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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6691-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-59855342-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-59855342-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA SA., representante en e pais de la firma
LABORATORIOS MENARINI SA., solicita cambio de excipientes y cambio en la expresién de la
concentracion del principio activo para la Especialidad Medicinal ENANTY UM 25 mg / DEXKETOPROFENO
TROMETAMOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: GRANULADO PARA SOLUCION ORAL,
DEXKETOPROFENO (COMO DEXKETOPROFENO TROMETAMOL) 25 mg; aprobado por Disposicion
autorizante N° 3806/98 y Certificado N°© 47.217.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion 'y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA SA., representante en € pais de la firma
LABORATORIOS MENARINI SA., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ENANTY UM 25 mg
/| DEXKETOPROFENO TROMETAMOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: GRANULADO PARA
SOLUCION ORAL, DEXKETOPROFENO (COMO DEXKETOPROFENO TROMETAMOL) 25 mg; a
cambiar la expresion de la concentracién del principio activo como se detalla a continuacion:
DEXKETOPROFENO TROMETAMOL (EQUIVALENTE A DEXKETOPROFENO 25.00 mg) 36.90 mg.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA SA., representante en el pais de la firma
LABORATORIOS MENARINI SA., propietaria de la Especiaidad Medicina antes mencionada, a cambiar los
excipientes que en lo sucesivo seran: Cada sobre contiene: Dexketoprofeno trometamol (equivalente a
Dexketoprofeno 25,00mg) 36,90 mg, Glicirrizato aménico 2,00 mg, Neohesperidina dihidrochalcona 1,50 mg,
Amarillo de quinoleina (Cl 47005) (E-104) 1,20 mg, Aromade limén 40,00 mg, Sacarosa 2418 mg.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 47.217, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de |la presente Disposicién. Girese ala Direccién de Gestion de Informacién Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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