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SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K NAVRHU PREDLOZENEMU PO
ZMIEROVACOM KONANI PODEA CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES

Calcium Sandoz a pridruzené nazvy
Medzinérodny genericky nédzov (INN): kal ciumlaktoglukonéat, uhligitan vapenaty

PODKLADOVE INFORMACIE

Vépnik je zékladny minerd, ktory je potrebny na tvorbu azachovanie kosti, na dektrolytovi
rovnovahu v td e a na riadne fungovanie celého radu regulatnych mechanizmov.

Lieky obsahujlce kaldumlaktoglukonat a uhlicitan vapenaty boli registrovane na narodnej urovni v
Clenskych &tatoch EU, ¢o sa prgavilo na roznorodosti sthrnov charakteristickych vlastnosti
za ozenych na rozhodnuti ach jednatlivych ¢lenskych Statov.

Novartis Consumer Hedlth SA sa obrétil na agentiru EMEA v slilade s ¢l. 30 smernice 2001/83/ES vo
veci zosUladenia narodnych stihrnov charakteristickych vlastnosti lieku Calcium Sandoz a pridruzené
nazvy, 500/1000 mg, Sumivé tablety, a s tym slQvisiac farmaceutickg dokumentécie. DrZitel
rozhodnutia o registracii prediozil 22. septembra 2004 materidly vo formae CDT a navrh
harmonizovaného sthrnu charakteristickych vlastnosti. Posudzovacie konanie sa za¢alo 21. oktébra
2004.

Po postdeni hodnotiacich sprav spravodajcu a spoluspravodajcu a po vedeckej diskusii v ramci
vyboru tento dospd k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika u lieku Calcium Sandoz a pridruzené nazvy,
500/1000 mg, Sumivé tablety, sa povazuje za priaznivy. Vybor CHMP vydal 21. aprila 2005 kladné
stanovisko, v ktorom odporwCil zostladenie SPC lieku Calcium Sandoz apridruZzené nazvy,
500/1000 mg, Sumivé tablety, pre tieto schvalené terapeutické indikacie

- prevencia alietba nedostatku vépnika
- vépnikova supl ementacia ako doplnkova liecba pri prevencii alietbe osteoporozy
- krivica a osteomal acia, ako doplnok lietby vitaminom Ds,

Cekové zhrnutie vedeckého hodnotenia je uvedené v prilohe Il spolu s harmonizovanym sihrnom
charakteristickych vlastnosti lieku v prilohelIl:

Eurépska komisia vydala rozhodnutie diia 9. augusta 2005.
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