
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2021-29440539-APN-DGA-ANMAT

 

VISTO el EX–2021-29440539-APN-DGA-ANMAT; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., solicitó la inscripción en el 
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 
especialidad medicinal que será elaborada en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración, fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción Nacional o con destino al comercio interprovincial de medicamentos se encuentran regidas por la Ley 
nº16.463 y sus Decretos Reglamentarios y la Resolución (M.S.) nº 1130/00.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales del Artículo 9º de la Resolución (M.S.) nº 1130/00.

Que tal como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado según documento nº IF-2022-21776366-APN-DFYGR#ANMAT y IF-2023-
109552587-APN-DFYGR#ANMAT por el Departamento de Inspectorado de la Dirección de Fiscalización y 
Gestión de Riesgo del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por lo que puede 
accederse a lo solicitado

Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) ha tomado la intervención de su competencia, emitiendo el 
informe técnico pertinente obrante en el documento IF-2023-15821684-APN-INAME#ANMAT, considerando 
que el producto reúne los requisitos técnicos que contempla la normativa legal vigente y que el establecimiento 
que realizará la elaboración y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestión demuestra aptitud a 
esos efectos.

Que en el documento IF-2021-127102101-APN-INPM#ANMAT consta la evaluación técnica del Instituto 



Nacional de Productos Médicos.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en el proyecto de Disposición y Certificado 
autorizante han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, el Instituto Nacional de Productos Médicos y la Dirección de 
Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase a la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial PULMO 2 y 
nombre genérico monóxido de carbono, metano, oxígeno medicinal y balance de nitrógeno medicinal, el que será 
elaborado en Monseñor Bufano 4550, localidad San Justo, partido de La Matanza, provincia de Buenos Aires, 
República Argentina, de acuerdo a los Datos Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado de 
Inscripción según documento IF-2023-111575102-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos según documento RE-2021-124060353-APN-
DTD#JGM y prospectos según documento IF-2021-29746836-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3º- En los rótulos autorizados deberá figurar la leyenda: Gas Medicinal CERTIFICADO Nº “…”, 
con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTÍCULO 4º.- La vigencia del certificado mencionado en el artículo 1º será de CINCO (5) AÑOS, a partir de la 
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5º.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el REM. Notifíquese al interesado haciéndole 
entrega de la presente Disposición, rótulos, prospectos y certificado. Gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EX–2021-29440539-APN-DGA-ANMAT
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CERTIFICADO  

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT); Certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma 

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales, de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: PULMO 2 

Nombre genérico:  monóxido de carbono, metano, oxígeno medicinal y 

balance de nitrógeno medicinal. 

Industria: ARGENTINA 

Lugar de elaboración: Air Líquide Argentina S.A., sucursal San Justo, 

Monseñor Bufano n° 4550, La Matanza, provincia de Buenos Aires. 

Los datos Identificatorios autorizados por la presente Disposición se 

detallan a continuación: 

Fórmula: monóxido de carbono 0.3%, metano 0.3%, oxígeno 21% y 

balance de nitrógeno (c.s.p). 

Envases: Cilindro metálico de capacidad de agua de 50 litros, 

acondicionado a 100 bar y 15 °C de temperatura correspondiente a 5 m3. 

Mezcla de gases en cilindro con identificación de colores IRAM 2588: 2016, 

monóxido de carbono (0,3%) color rojo, metano (0,3%) color amarillo, 

oxígeno (21 %) color blanco, nitrógeno (c.s.p.) color negro, mezcla color 

celeste claro.   

Período de vida útil: 24 (Veinticuatro) meses acondicionado a temperatura 

entre 0 a +50 ºC. 



 

Se extiende a la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el presente 

Certificado con vigencia por CINCO (5) AÑOS a partir de la fecha de la 

Disposición autorizante. 

Expediente nº EX–2021-29440539-APN-DGA-ANMAT 
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Proyecto de  Etiqueta de cuerpo de Pulmo 2 propuesta.

PULMO 2
PRESENTACIÓN: Mezcla de gases en cilindro con identificación de colores IRAM 2588: 2016:
monóxido de carbono (0,3%) color rojo, metano (0,3%) color amarillo, oxígeno (21 %) color
blanco, nitrógeno (c.s.p.)  color negro,  mezcla color celeste claro.
PRODUCTO FARMACÉUTICO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado
ANMAT N° Director Técnico: Farm. Mariano Pascualini . M.P.:19.675.
IMPORTANTE: El empleo y la dosificación de este gas debe ser prescripto y  controlado por un
médico. No sobrepasar la posología indicada.
PELIGRO. Gas comburente. Contiene gas a presión; puede explotar si se calienta.  N° ONU:
1956  CAS N° 132259-10-0. Contiene Gas combustible: metano y gas monóxido de carbono.
USO TERAPÉUTICOS E INDICACIONES:  Especialidad medicinal de uso únicamente para el
diagnóstico en pruebas de función pulmonar. Debe usarse únicamente en pacientes capaces
de realizar la prueba bajo tratamiento médico supervisado.
CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Si ha tomado demasiado
producto puede tener síntomas de tener poco oxígeno en sangre como alterado, dolor de cabez,
mareos, náuseas, vómitos y visión borrosa; dolor de pecho, dificultad para respirar, debilidad u
otros síntomas vagos. Si se experimenta cualquiera de estos síntomas informe inmediatamente
al profesional sanitario e interrumpa la aplicación de Pulmo 2®

INDUSTRIA
ARGENTINA

ADVERTENCIA CONSIGNAS DE SEGURIDAD:
Envase con válvula 5/8 BSP Hembra derecha.
Asegure que la rosca esté en buen estado y sea la correspondiente al gas. No utilice un
adaptador. No conecte reductores ni elementos en uso en otros gases. Ajuste bien la conexión
del reductor.No sobrepasar nunca la presión máxima de servicio. Verifique perdidas con agua
jabonosa.Abra la válvula lentamente parado al costado del reductor. No utilice herramientas para
la operación de envase. Ajuste bien la conexión del reductor Asegúrese que el tornillo de
regulación del reductor este desenroscado antes de abrir la válvula. No golpee ni exponga al
calor el cilindro incluyendo cargas electrostáticas. No desmonte la tapa fija. Devuelve el cilindro
con válvula cerrada y con 1,5 kg/cm2 mínimo de presión. Evite el contacto con lubricantes o
combustibles. Si tiene dificultades con la válvula, devuelva el cilindro. Evite la acumulación del
gas en el ambiente. No remover esta etiqueta. no sobrescribir esta etiqueta ni el cilindro. Este
producto posee monóxido de carbono y metano por lo cual evita toda fuga o aumento de
producto en un ambiente cerrado o poco ventilado. En caso de liberación accidental proceda a
ventilar el ambiente abriendo puertas y ventanas.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar en un lugar bien ventilado. Evite
temperaturas inferiores a -10ªC y superiores a + 50ªC. Los envases deben instalarse en lugares
que permita protegerla de los riesgos de golpes y caídas, de las fuentes de calor, de
combustibles, de las inclemencias del tiempo y del alcance de los niños. Debe evitarse todo
almacenamiento excesivo.
Datos, contenido,   fechas de llenado y vencimiento: en etiqueta adjunta y acuñado en
envase.Cilindro a 100 bar de presión correspondiente a 5 m3. Se adjunta etiqueta con lote y
vencimiento y certificado de análisis.

Más información en prospecto adjunto o puede consultar:ar-actividadmedicinal@airliquide.com
Planta San Justo.  Habilitación ANMAT N° 1107/2020 habilitación fabricación de mezclas.
Domicilio: Monseñor Bufano 4550 – La Tablada  –Pdo. La Matanza –  Prov. de Buenos Aires.

Solicitud y entrega de productos Tel/Fax.: 011-4003-5000

------------------------------------------------
Apoderado

Farm. Carlos Suárez Rodríguez
MP 17499 - JEFE ASUNTOS REGULATORIOS Y CALIDAD

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
------------------------------------------------

Director Técnico Planta San Justo
Farm. Mariano Pascualini

RARyC
AIR LIQUIDE ARGENTINA, S.A.



Proyecto de Etiqueta de ojiva Pulmo 2.

Numero de mezcla:
Vencimiento:

Se aclara que el número de mezcla corresponde a un número único irrepetible que
corresponde al Lote.

------------------------------------------------
Apoderado

Farm. Carlos Suárez Rodríguez
MP 17499 - JEFE ASUNTOS REGULATORIOS Y CALIDAD

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
------------------------------------------------

Director Técnico Planta San Justo
Farm. Mariano Pascualini

RARyC
AIR LIQUIDE ARGENTINA, S.A.
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