Repiiblica Argentina - f’ut‘)der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Ntmero: DI-2017-12726-APN-ANMAT#MS

; ' , CIUDAD DE BUEN Bs AIRES
Viernes 15 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-004928-15-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004928-15-4 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GASES COMPRIMIDOS S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada
OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO, Forma farmacéutica y concentraciéon: OXIGENO
GASEOSO — OXIGENO LIQUIDO, OXIGENO 99,5% (V/V), aprobada por Certificado N°
51.392. :
. Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular
N° 4/13. ‘

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los|datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los

términos de 1a Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la 1ntervenc1on|
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto |
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. :

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:
|

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma GASES COMPRIMIDOS S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada OXIGENO MEDJCINAL / OXIGENO, Forma farmacéutica

y concentraciéon: OXIGENO GASEOSO — OXIGENO LIQUIDO, OXIGENO 99,

3% (V/V), el

nuevo proyecto de rotulos obrante en los documentos 1F-2017-25580571-APN-DERM#ANMAT

(r()Jtulo aprobado) — IF-2017-25580468- APN-DERM#ANMT (rétulo cuarentena)

[F-2017-

25580363-APN-DERM#ANMAT (rétulo gaseoso) — [F-2017-25580257-APN-DERM#ANMAT

(rotulo liquido)

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 5
mismo se presente acompaifiado de la presente Disposicion.

1.392, cuando el

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la presente Disposicion y Rotulos. Girese a la Direccion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO DE LOTE APROBADO

Gases Comprimidos S.A.
Presién:

Lote:

Elaboracién:
Vencimiento:

Contenido neto:

COMPRIMIDOS

ONI NP 14,431,096
" APODERADO

3 8. A.
Cor, PABLO-E. BOZZAOTRA

DANIEL M/cos I~
FARMACEUTICU

M., 15953
LB 1D

IF-2017-25580571 —APN-DERM#
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Anexo

Némero: IF-2017-25580571-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
| ' Jueves 26 de Octubre de 2017

Referencia: rdtulo aprobado 4928-15-4 Certif 51392
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PROYECTO DE ROTULQ DE LOTE EN CUARENTENA

Gases Comprimidos S.A. 2
Presion: ;
l-ote: , m
Elaboracién: b4
Vencimiento: H

P4

>

Contenido |neto:::

OVPRIVIOS 5. A
Gﬁ?ﬁg ELU E. BOZZAOTRA

DNI N° 14.431.096 { DANIEL DA COSTA ¢ -
APCDERADD FARMACEUTICO
M.N. 15953
M.P. L3Rt

IF-2017-25580468-APN-DERM
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Numero: IF,—i20 17-25580468-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: rotulo cuarentena 4928—15-4 Certif 51392
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PROYECTO DE ROTULOS

Oxigeno gaseoso

Formato de rotulo:

Sector lzquierdo:

OXIGENO MEDICINAL 99.5% (O,) - Gas Comprimido

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
de 1a Provincia de Buenos Aires- Certificado N® 256217.
Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio

de Salud de la Nacion - Certificado N° 51392

Director Técnico: Daniet da Costa Rosa

M.N. N® 15953 - MP. N® 19138

“El empleo y dosificacion de este gas debe ser prescrito
por un médico”,

Sector Central:

Gases Comprimidos S.A.
Calle 17 N° 163 — Parque Industrial Pilar - Pilar
TE: 0230-4496009 — Fax: 0230-4496486
TE: 011- 4762-0372/5692 - Fax: 011- 4756-2338
www.gases.com.ar

Sector derecho:
PRECAUCIONES

No usar exigeno a presién sin saber utilizarlo correctamente.

e

Evitar toda combustion proxima a cilindros o cafier(as conteniendo oxigeno.
Evitar la presencia de grasas o aceites cercanas a oxigeno. Mantener los tubos en lugares ventiados y no exponerse a temperaturas

superiores de 45°C.
Evitar golpes y nunca izar los tubos por las valvulas.

Ante cualquier situacion de riesgo para la salud, dirigirse al hospital mas cercano.

SE! SS.A.
~ GRS COMPRIMIDO A
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Cdor. PABLO E. BOZZAOT
ONi N° 14,431.096
APODERADO

IF-2017-25580363-APN-DEI
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Nimero: IF-2017-25580363-APN-DERM#ANMAT

’ CIUDAD DE BUEN
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| ]
PROYECTO DE ROTULOS

Oxigeno Liguido:

Gases Comprimidos S.A.
Divisién Medicinal

OXIGENO MEDICINAL 99.5% {O2) - LIQUIDO

De la Provincia de Buenos Aires- Certificado N° 25218.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud de la Nacién - Certificado N° 51392
Director Técnico: Daniel da Costa Rosa
M.N. N® 15953 - M.P. N° 19138

j Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

TE: 02304-496009 — Fax: 02304-496486
TE: 011- 4762-0372/5692 - Fax: 011- 4756-2338
www.gases.com.ar

}1 Calle 17 N° 163 — Parque Industrial Pilar - Pilar.
i

“Fl] empleo y dosificacion de este gas debe ser prescrito
' por un médico”.
|

PRECAUCIONES
No usar oxigeno a presion sin el conocimiento adecuado para su
correcta administracion. Evitar toda combustion proxima a cilindros
o caferias conteniendo oxigeno. Evitar la presencia de grasas o
¢ aceites cercanas a oxigeno. Los envases, deben mantenerse en
H lugares ventilados y no exponerse a temperaturas superiores a 45°C.
' En caso de que el oxigeno liguido tome contacto con la piel o ~
mucosas, lavar con abundante agua. Ante cualquier duda €o Sulte
en el hospital mas cercano. ’ ’

i
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http://WWW.gases.com.ar
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