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BUENOS AIRES, |

05 FNE, 2011

r

VISTO el Expediente N© 1-0047—0000—0;'11344—12-3 y agregado NO 1-

3 |
0047-0000-006770-16-1, Disposicion N© 10110/15 del registrg

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicg;

CONSIDERANDO:

Dot ) |
Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA

S.A. ‘solicita la. correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la

Disposicion N°© 10110/15 por la cual se autoriza la aprobacién de Irc')tulos y

prospectos para la Espécialidad Medicinal denominada OXIGENO I\ﬁLDICINAL

LIQUEDO / OXIGENO » 99 % v/v, aprobada por Certiﬁcado N¢ 52.083.

¥

%
{
|
|
Que el error detectado recae en la omision de autorizacion r
envases. | 5 i

Que dicho error material se considera subsanable en los tér
: Iy

e nuevos

minos de

lo noLmado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991). %

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific% ciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de E§
H

ecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 557'55/96 se

|
encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N© 6077/97.
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DISPOSICION N° 01

Lt el e o

AT
s

sty o

Que la Direccién de Evaluacion y,_Rfegistro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultadgé conferidas por el Decreto NO

[

1‘.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; h
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOINAL 3‘}
i

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

-c"'"""""'—""'#m- -

o DISPONE:
ARTiCULO 10,- Rectificase el error material detectado en el primer ‘érrafo del i,
. 0
7c0n5|derando de la Disposicion N° 10110/15, eI cual quedara redactialdo de la f
f i
siguiente manera: "Que por las ptfesentes actuaciones Ia firma AIﬁ}LIQUIDE t
— il

ARGENTINA S.A,, solicita Ia aprobacion de nuevos proyectos de rétuloslly nuevos

Cem e G
R T

envases para. la espemahdad medicinal denominada OXIGENO I\IIFDICINAL

s

LIQUIDO / oxigeno > 99 % V/V, aprobada por certificado N° 52.083.

ARTICULO 29°.- Rectificase el Articulo 19 de la Disposicion N° 10110/15, el que

quediaré redactado de la siguiente manera: “"ARTICULO 19: Autorizaseilel cambio

R R i T
R S AT

de rétulos presentados para le Especialidad Medicinal denominada {|[OXIGENO &

MEDICINAL LIQUIDO / OXIGENO > 99 % V/V, aprobada por Certificado \1!0 52.083

. — |
y, Disposicién N° 2637/98, propiedad de la firma AIR LIQUIDE ARGEN¥INA S.A.,
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-envases segln consta en el Anexo de Autorizacién dé Modificaciones.

' ARTICULO

Anexo de Autorizacidon de Modificaciones. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011344-12-3 y agregafido N° 1-0047-000

Ministonss oo Salud RISPOSICIAON N°

Secretania de Politicas, |
Regutaciin ¢ Tuotitutos 01 51
A NMAT, 5-_@

de contenido), de fojas 88 a 99 (etiqueta de inforr:naci(’)n) y de‘ufojas

(etiqueta principal) entregados por Disposicién N© 10110/15; vy |

‘cuyos textos constan de fojas 80 a 82 (etiq'ueta IQt’ée), de.fojas 84 a 8@ (etiqueta

it
100 a 102

s

S nuevos

1
]

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autiorizacic’m de modificaciones el

13

cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que deberd aggegarse al

1
certificado N© 52.083, en los términos de la Disposiciéén ANMAT 6.077/97%

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,

entrega de copia autenticada de la presente Dispt:)sicic’)n conjuntamedt

1

1
;

40.- Registrese; girese a la Direcci6n§ de Gestidn de In'formacic’m

!

naciéndole

te con el

L4

1-006770-

16-1 . §
DISPOSICION N° () 151 ‘ ‘;’
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ANEXO DE AUTORIZACION DE 'MODEIFICACIONES:

El Administrador Nacional de la Administracion  Nacional

Allmentos Médica

y Tecnologia (ANMAT),

de Medi!c;amentos,

autorizé mediante Eisposicic’m

a los efectos de ser anexado én el Certlﬂcado de Autoruzacién de

|
Qpecjallﬁl I\ldlcmal N° 52.083 y de acuerdo a Io solicitado por la

LIQUIDE ARGENTINA S.A. la modificacion de los dat‘os caracteristicos,
en tabla al pie, del producto inscripto en el Reglstro de Especialidades

(REM) bajo:

‘
M

|Firma AIR
i
!.IE figuran

edicinales
|
i

i i
Nombre del Producto/Generlco OXIGENGC MEDICINAL LIQUIDO / OXIéENO > 99

% V/V.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2637/98.

Expediente trémite de autorizacién 1-0047-0000-012587-97-0.

!
|
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|
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MODIFICACION AUT{RIZADA |
[

, DATO DATO AUTORIZADO HASTA

IDENTIFICATORIO LA FECHA : i

._A MODIFICAR ? i

Envases: Termos hospitalarios | Termos hospitalarios' (liquido
(liquido criogénico) de | ¢riogénico) de 150,'?'8 litros;
150,28 litros; Termos | Termos domlcmarlo%i (hqmdo
domiciliarios (liquido | criogénico) de 32 y,¢|14 litros,
criogénico) de 32 litros. | Cilindros metallcqs (gas
Cilindros  metalicos (gas presurlzado) de 0,5/lm* a 10

presurizado) de 1,06 m*, 4,2
m3 6,4 m® y 85 m’
Cisternas  Moviles  para
' : descarga asistenciales entre
16000 y 18000 m*. Cilindros

gaseoso

m® Cisternas Mowes'para
descarga entre 80@ m
18000 m?, Cilindros! (cmgeno
presurlzcapllo)
aleacion de aluminio 7060,

> a

de

R R A T g s

| (oxigeno gaseoso LUXFER catdlogo T;124 140-
| presurizado) de aleacion de 8 con capacidad de 2,5y 5
I
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aluminio 7060, LUXFER ?Iitro_s, presion de trapajo 200

catalogo T 124-140-8, con

BV

capacidad de 5 litros,
presién de trabajo 200 bar, {.
presion de prueba 300 bar.-

'E;)ar. """"""""" 'l

:bar, presién de pruieba 300

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriza

"ion antes

mencionado. :
. i
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a AIR
LIQJIDE ARGENTINA S.A. Certificado de Autorizacion N° 52.083 Ciudad Ecl:e Buenos
Aﬁreé, ...... a 10S dias....urvrnrenn.. , del mes de fi.£.. : i
| | 85-ENE, 2017 |
Expediente N°® 1-0047-0000-011344-12-3 y agregado N°¢ 1-0047-0000-006770-
16-1
DISPOSICION N°
- 0151 i
Dr. ROBER
Subadminlstrador Nac
' AN M.AT,
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