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Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnstitutos
AUNW.AT. DISPOSICION N° 0 9 7 1

BUENOS AIRES, (8 FEp 2011

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-016065-10-8 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOLVAY
PHARMACEUTICALS GMBH representada en la Argentina por
LABORATORIOS RAFFO S.A. solicita el cambio de excipientes para la
Especialidad Medicinal denominada: CREON 10000 Y CREON FORTE /
PANCREATINA, forma farmacéutica y concentracidon: Capsula (Creon
10000), Pancreatina (Amilasa 8000 U.PhEu, Lipasa 10000 U.PhEu,
Proteasa 600 U.PhEu) 150,00mg; Céapsula (Creon forte), Pancreatina
(Amilasa 18000 U.PhEu, Lipasa 25000 U.PhEu, Proteasa 1000 U.PhEu)
300,00mg autorizada por el Certificado N©41.928.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciéon y Control,
sobre autorizacidon automética para cambio de excipientes.

Que a.fojas 69 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH
representada en la Argentina por LABORATORIOS RAFFO S.A. propietaria
de la Especialidad Medicinal CREON 10000 Y CREON FORTE /
PANCREATINA, farma farmacéutica y concentracion: Capsula (Creon

10000), Pancreatina (Amilasa 8000 U.PhEu, Lipasa 10000 U.PhEu,
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Proteasa 600 U.PhEu) 150,00mg; Capsula (Creon forte), Pancreatina
(Amilasa 18000 U.PhEu, Lipasa 25000 U.PhEu, Proteasa 1000 U.PhEu)
300,00mg a cambiar los excipientes del producto antes mencionado que
en lo sucesivo seran: Cada Capsula (Creon 10000) contiene: Pancreatina
(Amilasa 8000 U.PhEu, Lipasa 10000 U.PhEu, Proteasa 600 U.PhEu)
150,00mg, Macrogol 4000 37,50mg, Ftalato de Hipromelosa 56,34mg,

Alcohol Cetilico i,18mg, Citrato de Trietilo 3,13mg, Dimeticona 1000
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1,35mg. Composicién de la Cépsula: Gelatina 60,44, Oxido de Hierro (III)
E 172 0,23mg, Hidréxido de Hierro (III} E 172 0,05mg, Oxido de Hierro
(I1, 111} E 172 O,OLng, Didxido de Titanio 0,07mg, Dodecilsulfato de Sodio
0,12mg.- Cada Cépsula (Creon Forte)} contiene: Pancreatina (Amilasa
18000 U.PhEu, Lipasa 25000 U.PhEu, Proteasa 1000 U.PhFu) 300,00mg,
Macrogol 4000 75,00mg, Ftalato de Hipromelosa 112,68mg, Alcohol
Cetilico 2,37mg, Citrato de Trietilo 6,26mg, Dimeticona 1000 2,69mg.
Composicion de la Cépsula: Gelatina 95,08, Oxido de Hierro (IT11) E 172
0,46mg, Hidréxido de Hierro (III) E 172 0,08mg, Diéxido de Titanio
0,19mg, Dodecilsulfato de Sodio 0,19mg.

ARTICULOQ 2°.- Pré.ctiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado
NO 41,928 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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