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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

INFORMACJE PODSUM OWUJACE DOTYCZACE OPINII DORADCZEJ PO
PRZEPROWADZENIU ARBITRAZU ZGODNIE Z ART.30 DYREKTYWY RADY
2001/83/WE DLA

Calcium Sandoz i odpowiadajacych mu produktéw

Nieopatentowana nazwa ¢dizynarodowa (INN): Waplaktoglukonianu, wafpweglanu

INFORMACJE OGOLNE

Wapm jest niezlednym skladnikiem mineralnym, koniecznym do tworzenia i zachowania tkanki
kostnej, do utrzymania rownowagi elektrolitowej organizmu oraz ddéciwago dziatania wielu
mechanizmoéw regulacyjnych.

Produkty lecznicze zawietgje wam luktoglukonianu i wap weglanu zostaly zatwierdzone na
poziomie krajowym w P@stwach Czionkowskich UE, czego wynikiem gzne Charakterystyki
Produktu Leczniczego oparna indywidualnych decyzjach krajowych.

Novartis Consumer Health SA 2z do EMEA wniosek kierujcy na podstawie art. 30
dyrektywy 2001/83/WE w celu ujednolicenia krajowych ChPL daiggeh produktu leczniczego
Calcium Sandoz tabletki musge 500/1000 mg i odpowiadalych mu produktéw oraz dodatkowo w
celu ujednolicenia dokumentacji farmaceutycznej. Dnia 22 $niae2004 r. posiadacz pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu ztgt dossier w formacie CTD i propozycgzharmonizowanego ChPL.
Procedura przekazania rozpelezsi 21 padziernika 2004 r.

CHMP, po przeanalizowaniu sprawoadaceniajcych sprawozdawcy i wspoitsprawodawcy oraz
dyskusji naukowej w Komitecie, uznale stosunek korzgi do ryzyka tabletek musigych Calcium
Sandoz 500/1000 mg i odpowiaglajch mu produktow jest korzystny. W dniu 21 kwietnia 2005 r.
CHMP wydal pozytywa opinic zalecajgc ujednolicenie ChPL dla tabletek musuyjch Calcium
Sandoz 500/1000 mg i odpowiagtaych mu produktow dla nagtujacych wskaza do stosowania:

- profilaktyka i leczenie niedoboru wapnia;
- suplementacja wapnia - wspomagaj w zapobieganiu i leczeniu osteoporozy;
- w krzywicy i osteomalacji jako uzupetnienie terapii witamidy.

Ogolne podsumowanie oceny naukowej znajduje @i Aneksie I wraz z ujednolican
Charakterystyk Produktu Leczniczego zamieszcaam Aneksie .

Decyzja zostata wydana przez Konaiguropejsk w dniu 9 sierpnia 2005 r.
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