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BUENOS AIRES, 2 § MAR 2011

VISTQO el Expediente n° 1-47-19109/09-3 del Registro de la esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRUPQO LINDE GAS
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registra de
Especialidades Medicinales (en adelante REM} de esta Administracion
Nacional, de un nuevo Gas Medicinal, el que sera elaborade en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento,
importacion, exportacidn, comercializacion y depodsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de medicamentos se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y sus Decretos Reglamentarios y fa
Resolucion (M.S) n® 1130/00.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos tegales del
Articuto 99 de la Resolucion (M.S) n® 1130/00.

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion

de su competencia y de su informe se desprende que el producto retne los
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidon se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica.

Que Jos datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en el
proyecto de Disposicion y Certificado autorizante han sido convalidados por
las areas técnicas precedentemente citadas.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM del Gas Medicinal
objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n®

1.480/92 y n® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. - Autorizase a la firma GRUPQO LINDE GAS ARGENTINA S.A. la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
del Gas Medicinal denominado AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL / OXIGENO

20.2 a 21.4% V/V BALANCE NITROGENO, el gque serda elaborado en la
14
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Republica Argentina, de acuerdo con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y forma
parte integral de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos que obran a
fojas 137 a 139 y las etiquetas de trazabilidad de fojas 140 a 142.
ARTICULOS 3°.- Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion del Gas Medicinal, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion, que forma parte integral de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: Gas Medicinal CERTIFICADO N°........oo. ., con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3° sera
de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69°. - Andtese; inscribase el nuevo gas medicinal. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion junto con sus Anexo I y Il vy los
proyectos de rétulo autorizados. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
AR T L\
Expediente n® 1-47-19109/09-3 ' ]
pr. OTTO A. CRYNGHER
DISPOSICION N° 2 1 3 4 SUB-INTERVENTOR
vk,
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ANEXO I
DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL GAS MEDICINAL

inscripto por DISPOSICION (ANMAT) n°

Laboratorio Titular: GRUPQO LINDE GAS ARGENTINA S.A.

Nombre comercial: AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL

Industria ARGENTINA

Lugar de elaboracién y envasado: Saavedra 2953, El Talar, Tigre, Provincia

de Buenos Aires {PRAXAIR ARGENTINA S.R.L.}.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan
a continuacion:

Nombre Comercial: AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL

Formula: OXIGENQO 20.2 a 21.4% V/V BALANCE NITROGENO

Envases: AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL GASEQSQO PRESURIZADO A 150 Y
200 BAR EN CILINDRQOS DE ACERO SIN COSTURA, SEGUN NORMAS, CON
CAPACIDADES DE 10, 8, 7.5, 7, 6, 4, 3, 2, 1, 0.5 M>. AIRE COMPRIMIDO
MEDICINAL GASEQSO PRESURIZADO A 150 Y 200 BAR EN BATERIAS
CONSTITUIDAS POR CILINDROS ENSAMBLADOS DE ACERQ SIN COSTURA,
SEGUN NORMAS, CON CAPACIDADES EN UN RANGO DE 30 A 120 M>. AIRE

COMPRIMIDO MEDICINAL GASEQSQO PRESURIZADO A LAS PRESIONES DE
4
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CARGA ACUNADAS, EN CILINDROS DE ALEACION DE ALUMINIO SIN
COSTURA, SEGUN NORMAS, CON CAPACIDADES DE 4, 3, 2, 1 Y 0.5 M°,

Periodo de Vida util: VEINTICUATRO (24) MESES

Expediente n® 1-47-19109/09-3 _ .
*,’\Mln {\i M\ L-)
DISPOSICION N© - -
N Dr. OTTO A, OREIN
N 2 ] 3 4 sus-m'rlznvénsgin
ANM.AT,
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ANEXO 1I

CERTIFICADO
Expediente n® 1-47-19109/09-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicion n® 2134 .......... y de
acuerdo con lo solicitado por la firma GRUPQO LINDE GAS ARGENTINA S5.A. se
autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales, de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre Comercial: AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL
Industria Argentina -

Lugar de elaboracion y envasado: Saavedra 2953, &l Talar, Tigre, Provincia

de Buenos Aires (PRAXAIR ARGENTINA S.R.L.}.

Los siguientes datas identificatorios autorizadas por la presente Disposician
se detallan a continuacion:

Nombre Comercial: AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL

Formula: OXIGENO 20.2 a 21.4% V/V BALANCE NITROGENOC

Envases: AIRE COMPRIMIDG MEDICINAL GASEOSQO PRESURIZADOC A 150 Y
200 BAR EN CILINDROS DE ACERO SIN COSTURA, SEGUN NORMAS, CON

CAPACIDADES DE 10, 8, 7.5, 7, 6, 4, 3, 2, 1, 0.5 M?. AIRE COMPRIMIDO
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MEDICINAL GASECSO PRESURIZADO A 150 Y 200 BAR EN BATERIAS
CONSTITUIDAS POR CILINDROS ENSAMBLADOS DE ACERO SIN COSTURA,
SEGUN NORMAS, CON CAPACIDADES EN UN RANGO DE 30 A 120 M2, AIRE
COMPRIMIDO MEDICINAL GASEOSO PRESURIZADO A LAS PRESIONES DE
CARGA ACUNADAS, EN CILINDROS DE ALEACION DE ALUMINIO SIN
COSTURA, SEGUN NORMAS, CON CAPACIDADES DE 4, 3,2, 1 Y 0.5 M*,

Periodo de Vida dtil: VEINTICUATRO (24) MESES

Se extiende a la firma GRUPQO LINDE GAS ARGENTINA S.A. el CERTIFICADO
o O .
N°56206 ....... siendo su vigencia por CINCO (5} ANOS a parlir de la

fecha impresa en el mismo.

Ciudad de Buenos Air&SngAR201'

Expediente n° 1-47-15105/09-3 it u‘-?i L'\_.

DISPOSICION No . ORSINGHER
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