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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1043-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-144878711-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-144878711-APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEGFRIED S.A., solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion DI-2023-6173-APN- ANMAT#MS, por la cua se autorizaron nuevo
prospecto e informacion para €l paciente para la especiaidad medicinal denominada ENANTYUM /
DEXKETOPROFENO, Forma Farmacéutica y Concentracion: Granulado para solucion oral /
DEXKETOPROFENO 25 mg; aprobado por Certificado N° 47.217.

Que los errores detectados recaen en el primer parrafo del considerando y en €l articulo 1° en la descripcion de la
razén social.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificase el error material detectado en el primer parrafo del considerando de la Disposicion
DI-2023-6173-APN- ANMAT#MS, en donde dice: “Que por las presentes actuaciones lafirma SIEGFRIED S.A.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicina denominada ENANTYUM 25 mg / DEXKETOPROFENO...”; debe decir: “Que por las presentes
actuaciones la firma SIEGFRIED S.A., como representante de laboratorio MENARINI SA., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada ENANTY UM 25 mg/ DEXKETOPROFENO...".

ARTICULO 2°. — Rectificase € error material detectado en el ARTICULO 1° de la Disposicion DI-2023-6173-
APN- ANMAT#MS, en donde dice: “Autorizase a la firma SIEGFRIED S.A., propietaria de la Especiaidad
Medicinal denominada ENANTYUM 25 mg / DEXKETOPROFENO...”; debe decir: “Autorizase a la firma
SIEGFRIED S.A., como representante de laboratorio MENARINI S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ENANTY UM 25 mg/ DEXKETOPROFENO...”

ARTICULO 3°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en € Certificado N° 47.217 siempre que el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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