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BUENOS AIRES, {7 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022506-11-1 de! Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA
S.A., solicita se autorice la inscripcidén en el Registro de Espetialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, ia que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.49 de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0Q. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

/>

Que ia solicitud presentada encuadra en el Art, 4° del Decreto
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150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de controi de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen l0s requisitos que contempia la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorlos caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM} de Ja Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de Ia especialidad medicinal de nombre comercial
PANZYTRAT y nombre/s genérico/s PANCREATINA (LIPASA - AMILASA -
PROTEASA) la que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.3, por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo [II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la

]
leyenga: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD, CERTIFICADO N©°...”, con exclusidn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autorlza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de producciéon y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y IIL. Girese ai Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022506-11-1

IDISPOSICION No: 0 2 7 7

l

\
\
\ CARLOS CHIALE

; INTERVENTOR
\ ANMA.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 0 2 7 7

Nombre comercial: PANZYTRAT.

Nombre/s genérico/s: PANCREATINA (LIPASA - AMILASA - PROTEASA).

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: PINNAUALLEE 4, 25436 -
UETERSEN, ALEMANIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio BERNARDINO
RIVADAVIA N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: PANZYTRAT 10.000.

Clasificacion ATC: AQ9A AD2.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO TERAPIA DE REEMPLAZO DE

ENZIMAS PANCREATICAS EN LA INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA EN

/'t
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CASOS DE: FIBROSIS QUISTICA (MUCOVISIDOSIS); PANCREATITIS CRONICA;
POST-OPERATORIO DE PANCREATECTOMIA; POST-OPERATORIO DE BYPASS
GASTROINTESTINAL, POR EJEMPLO, GASTRECTOMIA O GASTROENTEROSTOMIA
DE BILLROTH 1II; OBSTRUCCION DEL CONDUCTO PANCREATICO Y/O EL
CONDUCTO BILIAR, POR EJEMPLO, DEBIDO A NEOPLASIAS; PANCREATINA ESTA
INDICADA EN POBLACIONES ADULTAS Y PEDIATRICAS,

Concentracién/es: PANCREATINA 111,65-142,10 mg, CON ACTIVIDAD
ENZIMATICA: LIPASA 10.000 U, Ph. EUR. - AMILASA NO MENOS DE 9.000 U,
PH. EUR. - PROTEASA NO MENOS DE 500 U. PH. EUR.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PANCREATINA 111,65-142,10 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA:
LIPASA 10.000 U. Ph. EUR. - AMILASA NO MENOS DE 9.000 U. Ph. EUR. -
PROTEASA NO MENOS DE 500 U, Ph. EUR.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,333-1,697 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 18,746-23,859 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,873-
3,657 mg, CROSPOVIDONA 3,997-5,087 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERC DE
ACIDO METACRILICO- ETILACRILATO) 13,792-17,553 mg, TALCO 13,792-
17,553 mg, TRIETILCITRATO 2,759-3,511 mg, SIMETICONA 0,077-0,098 mg,
CERA DE MONTAN GLICOL 0,211-0,269 mg. CAPSULA TAPA: GELATINA 23,7865
mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,2788 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0,1464 mg,

—3\ OXIDO DE HIERRO NEGRO 0,1394 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,0488 mag.

"
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CAPSULA - CUERPO: GELATINA 36,5268 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,0732
mg.

Origen del producto: Bioldgico.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biol6gico & biotecnoldgico: PANCREAS DE CERDO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO III, COLOR AMBAR CON SELLO
DE CIERRE ADHESIVO MULTICAPA Y TAPA TIPO SNAP-ON DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.,

Presentacion: envases conteniendo 20, 50 y 100 capsuias con microtabletas
gastrorresistentes,

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 20, 50 y 100 cdpsulas con
microtabletas gastrorresistentes.

Periodo de vida Utii: 36 meses.

Forma de conservacidén: almacenar por debajo de 30°C. Luego de la abertura
inicial mantener el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente
menor a 25°C y consumir dentro de los tres meses.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA,

~~PRals de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

"
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150/92: ALEMANIA.

Nombre ¢ razén social del establecimiento elaborador: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicllio del establecimiento elaborador: PINNAUALLEE 4, 25436 - UETERSEN,
ALEMANIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio; BERNARDINO RIVADAVIA

N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES,
Nombre Comercial: PANZYTRAT 25.000.

Clasificacion ATC: AQ9A AD2.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO TERAPIA DE REEMPLAZO DE
ENZIMAS PANCREATICAS EN LA INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA EN
CASQOS DE: FIBROSIS QUISTICA (MUCQVISIDOSIS): PANCREATITIS CRONICA;
POST-OPERATORIO DE PANCREATECTOMIA; POST-OPERATORIO DE BYPASS
GASTROINTESTINAL, POR EJEMPLO, GASTRECTOMIA O GASTROENTEROSTOMIA
DE BILLROTH 1I; OBSTRUCCION DEL CONDUCTO PANCREATICO Y/O EL
CONDUCTO BILIAR, POR EJEMPLO, DEBIDO A NEOPLASIAS; PANCREATINA ESTA

INDICADA EN POBLACIONES ADULTAS Y PEDIATRICAS.,



“2013 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

J2 1%

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Concentracion/es: PANCREATINA 274,05-329,875 mg, CON ACTIVIDAD
ENZIMATICA: AMILASA NO MENOS DE 22.500 U, Ph. EUR. - LIPASA 25.000 U.
Ph. EUR, - PROTEASA NO MENOS DE 1250 U, Ph. EUR.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PANCREATINA 274,05-329,875 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA:
AMILASA NO MENOS DE 22.500 U. Ph. EUR. - LIPASA 25.000 U. Ph. EUR. -
PROTEASA NO MENOS DE 1250 U. Ph. EUR.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3,272-3,939 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 46,013-55,387 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7,052-
8,489 mg, CROSPOVIDONA 9,812-11,81 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERQ DE
ACIDO METACRILICO- ETILACRILATO) 33,853-40,749 mg, TALCO 33,853-
40,749 mg, TRIETILCITRATO 6,772-8,151 mg, SIMETICONA 0,189-0,228 mg,
CERA DE MONTAN GLICOL 0,518-0,624 mg. CAPSULA TAPA: GELATINA 42,8938
mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,5028 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0,264 mg,
OXIDO DE HIERRO NEGRO 00,2514 mg, LAURILSULFATO DE SODIC 0,088 mg.
CAPSULA - CUERPO: GELATINA 65,668 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,132
mg.

Origen del producto: Biolégico.

Fuente de obtencidén de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnolégico: PANCREAS DE CERDO.

Via/s de administracion: ORAL,

oy
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO I1I, COLOR AMBAR CON SELLO
DE CIERRE ADHESIVO MULTICAPA Y TAPA TIPO SNAP-ON DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.

Presentacion: envases conteniendo 20, 50 y 100 capsulas con microtabletas
gastrorresistentes.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 20, 50 y 100 capsulas con
microtabletas gastrorresistentes.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacidén: almacenar por debajo de 25°C. Luego de la abertura
Iniclal mantener e! envase blen cerrado en lugar seco a temperatura ambiente
menor a 25°C y consumir dentro de los seis meses.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: ALEMANIA,

Pais de procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre & razdon social del establecimiento elaborador: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicilio del establecimiento elaborador: PINNAUALLEE 4, 25436 - UETERSEN,
ALEMANIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDING RIVADAVIA

f
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N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.

Forma farmaceéutica: MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES.

Nombre Comercial: PANZYTRAT OK.

Clasificacion ATC: AOSA AO2.

Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO TERAPIA DE REEMPLAZO DE
ENZIMAS PANCREATICAS EN LA INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA EN
CASOS DE: FIBROSIS QUISTICA (MUCOVISIDOSIS); PANCREATITIS CRONICA;
POST-OPERATORIO DE PANCREATECTOMIA; POST-OPERATORIO DE BYPASS
GASTROINTESTINAL, POR EJEMPLO, GASTRECTOMIA O GASTROENTEROSTOMIA
DE BILLROTH 1I; OBSTRUCCION DEL CONDUCTO PANCREATICO Y/O EL
CONDUCTO BILIAR, POR EJEMPLO, DEBIDO A NEOPLASIAS; PANCREATINA ESTA
INDICADA EN POBLACIONES ADULTAS Y PEDIATRICAS.

Concentracidn/es: PANCREATINA 253,75-65,975 mg, CON ACTIVIDAD
ENZIMATICA: LIPASA 20.000-5.200 U. Ph. EUR., PROTEASA 1.000-260 U. Ph
EUR, AMILASA 18.000-4,680 U, Ph. EUR,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

CUCHARA NARANJA:

-

Genérico/s: PANCREATINA 253,75 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA: LIPASA
20.000 U. Ph. EUR,, PROTEASA 1.000 U. Ph EUR, AMILASA 18.000 U. Ph. EUR.

xcipientes: NUCLEO: CELULOSA  MICROCRISTALINA 42,605 mg,

4
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CROSPOVIDONA 9,085 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6,53 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,03 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERQ DE ACIDO
METACRILICO- ETILACRILATO) 31,345 mg, TALCO 31,345 mg, TRIETILCITRATO
6,27 mg, SIMETICONA 0,175 mg, CERA DE MONTAN GLICOL 0,48 mg.
CUCHARA VERDE:

Genérico/s: PANCREATINA 65,975 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA: LIPASA
5.200 U. Ph. EUR., PROTEASA 260 U. Ph EUR, AMILASA 4,680 U. Ph. EUR.
Excipientes:  NUCLEO:  CELULOSA  MICROCRISTALINA 11,077 mg,
CROSPOVIDONA 2,362 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,698 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 0,788 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO- ETILACRILATQ) 8,15 mg, TALCO 8,15 mg, TRIETILCITRATO 1,63
mg, SIMETICONA 0,046 mg, CERA DE MONTAN GLICOL 0,125 mg.

Origen del producto: Bioldgico.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnoldgico: PANCREAS DE CERDOQ.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO III, COLOR AMBAR CON SELLO
DE CIERRE ADHESIVO MULTICAPA Y TAPA TIPO SNAP-ON DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.

Presentacion: Estuche conteniendo 1 frasco (20 g), 2 frascos (40 g) v/o 4

frascos (80 ¢g) con microtabletas gastrorresistentes, con cuchara dosificadora

¥
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naranja (50 microtabletas) y verde (13 microtabletas).

Contenido por unidad de venta: Estuche conteniendo 1 frasco (20 g), 2 frascos
(40 g) v/o 4 frascos (80 g) con microtabletas gastrorresistentes, con cuchara
doslificadora naranja (50 microtabletas) y verde (13 microtabletas).

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: almacenar por d.ebajo de 25°C, Luego de la abertura
inicial mantener el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente
menor a 25°C y consumir dentro de los tres meses.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre ¢ razén social del establecimiento elaborador: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicilio del establecimiento elaborador: PINNAUALLEE 4, 25436 - UETERSEN,
ALEMANIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA

N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

pisposicionne: (J 2 7 7
Dr/GARLOS CHIALE

/N
V4

-, ANM.AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No: 0 2 7 7

RLOS CHIALE

INTERVENTOR
A.NaM-A-T-
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PROYECTOS DE ROTULO — PRODUCTQ ACONDICIONADO EN
ARGENTIN.

PANZYTRAT® 10.000

PANCREATINA
MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES EN CAPSULAS
20 CAPSULAS

INDUSTRIA ALEMANA ACONDICIONADO EN ARGENTINA

VENTA BAJG RECETA
Lota........eeernes Venclmlento.........oecvene.

Composicién:

Cada capsuia contiene microtabletas gastrorresistentes de pancreatina porcina con ia
siguiente actividad enzimatica: Lipasa: 10.000 U, Ph. Eur,; Amilasa. no menos de
9000 U. Ph. Eur,; Proteasas; no menos de 500 U. Ph. Eur. Excipientes: c.s.

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.

Conservacién: aimacenar por debajo de 30° C. Luego de ia abertura iniciat mantener
el envase hien cerrado en iugar seco a temperatura ambiente menor a 25°C y
consumir dentro de los tres meses,

Especlalidad medicinal autorizada por el Ministsrlo de Salud.
Certiffcado N%.......... cerevee

Elaborade por: Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG. Pinnauallee 4, 25436-
Uetersan, Alemania,
Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

PANZYTRAT® es una marca registrada ugada bajo licencia de Axcan Pharma SAS,
Houdan, Francia.

importado y distribulde por:

TECHSPHERE DE ARGENTINA 5.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos A'ves.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Noia: las presentaciones de PANZYTRAT 10.000 de 50y 100 cdpsulas repetiran el
misma rétulo, cambianda solamente ef contenido.

DUARDD L. PreTRAGALLT , .
ablan De Bonis

/ TECHSFHERE ﬂEAﬁGEr:}TINA a8, Lablan D e o1

arosEns® Director Téanlao



0277

000141

PANZYTRAT® 25.000
PANCREATINA
MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES EN CAPSULAS
20 CAPSULAS
INDUSTRIA ALEMANA ACONDICIONADO EN ARGENTINA
VENTA EAJO RECETA
Lote......ecovremen Vencimisnto.......
Composlcién:

Cada capsula contiene microtabletas gaslrarresmtentes de pancreatina porcina con la
siguiente actividad enzimélica en unidades Ph, Eur.: Lipasa: 25000 U.; Amilasa, no
menos de 22500 U,; Proteasas, no menos de 1250 U. Exciplentes: ¢.s.

Posoclogia y modo de administracién: ver prospecte adjunto.

Conservacion: almacenar por debajo de 25° C. Lusgo de 1a abertura inicial mantener
el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente menor a 25°C y
consumir dentro de los sels meses.

Espaclalldad madicinat autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerifficado N°...

Elaborado por: Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG. Pinnaualles 4, 25436-
Uetersen, Alemania.
Agondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

PANZYTRAT® es una marca rsg|strada usada bajo licencia de Axcan Pharma SAS,
Houdan, Francia.

importado y distribulde por:

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabidan De Bonis, Farmacéutico.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: las presentaciones de PANZYTRAT 25.000 de 50 y 100 cépsulas repalirdn ef
mismo rétufo, cambiandp solamente ef contenido.

Fablan T Bonis
TECHEPHERE DE ARGENTINA 5.4,
GALLD Dirnctor TéCnIco

HA S.A

EDUARDO L. PIETRA
TECHSPHERE DE ARGEKT)
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PANZYTRAT® ok

PANCREATINA
MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES
1 frascode 20 g

INDUSTRIA ALEMANA ACONDICIONADO EN ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA
Lote......ceeeninee ' Vencimiento......ocieiinnne
Composlcién:

Cada cucharada naranja contiene 50 microtabletas gastrorresistentes de pancreatina
porcina con la siguiente actividad enzimatica: Lipasa: 20,000 tJ. Ph, Eur.; Amilasa;
18.000 U, Ph. Eur,; Proteasas: 1000 U. Ph, Eur. Excipientes: c.s.

Cada cucharada verde contiens 13 microtabletas gastrorresistentes de pancreatina
porcina con la siguiente actividad enzimatica: Lipasa; 5.200 U, Ph. Eur,; Amilasa:
4,880 U. Ph. Eur.; Proteasas; 260 U. Ph, Eur, Excipientes: ¢.5.

Posologia ¥ modo de administracldn: ver prospecto adjunto,

Conservaclén: aimacenar por debajo de 25° C. Luego de la aberiura iniclal mantener
e! envase bien cerrado en fugar seco a temperatura ambiente menor a 25°C y
consumir dentro de los tres mesas.

Especlalidad medicinal auterizada por o) Minlaterlo de Salud.
Certfficado N®.........ccoce e

Etaborado por. Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG. Pinnauailee 4, 25436
Ustersen, Alemania.
Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincla de Buenos Alres.

PANZYTRAT® es una marca registrada usada bajo licencia de Axcan Phama SAS,
Houdan, Francia.

Importado y distribuido por:

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Aveilaneda, Provincia de Buenos Airas.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE [LOS NINOS

Nota: fas presentacionas de PANZYTRAT ok de 2 frascos (40 g) y 4 frascos (80 g)
rapelirén af misma rétufo, cambiando solamente el contenido.

Fablan De Bonl3s

ARDO L. PIETAAGALLO R
ARGENTI TECHEPHERE DE ARSENTINA 5.,
VECHSPHERE OF NASA Owettor Tdenico

ApOLERACT
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PROYECTO DE PROSPECTO
PANZYTRAT®
PANCREATINA
MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES EN CAPSULAS -
MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES
INDUSTRIA ALEMANA ACONDICIONADO EN ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA
drm antl
PANZYTRAT 10.000 — PANZYTRAT 25.000
Cada capsula contlene microtabletas gastrorresistentes con 1a sigulante
composicion:
/“'-
o Componente PANZYTRAT 10.000 | PANZYYRAT 25.000
Pancreatina porcina £11,65 - 142,10 my 274,05- 320875 mg
[ Actividades enziméticas:
Lipasa 10.008 U. Ph. Eur, 25,000 U. Ph. Eur,
Amlasg, no menos de 8.000 U. Ph, Eur. 22.500 U, Ph. Eur.
Proteasas, no menoa de 500 U, Ph, Eur. 1.260 U. Ph. Eur,
Exciplentes:
Nugl 11 :
Celuloga microcristalina 18,746 - 23,858 mg 46,013- 55,387 mg
Crospovidena 3,997 - 5087 mg D.812-118t1mg
Diéxido ds silicio coloidat 2,873-3657mg 7,052 - 8,489 mg
Estearalo de magnesio - 1,333 - 1,697 mg 3,272- 3,839 mg
r i as:

— Capolimero de écido

— maetacrilico- etilacritato 13,782 - 17,553 mg 33,853 - 40,749 mg

Talco 13,792- 17,553 mg 33,853-40,749 my

Tristiciirato 2,759~ 3511 mg 6772-8,151myg

Simaticona 0,077 - 0,088 mg 0,189-0,228 mg
{  Cerade montan glicol 0,211 - 0,269 mg 0,518 - 0,624 mg

Cépsula (tapal;

Gelatina 23,7865 mg 42 8938 mg

QOxido de hierre roje 0,2788 mg 0,5028 mg

Didxido de fianio T 0,14684 mg 0,284 mg

Oxido de hierro negro 0,1384 mg 0,2514 mg

Lauritsuifaic de sodio 0,0488 mg 0,088 mg

ula (cuerpo).
Gelatina 36,5268 my 65,868 mg
Lauritsulfato de sadio 0,0732 mg 0,132 myg

Nota: La canlidad en peso de pancreating varfa dentro de los Himites dados conforme
a su potencia enzimatica. Las cantidades de los sxcipientes de las microlabletas
varian dentro de los limites dados de manera de mantener su proporclén constants.

abian De Bonis
TIE:FHSPHEHE e ms»ltm r
Director T h3nico
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Cadu dosls contiene microtabletas gastrorresistentes con la sigulents
compoesicién;
r
PANZYTRAT ok PANZYTRAT ok
Components cuchara naranja cuchara verde
{50 microtabletas) {13 microtabletas)
Pancreatina porcina 253,75 mg 63,975 mg
Actividades enziméticas: .
Lipasa 20.000 U, Ph, Eur. §.200 U. Ph. Eur.
Amliasa 18.000 U, Ph. Eur, 4,680 L. Ph. Eur.
Proteasas 1.000 U, Ph. Eur. 2680 U. Ph. Eur.
Exclpisntes:
Nugleo de [as microtabletag:
Cselulosa microcristalina 42,605 mg 14,077 mp
Crospovidona 9,085 mg 2,382 mg
Didxido de silicio coloidal §53my 1,698 mg
Estaarato de magnesio 3,03 mg 0,788 mg
mb as;
Copolimaro de dcido
metacrilico- etilacrilato 31,345 mg 8,15 mg
Taleo 31,345 mg 8,15 mg
Trietilcitrate 627 mg 1,63 myg
Simeticona 0,175 my 0,048 mg
Cera de montan glicol 0,48 mg 1 0125 mg
ACCION TERAPEUTICA: :

Repositor de enzimas pancreaticas. Digestivo.

Clasificacién ATC: ADSBA AD2.
INDICACIONES:

PANZYTRAT estd indicads como terapia de reemplaze de enzimas pancredticas en la
insuficiencia pancredtica exocring en casos de:

Fibrosis quistica.
Pancreatilis crénica.

Post-operacion de pancreatectomia,
gastrointestina!, por ejemplo, Qastrectomfa ©

Post-operacion de bypass

gastroenterostomia de Bhiroth 1.

Obstruccion del conducto pancreatico y/o el conducto biliar, por ejemplo, debide a

neoplasias,

Pancreatina estd indicada en poblaciones adultas y pediatricas,

PROPIEDADES:
Acclién farmacoléglica:

i.a Pancreatina obtenida de pancreas porcino incluye ofras enzimas, ademds de fas
enzimas de secrecidon pancredfica exocrina lipasa, alfa-amilasa, tripsina y
quimotripsina, Pancreatina contiens - también ofras sustancias sin  actividad
enzimética. La actividad de la enzima lipasa y la presencia de tripsina desempefian un
papel principal, mientras que la actividad amilolitica séle importa para el tratamiento de

ARDD L, PIETRAGALLC

SPHERE DE ARGENTINA B.A.
APODRAADO

HERE DT AMGEWTIMA © -
Dlrecior Téchica
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fa fibrosis quistica, asi como en los casos de pancreatitis cronica; ia fragmentacion de
loa poligacéridos que ingresan con la comida no se ve afectada,

La lipasa pancredtica rompe los dcidos grasos en las posiciones 1 y 3 de la molécula
de triacilglicérido. De esta manera, los 4cidos grasos libres resultantes y los 2
monoglicéridos son asimilados rdpidamente mediante los dcidos biliares en los tramos
superiores d¢el intestino deigado. La lipasa pancredlica de animales asi ¢como la ds
humanos no resiste a los Acidos, por io que su actividad fipolitica se inactiva
irreversiblemente & valores de pH menores a 4,

La tripsina se activa por el tripsindgeno, ya sea por autocaldlisis © por medio de la
enterogiinasa del intesting deigado. Como endopeptidasa, rompe los enlaces
peplidicos con la pardicipacion ce lisina y arginina. Los resultados de Jon estudios
relacionados con fripsina muestran la presencia de un mecanismo de
retroalimentacién, que se utiliza para la supresion de la secrecién pancredtica,
estimulado por g (ripsina activada en la seccion superior del intestino delgado, E|
afecto analgésico de los preparativos de pancreas descrite en algunos estudios se
debe también a tal efecto,

La alfa-amilasa rompe 10s polisacaridos que conliensn glucosa tan rédpido que por io
general su actividad es suficiente, incluse con pacientes que tienen deficiencia severa
de la funcidén secretoria del pancreas debido a una enfermeadad.,

Farmacocinética:

Las enzimas pancredticas no son absorbidas. Luego de ia ingestién, se abre la
capsula (s! corresponde) y las microtabletas de pancreatina junto con la comida se
iibaran en ei egtémage. El recubrimiento entérico protege fas enzimas pancredticas
sensibles a los &cidos de ser inactivadas durante el transito gastrico. El tamaiio de la
microtableta, diametro de 2 mm permite su vaciado gastrico, junto con el quimo en el
duodeno. El recubrimiento entérico se disuelve rapidamente a pH superior a 5.2, y los
comprimidos, microlabletas o peliets liberan tanto como ef 50% de la cantidad de
enzima declarada en rétulo dentro de unos 30 mirutos.

Como las proteinas, las enzimas se inactivan y sa digieren en el intestino,
principalmente a través de autoiisis o protedlisis. En as heces se pusds demostrar
actividad snzimatica residuat.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:

tniciar el {ratamiento con una dosis baja y ajustar depandiendo de la saveridad de la
insuflciencia pancredtica, de la anfermedad subyacente que causd la insuficiencia
pancredtica y el tamafio / composicién de las comidas. El ajuste debe basarse en
prusbas estindar, por ejemplo, estudios de grasa fecal, conceniracidn de elastasa-1
&n materia fecal,

Se sugiers el esquema terapéutico sigulente:

8 iatrica
500-4000 unidades Ph. Eur. de lipasa por gramo da grasa ingarida.
Aduitos:

20.000-75.000 unidades Ph. Eur. de lipasa por comida principal y 10.000-25.000
unidades Ph, Eur. de lipasa por comida ligera, aunqus dosis mayores pueden ser
necesarias para controtar |a aateatorrea..

Pacientes con fibrosis quistica: dosis diaria maxima: 10.000 unidades Ph. Eur. de
lipasa por kg da peso corporal.

CONTRAINDICACIONES:
Alergla a las proteinas porcinas o0 exciplentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

EDUARDC L. PIETRAGALLG fablan'De Bonis
TECHSPHERE DE ARGENTINA &.A JECHEPRERE TE ARBENTING
APOOERANO Duscior Técnloo
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Se debe considerar la posibilidad de estencsis intestinal si se presentan sintomas
sugestives de obstruccitn gastrointestinal, Pancreallna debe suspenderse hasta la
resclucién completa de {os sintomas. Puesto que la secrecidn de fluidos deficiente
puede ser un factor en e desarrcllo de una obstruccion Intestinal, se debe mantener
unia hidralacion adecuada, especialmente en climas céfidos.

Lag aftas dosis de enzimas pancredlicas se han asociade con hiperuricosuria e
hiperuricemia. La excrecidn urinaria de dcido Urico debe ser monitoreada durante ef
tratamienlc con altas dosis (ver Reacciones Adversas),

FPuede ocurmir irritacion en la boca en forma de dlceras si las capsulas ¢ tabletas se
mastican y / ¢ se mantianen en la boca par mucho tiempo. Enjuagarse la boca y beber
un vaso de agua pusde ser beneficlose si hay sefiales tempranas de Imitacion bucal,

Interacclones con otros farmacos:

Puede ser necesaria la suplementacidn con acldo félico va gue las enzimas
pancreaticas pueden afectar la absorcidn de dcido félico,

Se sugiere evitar la coadministracién con acarbosa o miglitol por el riesgo de ruptura
de estas meoldculas por la amilasa.

o
- Embarazo:
Los estudlos en animales scn Insuficientes con respectc a la toxicidad
reproductiva. No se prevén efectos durante el embarazo, ya que fa exposicion
sistémica a la pancreatina es despreciable. L.a pancreatina puede ser utilizada durante
el embarazo.
Lactancla:
Nc se preven efactos an el lactants ya que la exposicion sistémica de la madre a la
pancreatina es despraciable. La pancreatina puede sar ulilizada durante la laclancia.
Fertilldad:
Los estudios en animales son insuficientes con respecic a la fertlfidad,
Efectos sobre la capacidad para conducir y utliizar maquinas:
Pancreatina tiene una influencia nula ¢ despreciable en el rendimiento relacionado con
la conduccidn ¢ uso de maquinas.
(" Uso en pedlatria:

Se cumplimentarcn ocho estudios clinicos de fase 3 que incluyeron un tolal de 332
pacientes tratadces; cuatro de dichos estudios abarcaron 158 sujetos en poblaciones
predominanlemente pediatricas con edades de 0.9 afflos a 24,4 afios. La edad
promedic en estos estudios oscild entra 7.75 aflos a 12,7 afics.

La formulacién ensayada en estos estudios clinicos fue Panzytrat 25.000.

Uso an ancianos y poblaciones especlales:

No se han realizad¢ estudios especificamente dirigidos & poblaciones especiales. La
informacidn dispontble no revela diferencias clinicamente relevantes en anciancs y
peblaciones especiales cemo pacientes con insuficiencia renal, con Insuficiencla
hepética, con otras enfermedades ¢ con genctipos especificos.

REACCIONES ADVERSAS:

Se presentan a conlinuacion datos de reacciones adversas compilados de los ocho
estudios clfnicos arriba menclonados,

UARDO L. PIETRAGALLD lan' 08 Bonis

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A s o6 MaENTY
APSDERA-C Oirector T4¢
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Las reacciones adversas regisiradas con relacién confirmada con la pancreatina o sin
determinacién de causalidad se agrupan por su frecuencia como: muy frecuentes (2 1
7 10), frecuentes (2 1/100y < 1/10) yraras (z 1 / 1000 & < 1/ 100).

[abla de reacciones adversas

Muy . 1
Sistema - érgano - clase comiin Comtin Rara [ Desconocida

Trastornos doi sistema Inmunoldgico

Hiperssnsibilidad I i | | X
Trastomos metabéiicos y nutricionales ]
Anpraxia X
Hiparuricemla i X
Trastornos gastrointestinales

Dolor abdomihal X

Estrefiimiento
Diarrea

! Distensién abdominal

|| 2
|
|

Dispepsia
Trastorno de ia motilidag GJ

b

Nauseas
Colonopatia fiprosante X
Vémitos X
Trastornos de pls] y tejido subcutfinao
Erupcidn X
Prurito ' X
Trastormos renales y urinarios

Hiperuricosuria ] [ 1 I X

' Reacciones adversas regisiradas a partir de nolificaciones espontaneas. Estos datos
son reportados vountadiamente por una poblacidn de tamafio incierio y su frecuencia
no puede sar estimada.

Deseripcién de reacciones adversas geleccionadas

La mayoria ge los informes de estenosts ileo-cecal y de colon {coloncpatla fibrosante)
y colitls en pacientes con fibresis quistica se retacionan con el uso de preparacionas
de enzimas pancredticas en aitas dosis. La colenopatia fibrosante se ha informado con
{odas fas preparaciones de anzimas pancreaticas. En los estudios de controt de casos,
la potencia, la formulacién, fa cobartura de los productos utiiizados o ta co-medicacién
no se asocigron con el riesgo de colonopatia. Detde que la méxima dosis diara
recomendada en fibroquisticos se ha rastringido a 10.000 U. Ph.Eur. lipasa / kg, la
incldencia ds colonopatia fibrosante ha disminuido. Se debe considerar la posibitidad
de estencsis intestinal si s& presentan sintomas sugestivos de obstruccién
gasirointestinal.

Las altas dosls de enzimas pancredticas se han asoclado con hiperuricosuria e
hiperuricemia. La excrecién urinaria de acido Orico debe ser monitoreada durante el
tratamiento con dosis altas {ver Adveriencias y precauciones especigles de empleo),

SOBREDOSIFICACION:
Se ha reportado colonppatia fibrosante durants s uso de altas dosis de enzima
pancredtica (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES; REACCIONES ADVERSAS).

Fahiar De Bools
TELHAPHERE OF AMGENTINA
Directar Téonico
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Las altas dosis de enximas pancreaticas sa han asociado con hiperuricosuria y
hiperuricemia (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES; REACCIONES
ADVERSAS). -

Ante [a eventualidad de una sobredosis concumir al hospital més cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 6 (011) 4962-6668.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital Fernandez: (C11) 4801-7767 / 4808-2655

Conservacion:

Panzytrat 10.000: almacenar por debajo de 30° C. Luego de la abertura inicial
mantener el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente menor a 25°C
y consumir dentre de los tres meses. -

Panzytrat 25.00C; almacenar por debajo de 25° C. Luego da la abertura inicial
mantener el envase bien carrade en lugar seco a temperatura ambiente menor a 25°C
y consumir dentro de los seis meses.

Panzytrat ok: aimacenar por debajo de 25° C. Luago de I3 abertura inicial mantener al
envase blen cerrado en lugar seco a temperatura ambiente manor a 25°C y consumir
dentro de los tres meses.

Presentaciones:

Panzylrat 10.000, Panzytrat 25,000: frascos conteniendo 20, 50 y/o 100 capsulas con
microtabletas gastrorresigtantes.

Panzytrat ok: estuches conteniendo 1 frasco (20 g), 2 frascos (40 g) ylo 4 frascos (B0
g) de microtabletas gastrorresistentes, con cuchara dosificadora naranja (50
microlabletas) y verde (13 microtabletas).

Espaclalldad medicinai autorizada por ol Ministario de Salud.
Certificado N°..,

Elaberade por. Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG. Pinnaualles 4, 25436-
Uetersen, Alemania.
Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

PANZYTRAT® es una marca registrada usada bajo licencia de Axcan Pharma SAS,
Houdan, Frandia.

importado y distribuido por:

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,

Avda. Rivadavia 843, Avelianeda, Provinda de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonls, Farmacéutice.

Fecha de Gltima revisidn: noviembre 2011.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE L.OS NINOS

Nota: para producto importado ferminado, sa empleard el mismo prospecto,
suptimiendo /a frase “Acondicionado en Argentina® def encabezado, y ef domicilio del
acondicionador.

Bonis
IDLIARDO L. PIETR‘G‘LLK Fas?lf‘ oeenemm sA
TECHSPHERE D ARGENTINAS e I o

ARDDE®" ©




“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO IIT

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-022506-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 0 2 7 7 , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: PANZYTRAT.

Nombre/s genérico/s: PANCREATINA (LIPASA - AMILASA - PROTEASA).

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: PINNAUALLEE 4, 25436 -
UETERSEN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio BERNARDINO
RIVADAVIA N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

I h
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Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: PANZYTRAT 10.000.

Clasificacion ATC: AOSA A02.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO TERAPIA DE REEMPLAZO DE
ENZIMAS PANCREATICAS EN LA INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA EN
CASOS DE: FIBROSIS QUISTICA (MUCOVISIDOSIS); PANCREATITIS CRONICA;
POST-OPERATORIO DE PANCREATECTOMIA; POST-OPERATORIO DE BYPASS
GASTROINTESTINAL, POR EJEMPLO, GASTRECT OMiA O GASTROENTEROSTOMIA
DE BILLROTH 1I; OBSTRUCCION DEL CONDUCTO PANCREATICO Y/O EL
CONDUCTO BILIAR, POR EJEMPLO, DEBIDO A NEOPLASIAS; PANCREATINA ESTA
INDICADA EN POBLACIONES ADULTAS Y PEDIATRICAS.

Concentracion/es: PANCREATINA 111,65-142,10 mg, CON ACTIVIDAD
ENZIMATICA: LIPASA 10.000 U. Ph. EUR. - AMILASA NO MENOS DE 9.000 U.
PH. EUR, - PROTEASA NO MENOS DE 500 U. PH. EUR.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PANCREATINA 111,65-142,10 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA:
LIPASA 10.000 U. Ph. EUR. - AMILASA NO MENOS DE 9.000 U. Ph. EUR. -
PROTEASA NO MENOS DE 500 U. Ph, EUR.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,333-1,697 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 18,746-23,859 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,873-

3,657 mg, CROSPOVIDONA 3,997-5,087 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERO DE

" h
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ACIDO METACRILICO- ETILACRILATO) 13,792-17,553 mg, TALCO 13,792-
17,553 mg, TRIETILCITRATO 2,759-3,511 mg, SIMETICONA 0,077-0,098 mg,
CERA DE MONTAN GLICOL 0,211-0,269 mg. CAPSULA TAPA: GELATINA 23,7865
mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,2788 mg, DIOXIDO DE TITANIO 00,1464 mg,
OXIDO DE HIERRO NEGRO 0,1394 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,0488 mg.
CAPSULA - CUERPO: GELATINA 36,5268 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,0732
mg.

Origen del producto: Biologico.

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: PANCREAS DE CERDO,

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO III, COLOR AMBAR CON SELLO
DE CIERRE ADHESIVO MULTICAPA Y TAPA TIPO SNAP-ON DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.

Presentacidn: envases conteniendo 20, 50 y 100 capsulas con microtabletas
gastrorresistentes.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 20, 50 y 100 capsuias con
microtabletas gastrorresistentes.

Perfodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: almacenar por debajo de 30°C. Luego de la abertura

inicial mantener el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente
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menor a 25°C y consumir dentro de los tres meses.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: ALEMANIA,

Pais de procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre & razon social del establecimiento elaborador: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicilio del establecimiento elaborador: PINNAUALLEE 4, 25436 - UETERSEN,
ALEMANIA,

Domicilio del 1aboratorio de control de calidad propio: BERNARDINQO RIVADAVIA

N© 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Forma farmacéutica: CAPSULAS CON MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES.
Nombre Comercial: PANZYTRAT 25.000.

Clasificacion ATC: AG9A A02.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO TERAPIA DE REEMPLAZO DE
ENZIMAS PANCREATICAS EN LA INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA EN
CASOS DE: FIBROSIS QUISTICA (MUCOVISIDOSIS); PANCREATITIS CRONICA;
POST-OPERATORIO DE PANCREATECTOMIA; POST-OPERATORIC DE BYPASS

GASTROINTESTINAL, POR EIEMPLO, GASTRECTOMIA O GASTROENTEROSTOMIA

)
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DE BILLROTH 1I; OBSTRUCCION DEL CONDUCTO PANCREATICO Y/O EL
CONDUCTO BILIAR, POR EJEMPLO, DEBIDO A NEOPLASIAS; PANCREATINA ESTA
INDICADA EN POBLACIONES ADULTAS Y PEDIATRICAS.

Concentracion/es: PANCREATINA 274,05-329,875 mg, CON ACTIVIDAD
ENZIMATICA: AMILASA NO MENOS DE 22.500 U. Ph. EUR. - LIPASA 25.000 U,
Ph. EUR. - PROTEASA NO MENOS DE 1250 U, Ph. EUR.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: PANCREATINA 274,05-329,875 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA:
AMILASA NO MENOS DE 22.500 U. Ph. EUR. - LIPASA 25.000 U. Ph. EUR. -
PROTEASA NO MENQOS DE 1250 U. Ph. EUR.

Excipientes: ESTEARATO ©DE MAGNESIO 3,272-3,939 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 46,013-55,387 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7,052-
8,489 mg, CROSPOVIDONA 9,812-11,81 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERO DE
ACIDO METACRILICO- ETILACRILATO) 33,853-40,749 mg, TALCO 33,853-
40,749 mg, TRIETILCITRATO 6,772-8,151 mg, SIMETICONA 0,189-0,228 mg,
CERA DE MONTAN GLICOL 0,518-0,624 mg. CAPSULA TAPA: GELATINA 42,8938
mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,5028 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0,264 mg,
OXIDO DE HIERRO NEGRO 00,2514 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,088 mag.
CAPSULA ~ CUERPO: GELATINA 65,668 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0,132
mg.

Origen del producto: Bioldgico.
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Fuente de obtencidon de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: PANCREAS DE CERDO.

Via/s de administracion: ORAL.,

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO III, COLOR AMBAR CON SELLO
DE CIERRE ADHESIVO MULTICAPA Y TAPA TIPO SNAP-ON DE POLIETILENO DE
BAJA DENSIDAD.

Presentacion: envases conteniendo 20, 50 y 100 cdpsulas con microtabletas
gastrorresistentes.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 20, 50 y 100 capsulas con
microtabletas gastrorresistentes.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: almacenar por debajo de 25°C. Luego de la abertura
inicial mantener el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente
menor a 25°C y consumir dentro de los seis meses.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre & razén social del establecimiento elaborador: NORDMARK

ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

~
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Domicilio del establecimiento elaborador: PINNAUALLEE 4, 25436 - UETERSEN,
ALEMANIA,
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA

N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Forma farmacéutica: MICROTABLETAS GASTRORRESISTENTES.

Nombre Comercial: PANZYTRAT OK.

Clasificacién ATC: AQ9A AQ2.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO COMO TERAPIA DE REEMPLAZO DE
ENZIMAS PANCREATICAS EN LA INSUFICIENCIA PANCREATICA EXOCRINA EN
CASOS DE: FIBROSIS QUfSTICA (MUCOVISIDOSIS); PANCREATITIS CRONICA;
POST-OPERATORIO DE PANCREATECTOMfA; POST-OPERATORIO DE BYPASS
GASTROINTESTINAL, POR EJEMPLO, GASTRECTOMIA O GASTROENTEROSTOMIA
DE BILLROTH 1I; OBSTRUCCION DEL CONDUCTO PANCREATICO Y/O EL
CONDUCTO BILIAR, POR EJEMPLO, DEBIDO A NEOPLASIAS; PANCREATINA ESTA
INDICADA EN POBLACIONES ADULTAS Y PEDIATRICAS.

Concentracion/es: PANCREATINA 253,75-65,975 mg, CON ACTIVIDAD
ENZIMATICA: LIPASA 20.000-5.200 U. Ph. EUR., PROTEASA 1.000-260 U. Ph
EUR, AMILASA 18.000-4.680 U. Ph. EUR.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentuatl:

CUCHARA NARANJA:

™)
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Genérico/s: PANCREATINA 253,75 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA: LIPASA
20.000 U. Ph. EUR., PROTEASA 1.000 U. Ph EUR, AMILASA 18.000 U. Ph. EUR.
Excipientes: NUCLEO: CELULOSA  MICROCRISTALINA 42,605 mg,
CROSPOVIDONA 9,085 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6,53 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,03 mg. CUBIERTA: (COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO- ETILACRILATO) 31,345 mg, TALCO 31,345 mg, TRIETILCITRATO
6,27 mg, SIMETICONA 0,175 mg, CERA DE MONTAN GLICOL 0,48 mg.
CUCHARA VERDE:

Genérico/s: PANCREATINA 65,975 mg, CON ACTIVIDAD ENZIMATICA: LIPASA
5.200 U. Ph. EUR., PROTEASA 260 U. Ph EUR, AMILASA 4.680 U. Ph. EUR.
Excipientes: NUCLEO: CELULOSA  MICROCRISTALINA 11,077 mg,
CROSPOVIDONA 2,362 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,698 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 0,788 mg. CUBIERTA: {(COPOLIMERO DE ACIDO
METACRILICO- ETILACRILATO) 8,15 mg, TALCO 8,15 mg, TRIETILCITRATO 1,63
mg, SIMETICONA 0,046 mg, CERA DE MONTAN GLICOL 0,125 mg.

Origen del producto: Biologico.,

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnolégico: PANCREAS DE CERDO.

Via/s de administracién: ORAL,

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO TIPO III, COLOR AMBAR CON SELLO

DE CIERRE ADHESIVO MULTICAPA Y TAPA TIPO SNAP-ON DE POLIETILENO DE

ay
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BAJA DENSIDAD.

Presentacion: Estuche conteniendo 1 frasco (20 g), 2 frascos (40 g) y/o 4
frascos {80 g) con microtabletas gastrorresistentes, con cuchara dosificadora
naranja (50 microtabletas) y verde (13 microtabletas).

Contenido por unidad de venta: Estuche conteniendo 1 frasco (20 g), 2 frascos
(40 g) y/o 4 frascos (80 g) con microtabletas gastrorresistentes, con cuchara
dosificadora naranja (50 microtabletas) y verde (13 microtabletas). |
Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: almacenar por debajo de 25°C. Luego de la abertura
inicial mantener el envase bien cerrado en lugar seco a temperatura ambiente
menor a 25°C y consumir dentro de los tres meses.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante de!l Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre & razén social del establecimiento elaborador: NORDMARK
ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG.

Domicilio del establecimiento elaborador: PINNAUALLEE 4, 25436 - UETERSEN,
ALEMANIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA

[
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N° 843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.
Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N©
F 5 69 82 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias de!

mes de __} 7 ENE 2013 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de ta fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 0 2 7

A R, CARLOS CHIALE

NTYERVENTOR
AN.M.A.T.
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