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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT G)(C')GYSZERKESZI'TM ENYEK ERTEKELO
BIZOTTSAGA (CHMP)

AZ ALABBI KESZITMENYEKRE VONATKOZO DONTOBIROSAGI ELJARAST
KOVETOEN KIADOTT VELEMENYEZES OSSZEFOGLALO INFOR[\/IACI Ol A
2001/83/EK TANACSI IRANYELV 30. CIKKENEK MEGFELEL OEN:

Calcium Sandoz és tarsitott nevek
Nemzetkdzi szabadnév (INN): Calcium lactate gluconate, Calcium carbonate

HATTERINFORMACIO

A kalcium nékulozhetetlen dsvanyi anyag, amely a csontképzéshez és a normé csontanyagcsere
fenntartasdhoz, a szervezet dektrolit-egyensilydhoz, valamint szamos szabdyoz6 mechanizmus
megfelel 6 mitkodéséhez sziikséges.

Az egyes EU-tagdlamokban, a kadum-laktat-glukond- és  kacium-karboné-tartalmu
gyogyszerkészitményekke kapcsolatban |efolytatott nemzeti engedélyezési djarasok alapjan dtérd
termékjellemzo dsszefoglal ok (SPC) keriiltek hivata os dfogadasra.

A Novartis Consumer Health SA véleményezési djarasra vonatkozo kérd met nydjtott be sz EMEA-
hoz a 2001/83/EK iranydlv 30. cikkének megfeldden az 500 mg-05/1000 mg-os Calcium-Sandoz
pezsgétablettak és a hasonld nevii termékek termékjellemzd Gsszefoglaldinak (SPC) tovébba a
gyogyszerészeti dokumentacié harmonizacidja kérvényezve. A forgdomba hozatali engedédly
jogosultia (MAH) egy CTD formatumu dossziét és a harmonizat termékjelemzé dsszefoglaé egy
javaslatat nyujtotta be 2004. szeptember 22-én.

A véleményezési djaras 2004. oktdber 21-én kezdédott.

A CHMP figyelembe vette a két jdentéstevd (déadd és déado-hdyettes) dltal készitett értékedd
jelentéseket, a bizottsagon belll lefolytatott tudomanyos vitét, és arra az dlaspontra hel yezkedett,
hogy a kedvezd hatés és a kockazatok ardnya a Calcium Sandoz pezsgétabletta, 500/1000 mg és
hasonl6 nevii, tarsitott termékek esetében kedvezs. 2005. aprilis 21-én a CHMP kedvezd
szakvéleményt adott ki, javasolva a Calcium Sandoz pezsgétablették, 500/1000 mg és téarsitott nevii
készitmények termékjdlemzd dsszefogld 6inak harmonizaldsét az aldbbi dfogadott terdpias javallatok
esetében:

-a kalciumhiany megel 6zése és kezel ése

-kal ciumpaétl as specifikus terapia ki egészitéseként a csontritkul as megel 6zéséhez és

kezel éséhez

-angol kor és csontlagyulés, D3 vitamin kezel és kiegészitéseként

A tudoményos értékdés Osszefogladsa a |l. melékletben tadhatd, a harmonizalt
termékjellegzetességi dsszefoglalok pedig alll. melléklethen.

Az Eurépai Bizottsag 2005. augusztus 9-én hatérozatot adott ki.
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