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IHMISILLE TARKOITETUJA LAAKEVALMISTEITA KASITTELEVA KOMITEA
(CHMP)

YHTEENVETO NEUVOSTON DIREKTIIVIN 2001/83/EY 30 ARTIKLAN MUKAISESSA
VALIMIESMENETTELYSSA ANNETUSTA LAUSUNNOSTA

Calcium Sandoz ja rinnakkaisnimet
Kansainvédinen yleisnimi (INN): Kalsiumlaktaattigl ukonaatti, kalsiumkarbonaatti

TAUSTATIETOA

Kalsum on térked kivenndisaine, jota tarvitaan luun muodostuksessa ja yllgpidossa, dimiston
e ektrol yyttitasapai nossa ja | ukui sten sdétel ymekani smien toi minnassa.

Kalsiumlaktaattiglukonaattia ja kasiumikarbonaattia sislltéville lé8kevamistelle on myonnetty
kansalliset myyntiluvat EU:n jasenvaltioissa, mink& vuoksi yksittdisiin kansallisiin padtoksiin
perustuvat valmisteyhteenvedot ovat erilaisia

Novartis Consumer Health SA esitti EMEAIle direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen pyynnon,
Cadcium Sandoz -lédkevalmisteen ja rinnakkaisnimien 500/1000 mg:n tablettien kansallisten
vamisteyhteenvetojen samoin kuin farmaseuttisten asiakirjojen harmonisoimiseksi. Myyntiluvan
hatijan toimitti cdt-muotoiset asiakirjat ja harmonisoitua va misteyhteenvetoa koskevan ehdotuksen
22. syyskuuta 2004. Vaimiesmenette y kdynnistyi 21. lokakuuta 2004.

Otettuaan huomioon esittelijan ja avustavan esittdijan arviointikertomukset ja kaytyaén tietedlisen
keskustdun komiteassa CHMP katsoo, ettd Calcium Sandozin ja rinnakkaisnimien 500/2000 mg:n
poretablettien hyoty-riskisuhde on suotuisa. Laékevamistekomitea antoi 21. huhtikuuta 2005
myonteisen lausunnon, jossa sucsitdlaan Calcium Sandoz-poretablettien ja rinnakkaisnimien
va mi steyhteenvedon harmoni soi mi sta seuraavi en hoidollisten kéyttoai heiden osalta:

- Kalsiumin puutteen ehkéisy ja hoito
- Kalsiumlisana adjuvanttina osteoporoosin hoidossa ja kysei sen sairauden ehkéisyssa
- Riigtauti ja osteomalasia, D3 -vitamiinihoi don lisén&a

Tietedlisen arvioinnin tiivistelmé on liitteessa Il ja harmonisoitu va misteyhteenveto liitteessa lll.

Euroopan komissio teki padtoksen asiasta 9. € okuuta 2005.
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