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Warszawa, dnia.............

MINISTER ZDROWIA
nr. 2 4, ol Y50y
SANDOZ GmbH
Biochemiestrasge 10
A-6250 Kundi
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ; art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne,
(tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks
postepowania administracyjnego (ti. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze Zm} wozw.
zart. 35 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne | (tj. Dz, U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271) dokonuje sie zmiany podmioty odpowiedzialnego

W pozwoleniu nr R/2522 na dopuszczenie do obroty preduktu leczniczego

wydanym na podstawie art, 14 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajace ustawe Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
0 Urzedzie Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobsw Medycznych | Produktow
Biobdjezych (Dz.U. Ny 126, poz. 1381 z pésn. ZM.} w zw, z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tJ. Dz.U. 2 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze Zm.)
I art, 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo farmaceutyczne
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CALCIUM - SANDOZ Forte f
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] Calcii glubionas + Calei; carbonas
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tabletki musujace, 500 mg
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fDmga podania:
| doustna
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{Podmiot odpowiedzialny: |
| SANDOZ GmbH

g Biochemiestrasse 10

6250 Kund!

i
lf Austria (
| Nazwa i adres wytwérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serij: ;
Novartis Consumer Health GmbL |
Zielstattstrasse 40 ]
81379 Monachium |
Niemcy |
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|
f’ Famar France |
1, Avenue du Champ de Mars (
45 472 Orléans

Francja

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serij:
Famar France

’ L, Avenue du Champ de Mars

f 45 072 Orléans [

[ Francja ;

Pelny sklad jakoSciowy:
Substancie czynne:
Wapnia laktoglukonian
Wapnia weglan

Kwas Cytrynowy bezwodny
| Makrogol 6000 }
Aromat pomarafczowy
Aspartam F
Sodu wodoroweglan |

|
|
|

i Wielkos¢ opakowania:
20 571, - 1 tuba po 20 szt. ~kod: | 5] 9] g 9
| |
IRodzaj opakowania:
Tuba PP zamknigta korkiem PE e $rodkiem pochlaniajgeym wilgod,
W tekturowym pudetky.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu: {
J Przechowywaé¢ w szczelnie zamKknigtym opakowaniu, Przechowywaé|
| w oryginalnym opakowaniu,

|

F
I ..
gOkres waznosei:
; lata
i

|
] Kategoria dostepnogci: /
Produkt leczniczy wydawany beg recepty, l

J

| |
(Pozwolenie wydaje sig na okres do dnia 14 stycznia 2013 roku, l’
{ i
| |

K
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 Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze; decyzji dokonuje zmiany danych
W Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.
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