Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-2863-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-32958913-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-32958913-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
-Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rotulos, para la Especialidad Medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL
GASEOSO - OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO / OXIGENO MEDICINAL Forma farmacéutica y
concentracion: GASEOSO: OXIGENO MAYOR O IGUAL 99,5% V/V — LIQUIDO: OXIGENO MAYOR
O IGUAL 99,5 % V/V/; aprobada por Certificado N° 52.083.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia. -

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL GASEOSO - OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO /
OXIGENO MEDICINAL Forma farmacéutica y concentracion: GASEOSO: OXIGENO MAYOR O
IGUAL 99,5% V/V — LIQUIDO: OXIGENO MAYOR O IGUAL 99,5 % V/V/; el nuevo proyecto de



rétulos obrante en los documentos: Rétulo Oxido medicinal gaseoso: IF-2018-59764764-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo Oxido medicinal liquido: [F-2018-59764420-APN-DERM#ANMAT - Etiqueta
de informacion especifica de Establecimiento Oxido medicinal gaseoso: IF-2018-59765392-APN-

DERM#ANMAT — Etiqueta de informacién especifica de Establecimiento Oxido medicinal liquido: IR
2018-59765067-APN-DERM#ANMAT. '

. ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.083, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,'
haciéndole entrega de la presente. Disposicion y rétulos. ’
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PROYECTO DE ROTULO DE OXIGENO MEDICINAL GASEOSO 299,5 % VIV

OXiGENO MEDICINAL
N~/ GASEOSO (0,) 2 99.5% viv

PRODUCTO FARMACEUTICO AUTORIZADG POR EL MINISTERIO DE $ALUD. Geriificado ANMAT N° | °

et o

52.083.

IMPORTANTE: _ o , A

El emplao v ia dosification de este gas debe serprestripto'y ‘controlado por un médico. No sobrepasar posologia indicada,
PELIGRO. Comburente. Confiene gas a presién; puede explotarsi se calienta. Puede provocar o agravar un.incendio.
Mantener alejado de ia ropa'y otros'materiales combustibles. Mantener fas valvulas ¥ conexiones libres de aceite y grasa.
En taso de incendio detener fa- fuga si se puede hacerse sin fdesgo. ‘N°® ONUA072, CAS N° 7782-44-7.

ADVERTENCIA Y CONSIGNAS DE SEGURIDAD:;

* Asegure que la rosca sté en buen estado v seala correspondiente al gas. No utilice. un adaptador. No conects

reductores ni-slementos enusoen otros gases. Ajuste bien la conexidn-del rediictor,
Nosobrepasar nurica ld presion maxima g8 sefvicio: Venfiqua pérdiday con agua jabonosa,
Abrie de forma progresiva ta valvula de los recipientes al costado'def envase. No utilice herrarientas para
lagperacion de envase. Asegirese que i tomillo de regulacion del radudtor esle desenrossado antes.

de abri a valvlla, Abra la véivula lentamerits parado af costado del reductor. No reemplace’empaquetadiras que no.
sean ofiginales No fumar no situarsé en cargas eléctiostaticas. -Si fiene diicultades con la valeula,

devaelva gl envase; Evite Ja scumulacitn del gasen el amblente. En anvases sin slements indicador de caudal utifice
unregulador Caugalimetio para la dosificacion al pacients. Devuelva &l envass con su valvula cerrada cdn una presidn
fesidual de 1.5 kaleny’. Encaso de comespondara ur envase convalvula integrada, lea la efiquets 8Specifica antes de
wruse Mo desmonte la tapa fila. No remover ‘esta etiqueta. Mo sobriserinic esta eliquetani elenvase,

USOS TERAPEUTICOS E INDICACIONES: Correccion de fa hipoxemia aguda o crénica.
CONTRAINDICACIONES: No existen contfaindicaciones absolutas de su administracion, cuando su
4s0:es necesario. Se debe tomar especial precaucion en el uso de neonatos va que se baasociado con
‘un aumento en retinopatias. También se debe tener cuidado especial en ios pacientss con bronguitls.
Srénicay enfisema,

REACCIONES ADVERSAS: En fos nacidos prematuros expusstos :a Fi0, superior a40'%  durante
dn- periodo superior 2 tres semanas puedsn ‘aparecer: lesionss en reling. S8 ha desdiplo lesidhes
‘oulmonares en pacientes sometidos a oXigensterapia con un FiQ; superior al 80 % y crisis convulsivas.
- #continuacién de oxigenoterapia con Un FIO, del100%. 5 \ :
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar en un lugar bien ventilado, Evite temperaturas inferiores a ~1D°C y

superiores-a + 80°C. Log envases deben instalarse en lugares que permita protegeda de los rlesgos de golpes ¥ caidas, de las fuentes de
cafor, de’ combustibles; delas inclerrenicias del fiempo’y del Zlcance dé Jos nifios. Debe evitarse todo almacenamiento excesive. Datos,
§ conteriido, fechas llenado y vendimisnto; en sliqueta adjunta yacufiado en-envase,

'. , Air Liqufde Air Liquide Argentina S.A.
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Anexo
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Martes 20 de Noviembre de 2018
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PROYECTO DE ROTULO DE OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO 2 99,5 % VIV

OXiGENO MEDICINAL

'-?ngcm FARMACEUTICO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado ANMAT N°
52,083,

IMPORTANTE:

El empleo y la dosificacion de este gas debe ser.prescripto y controlado por un médico. No sobrepasar. ;}Q&Qlegxa indicada.

PELIGRO. Comburente. Contiens gas’ refrigerado, puede provecar quemaduras o lesiones criogénicas. Puede provocar
quemaduras o lesiohes criogénicas. Puede provocar o agravar un incendio. Mantener alejado.de la ropa y olros maleriales
8 combustibles. Mantener las valvulas y conexiones libres de acéite i grasa. £n caso dé incendio detener la. ftzga si se puede |

‘hacerse sin fesgo. Usar guantes aus%antes contra el-frio v equipo de proteccin para la cara y los tjos. En cast de contacto,
dessonge!ar las partes congeladas con agua. No frotar 1a parte afectnda. Buscar asistencia médica inmediata..
'N" amu 10?3 CAS N“ 7?82»44»?
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ADVERTENCIA Y CONSIGNAS DE SEGURIDAD:
Asegure que lrosca €8té en buen estado y.s¢a la cerrespondxeme al gas: Noutilice un adaptadsr No conecte .
reductores il elerientos e'use en  olros gases. Ajists bien 1d coneiién dél feductor.

" No'sobrepasar nunceiia présibn maxima de servicie; Venﬁqaxe pérd:éas son agua jabonosa. Cuando ei BNVESE poses
diferentes punto de usQ, venﬁqae quela conexion sea sorrgspondisnte al use requerido, U8y i(qwdo © uso gas.

Abrir de forma pmgresxva {a valvuia de jos fecipienies al costado delenvase. No utiice: Herramientas,

pata faoperacion de'eiivase.  Asegraseque el omilio di: ragulacién del reductor este deservoscado antes

de abrir Ja valvula, Abra 18 viilvula Jentamente parado al costadt del reducton, No- reemplace empaquetaduras que no
sean ofiginales No ﬁ;mar, ro situarse en cargas sledifostiticas. 51 Yend dificultades con la vaivula,

devyelva ol snvase; Evile faacumulacién del gas enel ambiente. En envases sin elemsnito indidador de caudal tdilice’
urt regulador caudalimetro para la-dosificacion al pacients. No remover eata efiqueta. No sobrescribir.gsta stiqueta ni.
Bl envasy.

Usos TERAFEU?ICCJ& E INDICACIONES: Corrgocionde la hipoxernia aguda o erdnica.
QONTRA!&EiGACEG&ES No: sxisten: contraindicaciones absolutas de su administracion, cuahdo su

vusc ‘&8 necesario. s debe tomar: especial precaucion en el uso de necnatos ya.-que se ha asociado Son
un aurento en resnopatfas 'Yamhzen s& debé-fener suidado especial en los pameates con -bronguitis
‘erénica ¥ erifiserna,

REACCIONES ADVERSAS: En los nacidos prematuros expuestos a FiO, superiora 40.%  durante

s periode superidr g tres seranas puieden . -aparecer lesiones en retina. Se ha. descnptc lesiones
pulmonares en pacientes sofetidos a ‘oxigenoterapia con un Fx()2 supéerior al 80 % y cHisis convulsivas
acontinuacion de oxigenoterapia con un Fi0, del 100%.

CONDIC JONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar e un lugar bien ventilado, Evite temperaturas inferiores a -10°C y
‘supériores g+ 50°C, Los-envases deben. instakrse en lugares que permita, protegeria de lus riesgos de golpes. y caidas, 46 fas fuentes de
alor, de combustibles, dg'las inciemencias del lempo v del alcende delos nifios, Debe evilarse fodo almacenamiento exsgawa Datos,
conterz do; fechas llenado yvencimiento: en etiqueta adjuntay acufiada o 'envass.

3 Q ﬂil‘ [_'qu ide Air Liquide Argentina S.A.
REALTHERRE - ‘www.airliquide.com.ar
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Anexo
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Etiguetas de informacién especifica de Establecimiento:

Etigueta Sucursal Santa Fe:

| Habilitacion ANMAT Disposicion N° 3523/09, Domicilio: Blas Parera 7219
Santa Fe - Prov.de Santa Fe Director Técnico: Andrés Mariano Matricula Provincial:

4135
Solicitud y entrega de productos TelfFax.: 0342-4892650

Etiqueta Sucursal Comodoro Rivadavia:

Habilitacion ANMAT Disposicién N°-31568/07. Domigilio: Ing. Marcial Riadigos 15{}
“Comodoro Rivadavia — Prov. de Chubut Director Técnico: Miriam Trompette Matricula:

Provincial: 303 }
Solicitud y entrega de productos TellFax.: 0207-448-3605

Etiqueta Sucursal Cérdoba:

Mabiiitacmn ANMAT Disposicion N° 8561/00. Domicilio: -Arturo Orgaz 1250 Cérdoba ~
| Prov. de Cdrdoba Director Técnico: Emma Noemi Bau Matricula Provincial: 6858
Solicitud y entrega de productos Tel/Fax.: 0351-489-2708

Etigueta Sucursal San Pedro de Jujuy:

Habilitacior ANMAT Disposicion N®1484/12. Domicilio: Avda. 9 DE JULIGC 963 San
“Pedro de Jujuy - Prov. de Jujuy Director Técnico: Dina Miranda Matricula  Provincial: 391
Solicitud y entrega de productos TeliFax.: 03888 - 420101 / 110

Etiqueta Sucursal Rosario:

| Habilitacién ANMAT Disposicion N® 2650/12. Domicilio:. Av. JD Perdn 7680
Rosario — Prov. de Santa Fe Director Técnico: Andrea Desideri Matricula Provincial: 3296
Solicitud v entrega de productos TellFax.: 0341-458-2800

Farm, Ma‘*mrm Pascualini

Farm, Carlos Sudrer
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Efiqueta Sucursal Mendoza

Habmtaczon ANMAT Disposicién N° 62?4! 11. ﬂcmsc: lio: Carril Sarmiento 944, Godoy Cruz,
Prov. Mendoza, D.T.: Leila Gomez Ismay M.P. 3.026.
Soffcemd y entrega de productos Tel: 0261-452-2950

Etiqueta Sucursal Tucuman

! Habifitacion: ANMA?‘ Bisposaosén N° 6627/11. Domicilio: Ruta’ Prev 301 km 2 San Msguei de
Tueuman, Prov. Tucuman. D,T; Claudia Josefina Martin M.P.: 1555
Sf) ficitud y-entrega de ;sroduc%os Tel: 038? «4394}235;'{}36110358@239

Efigueta’Sucursal Neuquén

Habilitacion ANMAT Dtspc:sacsor; N°® 6260/01. {)amicstso Av. Félixde San Martin 1490,
Neuguén, Prov. Neuquén. D.T.: Candida Sotillo M.P.: 759
Solxcrtud y entrega de productos Tel. : 0289-448-8396

Etiqueta Sucursal Resistencia

Habilitacion ANMAT Disposicién N° 6260/01. Domicilio: Ruta Nac 16 Avellaneda km 17,
Resistencig, Prov. Chaco. D.T.: Candida Sotillo M.P:: 3.069
80£:czxtud y entrega de productos Tel. : 0299-448-8306

?“\

Al - ‘ Farm. ¥ !
i (, Farm. Carlos Sugrez wﬁfifféf Q?S“‘*‘” ‘
, _\'v 'ﬁfé{OGfifadQ AlrLiguidd Azg. 5/
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Etiqueta Sucursal Tandil para oxigeno gaseoso;

1 Habilitacion ANMAT Disposicion N° 2274/11. Domicilio: Victoriano Riato 657, Tandil. Prov.
| Buenios Alres. D.T.: Betina Bufio. M.P: 12.558. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud de Pcia, Buenos Aires Certificado N° 25130

Selicitud y entrega de productos Tel.:0245-4450528/4452258

Etigueta Sucursal San Justo para ‘oxigeno gaseoso:

Habilitacion ANMAT Disposicién N°® 3072/03. Domicilio; Monsefior Bufano 4550, La Matanza,
Prov, Buenos Aires. D.T. : Mariano Pascualini M.P.: 19.:675. Especialidad medicinal
autorizada por el Ministerio de Salud de Pcia. Buenos Aires Certificado N° 25130

Solicitud ¥ entrega de productos Tel:4003-5000

Etiqueta Sucursal Bahia Blanca para oxigeno gaseosa:

Habilitacion ANMAT Disposicisn-N® 322/08: Domigilio: Alfe. Brown 1102, Bahia Blanca, Prov.
| Buenos Alres. D.T.: Virginia Gutierrez M.P.; 17.369, Especialidad medicinal autorizada porel
‘Ministerio de Salud de Pcia. Buenos Aires Certificado N° 25130

Solicitud y entrega de productos Tel.: 0291-452-1 521

¥
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Etiguetas de informacién especifica de Establecimiento:

Etiqueta Sucursal Santa Fe:

| Habilitacion ANMAT Disposicion N° 3523/08. Demigilio; Blas Parera 7219
Santa Fe~ Prov.de Santa Fe  Director Técnico: Andrés Mariano Matricula vamc;at:ﬂ

4135

‘Solicitud y entrega de productos Tel/Fax.: 0342-4892650

Etiqueta Sucursal Comodoro Rivadavia:

. Habilitacion ANMAT Disposicion N® 3158/07. Domicilio: Ing. Marcial Riadigos 150
- Comodoro Rivadavia ~ Prov. de Chubut Director Téonico: Miriam Trompette Matricula

Provincial; 303
Solicitud y-entrega de productos Tel/Fax.. 0297-448-3605

Etiqueta Sucursal Cérdoba:

Habilitacion ANMAT Disposicion N°6561/00. Domigilio: Arturo Orgaz 1250 Cordoba —
| Prov. de Cérdoba Director Técnico: Emma Noemi Bau Matricula Provincial: 6858
Solicitud y entrega de productos Tel/Fax.: 0351-488-2708

Etiqueta Sucursal San Pedro de Jujuy:

‘ Habmtacmn ANMAT Dispesicion N° 1464/12. Domicilio: Avda. 9 DE JULIO 963 San
‘Pedio de Jujuy ~ Prov. de Jujuy’ Director Técnico: Dina Miranda Matricul la Provinciat: 391
Solicitud y entrega de productos TellFax.: 03888 - 420101 /110

Etiqueta Sucursal Rosario:

vvv'Haba%ztat;xon ANMAT L‘)zsposemon N°2650/12. Domicilio: Av.d D Perér 7680
| Rosario — Prov. de Santa Fe Director Técnico: Andrea Desider Matricula Provincial: 3206
’ Solicitud y entrega de productos TellFax.: 0341-458-2800

2
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Efiqueta Sucursal Méndoza

: Habz;ztaczor; ANMA”? Dnsposnc:m N¥ 62?'41‘21 ’Qcm:cﬁu} - Carril Sarmiento 944 Gadoy Cruz,
| Prov. Mendoza. D.T.: Leila Gomez Ismay M.P:: 3.026.

Solicitud y entréga de productos Tel: 0261-452-2950

Etiqueta Sucursal Tucuman

| Habilitacién ANMAT ﬁsspcszmaﬂ N°5627/11. Domlczhe ‘Ruta Prov. 301 km 2, San Miguel de
“Tucuman, Prov. Tucuman, D.T.: Claudia Josefina Martin M.P.; 1555
Solicitud: y ents‘ega de proéuctes Te 10381 439»323518361/0358?8239

Ejziqueta&;cursai Neuquén

%‘iabztstacton ANMAT D!SDGSE{:wl’! N® 6260/04. Domicilio: Av. Falix te San Martin 1499
Neuguén, Proy. Neuquen D.T.Candida Sotillo M.P:: 758
‘Solicitud y entrega de productos Tel. : §299-448-8396

Etiqueta Sucursal Resistencia

%—iabmtacwn ANMAT Dispo&cxan N° 6260/01. E)amtcsfm Ruta Naa 16 Avetianada km 1}'
Resistencia, Prov. Chaco. D.T.: Candida Sotillo M.P:; 3.069

Sahcttad_y entrega de productos Tel. : 0299-448-8396

/Iﬂ/a’ ; Farm, ’»iarzanc;? ascidtial
’ Directol iEC; ico.
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‘Efiqueta Sucursal Tandil para exigeno liquido:

Habztﬁacsan ANMAT stpasmzen N® 2274111, Domigilio: Xf’ctaﬂam Riato 657. Tandil. Prov.
Buenos Aires. D.T.: Betina Bufio. MiP.: 12.558, Especfai:dad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud de Pcia. Buenos Aires Certificado N 25131

Solicitud y: entfega de groéuctos Tel. 024Q~4450528f4452258

@  Etiqueta Sucursal San Justo para oxigeno liguido:

‘Habilitacion ANMAT ﬁzsp@s:cxan N*3072/03. E)omzci!xo Mcmsenor Bufano 4550, La Matanza
Prov. Buenos Alres. D.T.: Marigho Pascualini MP.: 19.675. Especialidad medicinal
autorizada por el Ministerio de Salud de Peia. Buenos Aires Certificads N° 25131

Solicitud ¥ entrega de produc%oss Tel:4003-5000

Etiqueta Sucursal Bahia Blanca para oxigenio liquido:

Habilitacion ANMAT DISDOSJCMR N°® 3221’08 Bomicxlm. Alte. Brewn ‘HO&Z Bahia siaaca Prov.
Buerios Aires. D.T.: Virginia Gutierrez M.P.; 17.369, Especialidad medicinal autorizada por &l
) | Ministerio de Salud de Pcia. Buenos Aires Certificads N° 25131

. -Schcftud y entfega de-productos Tel. 0291-452-1521
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