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BUENOS AIRES, 2 7 JUL. 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017017-14-6 vy

Disposicién N© 10365/15 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma OXY NET S.A.

solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la

Disposicién N°© 10365/15 por la cual se autoriza la modificacién de rétulos

pa?ra la especialidad medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL 7/
0>i(IGENO 99,5 % V/V, forma farmacéutica: GAS MEDICINAL, aprobada
pc;r certificado N 51.507.

Que los errores’ detectados recaen‘ en la omisidon de
aﬁtorizacién de nuevas presentaciones de venta.

Que dichos errores materiales se considerani subsanables en
Iofs términos de lo normado por el Articulo 101 del Decr;‘eto No 1759/72

(T.0. 1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones vy/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
: t
!

Disposicion ANMAT N¢ 5755/96 se encuentran estableci:dos en la

disposicién ANMAT N© 6077/97. |

Que a fojas 59 la Direccion de Evaluacidén y Registro de

Medicamentos ha tomado la inte.rvencién de su competencia.
’ Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el
D|ecreto NC 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del

2015,

| Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ‘
ARTICULO 19°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el anexo

de Autorizacidén de Modificaciones de la Disposicion NO; 10365/15, para la

%specialidad medicinal denominada OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO 99,5

P

' ' 2



% “2016- Ao det Bieentenanio de la Declanaciin de o Independencia Hacional”
Winisterio de Salud
Secnetania de Politicas, | -
Regulacisn ¢ Tnotitutos DISPOSICION No 8 2 6 9 ‘
AUNW.AT.

%; V/V; propiedad de la firma OXY NET S.A., segun lo detallado en el
Anexo de Modificaciones integrante de |la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a intégrar parte de la disposicién y el que

debera agregarse al certificado NO 51.507‘, en los términos de la

Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacidn
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notif'iquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con el Anexo de Autorizalcién de Modificaciones. Cumplido,
ar_chivese.

Expediente N© 1-0047-0000-017017-14-6

DTSPOSICION ~g§269

mb
Or. ROBERTO LEDE

1 Subaoministrador Naciong)
! AN.M. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 51.507 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma OXY NET S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |

Nt!)mbre del Producto/Genérico: OXIGENO MEDICINAL / OXIGENO 99,5 %
V/V, forma farmacéutica: GAS MEDICINAL.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3835/04,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-008324-02-4.

, DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR ) ]
Presentaciones: TERMOS (LIQUIDO OXIGENO LIQUIDO
CRIOGENICO) DE 160 y 180 | MEDICINAL: Termos
LITROS. +  CILINDROS | Domiciliarios y Hospitalarios
METALICOS (GAS | (liguido criogénico) de 20 a
PRESURIZADO) DE 6 m?® y | 200 litros. OXIGENO
10,5 M3 -r-mmmmmmmemmmmmmm e GASEOSO MEDICINAL:
------------------------------- Cilindros metalicos ~ con
------------------------------- capacidades de 0.5 m’ a 11
_______________________________ m3_--_.._--_______-..___--__'----...._

Ell presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a

OXY NET S.A. Certificado de Autorizacidon N° 51.507 Ciudad de Buenos

Ai

m

res,......a los dias............... , del mes de 27\:’”‘- 2016 -

Expediente N° 1-0047-0000-017017-14-6

DISPOSICION N° g 2 6 9

D

Dr. ROBERTO LEDE

Subagminlstrador Nacional
ANM. AT,
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