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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1768-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2019-89246799-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente n° EX-2019-89246799-APN-DGA#ANMAT del registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., solicitalainscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicina que sera elaborada en la Republica Argentina

Que las actividades de elaboracion, fraccionamiento, importacidn, exportacion, comercializacion y depdsito en
jurisdiccion Nacional o con destino a comercio interprovincial de medicamentos se encuentran regidas por laLey
n°16.463 y sus Decretos Reglamentarios y la Resolucion (M.S.) n° 1130/00.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales del Articulo 9° de la Resolucion (M.S.) n° 1130/00.
Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos (INAME) hatomado laintervencion de su competenciay emitio el
informe técnico pertinente segin documento GEDO n° IF-2019-103100407-APN-INAME#ANMAT,
desprendiéndose que & producto reline los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigentey que el/los
establecimiento/s que realizard/n laelaboracion y e control de calidad de |a especialidad medicinal en cuestion
demuestran aptitud a esos efectos.

Que segun documento GEDO n° |F-2020-42296427-APN-INPM#ANMAT consta la evaluacion técnica
producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que laindicacién, posologia, viade
administracién, condicién de expendio y los proyectos de rétul os se consideran aceptables y relinen los requisitos
que contemplalanormalegal vigente.



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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia
Que por o expuesto corresponde autorizar lainscripcion en e REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actlia en giercicio de las facultades conferidas por los Decretos n° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase alafirmaAIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., lainscripcion en € Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA delaespecialidad medicinal de nombre comercia KALNOX y
nombre genérico Oxigeno Medicinal 50% v/v, Oxido Nitroso Medicinal 50% v/v, €l que sera elaborado en la
Republica Argenting, de acuerdo alos Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran en el anexo segiin
documento GEDO n° |F-2021-12215115-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de los proyectos de rétulos a fojas 287 a 301 del |F 2019-89647183-
APN-DGA#ANMAT y prospecto afojas 303 a 327 del |F 2019-89647183-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre labase de |o dispuesto en |os articul os precedentes, €l Certificado de
Inscripcién de la Especialidad Medicinal.

ARTICULO 4°.-- En los rétul os autori zados debera figurar laleyenda: Gas Medicinal CERTIFICADO N°“...”,
con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel certificado mencionado en € articulo 3° serdde CINCO (5) ANOS, a partir dela
fechaimpresaen el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el REM. Notifiquese a interesado haciéndole
entrega de la presente Disposicion, rétulos, prospecto y certificado. Girese ala Direccién de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcidon en el Registro
de Especialidades Medicinales, de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: KALNOX.

Nombre genérico: Oxigeno Medicinal, Oxido Nitroso Medicinal.
Industria: ARGENTINA.

Lugar de elaboracion: Air Liquide Argentina S.A., Sucursal San Justo,

Monsenor Bufano 4550, La Matanza, Provincia de Buenos Aires.

Los datos Identificatorios autorizados por la presente Disposicidon se

detallan a continuacion:

Férmula: Oxigeno Medicinal 50% v/v, Oxido Nitroso Medicinal 50% v/v.
Envases: cilindros metalicos de capacidad de agua de 5, 11 y 20 litros,

llenados a 77 bar de presidn.
Periodo de vida util: 2 (dos) afos.

Se extiende a la firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el presente
Certificado con vigencia por CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de la

Disposicién autorizante.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-12215115-APN-DFY GR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Febrero de 2021

Referencia: ANEXO AIR LIQUIDE EX-2019-89246799-APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Matias Ezequiel Gomez

Director

Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-20191765-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2019-89246799- -APN-DGA#ANMAT - CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N°
59.395

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 59.395

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes Datos | dentificatorios Caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: AIR LIQUIDE ARGENTINA SA.

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KALNOX.

Nombre Genérico (IFA/s): Oxigeno Medicinal, Oxido Nitroso Medicinal.

Industria ARGENTINA.

Concentracion/es; Oxigeno Medicinal 50% v/v, Oxido Nitroso Medicinal 50% v/v.

Envases: cilindros metdlicos de capacidad de aguade 5, 11y 20 litros, llenados a 77 bar de presion.
Periodo de vida Gtil: 24 meses.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO

Lugar de elaboracion: Air Liquide Argentina S.A., Sucursal San Justo, sito en la calle Monsefior Bufano 4550, La
Matanza, Provincia de Buenos Aires.



El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) aflos a partir delafechaen e impresa.-
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Administrador Nacional
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