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3 O NOV, 2015

Médica; y

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017017-14-6 del Registro
I

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecriología

I
I
i
i
i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXY NET S.A., solicita

I
la aprobación de nuevos proyectos de rótulos para la Especialidad

Medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO 99,5 oj V/V,

Forma farmacéutica: GAS MEDICINAL, aprobada por Certifica lo NO

51.507.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96.

de los

I16,463,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifica1ciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de
I

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición tNMAT

N0 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMlA.TN°

6077/97.

LN



I

t 03 6 5•DlSPOSICIÚN N°
:
i

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable de la Dirección de,

Evaluación y Registro de Medicamentos. l
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p r los

~deSaiad
S~de'P~.
¡¡¿~d6ne1~

/'t. n.m./'t. 7.

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorízase el cambio de rótulos presentado Pira la

Especialidad Medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO 99,5
I

% V/V, Forma farmacéutica: GAS MEDICINAL, aprobada por Certificado
I

NO51.507 Y Disposición N° 3835/04, propiedad de la firma OXY NET S.A.,

cuyos textos constan de fojas 24 a 28, 32 a 36 y 37 a 41.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autorizante,,
ANMAT N0 3835/04 los rótulos autorizados por las fojas 24 a 28, 'de las

aprobadas en el artículo 1°, los que integrarán el Anexo de la prese~te.,

ARTICULO 30. - Acéptase

modificaciones el cual pasa

disposición y el que deberá

I
el texto del Anexo de Autorización de

a formar parte integrante de la prlsero,¡

agregarse al Certificado NO 51.507bn los

/ LV

términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.
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ARTICULO 40, - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prlsente

disposición conjuntamente con los rótulos y Anexos, gírese a la D)ección

de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-017017-14-6

DISPOSICIÓN NO

Jfs

B~.LESNARDCl VERNA
SUSldMINISTRAOOIt NACIONALü~i""~~.1Iii/¡Qll

J\... '" .lII' ••.• T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam1entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disp¿sición

NO..... ,t.O a '6-'5 a los efectos de su anexado en el Certificabo de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 51.507 Y de acuerdJ a lo

solicitado por la firma OXY NET S,A" del producto inscripto en el rlgistro
I

de Especialidades Medicinales (REM) bajo: i
!

Nombre comercial/Genérico/s: OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO 99,5 %

V/V Forma f macé t"ca' GAS MEDICINAL, ar UI

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3835/04.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-008324-02-4,

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADAI

Rótulos. ------------------------ Rótulos de fs. 241a 28,
32 a 36 y 37 a 41,
corresponde desglorar de
fs, 24 a 28,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certifica I o de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
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a la firma OXY NET S.A., Titular del Certificado de Autorización NO51.507

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~ePel~~~. d~~~.~ .

Expediente N° 1-0047-0000-017017-14-6

DISPOSICIÓN NO .~. 03 6 5
Jfs

DR~ NA
TflADOR' NACIONAL

DICRITQN' mI/l/lila
A.N.Af ..4.T.
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PROYECTO DE RÓTIJLO PROSPECTO DEL OXÍGENO MEDICINAL GASEOSO
t 0365

3 O NOV. 2015

Oxíg~noMedicinal (02) 99.5%
Especialidad medidnal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 51507.

(}jrector Técnico:
Marcela F. Arce, Farmacéutica M. P. 1n59.

Ruta Panamericana. colectora Escobar Oeste N° 2089 MaLvinas Argentinas.
E.mal!: Info@Oxynet.com.ar - Centro de Atendón al Cliente: -4552-6250. Las 24 hs.

EL EMPLEO Y LA DOSIFICACION Dl: ESTE GAS 'DEBE SER PRESCRIPTO POR UN MEDICO.

RIi!!l9os:
No tóxico. No Inflamal>le.A""m ~ wmbusU6n.
ReDrrn'!ndadones de uso y manipuleo:
No poner ••n CORt<lttocon grasas, ace~s" cualquier lubrlanrte por peligro de explosión. No rumar ni "ncender fu~ en las ¡,.",~liIclOnes. Asegurese que ~s I'05<:lIS11OOnectilf ~an
Iguales y se eoc""nlre en buen estado. Ajuste bl!!n el ,educt<lr, v~lf1que que..t tornillo de requlaclón del mismo este desenroscado ant~ de abrir la v;!alvula.Abra Iilv~lvula lentarñ""te
en forma manual sin el uso de heflilmll!nta al(Juna. SI tiene dKic:ultadl!Sdl!Vllelvael envase. No exponga el cUlndro a golpes, mlor, mamas o descargas eléctlicas, No desmonte 1<1tulipa
ni rejliIre la ••••Ivula. Devuelva el ctll1Xlrocon la válvula telTilda V con un mfnlmo de 2 kg/cm2. de presión ...,;klual. Almaceoeen I~~ ••.••ntllados a fin de evttar la acumulación dI!!
gas en el "",Mente V II temperaturas menores" los 500 C. Noconecte reducto""s usados en otros gaSl!'S.
Emerge~las:
Fugas: Cierre la ••••I""la V lleve el cilindro a un hJQllrabierto IeJ.,,;de fuentes de calo.- y fuego.
Fuego: Enfrle el cilindro con agua hasta 30 mlrtUtos después dI! la extinción tal,,1 del Incendio, no se llprmelme al dllndro cuando esta expuesto a la llama o CillorexceslYO.Llame a los
b<rnberos. Avlse a Oxy Net S. A
Uso TelllpéuUco e Indkadones: ,Corrección de la hlPOlCemla,aguda vIo crónica con el objetivo de dlsmlnuh el tl1!lbajorespiratorio y cardiaco, proporcionando una adec:u~a entrega
de Oxigeno a 105!"1klos.
Elec.tos Indeseables: En pacientes expuestos a un fj 02>0.8 durante las 24 hs. se describe un proceso de Inflamación con nbmsls pumonar" partIr de la semana dI! exposición per-
mil"""!".
Prec:audones: En los recién nacidos despu~s de UM fracdón Inspirada del 40%,du •••nte un periodo superior de::l semanas pueden aparecer lesiones en la retlM.
Toxicidad: Las m"nl!esladones que se.caractertzan como efecto tóxico agudo son cont<ilCC~ musculares, náuseas, parestesias y convulslones .

Elliborad6n de arenel: Es~bledmjento habili~do seeUn Disposición N" 2~93/08 Y6983113. •---~-----_._----------_._-~----------------------------~~~

ETSA
a, ela F.Arce

. Dirdctor Técnico
M,P.17.759

(CJuN~S.A.
t1'reSidente
Guillermo N. A. Katz
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Iturri 1328 (C1427AEB) Buenos Aires Argentina Tcl./Fax: 4552-6250 (Líneas Rotati as)
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PROYECTO DE RÓTULO PROSPECTO DEL OXÍGENO MEDICINAL LÍQUIDO

•OxyNet
OxtQEN01ERAP,"

OXIGENO LIQUIDO MEDICINAL (02) 99.5%
Especlalidild,medidnlllllutortzada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 51507.

PirectQrTécn!co:
Marcela F. Arce, Farmacéutica, M. P. 17759.

Ruta Panamericana, colectora EscObar Oeste tr' 2089 MaMnas Argentinas - E-mail: lnfO@oxynet.com.ar
Centro de Atención al Cliente: 4552-6250. Las 24 hs.

Uso Tel1lPl!utIco e Indladones: COrretdón de la hlpoxemlll, aguda ylo crona con el objetivo de dISminuir el trabajo respiratorio y Cilrdíaco, pl'OllOrdonllndo una adl!CUlldll entrega
de aldgeno 11los ~Idos.
erectos Indeseables: En pacientes tll:puestos 11un fi 02>0.8 dUl1lnte In 24 hs. se describe un proceso de InfllJmlld6n con fibrosls pulmonar a partir de la $l!mllllB dI! exposldón
permanente.
Precauciones: En los redén naddos después de una meclón hisplt;lda del 40% dUr.lntl! un periodo supl"rIor dI! 3 semanas pueden apllreol!r lesiones en la retina.
Toxicidad: Laslmanlfestildones que SO!C'.anlcterl2itn como efecto tóxico elludo son contracclones musculitres, ~lISf!itS, Pittf!SteslitS y con"",lsiones.

El EMPLEO '( LA DOSIFlCAClON DE ESTE GAS DEBE SER PRESCRlPlO POR UN MEDICO.
1llf!Sg05'Notóxico. NOInnitmitble.Ao!!leritla combustión.
Rf!comMdadones de uso Vmitnlpuleo, NOponer en contacto ton graSitS,aceites o roaIqu1f!r1_ por pell¡¡rode explosión. No fumar ni encender fuego enlit$lnmedladO/\f!s. Asl!9Ureseque litS
«lSaIS" co""a,,;r 59n Iguales Vse encuentren en bul!n estlldo. AbrtIIilválvula Ienla"",lit<!en Ionm rnitrnJa\sin el uso de hemlmlmta it\gtmll.SI tle"" dltlcultades dfMlelva;,1 envase. No expon¡¡a el
termo a oolpes, (~Or, ltitmas o <lf!StlIrgaselKtrltils. NOl'ePitre lit válvula. Almacene en lu¡¡a11!SventllitdD\;" IIn de evitar la awmuladón delll"S m el aml""nte y" te~ meoores" los 500 C.
Elcontacto de 1", liquld", crIog~c:os con la piel puede provocar gravM q""maduras por amllelitmlento. UtIliceslempre guantes Vm,"~ prot:ettora.
Emergenda<'
fUgas: oerr" la v"vula y neve el ~rmo a un lugar abIertOteJos de ~tes de mlor Vfue\lo.
Fuego: Enrrte el ~rmo ton iIOJah/lSUl30 minutos d""l'ués de lite.tlndón lotill delln<;elldlo.Nose itprDxlmeal termo tuando está f!Xll'J'f!StOa la lIamit" calorexceslvo. UiI"", a los bomberos. Avise it
OXv Nel S. A•

•
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residente
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PROYECTO DE ETIQUETA DE PRODUCCIÓN CUARENTENA DEL OXÍGENO MEDICINAL
GASEOSO

1.!cm

LOTE: XXXX CCO. EHVASE
TlIfIO: XIXX
Feche: 01/01 11900 Hora: )(l(:XX,XX
Pres.Llen.: xxx FKha Vto:01/01/1900
N. 1lfbo: Cad. Envase OP.:
02>_99;511i C02<_300
C().<_5 H20<_67

OXIGEHO MEDIQNAL JO( M3

I.&cm

,/
Y NET SA
re la F. Aree

O (ector Técnico'
M.P. 17.759

O.4.cm..

EI~
I

<I.cm

~

~~S.A.
. . . ente

restÓ Katz
Guillermo N. A.
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PROYECTO IJE ETIQUETA DE PRODUCCIÓN CUARENTENA DEL OXÍGENO MEDICINAL
LíQUIDO
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TERMO: 1/1
Fed18: 01/01 "900 Iionl: JOOOOO(
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N. Termo: XXXXOP.:
02>-w.5~~=300
CO<_5 H20<_67
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ETIQUETA LIBERACIÓN DE LOTE APROBADO

ET S.A.
e F. Arce,'

Dir "torTécnico
M.P. 17.759

,"'. f- 1, () 11 f, 1) ()

_1" r, L.

e ,.

~
l~..... /NET S.A.

presidente
Guillermo N. A. Katz
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