvigtigt mineral, der er nadvendigt for knogledannelse og -vedligeholdese, for
kroppens e ektrol ythalance og for den korrekte funktion af en lang raskke regul eringsmekanismer.

Laggemidler indeholdende calciumlactogluconat og calciumcarbonat er blevet godkendt pa nationalt
plan i EU-medlemsstaterne, hvilket resulterer i forskellige produktresuméer pa grundlag af de enkelte
national e afgarelser.

Novartis Consumer Health SA indbragte en sag for EMEA i henhold til artikd 30 i direktiv
2001/83/EF med henblik pa a harmonisere de nationale produktresuméer for laagemidlet Calcium
Sandoz brusetabl etter, 500/1000 mg og tilknyttede navne og endvidere ogsa for at harmonisere den
farmaceutiske dokumentation. Et dossier i CTD-format (fadles teknisk dokument) og et fordag til et
harmoniseret produktresumé blev indgivet af indehaveren af markedsferingstilladelsen den 22.
september 2004. Proceduren for indbragte sager indledtes den 21. oktober 2004.

Efter a8 CHMP havde behandlet vurderingsrapporterne fra rapportgren/medrapporteren og taget
hensyn til den faglige dreftelse i udvalget, var CHMP af den opfattdse, at Calcium Sandoz
brusetabl etter, 500/1000 mg og tilknyttede navne udviste et gunstigt benefit/risk-forhold. Den 21. gpril
2005 vedtog CHMP en positiv udtalelse, som anbefalede en harmonisering af produktresuméet for
Calcium Sandoz brusetabl etter, 500/1000 mg og tilknyttede navne til fa gende godkendte terapeutiske
indikationer:

- Forebyggel se og behandling af cal ciummange

- Calciumtil skud som supplement til specifik terapi ved forebyggel se og behandling af
steoporose

- Engelsk syge og osteomaaci i tillagg til vitamin Dsterapi.

Det samlede resumé af den faglige vurdering fremgar af bilag 11. Det harmoniserede produktresumé
findesi bilag I11.

Europa-K ommissionen traf en afgard se den 9. august 2005.
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