Forma patvirtinta

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
virsininko 2019 m. sausio 16 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-88

NACIONALINE PROCEDURA

VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS VERTINIMO PROTOKOLAS

Colecalciferol Inteli 25000 TV minkstosios kapsulés
Colecalciferol Inteli 50000 TV minkstosios kapsulés

Kolekalciferolis

Registruotojas
(pavadinimas ir adresas)

UAB Inteli Generics Nord
Seimyniskiy gatve 3
Vilnius, LT-09312
Lietuva

Gamintojas (-ai), atsakingas (-i) uz
serijy iSleidimg EEE
(pavadinimas ir adresas)

Laboratorios Liconsa S.A.

Calle Dulcinea S/n, Alcala De Henares
Madrid, 28805

Spain

Pakuo¢iy rasys ir dydziai

25000 TV: lizdiné plokstelé N2 ir N4;
50000 TV: lizdiné plokstelé N2 ir N4;

Paraiskos tipas
(pagal Direktyvos 20001/83/EB str.)

10a str. (pripaZintas medicininis vartojimas)




2. KOKYBES DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS

2.1. REIKALAVIMAS ATLIKTI INSPEKCIJA PRIES REGISTRACIJA

2.2. IZANGA

Colecalciferol Inteli 25000 TV ir 50000 TV minkStosios kapsulés registracijos paraiskos pateiktos NP
btdu, pagal Direktyvos 2001/83/EB str. 10a (pripazintas medicininis vartojimas).

Lietuvoje Nacionalinés registracijos metu registruoti vaistiniai preparatai Aquadetrim 15000 TV/ml
geriamieji lasai (tirpalas) (registruotas 1995-02-15 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska,
registruotojas Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Lenkija), ViliDin 50000 TV minkstosios
kapsulés (registruotas 2018-12-06 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas SIA
Ingen Pharma, Latvija) bei Vitamine D3 B.O.N. 200000 TV/ml geriamasis tirpalas (registruotas 1996-10-
30 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas Laboratoires BOUCHARA-
RECORDATI, Pranciizija).

Taip pat Decentralizuotos registracijos metu Lietuvoje registruoti vaistiniai preparatai Boncel 25000 TV,
50000 TV ir 100000 TV geriamasis tirpalas (registruotas 2018-02-26 pagal pripazinto medicininio
vartojimo paraiska, registruotojas UAB Orivas, Lietuva, Latvija — RMS), Colecalciferol KRKA 500 TV ir
1000 TV tabletés (registruotas 2019-07-02 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija, Latvija — RMS), Colecalciferol Olidetrim 20000 TV ir 50000 TV
minkstosios kapsulés (registruotas 2023-04-20 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska,
registruotojas Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., Lenkija, Latvija — RMS), Colecalciferol
Patent Pharma 30000 TV plévele dengtos tabletés (registruotas 2023-12-18 pagal pripazinto medicininio
vartojimo paraiska, registruotojas Patent Pharma Kft., Vengrija, Latvija — RMS), Dekoledon 30000 TV
tabletés (registruotas 2024-05-21 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas KRKA,
d.d., Novo mesto, Slovénija, Slovénija — RMS), Docile 10000 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas), 2000 TV,
1000 TV, 6000 TV ir 25000 TV kietosios kapsulés (registruotas 2021-12-02 pagal pripazinto medicininio
vartojimo paraiska, registruotojas ABIOGEN PHARMA S.p.A., Italija, Slovénija — RMS), Senebra 25000
TV ir 50000 TV minkStosios kapsulés (registruotas 2023-11-16 pagal pripazinto medicininio vartojimo
paraiska, registruotojas Teva B.V., Nyderlandai, Nyderlandai — RMS), Suvyd 20000 TV minkstosios
kapsulés (registruotas 2023-11-16 pagal pripaZinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas Zentiva
k.s., Cekija, Latvija — RMS), Trederol 10000 TV ir 20000 TV plévele dengtos tabletés (registruotas 2022-
08-08 pagal pripazinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Vokietija, Estija — RMS) bei Videral 0,5 mg/ml geriamieji lasai (tirpalas) (registruotas 2015-12-10 pagal
pripazinto medicininio vartojimo paraiska, registruotojas SOPHARMA AD, Bulgarija, Latvija — RMS).

Vaistinio preparato indikacijos yra vitamino D trilkumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems
yra nustatyta didelé vitamino D triikumo rizika bei specifinio osteoporozés gydymo papildymas
suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trilkumas ar nustatyta vitamino D trikumo pasireiskimo rizika
(rekomenduojama kartu vartoti kalcio).

Jei atitinkamose nacionalinése gairése nenurodyta kitaip, vitamino D trilkumas yra apibréziamas kaip 25-
hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l.

2.3. VEIKLIOJI MEDZIAGA (BENDROJO TECHNINIO DOKUMENTO (TOLIAU - CTD) 3.25)
Vaistinio preparato veiklioji medziaga yra kolekalciferolis, kuris aprasytas Europos farmakopéjoje
(01/2025:0072).

Veikligja medziagg gamina vienas gamintojas.

2.3.1. Bendroji informacija (CTD 3.2.S.1)

S.1.1. Nomenklatara
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Recommended International Non-proprietary Name (INN): Cholecalciferol

Other Non-proprietary Name: Calciol

Chemical Name: (5Z, 7E)- 9, 10-Secocholesta-5,7,10(19)-trien-3-ol
Compendial Name: Cholecalciferol
Chemical Abstracts Service (CAS) Registry Number: [67-97-0]

S.1.2. Struktara

Strukttiriné formulé:
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Molekuliné formulé: Cy7H440
Molekuliné masé: 384.64

S.1.3. Bendrosios savybés
Pagal veikliosios medziagos gamintojo pateikiama informacija.
2.3.2. Gamyba (CTD 3.2.8.2)
S.2.1. Gamintojas (-ai)
Veikligja medziaga gamina vienas gamintojas.
S.2.2. Gamybos proceso ir proceso kontrolés apraS§ymas

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

S.2.3. Medziagy kontrolé

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikatg. Si informacija jau jvertinta EDQM.

S.2.4. Kritiniy priemoniy ir tarpiniy produkty kontrolé

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

S.2.5. Proceso specialusis patvirtinimas (validacija) ir (arba) jvertinimas

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikatg. Si informacija jau jvertinta EDQM.

S.2.6. Gamybos proceso plétojimas

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikatg. Si informacija jau jvertinta EDQM.
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2.3.3. Apibiidinimas (CTD 3.2.S.3)
S.3.1. Struktiiros ir kity charakteristiky patvirtinimas

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

S.3.2. PriemaiSos

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojant]
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

2.3.4. Vaistinés medziagos kontrolé (3.2.S.4)
S.4.1. Specifikacija

Gatavo produkto gamintojo, naudojancio veikligja medziaga gatavo produkto gamybai, ir veikliosios
medziagos gamintojo kolekalciferolio specifikacijos pateiktos.

Gatavo produkto gamintojo veikliosios medziagos specifikacija parengta atsizvelgiant j veikliosios
medziagos Europos farmakopéjos kolekalciferolio monografija, veikliosios medziagos gamintojo turima
kokybés atitikties Europos farmakopéjai sertifikatg (CEP) ir ES gairiy reikalavimus.

S.4.2. Analizés metodikos
Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.
Tyrimo metodai atlieckami pagal Europos farmakopéja.
Gatavo produkto gamintojas taip pat pateiké savo taikomus veikliosios medziagos analizés metodus.
S.4.3. Analizés metodiky specialusis patvirtinimas (validacija)
Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikatg (likutiniy tirpikliy metodas). Si informacija jau jvertinta EDQM.
Tyrimo metodai atlieckami pagal Europos farmakopéja, todél validacijos duomeny nereikia.
Gatavo produkto gamintojas taip pat pateikeé savo taikomy veikliosios medziagos analizés metody
validacija.

S.4.4. Gamybos serijos analizés

Veikliosios medziagos ir gatavo produkto gamintojas pateikia veikliosios medZziagos serijy analizés
sertifikatus.

S.4.5. Specifikacijy pagrindimas

Veiklioji medziaga kolekalciferolis yra aprasytas Europos farmakopéjoje. Yra pateikti kokybés atitikties
Europos Farmakopéjai sertifikatai.
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2.3.5. Pamatiniai standartai ar medziagos (3.2.S.5)

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojant]
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

Gatavo produkto gamintojas taip pat pateiké informacijg apie savo naudojamy standarty kokybe.
2.3.6. Talpyklés uZdarymo sistema (3.2.S.6)

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojant]
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

2.3.7. Stabilumas (3.2.S8.7)

Duomeny pateikti nereikia, kadangi veikliosios medziagos kolekalciferolio gamintojas pateiké galiojantj
atitikties Europos farmakopéjai sertifikata. Si informacija jau jvertinta EDQM.

2.4. GATAVAS VAISTINIS PREPARATAS (CTD 3.2.P.1)
2.4.1. Vaistinio preparato apraSymas ir sudétis (CTD 3.2.P.1)
Vaistinio preparato isvaizdos aprasymas

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkStosios kapsulés

Minksta, ovali, tamsiai oranzinés spalvos Zelatinos kapsulé, kurioje yra skaidraus skyscio. Kapsulés dydis:
11 mm X 7 mm.

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkStosios kapsulés

Minksta, ovali, bespalvé ar Sviesiai geltonos spalvos zelatinos kapsulé, kurioje yra skaidraus skyscio.
Kapsulés dydis: 11 mm x 7 mm.

Vaistinio preparato sudétis

Veiklioji medziaga yra kolekalciferolis.

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkStosios kapsulés

Kapsulés turinys:

Vidutinés grandinés trigliceridai
Visy racematy-alfa-tokoferolis
Kapsulés apvalkalas:

Zelatina

Glicerolis

Saulélydzio geltonasis FCF (E110)

Colecalciferol Inteli 50 000 TV minkStosios kapsulés

Kapsulés turinys:
Vidutinés grandinés trigliceridai

Visy racematy-alfa-tokoferolis
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Kapsulés apvalkalas:
Zelatina

Glicerolis

Vaistinio preparato pakuoté
Kartono dézuté, kurioje yra 2 arba 4 minkStosios kapsulés PVC/PVDC/ALl lizdinéje ploksteléje.
2.4.2. Farmacinis pagristumas (CTD 3.2.P.2)
P.2.1. Vaistinio preparato sudedamosios medZiagos
P.2.1.1. Vaistiné medziaga
Tiek fiziko-cheminés, tick cheminés savybés (pavadinimas, struktiiriné formulé, molekuliné masé ir
molekuliné formulé) yra pateiktos. Vaistinio preparato veiklioji medziaga kolekalciferolis yra gerai Zinoma
medziaga, apraSyta Europos farmakopéjoje.
P.2.1.2. Pagalbinés medziagos

Pasirinktos pagalbinés medziagos yra gerai zinomos. Panasios pagalbinés medziagos yra naudojamos ir
kity gamintojy kolekalciferolio vaistiniuose preparatuose.

P.2.2. Vaistinis preparatas
P.2.2.1. Formuluotés sukiirimas

Pateiktas vaisto formuluotés komponenty rizikos vertinimas kritiniams kokybés parametrams. Pagal tai
buvo sukurta vaistinio preparato formuluoté.

P.2.2.2. Pertekliniai kiekiai
Pertekliniai kiekiai néra naudojami.
P.2.2.3. Fiziko cheminés ir biologinés savybés
Duomenys pateikti. Aprasytos fiziko cheminés ir biologinés vaistinio preparato savybes.
P.2.3. Gamybos proceso raida
Buvo pasirinktas standartinis gamybos procesas.
P.2.4. Talpyklés uzdarymo sistema

Sitiloma pirminé pakuoté (AI/PVC/PVDC lizdiné plokstelé) yra pagrjsta ir daZznai naudojama panasiuose
vaistiniuose preparatuose.

P.2.5. Mikrobiologiniai rodikliai

Gatavo produkto mikrobiologinis grynumas kontroliuojamas pagal Europos farmakopéjos reikalavimus ir
yra jtrauktas j gatavo produkto specifikacija.

P.2.6. Suderinamumas

Atsizvelgiant j vaisto farmacing forma, duomenys nebitini.
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2.4.3. Gamyba (CTD 3.2.P.3)

P.3.1.Gamintojas (i)
Gamintojas, atsakingas uz gatavo produkto serijy isleidimg (EU):
Laboratorios Liconsa S.A
Av. De Miralcampo 7 — Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara
Ispanija

P.3.2. Gamybos serijos formulé:

Pateikta gatavo produkto serijy formulé yra priimtina. Veikliosios medziagos ir pagalbiniy medziagy
kiekiai nurodyti. Pagalbinés medziagos kontroliuojamos pagal Europos farmakopéjos monografijas.

P.3.3. Gamybos proceso ir jo kontrolés apraSymas

Gatavo produkto gamybos procesas ir jj sudarantys etapai aprasyti. Gamybos proceso principiné schema
byloje pateikta. Gamyba atlickama pagal GGP reikalavimus.

P.3.4. Kritiniy gamybos etapy ir tarpiniy produkty kontrolés aprasymas
Gamybos proceso metu kontroliuojami parametrai iSskirti. Kritiniy gamybos etapy kontrolé byloje pateikta.
P.3.5. Proceso specialusis patvirtinimas (validacija) ir(arba) jvertinimas

Gamybos proceso validacija pateikta. Kiekvieno gamybos proceso etapo validacijos duomenys parodé, kad
gatavo produkto gamybos procesas yra pilnai kontroliuojamas.

2.4.4. Pagalbiniy medziagy kontrolé (CTD 3.2.P.4)
P.4.1. Specifikacija (-os)
Vaistinio preparato sudétyje naudojamos Sios pagalbinés medziagos: vidutinés grandinés trigliceridai, visy
racematy-alfa-tokoferolis, iSgrynintas vanduo, gyvulinés kilmés Zelatina ir glicerinas bei daziklis —

saulélydzio geltonasis (angl. sunset yellow (E110)).

Visy pagalbiniy medziagy, i§skyrus saulélydzio geltonajj daziklj, kokybé kontroliuojama pagal Europos
farmakopéjos monografijy reikalavimus.

P.4.2. Analizés metodikos
Pagalbiniy medziagy (vidutinés grandinés trigliceridai, visy racematy-alfa-tokoferolis, i§grynintas vanduo,
gyvulinés kilmés Zelatina ir glicerinas) kokybé¢ kontroliuojama pagal Europos Farmakopéjos monografijy

reikalavimus, kokybés tyrimams naudojami farmakopéjiniai analizés metodai.

Daziklio specifikacijoje reglamentuojamy parametry nustatymui naudojamy analizés metody aprasymai
byloje pateikti.

P.4.3.Analizés metodiky specialusis patvirtinimas (validacija)

Analitiné validacija nebiitina, kadangi pagalbiniy medziagy, iSskyrus daziklj, kontrolei naudojamos
analitinés procediiros, kurios yra aprasytos Europos Farmakopéjoje.
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Daziklio (saulélydzio geltonojo) specifikacijoje reglamentuojamiems parametrams nustatyti naudojami
standartiniai ir puikiai Zinomi metodai, todé¢l validacija taip pat néra bitina.

P.4.5. Specifikacijy pagrindimas

Pagalbiniy medziagy specifikacijos atitinka Ph. Eur. ir 231/2012/EK. Taip pat pateikti pavyzdiniai tiekéjy
analizés sertifikatai.

P.4.6. Zmogaus arba gyviininés kilmés pagalbinés medziagos
Vienintelé pagalbiné medziaga, gaunama i§ gyvininés kilmés Saltinio yra zelatina. Pateikta Sios pagalbinés
medziagos tiekéjo deklaracija, kad zelatinos kokybé atitinka “EMEA/410/01 Rev 02 Note for guidance on
minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary
medicinal products”, todél TSE rizikos néra.

P.4.7. Naujos pagalbinés medziagos
Tokiy pagalbiniy medziagy gatavo produkto sudétyje néra.

2.4.5. Gatavo vaistinio preparato kontrolé (CTD 3.2.P.5)
P.5.1.Specifikacija (-0s)

Gatavo produkto serijy iSleidimo ir tinkamumo laiko pabaigos specifikacija atitinka Ph. Eur. ir gairiy
reikalavimus.

P.5.2.Analizés metodikos

Pateikti visy gatavo produkto specifikacijose reglamentuojamy parametry nustatymui naudojamy analizés
procediiry apraSymai.

P.5.3.Analizés analizés metodiky specialusis patvirtinimas (validacija)
Gatavo produkto analizei naudojami metodai validuoti pagal ICH Q2 gairiy reikalavimus.
P.5.4. Gamybos serijos analizés

Pateikti komerciniy serijy analizés sertifikatai. Gauti rezultatai atitiko leistinas specifikacijos ribas. Gatavo
produkto serijy kokybé priimtina ir atitinka specifikacijos reikalavimus.

P.5.5.Priemaisy apibiidinimas
Galimybé susidaryti priemaiSoms aptarta ir jvertinta. PriemaiSy kontrol¢ vykdoma tinkamai.
P.5.6.Specifikacijos (-y) pagrindimas

Specifikacijos pagrindimas pateiktas. Gatavo produkto specifikacija sudaryta remiantis Europos
farmakopéjos ir ES gairiy (ICH Q3B, Q3C ir Q6A) reikalavimais. Priimtinumo ribos pagrjstos.

2.4.6. Pamatiniai standartai ar medziagos (CTD 3.2.P.6)

Pateikiama informacija apie gatavo produkto gamintojo naudojamus referencinius standartus. Pateikiami
reikalingi analizés sertifikatai. Naudojamy referenciniy standarty kokybé¢ yra priimtina.
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2.4.7. Talpyklés uZdarymo sistema (CTD 3.2.P.7)

Gatavas vaistinis preparatas yra pakuojamas j skaidres PVDC/PVC ir aliuminio folijos lizdines ploksteles.
ISoriné pakuoté yra kartono dézuté. Pateikiami jy analizés sertifikatai.

2.4.8. Stabilumas (CTD 3.2.P.8)
P.8.1. Stabilumo santrauka ir i§vados
Stabilumo tyrimai atlikti remiantis ICH gairiy reikalavimais.
Vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 metai.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros sglygy nereikalaujama.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

P.8.2. Stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo tyrimy vykdymo pagal patvirtinta
protokola

Pateikiamas jsipareigojimas atlikti stabilumo tyrimus su trimis kiekvieno stiprumo kolekalciferolio
minksStosiomis kapsulémis.

P.8.3. Stabilumo duomenys

Pateikiami reikalingi stabilumo tyrimai.

Colecalciferol Inteli 25000 TV ir 50000 TV minkStosios kapsulés 9



2.5. PRIEDAI (CTD 3.2.A)
2.5.1. Patalpos ir jranga (tik biologiniy vaistiniy preparaty)
Netaikoma
2.5.2. Atsitiktiniy medziagy saugumo jvertinimas
Informacija pateikta
2.5.3. Pagalbinés medziagos
Netaikoma. Vaistinio preparato gamyboje néra naudojamos naujos pagalbinés medziagos.
2.6. PAPILDOMA EUROPOS BENDRIJOS INFORMACIJA (CTD 3.2.R)
2.6.1. Vaistinio preparato gamybos proceso specialiojo patvirtinimo (validacijos) schema
Proceso validacijos schema pateikta.
2.6.2. Medicinos prietaisas
Netaikoma
2.6.3. Europos farmakopéjos monografijos tinkamumo pazyméjimas (-ai)

Veiklioji medziaga kolekalciferolis yra jtrauktas | Europos farmakopéjg. Veikliosios medziagos gamintojas
turi veikliosios medziagos kokybés atitikties Europos farmakopéjai sertifikata.

2.6.4. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra arba kuriy gamybai naudojami Zmogaus ir (arba)
gyviininés kilmés medZiagos (TSE procediira)

Vienintelé pagalbiné medziaga, gaunama i§ gyvininés kilmés Saltinio yra Zelatina. Pateikta Sios pagalbinés
medziagos tiekéjo deklaracija, kad zelatinos kokybé atitinka “EMEA/410/01 Rev 02 Note for guidance on
minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary

medicinal products”, todél TSE rizikos néra.

2.7. KOMENTARAI DEL PCS, PAKUOTES ZENKLINIMO IR LAPELIO
Vaistinio preparato PCS, pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio informacija atitinka reikalavimus.

2.8. KLAUSIMAI DEL KOKYBES
2.8.1. Esminiai prieStaravimai
Neéra
2.8.2. Kiti klausimai
Neéra
2.9. APIBENDRINIMAS IR ISVADA

Kokybés dalies duomenimis, vaistinius preparatus Colecalciferol Inteli 25000 TV ir 50000 TV
minkStosios kapsulés siiiloma registruoti.
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3. IKIKLINIKINES DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS

3.1. IZANGA

Vaistinis preparatas Colecalciferol Inteli 25 000 ir 50 000 TV minkstosios kapsulés teikiamas registruoti
nacionalinés procediiros biuidu pagal Direktyvos 2001/83/EC 10a straipsnj (pripazintas medicininis
vartojimas). Teikiamo registruoti vaistinio preparato veiklioji medziaga yra kolekalciferolis.

Vaistinio preparato apzvalgoje pateikta informacija apie vaistinio preparato veikliosios medziagos vartojimo
laikotarpj ir vartojimo moksling svarba, apraSyta mokslinéje literatiroje bei duomenis apie vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, kaip registruojamame preparate, kiekybinj
suvartojima.

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas pripazinto medicininio vartojimo paraiSka atitinka.

Ikiklinikiné apzvalga, kurig sudaro 89 Saltiniai atitinka 10a straipsnj (pripazintas medicininis vartojimas)
paraiSkoms keliamus reikalavimus.

3.2. FARMAKODINAMIKA
3.2.1. Veikimo mechanizmas

Aktyvioji vitamino D forma — 1,25-(OH).Ds (kalcitriolis) — jungiasi prie vitamino D receptoriaus (VDR),
kuris reguliuoja geny, dalyvaujanciy kalcio ir fosfaty homeostazéje, ekspresija. Dél to padidéja kalcio ir
fosfaty absorbcija zarnyne, skatinama kalcio reabsorbcija inkstuose bei palaikoma normali kauly
mineralizacija ir kalcio homeostazé.

3.2.7. Pirminé farmakodinamika

Tyrime su 46 Sunimis nustatyta, kad 71,7 % juy 25(OH)D koncentracija serume buvo mazesné nei 100 ng/ml.
Trylikai Suny kasdien buvo skiriamas cholekalciferolis (2,3 pg/kg kiino svorio™0,75) arba placebas. Po 9—10
savai¢iy cholekalciferolj gavusiy Suny 25(OH)D koncentracija serume buvo statistiskai reikSmingai didesné
nei placebo grupéje (P = 0,05).

3.2.8. Kita farmakodinamika

Ikiklinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad vitaminas Ds pasiZymi imunomoduliuojanciu ir prieSuzdegiminiu
poveikiu — mazina uzdegiminiy citokiny ekspresija, slopina lasteliy proliferacija ir apoptoze bei reguliuoja
geny, susijusiy su lasteliy diferenciacija ir audiniy regeneracija, ekspresija. Be to, eksperimentiniuose
modeliuose nustatytas apsauginis poveikis kremzlés, inksty, nervy ir reprodukcinés sistemos audiniams.

3.2.9. Saugumo farmakodinamika

Terapinémis dozémis cholekalciferolis buvo gerai toleruojamas galvijams, kiauléms, arkliams ir katéms.
Galvijams ilgalaikis dideliy doziy vartojimas sukélé organy ir minks$tyjy audiniy mineralizacijg. Kiauléms
didelés dozés sukelé anoreksijg, poliurija, sumazino prieskydiniy liauky aktyvumg ir padidino kalcio
koncentracijg plazmoje. Arkliams aprasyti hipervitaminozés D atvejai po ilgalaikio dideliy doziy vartojimo.
Ziurkéms ir $unims perdozavimas sukélé hipervitaminoze D, pasireiskusia hiperkalcemija, hiperfosfatemija,

klinikiniais toksinio poveikio pozymiais ir sunkiais atvejais — mirtimi.
3.2.10. Farmakodinaminé vaisty sgveika

Ziurkéms fenitoinas sukélé kauly mineralinio tankio sumazéjima, slopino kaulo formavimasi ir didino kaulo
rezorbcija. Kartu vartojamas 1a-hidroksicholekalciferolis arba kalcitriolis reikSmingai sumazino fenitoino
sukeltg kauly masés mazéjima, parodydami apsauginj poveikj kauly audiniui.

3.3. FARMAKOKINETIKA

Ikiklinikinéje apzvalgoje pateikti farmakokinetikos duomenys apie kolekalciferolio absorbcija.
pasiskirstyma, metatabolizma, ekskrecijg, taciau néra aptartos galimos farmakokinetinés vaisty sgveikos
ikiklinikiniu pozitiriu. Tai nelaikoma trikumy nes PCS 4.5. skyriuje aiskiai aprasomos kity vaisty (pvz.
tiazidy, fenitoino, barbituraty, gliukokortikoidy ir kt.), poveikiai jtakojantys kalcio koncentracijg kraujyje bei
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Vitamino D metabolizma. Sios PCS 4.5 skyriuje aprasomos saveikos turi biti pagristos klinikinéje
apzvalgoje.

3.3.1. Absorbcija

Cholekalciferolio absorbcija tirta Ziurkéms, peléms, vis¢iukams ir kalakutams. Ziurkéms nustatyta, kad jis
absorbuojamas daugiausia proksimalinéje plonosios zarnos dalyje pasyvios difuzijos btidu, kartu su lipidais,
dalyvaujant tulzies druskoms, o véliau patenka j limfing sistemg. VisCiukams ir kalakutams absorbcija
virsutinéje plonosios zarnos dalyje sieké 66,5-83,6 %, o tulzies druskos buvo biitinos efektyviai absorbcijai.
Peléms papildomai istirta aktyviosios vitamino D formos (1,25-(OH).Ds) farmakokinetika.

3.3.2. Pasiskirstymas

Cholekalciferolis kraujyje daugiausia perneSamas prisijunges prie vitamino D suriSancio baltymo (DBP),
mazesne dalimi — prie albumino ir lipoproteiny. Ziurkiy tyrimuose nustatyta, kad didZiausios pradinés
cholekalciferolio koncentracijos buvo kepenyse ir serume, véliau jis kaupési Zarnyno gleivinéje, inkstuose,
kauluose ir raumenyse, o ilgiausiai i$liko riebaliniame audinyje.

3.3.3. Metabolizmas ir ekskrecija

Metabolizmas ir ekskrecija. Cholekalciferolis metabolizuojamas kepenyse j 25-hidroksivitaming Ds
(25(0OH)Ds), o inkstuose — j biologiskai aktyvy 1,25-dihidroksivitaming Ds (1,25(OH).Ds). Sis procesas
daugiausia reguliuojamas prieskydiniy liauky hormono (PTH), FGF23, kalcio, fosfaty ir paties 1,25(OH).Ds.
Tyrimai su kiaulémis parodé, kad dalis vitamino D metabolity gali susidaryti ir ne inkstuose. Sergant inksty
ligomis vitaminas D, susijunges su vitamino D suri$anciu baltymu (DBP), gali biti Salinamas su Slapimu.
Melziamy karviy tyrimuose nustatyta, kad vitaminas D ir jo metabolitai nedideliais kiekiais i$siskiria su
pienu.

3.4. IKIKLINIKINIS SAUGUMAS

3.4.1. Umus ir kartotiniy doziy toksiskumas

Cholekalciferolio iiminis toksiskumas priklauso nuo gyviiny rusies — geriamojo LDso reik§més buvo 42—43,6

mg/kg ziurkéms ir peléms, 80-88 mg/kg Sunims ir 2000 mg/kg antims. Klinikiniai toksinio poveikio
pozymiai gyvinams pasireiské jau nuo 0,5 mg/kg, o Sunims mirtini atvejai apraSyti vartojant >2 mg/kg.
Pagrindinis toksinio poveikio mechanizmas buvo hipervitaminozé D, sukelianti hiperkalcemija,
hiperfosfatemija ir mink$tyjy audiniy kalcifikacija. Dazniausi taikiniai buvo inkstai (nefrokalcinozé, timinis
viduriavimg, svorio maz¢jima, poliurijg, polidipsija, letargija, raumeny silpnumg ir Sirdies ritmo sutrikimus.
Ilgalaikio toksiSkumo tyrimuose Ziurkéms nustatyta dozés priklausoma nefrokalcinozé, katéms — sisteminé
minkstyjy audiniy kalcifikacija, o rezus makakoms cholekalciferolis buvo toksiskesnis nei ergokalciferolis ir
sukélé hiperkalcemijg bei mirtj. Tyrimuose su pelémis ir ziurkémis didelés vitamino Ds dozés didino
25(0OH)Ds koncentracija serume, ta¢iau kauly mineralinio tankio ar serumo kalcio terapiniy ekspozicijy
diapazone nepakeité.

3.4.2. MutageniSkumas ir kancerogeni§kumas.

Cholekalciferolis neparodé mutageninio poveikio Salmonella typhimurium (Ames) teste, naudojant TA1535,
TA1537, TA97, TA98 ir TA100 padermes, esant ir nesant metabolinés aktyvacijos. Kancerogeniskumo
tyrimy su grauzikais cholekalciferoliui literattiroje nerasta.

3.4.3. Reprodukcinis toksiSkumas ir teratogeniSkumas.

Didelés cholekalciferolio dozés eksperimentiniams gyviinams sukélé reprodukceinj ir teratogeninj poveikj.
Triusiams, skiriant 10 000—100 000 TV per parg, nustatytas padidéjes vaisiaus zuvimy daznis bei nuo dozés
priklausomi naujagimiy aortos pazeidimai. Peléms, skiriant 1200—1800 TV per para, sumazéjo atsivesty
jaunikliy skaicius, jy kiino svoris ir ilgis. Kiauléms, kuriy motinos né$tumo metu gavo 55 pg/kg
cholekalciferolio, nustatyti palikuoniy vainikiniy arterijy struktiiriniai pazeidimai. Ziurkéms, skiriant 320
000480 000 TV per para, pasireiské toksinis poveikis pateléms, sulétéjo vaisiaus augimas, nustatyti
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placentos pazeidimai ir vaisiaus kauly osifikacijos sutrikimai. Tiesioginiy teratogeninio poveikio Zzmonéms
jrodymy néra.

3.4.4. PriemaiSy saugumo vertinimas

Cholekalciferolio veiklioji medziaga atitinka Europos farmakopéjos monografijos ir galiojan¢io CEP
reikalavimus. Liekamuyjy tirpikliy (metilformiato, piridino ir benzeno) bei susijusiy priemaisy kiekiai atitinka
Ph. Eur. ir ICH Q3C(R5) reikalavimus. Pagalbinés medziagos yra placiai naudojamos farmacinése formose
ir atitinka Europos farmakop¢jos reikalavimus. Atsizvelgiant j tinkamai kontroliuojamg priemaisy profilj ir
genotoksiniy priemaisy rizikos nebuvimg, reikSmingy toksikologiniy problemy nenustatyta.

3.5. KOMENTARAI DEL REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO PRIEDU

4.6 ir 5.3 skyriuose pateikta informacija atitinka ikiklinikingje apzvalgoje pateiktus ikiklinikiniy tyrimy
duomenis.

Rizikos aplinkai vertinimas (ERA)

Atsizvelgiant j tai, kad kolekalciferolis yra nattiraliai organizmuose susidarantis vitaminas, kuriam biidinga
labai maza prognozuojama aplinkos ekspozicija, kuris néra genotoksinis ir i§ organizmo iSsiskiria tik
nedideliais kiekiais nepakitusios medziagos forma (didZioji dalis metabolizuojama), taip pat turi stiprig
sorbcija (Koc = 1,5 x 10° L/kg), maza bioakumuliacijos potenciala (BCF 3-30) ir labai maza tGiminj
toksiskumg vandens organizmams (LCso / ECso > 100 mg/L), kolekalciferolis nelaikytinas kelianc¢iu rizikg
aplinkai. Papildomi aplinkos rizikos vertinimo etapai néra reikalingi.

3.6. KLAUSIMAI DEL IKIKLINIKINES DALIES
- Esminiai prieStaravimai
Néra.

- Kiti klausimai
Neéra.

3.8. ISVADA

TV minkstosios kapsulés registruoti.
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4. KLINIKINES DOKUMENTACIJOS VERTINIMAS
4.1. IZzanga

Vaistinis preparatas Colecalciferol Inteli 25 000 ir 50 000 TV minkstosios kapsulés teikiamas registruoti
nacionalinés procediros biidu pagal Direktyvos 2001/83/EC 10a straipsnj (pripazintas medicininis
vartojimas). Teikiamo registruoti vaistinio preparato veiklioji medziaga yra kolekalciferolis.

Vaistinio preparato apzvalgoje pateikta informacija apie vaistinio preparato veikliosios medziagos
vartojimo laikotarpj ir vartojimo moksling svarba, apraSyta mokslinéje literatiiroje bei duomenis apie
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, kaip registruojamame preparate,
kiekybinj suvartojima.

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas pripazinto medicininio vartojimo paraiSkg atitinka.

4.2. KLINIKINE FARMAKOKINETIKA IR FARMAKODINAMIKA
4.2.1 Klinikiné farmakokinetika

Registracijai teikiamas vaistinis preparatas yra skirtas vartoti per burna.

Absorbcija
Vitaminas D yra lengvai absorbuojamas plonojoje Zarnoje.

Pasiskirstymas ir biotransformacija

Kolekalciferolis ir jo metabolitai kraujyje cirkuliuoja susijunge su specifiniu globulinu. Kepenyse
kolekalciferolis vykstant hidroksilinimui yra paverciamas 25-hidroksikolekalciferoliu. Po to inkstuose jis
paverciamas j 1,25-dihidroksikolekalciferolj. 1,25-dihidroksikolekalciferolis yra aktyvusis metabolitas,
sukeliantis padidéjusig kalcio absorbcija. Nemetabolizuotas vitaminas D kaupiasi riebaliniame ir
raumeniniame audinyje.

Po vienkartinés kolekalciferolio dozés pavartojimo per burng didziausia pagrindinés organizme laikomos
formos koncentracija kraujo serume pasiekiama mazdaug po 7 dieny. 25(OH)D3 pasiSalina létai, tariamasis
pusinés eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra mazdaug 50 dieny. Kolekalciferolis ir jo metabolitai
iSsiskiria daugiausia su tulzimi ir iSmatomis.

Eliminacija
Vitaminas D daugiausia iSskiriamas su tulzimi ir iSmatomis, tik nedidelé procentiné dalis i$siskiria su
Slapimu.

4.2.2 Klinikiné farmakodinamika
Farmakoterapiné grupé — vitaminas D ir analogai, kolekalciferolis, ATC kodas — A11CCO05.

Veikimo mechanizmas

Biologiskai aktyvi vitamino D3 forma stimuliuoja kalcio absorbcijg i$ Zarnyno, kalcio pasisavinima j
osteoidg ir kalcio i§siskyrima i§ kaulinio audinio. Plonojoje Zarnoje jis skatina greita ir uzdelstg kalcio
pasisavinimg. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio
ir fosfaty Salinimas, skatindamas jy absorbcijg inksty kanaléliuose. Prieskydinése liaukose biologiskai
aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamyba. Be to, veikiant
biologiskai aktyviam vitaminui D plonosiose zarnose, padidéjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekrecija.

4.3. KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Terapinés indikacijos

Vitamino D triikumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelé vitamino D
triikumo rizika.

Specifinio osteoporozés gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trikumas ar
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nustatyta vitamino D trikumo pasireiSkimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio).
Jei atitinkamose nacionalinése gairése nenurodyta kitaip, vitamino D trikumas yra apibréziamas kaip 25-
hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l.

Dozavimas ir vartojimo metodas (informacija, pateikiama vaistinio preparato PCS)

Dozavimas
Suaugusiesiems

Rekomenduojama profilaktiné dozé:
Viena 25 000 TV kapsulé per ménesj.

Vitamino D trikumo gydymas:
50 000 TV jsotinamoji dozé per savaite, gali biiti vartojama 4 savaites. Pra¢jus vienam ménesiui po
jsotinamosios dozés vartojimo, reikia apsvarstyti palaikomosios 25 000 TV per ménesj dozés vartojima.

Dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j norima 25-hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija
kraujo serume, ligos sunkuma ir paciento atsaka j gydyma.

Taip pat galima vadovautis nacionalinémis vitamino D trikumo gydymo rekomendacijomis.

Nuo gydymo pradzios biitina stebéti 25-hidroksikolekalciferolio koncentracijg kraujo serume, ji negali buti
didesné kaip 374 nmol/l (=150 ng/ml).

Specifinio osteoporozés gydymo papildymas pacientams, kuriems yra vitamino D trikumas ar nustatyta
vitamino D triitkumo pasireiskimo rizika:

Biitina uztikrinti pakankama vitamino D kiekj organizme; rekomenduojama dozé: viena 25 000 TV kapsulé
per ménesj. Rekomenduojama vartoti kartu su kalciu, jei su maistu jo suvartojama nepakankamumai.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, Sio vaistinio preparato vartoti reikia vartoti laikantis atsargumo
priemoniy (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, Sio vaistinio
preparato vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Sio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems nei 18 mety.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Kapsule reikia nuryti visg, uzgeriant vandeniu.
Vaistinj preparatg geriausia vartoti valgio metu.

4.4. KLINIKINIS SAUGUMAS

Pareiskéjas pateike i§samias kliniking apzvalgg ir kliniking santrauka, kuriose yra cituojami mokslinés
literatiiros $altiniai, kuriuose pateikiami duomenys, jrodantys kolekalciferolio sauguma teikiamoms
indikacijoms. Pateikta pakankamai duomeny apie nepageidaujama poveikj, vartojimg néstumo ir zindymo
laikotarpiais, poveikj geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, kontraindikacijas, perdozavima, vartojima
vaiky populiacijos pacientams. Remiantis paraiskos tipu, klinikinis saugumas yra jrodytas tinkamai.
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4.5. FARMAKOLOGINIO BUDRUMO IR RIZIKOS VALDYMO SISTEMOS

Farmakologinio budrumo sistema

Farmakologinio budrumo sistemos santrauka (PSMF) pateikta pagal direktyvos (EC) 2001/83/EC 8 (3)
reikalavimus. Pareiskéjas nurodo, kad turi reikalingas priemones direktyvos 2001/83/EC IX dalies
farmakologinio budrumo priemoniy jgyvendinimui. Vaistiniam preparatui priskirta farmakologinio
budrumo sistema: MFL16051, v.3.5, 2021-06-01.

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PSUR)
PSUR teikiami vadovaujantis Europos vaisty agentiiros skelbiamu PSUR teikimo daty sarasu.

Rizikos valdymo planas (RVP)

Pareiskéjas pateiké RVP v. 2.1, DLP 2026-01-01, pasirasyta QPPV 2026-05-25. RVP teikiamas vaistiniam
preparatui, registruojamam pagal 10a str. (pripazintas medicininis vartojimas). Pareiskéjas nepateike
duomeny II dalies Moduliams SI-SVII kaip numatyta Geros farmakologinio budrumo praktikos V
modulyje (GVP Module V).

e Saugumo specifikacija

Table SVIII.1: Summary of safety concerns

Summary of safety concerns

Important identified risks None
Important potential risks None
Missing information None

e Farmakologinio budrumo planas

Pareiskéjas teigia, kad jprastos farmakologinio budrumo priemonés yra pakankamos rizikos valdymui.
e Poregistraciniai veiksmingumo tyrimai

Néra numatyty poregistraciniy veiksmingumo tyrimy.
¢ Rizikos mazZinimo priemonés

Iprastos farmakologinio budrumo bei rizikos valdymo priemonés.

4.6. NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS

Vaistinio preparato Colecalciferol Inteli 25 000 ir 50 000 TV minkstosios kapsulés naudos ir rizikos santykis
teikiamy indikacijy pozitriu yra palankus.

4.7. KOMENTARAI DEL REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO PRIEDU
Preparato charakteristiky santrauka i§ esmés atitinka Europos komisijos priimty preparato charakteristiky

santraukos gairiy (4 Guideline on Summary of Product Characteristics, EU Volume 2C Notice to Applicants,
September 2009, Rev. 2) reikalavimus ir klinikinéje apzvalgoje pateiktus duomenis.

4.8. KLAUSIMAI DEL KLINIKINES DALIES

Esminiai prieStaravimai
Neéra.
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Kiti klausimai
Neéra.

4.9 ISVADA

kapsulés ir Colecalciferol Inteli 50000 TV minkstosios kapsulés sitloma registruoti.

Terapinés indikacijos

Vitamino D triikumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelé vitamino D
trukumo rizika.

Specifinio osteoporozés gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D tritkumas ar
nustatyta vitamino D trikumo pasireiskimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio).

Jei atitinkamose nacionalinése gairése nenurodyta kitaip, vitamino D trikumas yra apibréziamas kaip 25-
hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l.

4.16 REKOMENDUOJAMOS REGISTRACIJOS SALYGOS

Vaistinio preparato klasifikacija
Receptinis vaistinis preparatas. 25000 TV: lizdiné plokstelé N2 ir N4; 50000 TV: lizdiné plokstelé N2 ir
N4.
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APZVALGA APIE VAISTIN] PREPARATA*

Bendroji informacija

Vaistiniai preparatai Colecalciferol Inteli 25000 TV minkstosios kapsulés ir Colecalciferol Inteli 50000 TV
minkstosios kapsulés registruojamas nacionalinés procediros biidu pagal Direktyvos 2001/83/EB 10a str.
(pripazintas medicininis vartojimas).

Farmaciné dalis

Vaistinio preparato veiklioji medziaga yra kolekalciferolis, kuris aprasytas Europos farmakopéjoje
(01/2025:0072). Veikligja medziagg gamina vienas gamintojas. Veikliosios medziagos gamintojas pateiké
veikliosios medziagos kokybés atitikties Europos farmakopéjai sertifikatg. Kvalifikuoto asmens
patvirtinimas, kad veiklioji medziaga gaminama pagal GGP reikalavimus pateiktas. Gatavo produkto
gamintojo veikliosios medziagos specifikacija parengta atsizvelgiant j veikliosios medziagos Europos
farmakopgjos kolekalciferolio monografija, veikliosios medziagos gamintojo turima kokybés atitikties
Europos farmakopéjai sertifikata (CEP) ir ES gairiy reikalavimus. Byloje pateikti veikliosios medziagos
gamintojy ir gatavo produkto gamintojo serijy analizés sertifikatai. Visi tirti kokybiniai parametrai atitiko
specifikacijos reikalavimus.

Gatavo produkto sudétyje esancios pagalbinés medziagos yra gerai zinomos, placiai naudojamos
farmacijos pramonéje, aprasytos Europos farmakopéjoje. Pateikiamos pilnos gamybos serijos formulés,
nurodant visy naudojamy pagalbiniy medziagy kiekius. Pagalbiniy medziagy kokybé atitinka Europos
farmakopgjos ir 231/2012/EK reikalavimus.

Gatavo produkto gamybos procesas ir ji sudarantys etapai aprasyti. Gamybos proceso principiné schema
byloje pateikta. Gamyba atliekama pagal GGP reikalavimus.

Gatavo produkto specifikacijos kokybé yra priimtina, ji sudaryta remiantis ES gairiy, Europos
farmakopg¢jos bei ICH Q6A gairiy reikalavimais. Specifikacijoje jtraukti visi biitini kokybés kontrolés
parametrai, leistini likuc€iai ir nustatytos ribos atitinka ICH gairiy reikalavimus. Analizés procediiry
apraSymai pateikti, jy validacija atitinka ES gairiy reikalavimus ir yra priimtini. Gamybos serijos atitinka
specifikacijos reikalavimus.

Colecalciferol Inteli 25 000 TV minkstoji kapsulé yra minkSta, ovali, tamsiai oranzinés spalvos Zelatinos
kapsulé, kurioje yra skaidraus skyscio, o jos dydis yra 11 mm x 7 mm. Tuo tarpu Colecalciferol Inteli
50 000 TV minkstoji kapsulé yra minksta, ovali, bespalvé ar Sviesiai geltonos spalvos Zelatinos kapsulé,
kurioje yra skaidraus skyscio, o jos dydis — 11 mm x 7 mm. Jos yra supakuotos ] kartono dézutg, kurioje
yra 2 arba 4 minkstosios kapsulés PVC/PVDC/ALl lizdinéje ploksteléje.

Vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 metai. Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros
salygy nereikalaujama. Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas
nuo $viesos.

Veikimo biidas ir sukeliamas poveikis

Biologiskai aktyvi vitamino D3 forma stimuliuoja kalcio absorbcijg i§ Zarnyno, kalcio pasisavinimg j
osteoidg ir kalcio i$siskyrima i§ kaulinio audinio. Plonojoje Zarnoje jis skatina greita ir uzdelstg kalcio
pasisavinimg. Taip pat skatinamas pasyvus ir aktyvus fosfato transportavimas. Inkstuose slopinamas kalcio
ir fosfaty Salinimas, skatindamas jy absorbcijg inksty kanaléliuose. Prieskydinése liaukose biologiskai
aktyvi vitamino D forma tiesiogiai slopina paratiroidinio hormono (PTH) gamybg. Be to, veikiant
biologiskai aktyviam vitaminui D plonosiose zarnose, padidéjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekrecija.

Terapinés indikacijos

Vitamino D triikumo gydymas ir profilaktika suaugusiesiems, kuriems yra nustatyta didelé vitamino D
triikumo rizika.

Specifinio osteoporozés gydymo papildymas suaugusiesiems, kuriems yra vitamino D trilkumas ar
nustatyta vitamino D trikumo pasireiskimo rizika (rekomenduojama kartu vartoti kalcio).

Jei atitinkamose nacionalinése gairése nenurodyta kitaip, vitamino D trilkumas yra apibréziamas kaip 25-
hidroksikolekalciferolio (25(OH)D) koncentracija kraujo serume < 25 nmol/l.
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Vartojimo metodas

Vartoti per burng. Kapsule reikia nuryti visa, uZgeriant vandeniu. Vaistinj preparatg geriausia vartoti valgio
metu.

ISdavimo tvarka

Receptinis vaistinis preparatas. 25000 TV: lizdiné plokstelé N2 ir N4; 50000 TV: lizdiné plokstelé N2 ir
N4.
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