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TAUSTATEAVE

Kaltsium on oluline mineraa, mis on vgaik luude moodustamiseks ja séilitamiseks, dektrollitide
tasakaalu séilitami seks kehas ja arvukate regul eeri mi smehhani smi de 6i geks toi mimiseks.

Kaltsiumlaktaat glikonaati ja kaltsiumkarbonaati sisaldavad ravimid on EL liikmesriikides kinnitatud
siseriiklikult, selle tulemuseks on siseriiklikee Uksikotsustele tuginevad erinevad ravimiomaduste
kokkuvétted.

Novartis Consumer Health SA tegi EMEA-le esildise vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 30, et
Uhtlustada siseriiklikke ravimiomaduste kokkuvotteid ravimi Calcium Sandoz kihisevate tablettide
500/1000 mg kohta ja sdlega seotud nimetusi ning samas Uhtlustada ka farmaatsiaaast
dokumentatsiooni. 22. septembril 2004 esitas midgiloa hoidia CDT-formaadis toimiku ning
Uhtlustatud ravi miomaduste kokkuvotte ettepaneku. Esildise menetlust alustati 21. oktoobril 2004.

Arvestades ettekandja ja kaasettekandja hindamisaruandeid ja komiteesisest teadudikku arutdu leidis
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et Calcium Sandoz kihisevate tabl ettide 500/1000 mg
ja sdlega seotud nimetuste kasulikkuse/riski suhe loetakse positiivseks. |nimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee véjastas 21. aprillil 2005 positiivse arvamuse, soovitades Uhtlustada ravimiomaduste
kokkuvédtted Calcium Sandoz kihisevate tablettide 500/1000 mg kohta ja sellega seotud nimetused
alljargmiste kokkul epitud terapeutiliste néi dustuste puhul:

- kaltsiumi puuduse ennetamine jaravi;
- kaltsiumi lisand osteoporoosi ennetavas ja ravivas eriteraapias;
- rahhiit ja osteomalaatsia, lisaks ravile vitamiin Ds-ga.

Teadusliku hinnangu Uldkokkuvdte on esitatud Il lisas koos Uhtl ustatud ravimiomaduste kokkuvéttega
I lisas.

Euroopa K omisjon véljastas otsuse 9. augustil 2005.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



