|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10048-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-89248841-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-89248841-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotul os parala Especialidad Medicinal denominada KINOX / OXIDO NITRICO Forma farmacéuticay
concentracion: GAS MEDICINAL, OXIDO NITRICO 450 partes por millén mol/mol; aprobada por Certificado N°©
56.426.

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 Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

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 KINOX / OXIDO NITRICO Forma farmacéutica y concentracion: GAS MEDICINAL,



OXIDO NITRICO 450 partes por millén mol/mol; € nuevo proyecto de rétul os obrante en los documentos | F-2019-
101370446-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.426, cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

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

entrega de la presente Disposicion y rétulos. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO KINOX B 20
REVERSO (20 LITROS - 3,8 M3)
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200 bar

KINOX"

450 ppm mol/mol

OXIDO NITRICO

Especiaiidad Madicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacidn.
Certificado ANMAT N* 56.426.

Principio (S) activo (s)
= (o nitrico (mondixido de nitrdgenda).... 450 ppm motmal,

Lista de excipientes

« Niltrégeno
Forma farmaceutica y contenido del envase

* Gas comprimida medicinal.
« Un cilindro de 20 litros llenado a 200 bar proporciona 3,80 mde gas a una
presitn de 1 bar a 15°C.

Via (s) de administracidn

= Uso endolraqueopuimonar
* Leer el prospecto antes de usar este Para uso

Advertencia especial

« Mantener fuera de fa vista y del alcance de los nifios.

Lote, fecha de llenado y fecha de caducidad

« Se indican en efqueta adfunta,

Condiciones especiales de conservacian

+ Los ciindros deben protegerse para evitar golpes, caidas, y del contacto con productos
comburentes ylo combustibles y de iz humedad.

» Almacenar & temperatura ambiente ¥ en lsgar protegico. Evite temperaturas inferiores a -10°C
¥ Supeiores a +50°C.

« Los ciindros deben mantenerse en posiciin verfical y sujetarse bien.

» Los cifindros deben aimacenarse en dreas bien vemiladas

Precauciones especiales de eliminacion del medicamento
* Cuando ¢l cilindro este vacio, no lo tire. B proveedor retirard los cllindros vackos.
Condiciones prescripcidn
7 * El empieo y dosificackin de este gas debe ser prescrito por un médico.
-
7 Datos del laboratorio impartador

= Empresa importadora: A7 Liguide Argentina S.A. HabiEtacién ANMAT Disposicitn N° 3072/03,
Dosmiciio fegat: Unuquay 1037, 7° piso, CARA Domicilio real: Monsefior Bufana 4550, La Tablada,
La Matanza, Provineta de Buenos Alres, Argenting. Director Técnico: Farm, Mariano Pascualinl,
MP 19,675, Tel: 011-8003-5000. ]
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-101370446-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-89248841- AIR LIQUIDE - Rotulos - Certificado N56426
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