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ENITPOITH ®APMAKQN I'lA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)
ZYNOIITIKEX HAHPO®OPIEX XXETIKA ME TH 'NQMH ENIl TAPAITOMITHXE
KATOIIIN ATAITHZIAYX ZYM®ONA ME TO APOPO 30 THX OAHI'TAX 2001/83/EK TOY
ZYMBOYAIOY I'TIA TO

Calcium Sandoz ka1 svvasic ovopacisg

Kowoypnotn 61e6vng ovopacia (INN): acPéotio yoraktikd YAVKOVIKG, aoPEcTio avlpakiko

IZTOPIKO

To aoPéotio eivat éva Pactkd PeTaAAKd OTOLYEID, OTOPUATITO Y10 TOV GYNUATIGUO KOL T1] CUVTIPNON
TV 0GTAV, Y1 TO 160{0Y10 NAEKTPOAVTAOV GTOV Opyovioud Kot yio Tiv opdi Asttovpyio moAvdptOpmy
POOULCTIKGV WIYOVIGULOV.

To QoPUOKEDTIKE TPOIOVTO TOV TEPLEYOVY OGPEGTIO YOAOKTIKO YADKOVIKO Kol acPéotio avOpukiko
Eyoov eykpifel oe ebvikd emimedo ota kpdtn wéin g EE, pe amotéiecpo vo €xouvv yopnynOet
OLOPOPETIKEG  TEPMYELC  YUPUKTNPLOTIKAOV TOL TPoidvtog mov €yovv Pactotel o e0vikég
OmOKALIVOVGEC UTOQAGELS.

H Novartis Consumer Health SA vrépaie otov EMEA napanepntikéd copomve pe to apbpo 30 g
odnyiog 200U/83/EK, pe okomd tnv evopuovion tov ebvikav TIXIT yio 10 @opuakentikd mpoiov
Cacium Sandoz avappalovta diokia, 500/1000 mg kot TiIC covaQeic ovopooie kabag Ko TV
EVOPUOVION TG QUPUOKEVTIKNG Tekunpioone. g 22 Zemteufpion 2004, o Kdroyoc e Adeiog
Kvkhooopiog vaéfare @akero pe ™ popen kowod texvikod gokéiov (CTD) ko mpdtoaon yio Ty
evapuodvion g [XTI. H dwdikaoio napamopmng Eekivnoe otic 21 Oktmp piov 2004.

H CHMP, agob &.ofe vooymn tic ekféoelc altoAdynong Tov LNyt Kot Tov covelonynt kadag kot
mv emotquoviky ocv{ntnon mov owéiybn oto mhaico TG emitpomng, £kpwve OTL M oyéom
woeéietac/kivdvvov tov Cacium Sandoz avappalovto dtoxio tov 500/1000 mg ko TV Govae®v
ovopaoldv sivon Oetikn. H CHMP gfédmoe Oetikn yvoun, otig 21 Ampiiion 2005, pe tv omoia
etonyndnke v evapudvien g IXIT ya to Calcdium Sandoz avappalovia dickia tav 500/1000 mg
KO TIC COVOQELG OVOUGIEC Y1 TIC aKOAoVOEC cuppavnleiceg evoesifelg:

- [Tpdiaym ko Oepameio g avendprelag aopfeotiov

- Xopfynon copminpoudrov acpeotion og extkovptkn depoaneio oty g1dwkn Oepameio tng
TPOANYTG KOL CVTIUETATIONC TG OGTEOTOPMONG

- Payitida kon ooteopaioxia, extkovpikd otm Oepaneia pe Preapivny Ds

Awotifetanr yevikn mepiinym g emtotnuovikng oflordymong oto mopdptnuo I, xkabog ko m
EVUPUOVIGUEVT] TEPIANYT] TV YOPUKTIPIOTIKAOV TOV TPOidVTog oto mapdprnuo 111,

H Evporaixkn Exttponn eéédwoe andpaon otic 9 Avyotvoton 2005.
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