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Disposicion
Numero: DI-2018-2643-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-014299-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014299-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada AIRE
SINTETICO MEDICINAL / OXIGENO, Forma farmacéutica y concentracion: OXIGENO 20,9%
VN (especificaciones 19,9% VN a 21,9% VN) BALANCE NITROGENO; aprobada por
Certificado N° 51.288. '

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 los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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 AIRE SINTETICO MEDICINAL / OXIGENO, Forma
farmacéutica y concentracion: OXIGENO 20,9% VN (especificaciones 19,9% VN a 21,9% VN)
BALANCE NITROGENO; el nuevo proyecto de rétulo obrante en los documentos 1F-2017-
30674376-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién éorrespondiente en el Certificado N° 51.288, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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|CO MEDICINAL

ETI 0 MEIICINAL

(19 9% v/v <0, <21 9% v/v Balance Nitrégeno)

]PRODUCTO FARMACEUTICO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO 'DE  SALUD.
Cemﬂcado ANMAT 51288y Medlcamento autorizade:porel Ministerio de-Salud de Provincia

“de Buenos Aires 225, 876 Director Técnico: Fam. Mariano Pascualini . M.P.:19.675
IMPORTANTE

. EL empleo yla doéxfcacnon de este gas debe ser prescrlpto y controlado por un médico. No sobrepasar
posologla indicada;

PELIGRO Gas: comburente Contuene gas a presion; puede expiotar si se calienta. N° ONU:1002. CAS
L N2A32259-10-0

ADVERTENCIA CONSIGNAS DE SEGURIDAD:
Asegure que la rosca esté-en buen estado y sea:la. .comrespondiente al.gas. No utilice un
o adaptador. No conecte reductores ni elementos en uso en_-otros:gases. Ajuste bien la conexién
~del reductor.No sobrepasar nunca la presuon maxima de servicio: Verifique perdidas con agua
_jabonosa.Abra: la valvula, lentamente parado al costado del reductor. No utilice herramientas para
o _.’.«la operacion dé envase Ajuste bien la conexion del reductor Asegurese que el tomillo de
L regulamon del reductor este: desenroscado antes de abrir |a valvula. No golpee ni exponga al
~calor el C|l|ndro incluyendo-cargas electrostaticas: No desmonte la tapa fija. Devuelve el cilindro
con valvula cerrada y con 1,5 kglcm2minimo de presién, Evite el-contacto con lubricantes o
'~ 'combustibles . Sitiene dificultades con la'valvula, devuelva el cilindro. Evite la acumulacion-del
B Cligas en el,,ambnen,te No-remover esta etiqueta. no sobrescribir esta etiqueta ni el cilindro

: USO TERAPEUTICOS E INDICACIONES: Durante la terapia respiratoria y/o en anestesia,
- “como parte del ﬂUJO de gas-inhalado para crear una ‘oxigenacion.adecuada (FiO2). En
aerosolterapia-como gas vehiculo en |a terapia:con nebuhzador

CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y: ADVERTENCIAS:: El aire no es téxico y es

“necesario para sostener laxvida, La' mhalaouon deaire’, en'medio ambiente de alta presion, puede

sultar en‘la sintomas. similares a-los de la sobre exposicion del oxigeno. Los sintomas
, |ncluyen hormigueo de los dedos, disminucion de la coordinacion y desorientacion. Los efectos

~detla descompresnon rap|da _puede causar- aeroembohsmo Si hay exposicion en-medio de alta
pI‘ESlon puede ser requendo descompre31on

YCONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar en.un lugar bien ventitado. Evite temperaturas
“iriferiores'a =10°C y superiores-a +503C: Los envases deben mstalarse ‘en lugares que permita protegerla de los
rtesgos ‘de’golpés y. caidas; de lasifuentes de calor de combuslibles: de ias inclemencias del tiempo'y del alcance de los
--‘j-nmos ‘Debe evitarse, todo a(macenamlento excesivo. Datos, contenido, féchas ‘llenado y vencimiento: en etiqueta
: adjunta y actinado en’envase. f’
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Rétulo propuesto: AIRE SINTETICO MEDICINAL

logos de seguridad::

Air Liquide:Argentina S.A.

www.airliquide.com.ar

Habilitacion ANMAT Disposicion N°3.072/03

‘Monsenor Buifano 4550~ La Tablada —Pdo. La-Méatanza — Provincia-de Buenos Aires.
Solicitud Y entrega de productos Tel/Fax:»011-:4003-5000
INDUSTRIA ARGENTINA
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Farm. Mariano Pascualini
Director Técnico
Alr LiquideArg. SA
«ME119.675

Farm. Carios Sudrez Rodriguez
Apocdorado-Legal
AIR LIGUIDE ARGENTINA SA
MN 13265 MP 17492
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S

' “Proyectos de rétulos que indican informacién especifica:

Roétulos especificos que indica

Lote
Fecha de elaboracion
Fecha de vencimiento

@airLiquide

HER LT HE AT

Aire
medicinal

Rotulo especifico que indica

Capacidad en'm®
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-30674376-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Noviembre de 2017

Referencia: rotulos 14299-17-7 certif 51.288
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Eduardo Vedovato
Técnico Profesional

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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