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BUENOS AIRES,

12 SEP 20%

VISTO el Expediente n°® 1-47-10357-10-9 del Registro [de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO;
Que por dichas actuaciones la firma INDURA ARGENTINA S.A.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades

Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional,[de dos

nuevos Gases Medicinales, los que serdn elaborados en la Republica
Argentina.
Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento,

importacién, exportacion, comercializacidon y depdsito en jurisdiccién

nacional o con destino al comercio interprovincial de medicamentos se
encuentran regidas por la Ley n® 16.463 y sus Decretos Reglamentarios y
la Resolucién M.S./ n°® 1130/00. t

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales del
Articulo 9° de la Resolucion (M.S) n° 1130/00. I

Que como surge de la documentacidn aportada ha satisfer.!ho los

i

reguisitos exigidos por la normativa aplicable. i

!
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia y de su informe a fs 303 se desprende
que los productos relnen los requisitos técnicos que contempla la norma
legal vigente y que los establecimientos declarados demuestran aptitud
para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya inscriI cién se
solicita,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién l?laciona!
de Productos Médicos a fs. 302, .

Que los 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 inscripcion en el REM de 1091 Gases
Medicinales objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas
en el Articulo 8, inciso II) del Decreto n® 1.490/92, Decreto n° 101 de

fecha 16 de diciembre de 2015.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

1

: Ministerio de Salud

| Secretaria de Politicas, Regulacion e
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|
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|

1

| Por ello;

|

|

1

|

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma INDURA ARGENTINA SIA la

I
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)j de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
Medicinales denominados NITROGENO MEDICI[NAL /

NITROGENO MEDICINAL EN CONCENTRACION MENOR A 99.5% v/v Y

1

|

|| de los (Gases
|

|

l AIRE SINTETICO MEDICINAL / OXIGENO MEDICINAL EN CONCENTRACION
| MENOR A 21% v/v, BALANCE NITROGENO MEDICINAL, los que 'seran
|

| elaborados en [a Replblica Argentina, de acuerdo con los ‘Datos

b

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I y III de la

|

|

l presente Disposicién y forman parte integral de la misma.
| r

1 ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
i

obran a fojas 211 a 213 (nitrogeno gaseoso) — 254 a 261 (nitrégeno

liquido) y 207 a 209 (aire sintético medicinal):
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ARTICULO 39,- Extiéndanse, sobre 'la base de lo dispuesto en los articulos
precedentes, los Certificados de Inscripcidn de los Gases Medicinales,
figurando como Anexo II y Anexo IV de la presente Disposicion, que
forman parte integral de la misma.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados deberd figurar la Ieyendla: Gas
Medicinal CERTIFICADO N°.................... , con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 59.- La vigencia de los Certificados mencionados en el articulo
3° serd de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en los mismos.
ARTICULO 69°.-Registrese, Inscribase los nuevos gases medicinales. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién junto con sus Anexos I, I, III, IV y
los proyectos de rotulos autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo corresponc:i;iente.

Cumplido, archivese. |

Expediente n® 1-47-10357-10-9

DISPOSICION N©
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Br. ROBERTE LEBE
Subadminlstrador Nacignal
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL GAS MEDICINAL

Inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N° i 0 1 % 3

Laboratorio Titular: INDURA ARGENTINA S.A.

Nombre comercial: NITROGENO MEDICINAL

Lugar de elaboracién y envasado: Ruta Panamericana Km 37.5, Loclalidad
Garin, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires (INDURA ARGENTINA
S.A.).

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se
detallan a continuacién: t
Formula: NITROGENO MEDICINAL 99.5 % v/v

Envases: a) GAS MEDICINAL ENVASADO EN CILINDROS DE ACERO CON
CAPACIDADES DE 0.5,1,2,3,4,5,6,7,8,9 Y 10 METROS CUBICOS
LLENADOS A 150 Y 200 BAR. b) NITROGENO LIQUIDO MEDICINAL
ENVASADO EN TANQUES ESTACIONARIOS DE 100, 1300, 2300, 3900,

/] Q 7800, 15500, 23000 Y 28500 METROS CUBICOS. ¢) NITROGENO LIQUIDO
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MEDICINAL ENVASADO EN TERMOS CRIOGENICOS (HOSPITALARIOS) DE
113 METROS CUBICOS.

Periodo de Vida Gtil: VEINTICUATRO (24) MESES.

Expediente n® 1-47-10357-10-9

DISPOSICION No
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ANEXO 11
CERTIFICADO

Expediente n° 1—47—10357-1‘-0—9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoziogia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicion ne-.§.{).4.5.3
y de acuerdo con lo solicitado po la firma INDURA ARGENTINA S.ﬁl&. se
autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales, de un
nueve producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicoslz
Nombre Comercial: NITROGENO MEDICINAL
Industria Argentina
Lugar de elaboracion y envasado: Ruta Panamericana Km 37.5, Localidad
Garin, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires (INDURA ARGENTINA
S.AL). }
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente
Disposicion se detallan a continuacion:
Formula: NITROGENO MEDICINAL 99.5% v/v
Envases: a) GAS MEDICINAL ENVASADO EN CILINDROS DE ACERO CON
CAPACIDADES DE 0.5,1,2,3,4,5,6,7,89 Y 10 METROS CUBICOS

LLENADOS A 150 Y 200 BAR. b) NITROGENQO LIQUIDO MEDICINAL
3 7
i )JM%
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ENVASADO EN TANQUES ESTACIONARIOS DE 100, 1300, 2300, 3900,
7800, 15500, 23000 Y 28500 METRQOS CUBICOS. c) NITROGENO LIQUIDO
MEDICINAL ENVASADO EN TERMOS CRIOGENICOS (HOSPITALARIQS) DE
113 METROS CUBICOS.

Periodo de vida Gtil: VEINTICUATRO (24) MESES 5 8 1 2 ﬁ
Se extiende a la firma INDURA ARGENTINA S.A. el CERFICADO N°.............
siendo su vigencia por CINCO (5) ANOS a partir de la fecha impresa en el
mismo.

Ciudad de Buenos Aires..:t.z..SE.P. 201

Expediente n® 1-47-10357-10-9

DISPOSICION N© ___' 0 1 5 3

Dr. ROBERTO LEP

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO III
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL GAS MEDICINAL
Inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N°© 1 0 1 5 3
l.aboratorio Titular: INDURA ARGENTINA S.A.
Nombre comercial: AIRE SINTETICO MEDICINAL
Lugar de elaboracién y envasado: Ruta Panamericana Km 37.5, Loca}idad
Garin, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires (INDURA ARGENTINA

S.A).

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicién se
detallan a continuacién:

Formula: OXIGENO MEDICINAL 21% v/v, BALANCE NITROGENO
MEDICINAL

Envases: a) GAS MEDICINAL ENVASADO EN CILINDROS DE ACERO CON
CAPACIDADES DE 0.5,1,2,3,4,5,6,7,8,9 Y 10 METROS CUBICOS
LLENADQOS A 150 Y 200 BAR.

Periodo de Vida util: VEINTICUATRO (24) MESES.

Expediente n°® 1-47-10357-10-9

DISPOSICIONNe  __ 40153

Br. ROBERTO Lwp

" 4.2 SEP 20% :
'y Ubadministrador Nacional
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ANEXO IV

CERTIFICADO

Expediente n° 1-47-10357-10-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicion nL'OiSS

| y de acuerdo con lo solicitado po [a firma INDURA ARGENTINA S.A. se

autorizo la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales, de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre Comercial: AIRE SINTE“;'ICO MEDICINAL

Industria: Argentina

Lugar de elaboracion y envasado: Ruta Panamericana Km 37.5, Loca[lidad
Garin, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires {INDURA ARGENTINA
S.AL).

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

Formula: OXIGENO MEDICINAL 21% v/v, BALANCE NITROGENO

MEDICINAL

Z
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Envases: a) GAS MEDICINAL ENVASADO EN CILINDROS DE ACERO CON

CAPACIDADES DE 0.5,1,2,3,4,5,6,7,8,9 Y 10 METROS CUBICOS

LLENADOCS A 150 Y 200 BAR. :
Periodo de vida Gtil: VEINTICUATRO (24) MESES.

Se extiende a la firma INDURA ARGENTINA S.A. el CERTIFIC
Ne.......... 58122 ...... siendo su vigencia por CINCO (5) ANOS a p

de la fecha impresa en el mismo.

Expediente n® 1-47-10357-10-9
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