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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP)

INFORMACIJOS APIE NUOMONE DEL KREIPIMOSI PO ARBITRAZO PROCED‘UROS
PAGAL TARYBOSDIREKTYVOS 2001/83/EB 30 STRAIPSNI SANTRAUKA DEL

Calcium Sandoz ir susijusiy pavadinimy
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Ka cio laktato gliukonatas, kalcio karbonatas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Kalcis yra pagrindinis mineraas, batinas kaulu susidarymui ir tvirtumui, dektrolity pusiausvyrai
organizme palaikyti ir tinkamam jvairiy reguliavimo mechanizmy funkcd onavimui.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra kd do laktato gliukonato ir kalcio karbonato, buvo registruoti
naciondiniu lygmeniu ES valstybése narése. Dél Sios prieZasties buvo parengtos skirtingos Preparato
charakteristiky santraukos, pagristos atskirais nadi onaliniais sprendimais.

Novartis Consumer Health SA kreipési | EMEA paga Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, siekdamas,
kad buty suderintos nacionalinés Calcium Sandoz tirpiy tableciy, 500/1000 mg ir kity susijusiy
pavadinimy preparato charakteristiky santraukos (SPC) be kartu suderinta farmaciné dokumentacija.
Registravimo liudijimo turétojas 2004 m. rugséjo 22 d. pateiké byla CDT formatu ir pasiulyma dél
suderinty SPC. Kreipimosi procediira prasi déjo 2004 m. spalio 21 d.

CHMP, jvertings praneséjo ir antrojo praneséjo jvertinimo ataskaitas, mokslines diskusijas Komitete,
padaré iSvada, kad Calcium Sandoz tirpiu tableciy, 500/1000 mg ir kity susijusiy pavadinimu naudos
be pavojaus santykis gali buti laikomas teigiamu. CHMP 2005 m. balandZio 21 d. pateiké teigiama
nuomone ir rekomendavo suderinti Caldum Sandoz tirpiy tableciy, 500/1000 mg ir kity susijusiy
pavadinimy SPC cél Siy patvirtinty tergpiniy indikaciju:

— Kalcio trikumo prevencijosir gydymo;
— Kalcio papildo, vartojamo kartu su speciaia osteoporozés prevencijos ir gydymo terapija;
— Rachito ir kauly suminkstéjimo gydymo kartu su D3 vitamino terapija

Bendra mokslinio jvertinimo santrauka pateikiama |1 priede kartu su |1l priede esancia preparato
charakteristiky santrauka.

Europos Komisija sprendima priemé 2005 m. rugpjucio 9 d.
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