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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-123270161-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-123270161-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. representante de LABORATORIO 
MENARINI S.A., solicita autorización para importar la nueva forma farmacéutica Granulado para solución oral 
en sobre para la especialidad medicinal denominada ENANTYUM FORTE, certificado Nº 58.895.

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 la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto 
Nº 150/92.

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

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Investigación y Gestión del 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.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. representante de LABORATORIO MENARINI 
S.A. la nueva forma farmacéutica Granulado para solución oral en sobre para la concentración Tramadol 
hidrocloruro 75 mg - Desketoprofeno (como dexketoprofeno trometamol) 25 mg y siendo la fórmula 
cualicuantitativa: Cada sobre contiene: Tramadol hidrocloruro 75 mg y Desketoprofeno (como dexketoprofeno 
trometamol) 25 mg. Excipientes: Sacarosa 2738,10 mg; Aroma de limón 80,0 mg; Acesulfame potásico 70,0 mg 
y siendo su país de origen (donde se elabora): ITALIA; País de Anexo I (donde se consume): ESPAÑA; Nombre 
o razón social y domicilio del establecimiento elaborador: E-PHARMA TRENTO S.P.A. FRAZIONE RAVINA 
–VIA PROVINA, 2 TRENTO, 38123 ITALIA; Establecimiento Acondicionador: E-PHARMA TRENTO S.P.A. 
FRAZIONE RAVINA -–VIA PROVINA, 2 TRENTO, 38123 ITALIA; Nombre o razón social y domicilio del 
establecimiento de control de calidad: NOVA ARGENTIA S.A.- Álvaro Barros 1113 Localidad: Luis Guillón – 
Pdo. E. Echeverría Código postal: B1838CMC.Provincia: Buenos Aires.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva forma farmacéutica 
Granulado para solución oral en sobre, las presentaciones de venta: Envases conteniendo 2, 3, 10, 15, 20, 50, 100 
y 500 sobres, siendo las dos últimas para Uso Hospitalario Exclusivo; Contenido por unidad de venta: Envases 
conteniendo 2, 3, 10, 15, 20, 50, 100 y 500 sobres, siendo las dos últimas para Uso Hospitalario Exclusivo y 
siendo su envase primario: Sobres de papel aluminio + polietileno.

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva forma farmacéutica autorizada por el 
Artículo 1º será de Venta Bajo Receta y Archivo, que el período de vida útil es de: 36 meses a partir de la fecha 
de elaboración, siendo la forma de conservación: Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C. 
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de prospecto obrante en el documento IF-2022-84811294-APN-
DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2022-84811536-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
58.895 indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º inclusive, consignando lo autorizado por el/los 
artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 6º.- 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 7º.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 8º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los prospecto e información para el paciente. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2021-123270161-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

ENANTYUM FORTE 75 MG / 25 MG

GRANULADO PARA SOLUCIÓN ORAL EN SOBRES

TRAMADOL HIDROCLORURO / DEXKETOPROFENO

VÍA ORAL

Industria Italiana

FÓRMULA

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES

Acción farmacológica:
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Farmacocinética:
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Absorción

Distribución

Biotransformación y eliminación

Absorción

Distribución

Biotransformación
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Eliminación

Linealidad/No-Linealidad

Datos preclínicos sobre seguridad

in vivo in vitro
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Pacientes de edad avanzada:

Insuficiencia hepática:
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Insuficiencia renal:

Población pediátrica:

CONTRAINDICACIONES
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Dexketoprofeno

Seguridad gastrointestinal
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Seguridad renal

Seguridad hepática

Seguridad cardiovascular y cerebrovascular
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Reacciones cutáneas

Pacientes de edad avanzada

Otra información
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Tramadol

Trastornos respiratorios relacionados con el sueño

Insuficiencia suprarenal

Síndrome serotoninérgico
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Riesgo por el uso concomitante de medicamentos sedantes como benzodiacepinas o medicamentos 
relacionados:

Metabolismo del CYP2D6

Uso postoperatorio en niños
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Niños con deterioro de la función respiratoria

Interacciones Medicamentosas 

Dexketoprofeno

Asociaciones no recomendadas

Asociaciones que requieren precaución:
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Asociaciones a tener en cuenta:

Tramadol
Asociaciones no recomendadas:
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Asociaciones que requieren precaución:

Asociaciones a tener en cuenta:

Fertilidad, embarazo y lactancia 

Dexketoprofeno
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Tramadol

Dexketoprofeno

Tramadol
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

Dexketoprofeno

Tramadol

REACCIONES ADVERSAS

CLASIFICACIÓN MedDRA 
POR ÓRGANOS Y 
SISTEMAS
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Dexketoprofeno-tramadol
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Dexketoprofeno

Tramadol
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SOBREDOSIFICACIÓN

Dexketoprofeno

Tramadol

Dexketoprofeno

Tramadol

PRESENTACIONES
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MODO DE CONSERVACIÓN
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Prospecto: información para el Paciente

ENANTYUM FORTE 75 MG / 25 MG

GRANULADO PARA SOLUCIÓN ORAL EN SOBRES

TRAMADOL HIDROCLORURO / DEXKETOPROFENO

VÍA ORAL

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
información importante para usted

Qué es Enantyum Forte y para qué se utiliza

Antes de usar Enantyum Forte

No tome Enantyum Forte
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Tenga especial cuidado con Enantyum Forte
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Trastornos respiratorios relacionados con el sueño
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Embarazo, lactancia y fertilidad

Niños y adolescentes

Conducción y uso de máquinas

Enantyum Forte contiene sacarosa 

Uso de Enantyum Forte con otros medicamentos
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Toma de Enantyum Forte con alcohol

Cómo tomar Enantyum Forte

Uso en niños y adolescentes

Pacientes de edad avanzada

Pacientes con enfermedad (insuficiencia) hepática o renal grave/diálisis: 

Si toma más Enantyum Fores del que debe
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Si olvidó tomar Enantyum Forte

Si interrumpe el tratamiento con Enantyum Forte

Posibles efectos indeseables 

Efectos indeseables muy frecuentes (puede afectar a más de 1 de cada 10 personas):

Efectos indeseables frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):
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Efectos indeseables poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Efectos indeseables raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
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Muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Desconocidas (frecuencia no estimable a partir de los datos disponibles)
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Comunicación de efectos adversos 

Información Adicional

Modo de Conservación de Enantyum Forte

Presentaciones:
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