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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS (CHMP)

INFORMACIJASKOPSAVILKUMSPAR IZSKATITA JAUTAJUMA ATZINUMU PEC
ARBITRAZAS SASKANA AR PADOMESDIREK TIVAS 2001/83/EK 30. PANTU
ATTIECIBA UZ

Calcium Sandoz un ar to saistitiem nosaukumiem
Starptautiskais neai zsargatais nosaukums (SNN): kal cija laktata glukonats, kd dija karbonats

PAMATINFORMACIJA

Kalcijs ir svariga mineralviela, kas nepiecieSama kaulaudu izveidoSanai un saglabaSanai, eektrolitu
l[idzsvara uzturéSanai organisma un pilnveértigai vairaku regul&joSo mehanismu funkd ongSanai.

Zalem, kas satur kalcija laktata glukonatu un kalcija karbonatu ir izsniegtas valsts registracijas
apliecibas ES daibvdstis, ka rezultata sapemti atSkirigi zalu apraksti, kas pamatoti ar individualas
vags lemumu.

Novartis Consumer Health SA iesniedza EMEA izskatiSanai jautajumu saskapna ar Direktivas
2001/83/EK 30. pantu, lai harmonizétu Calcium Sandoz 500/1000 mg putojoSo tableSu valsts zalu
aprakstus un ar tam saistitos nosaukumus un, lai papildus harmonizétu farmaceitisko dokumentaciju.
2004. gada 22. septembri registracijas apliecibas ipaSnieks CTD formata iesniedza ligtu un
piedavajumu veikt zalu apraksta harmonizaciju. |zskatiSanas procedira tika uzsakta 2004. gada 21.
oktobri.

Izskatijusi referenta un koreferenta novertéjuma zinojumus un komitgas zinatniskas parrunas, CHMP
uzskatija, ka ieguvumalriska attieciba Calcium Sandoz 500/1000 mg putojoSgiam tabletem ir
labveliga. 2005. gada 21. aprilt CHMP izsniedza pozitivu apstiprinajumu un ierosinaja veikt Calcium
Sandoz 500/1000 mg putojoSo tableSu zalu apraksta un nosaukumu harmonizaciju sekojo$am
apsti prinatam terapeitiskam indikacijam:

- kel cija deficita profilakse un arsteSana;

- kalcija papil dterapija specifiskal terapijai osteoporozes profilaksal un

arsteSanai;
- rahita un osteomalacijas arstéSana, papildus vitamina D terapija

Vispargjais zinatniska novertejuma kopsavilkums ir atrodams |1. pielikuma kopa ar harmoni zéto zalu
aprakstu 1. pidikuma.

2005. gada 9. augusta Eiropas Komisija pienéma lemumul.
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