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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO
(CHMP)

SINTESE INFORMATIVA SOBRE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA
ARBITRAGEM NOSTERMOS DO ARTIGO 30° DA DIRECTIVA 2001/83/CE DO
CONSELHO PARA

Calcium Sandoz e denominagdes associadas
Denominagé Comum Internacional (DCI): gluconolactato de calcio, carbonato de célcio

INFORMAGCAO GERAL

O célcio é um mineral essencial, necessério para a formagdo dos 0ssos e para a sua manutencgdo, para o
equilibrio dectrolitico do organismo e para o funcionamento adequado de numerosos mecanismos de

regulacéo.

Medicamentos contendo gluconolactato de cdlcio e carbonato de cdcio foram autorizados a nivel
naciona em varios Estados-Membras da UE, tendo cada decisio naciona dado origem a um Resumo
das Caracteristicas do Medicamento diferente.

A Novartis Consumer Hedlth SA desencadeou junto da EMEA um processo, nos termos do artigo 30°
da Directiva 2001/83/CE, tendente a harmonizagdo dos RCM do produto médico "Calcium Sandoz -
comprimidos efervescentes de 500 e 1000 mg" e denominagOes associadas, bem como da
documentagdo farmacéutica. Em 22 de Setembro de 2004, o titular da AIM agpresentou a EMEA um
fichero em formato CTD e uma proposta de RCM harmonizado. O procedimento de consulta foi
iniciado em 21 de Outubro de 2004.

O CHMP, apos ter andisado os relatorios de avaiagdo do rdator e do co-rdator e levado a cabo uma
discussdo dentifica, concluiu que o perfil risco/beneficio de Calcium Sandoz - comprimidos
efervescentes de 500 e 1000 mg e denominagdes associadas é favorave. Em 21 de Abril de 2005, o
CHMP emitiu um parecer favoravel recomendando a harmonizagdo do RCM de Calcium Sandoz -
comprimidos efervescentes de 500 e 1000 mg e denominagBes associadas para as indicacOes
terapéuti cas seguintes:

- Prevencao e tratamento da deficiénciade cacio.

- Suplemento de calcio como adjuvante de terapéutica especifica na prevencdo e no tratamento
da
osteoporose.

- Raquitismo e osteomalécia, em associacao a terapéutica com vitamina Ds.

O resumo da avaliagdo dentifica figura no Anexo |1 e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento
harmonizado consta do anexo I11.

A Comissdo Europeia emitiu uma Decisdo em 9 de Agosto de 2005.
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