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POVZETEK INFORMACIJ O MNENJU V ZVEZ| Z NAPOTITVIJO PO ARBITRAZNEM
POSTOPKU V SKLADU SCLENOM 30DIREKTIVE SVETA 2001/83/ES

Calcium Sandoz in sorodna imena
Mednarodno nelastnisko ime (INN): Kalcijev laktat glukonat, kal cijev karbonat

OSNOVNE INFORMACIJE

Kalcij je esenciani mineral, ki je nujno potreben za tvorbo in vzdrZzevanje kosti, ravhovesie
elektrolitov v telesu in za ustrezno del ovanje Stevilnih regulatornih mehanizmov.

Zdravila, ki vsebujgo kalcijev laktat glukonat in kalcijev karbonat so bila odobrena po nacionanih
postopkih v drzavah ¢lanicah EU, zaradi ¢esar je nastao ve razlicic povzetka glavnih znagil nosti
zdravila, ki temeljijo na pasameznih nacional nih odlo¢bah.

Novartis Consumer Health SA je EMEA predlozil napotitev po ¢lenu 30 Direktive 2001/83/ES, da bi
uskladil nacional ne povzetke glavnih znatilnosti zdravila Cadum Sandoz Sumece tablete, 500/1000
mg in sorodna imena ter dodatno uskladil farmacevtsko dokumentacijo. Imetnik dovoljenja za promet
Z zdravilom je 22. septembra 2004 predlozil dokumentacijo v CTD formatu in predlog usklajenega
povzetka glavnih znacilnosti zdravila. Napotitveni postopek seje zacel 21. oktobra 2004.

Ob upoStevanju porocil o oceni, ki sta jih podala porocevalec in so-porocevalec, ter znanstvene
razprave znotraj Odbora, je CHMP menil, da je razmerje med koristmi in tveganji za Calcium Sandoz
Sumece tablete, 500/2000 mg in sorodna imena ugodno. CHMP je 21. aprila 2005 izdal pozitivho
mnenjeter prediagal uskladitev povzetka glavnih znagilnosti zdravila Ca dum Sandoz Sumece tabl ete,
500/1000 mg in sorodna i mena za nasl ednj e odobrene terapevtske indikacije:

- preprecevanjein zdravljenje pomanjkanja kalcija

- dodatek kacija kot dopolnilo specificni terapiji pri preprecevanju in zdravljenju
osteoporoze

- pri rahitisu in osteomaladiji kot dodatek zdravljenju z vitaminom Ds

Cdoten povzetek znanstvenega vrednotenja je na voljo v Dodatku Il skupg z usklajenim povzetkom
glavnih znagilnosti zdravilav Dodatku I11.

Odlocho je Evropska Komisijaizdala 9. avgusta 2005.
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