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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12726-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN SAIRES
Viernes 15 de Diciemble de 2017

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

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004928-15-4 del Registro de la Administr ción Nacional\

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones la firma GASES COMPRIMIDOS S.A., olicita la
aprobación de nuevos proyectos de rótulos para la Especialidad Medicinal denomJnada
OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO, Forma farmacéutica y concentración: OX~GENO,
GASEOSO - OXIGENO LIQUIDO, OXIGENO 99,5% (VN), aprobada por Cerüficado 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 Disposición N°: 5904/96 y Circular'
N° 4/13. . j

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal atar ado en los
términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en l~ Disposición
ANMAT N° 6077/97.

, Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención i
de ~u competencia. . 1,

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I



DISPONE:

ARTICULO 1°. - AutorÍzase a la firma GASES COMPRIMIDOS S.A., propietari de la
Especialidad Medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL I OXIGENO, Forrrla farmacéutica,
y concentración: OXIGENO GASEOSO - OXIGENO LIQUIDO, OXIGENO 99,~% (VN), el ¡

nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-20l7-25580571-APN-DERM#ANMAT
(rótulo aprobado) - IF-2017-25580468-APN-DERM#ANMT (rótulo cuarentena) IF-2017- .
25580363-APN-DERM#ANMAT (rótulo gaseoso) - IF-2017-25580257-APN-Dl3:RM#ANMAT
(rótulo liquido) \

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 51.392, cuando el
miimo se presente acompañado de la presente Disposición. l
AR:rICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíques al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y Rótulos. Gírese a la Dirección de bestión de
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-004928-15-4

Digilally signad by lEDE Roberto Luis
Dale: 2017.12.15 09:18:02 ART
Loc:ation; Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
.SubAdministrador I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DigLtJlII1.igm><' b1 GESTION DOCUME TAL ELECTRONICA.
GOE 1
ON: cn_GESTION DOCUMENTAL ELECTRONK;A • GOE, <_AR,

o_MINISTERIO DE MOOERNIZACION, O\J_SECRETARIA ot::
MODERNIZACION 'O'OMINISTRATlV •••• orialN..,m ••.••CUIT
307151175&4
Dale. 2017.12.15 09,'6;06 -1l3'00'



PROYECTO DE RÓTULO DE LOTE APROBADO

Gases Comprimidos S.A.
Presión:
Lote:
Elaboración:
Vencimiento:
Contenido neto:

S COMPRIMIDOS S. A.
" O~"OTRACdor. PABLO.E.B "-'-"

ON\ N° 14.431,096
APODERADO

IF-20 17-25580571-APN-DERM#l'\NMA T

página 1 de 1



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

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

CIUDAD DE BUEN~S AIRES
Jueves 26 de Octubte de 2017

Referencia: rotulo aprobado 4928-15-4 Certif 51392,
I

I

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de l pagina/s.

g~:t~~~I~~~~g~ g~~~~~~T~UE~~~~~~~¿;~~~~~~~~~:MINISTERIODE MODERNIZACION,
(>U=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarialNumber=CUIT 30715117564

Dale: 2017.10.26 15,31:11 -03'00'

Eduardo Vcdovato
Técnico Profesional
Dirección de Evalu~ción y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica

Di~ltally signe<! byG~STlON DOCUMENTAL ELECmONICA.
COE I
01', ro_GESTION DOCUMENTAL Et,ECTRONlCA- GDE, C"AR,
a_MINISTERIO DE MODERNIZACICfl, Qu=5ECRETARlII DE
MOOERNIZACION AllMINISm"'TIV ,.ori.IN....,t>eo-CUIT
:107\51175&4
Dale; 2017.10.26 15:31-'2~3'00'



PROYECTO DE RÓTULO DE LOTE EN CUARENTENA

j -

¡

I

Gases Comprimidos S.A.
Presión:
Lote:
Elaboració'n:
Vencimiento:
Contenido neto:

1

,1

c:=
: GT>.S'ESC~SS.A.

I ,"oro ,',";LO E. BOZZAOTRA
ONI N° 14.431.096

APODERADO

nc:
):lo
::ti
mz
~z
):lo

DANIEL DA COSTARe
FARMACEUTICO
M.N. 15953
M,P. Ul1::;:'

IF.2017-25580468.APN-DERM#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

,

Número: IF.J2017-25580468-APN-DERM#ANMAT

.,1

Referencia: rotulo cuarentena 4928-15-4 Certif 51392

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Octub e de 2017

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de l pagina/s.

r!
Dígilally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c"AR, o=MINISTERIO DE MODERNtZACION,
ou=SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, seri~INumber=CUIT 30715117564

Cate: 2017.10.26 15:30:55 '-03'00'

11
Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica :1)

11

11
1

1II
Oigitally .iQ"od byGESTION Doe ME~T"'l ELECmONICA-
GOC
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL LEcTRONICA-GDE, <rAR.
o_MINISTERIO DE MODERNIZA ON,ou=SE.CRETAAIA DE
MOOERNlZACION ADMINISffiAnvA, .orialN~mbe ••CUIT
30715117564
Dale: 2011.\0.26 15:30,55 -03'00'



PROYECTO DE RÓTULOS

Oxígeno gaseoso

Formato de rotulo:

Sector Izquierdo:

OXíGENO MEDICINAL 99.5% (02) - Gas Comprimido

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
de la Provincia de Buenos Aires* Certificado N° 25217.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud de la Nación - Certificado N° 51392
Director Técnico: Daniel da Costa Rosa
M.N. N° 15953- M.P. N° 19138

"El empleo y dosfflcación 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

WWIN.gases,com.ar

Sector derecho:

PRECAUCIONES

!,',.N. l£'C...
.. P ~1~

- ¥3 '-''--~MPRIMIDOS S.A.
Cdo,. PABLO E. BOZZAOTRA

ONl W 14.431.096APODERADO

exponarse a teTeraluras

IF-2017-25580363-APN-DERM#ANMAT

No usar oxígeno a presión sin saber utilizarlo correctamente.
Evitar toda combustión próxima a cilindros o cañerlas conteniendo oxigeno.
Evitar la presencia de grasas o aceites cercanas a oxigeno. Mantener los tubos en lugares ventilados y no
superiores de 45°C.
Evitar golpes y nunca izar los tubos por las valvulas.
Ante cualquier situación de riesgo para la salud, dirigirse al hospital más cercano.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
20 I7 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-25580363-APN-DERM#ANMAT

Referencia: rotulo gaseoso 4928- f5-4 Certif 51392

El documerito fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 paginaJs.

DIg,tally signed by GESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: cn=GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, C"'AR, o"'MINISTERIO DE MODERNlZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=CUIT 307151 17564

Date: 2017.10.26 15:30:35 -03'00'

Eduardo Vcdovato
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dlglllll'y signO<l by GESTION UMENTAL ELECTl'lONIC¡\,-
GOl' I
ON: Q1EGESTION OOCUMENTI!L ELECTRONICA. GOE. c:AA.
o'MINISTERIO DE MOOERNIZÁCION. <>u:SECRET ARIA DE
MOOERNtzACION ADMINISTRATIVA, ...,;aiNumbe •.•CUIT
307151175604 I
0010:2017.10.261530:37--03" '
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PROYECTO DE ROTULOS

Oxigeno Líquido:

-Gases Comprimidos S.A.
División Medicinal

1
1

OXIGENO MEDICINAL 99.5% (02) - LíQUIDO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
De la Provincia de Buenos Aires- Certificado N° 25218.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud de la Nación - Certificado N° 51392

Director Técnico: Daniel da Costa Rosa
M.N. N° 15953. M.P. N° 19138

'1

1, ,

! ~

Calle 17 N° 163 - Parque Industrial Pilar - Pilar.
TE: 02304-496009- Fax: 02304-496486

TE: 011- 4762-0372/5692 • Fax: 011- 4756-2338
WWW.gases.com.ar

"El empleo y dosificación de este gas debe ser prescrito
por un médico".

V
ANMAT

GASEs COMPRIMIDOS S. A.
Cdor. PABLO E. BOZZAOTRA

ONl N~'4 431096APODERADO

PRECAUCIONES
No usar oxígeno a presión sin el conocimiento adecuado para su

correcta administración. Evitar toda combustión próxima a cilindros
o cañerí as conteniendo oxígeno. Evitar la presencia de grasas o
aceites cercanas a oxigeno. Los envases, deben mantenerse en

lugares ventilados y no exponerse a temperaturas superiores a 45°C.
En caso de que el oxigeno líquido tome contacto con la piel o

mucosas, lavar con abundante agua Ante cualquier duda f1 sLJlte

en el hosp:al más cercano. 1/' 1/
'1'I

¡

iil

http://WWW.gases.com.ar
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF.2017-25580257-APN-DERM#ANMAT
,

CIUDAD DE BUE S AIRES
Jueves 26 de Octu re de 2017

Referencia: rotulo liquido 4928-15-4 Certif51392

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Dlgitally signed by GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA- GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou"SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber-CUIT 30715117564

Date: 2017.10.26 15:30:17 -03'00'

Eduardo Yedovato
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D;gltally signoo by GESTION o CUMENTAL ELECTRONICA-
GCIó I
01'1: C1\~GESTION OOClJMEN'f1'\L El-ECTRONICA _ODE. c=AR.
o=MINISTERIO DE MOOERNIz¡.cION, ou:SECRETAAIA DE
MODERNiZACION ADMINISTAATIV"', .orialNurnbeo"'CUIT

~~:~:5~ci;~_2615:30:16-O3'~'
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