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SAMMANFATTANDE INFORMATION OM HANSK JUTNINGSYTTRANDE EFTER
SKILJEDOM | ENLIGHET MED ARTIKEL 301 RADETSDIREKTIV 2001/83/EG FOR

Calcium-Sandoz med synonymer
Internatione It generiskt namn (INN): Kalciumlaktogl ukonat, kal ciumkarbonat

BAKGRUNDSINFORMATION

Kalcium & ett viktigt mineral, som krévs for utveckling och underhdl av benstommen, for
dektrolytisk jamvikt i kroppen och for att ett antal olika reglerande mekanismer ska fungera korrekt.

Lakemedel som innehdller kalciumlaktoglukonat och kalciumkarbonat har godkénts nationdllt i EU:s
medlemsstater vilket har lett till olika produktresuméer grundade pa enskilda nationella besl ut.

Novartis Consumer Health SA héanskot ett drende till EMEA i enlighet med artikel 30 i direktiv
2001/83/EG for et harmonisera de nationella produktresuméerna for |akemedlet Calcium-Sandoz
brustabletter, 500/1000 mg med synonymer och dessutom harmonisera den farmaceutiska
dokumentationen. En dossier i CTD-format och et forslag till en harmoniserad produktresumé
lamnades av innehavaren av godkénnande for forsdjning den 22 september 2004
Hanskj utningsforfarandet inleddes den 21 oktober 2004.

Efter att ha beaktat rapportérens och medrapportérens utredningsprotokoll och de vetenskapliga
slutsatserna inom kommittén ansdg CHMP att nytta/riskforhallandet for Cal cium-Sandoz brustabl etter,
500/1000 mg med synonymer ar gynnsamt. Den 21 april 2005 utfardade CHMP ett positivt yttrande
och férordade harmonisering av produktresuméerna fér Calcium-Sandoz brustabletter, 500/1000 mg
med synonymer for foljande godkénda terapeuti ska indikationer.

- Foérebyggande och behandling av ka ciumbrist

- Kalciumtillskott som tillégg till sérskild terapi for férebyggande och behandling av
osteoporos

- Rakit och osteomalaci, tillsammans med vitamin D3-behandling

En overgripande sammanfattning av den vetenskapliga utvarderingen finns i bilaga 1l och den
harmoniserade produktresumén i bilagallll.

Ett beslut utfardades av Europe ska kommissionen den 9 augusti 2005.
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