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Referencia: EX-2021-93613407- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-93613407- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., solicita autorización de una nueva forma 
farmacéutica SOLUCIÓN ORAL EN SOBRES, para la especialidad medicinal denominada ENANTYUM / 
DEXKETOPROFENO, Certificado Nº 47.217.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.:5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., la nueva forma farmacéutica SOLUCIÓN 
ORAL EN SOBRES, para la especialidad medicinal denominada ENANTYUM / DEXKETOPROFENO, según 
los datos característicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de Modificaciones que consta 
en el documento GEDO N° IF-2022-29832625-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integrante de la 
presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N° 47.217 en los términos de la Disposición N° 
6077/97.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2022-29405588-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-29405523-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2022-
29405641-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2020-29405712-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 3º 
inclusive en el Certificado Nº 47.217, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la 
presente Disposición.

ARTICULO 5º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6º.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente y 
Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 

 

ENANTYUM 
DEXKETOPROFENO 25 mg 

 

INDUSTRIA ESPAÑOLA 

 

Lote: 
Vencimiento: 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma NOVA ARGENTIA S.A. la modificación de los datos 

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) con Certificado N° 47.217: 

NOMBRE COMERCIAL: ENANTYUM. 

NOMBRE GENÉRICO / S: DEXKETOPROFENO. 

FORMA FARMACEÚTICA: SOLUCION ORAL EN SOBRES. 

CONCENTRACIÓN: DEXKETOPROFENO 25 mg. 

EXCIPIENTES: Neohesperidina dihidrochalcona 1,50 mg, Parahidroxibenzoato de 

metilo 20,00 mg, Sacarina sódica 2,00 mg, Sacarosa 2,00 g, Agua purificada c.s.p. 

10,00 ml, Glicirricinato de amonio 2,00 mg, Macrogol 750,00 mg, Aroma de limón 

20,00 mg, Povidona 350,00 mg, Fosfato disódico 10,40 mg, Dihidrogenofosfato de 

sodio dihidrato 45,60 mg. 

CÓDIGO ATC: M01AE17. 

VÍA DE ADMINISTRACIÓN: ORAL 

INDICACIONES: Tratamiento sintomático a corto plazo del dolor agudo de intensidad 

leve a moderada, tal como dolor musculoesquelético agudo, dismenorrea, 

odontalgia. Enantyum está indicado en pacientes adultos. 

PRESENTACIONES: 2, 4, 10, 20 y 500 sobres, siendo esta última para Uso 

Hospitalario Exclusivo. 

CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: 2, 4, 10, 20 y 500 sobres, siendo esta última 

para Uso Hospitalario Exclusivo. 

ENVASE PRIMARIO: Sobres de poliéster + aluminio + polietileno. 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL: 36 Meses 

FORMA DE CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. 

CONDICIÓN DE EXPENDIO: BAJO RECETA. 



PAÍS DE ORIGEN DE ELABORACION: España. 

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR: 

ALCALÁ FARMA, S.L., Avenida de Madrid 82 28802, Alcalá de Henares (Madrid) 

España y/o KERN PHARMA, S.L. Venus, 72. Polígono Industrial Colon II 08228 

Terrasa (Barcelona) España. 

ESTABLECIMIENTO ACONDIONADOR: NOVA ARGENTIA S.A. 

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD: Alvaro Barros 1113- 

Luis Guillón – Pdo. E. Echeverría Código postal: B1838CMC. 

País del ANEXO I del Decreto 150/92 donde el producto se encuentra autorizado para 

su consumo público: ESPAÑA. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes 

mencionado. 
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