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suenos ales, 07 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-4357-12-6 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ADOX S.A. soficita fa
autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 259-15, denominado: Cal sodada {abscrbedor de Didxido de
Carbono) Marca ADOX, Modelo/s: CAL SODADA.

Que lo solicitadc se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacibén aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

' Que se actlta en virtud de tas facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Par ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase fa modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Medicos N PM 259-15, denominade Cal sodada (absorbedor de
Diéxido de Carbono) Marca ADOX, Modelo/s: CAL SODADA.
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ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacidén y Venta de Productos Médicos N® 259-
15.
ARTICULO 3° - Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacidn del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de ia
presente Disposiclon; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-4357/12-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracibn Nacional de Medicamentos Ahmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dispasicion Ia a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autarizacién y Venta de Praductos
Médicos N° PM 259-15 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ADOX S.A,, la
modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, dei
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Cal sodada (absorbedor de Didxido de
Carbano) Marca ADOX, Modelo/s: CAL SODADA.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8143/10

Tramitado por expediente N° 1-47-6869/10-4

DATO DATQO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Presentacion del 1 litro, 5 litros, 20 litros., 4 litros, 1 litro, 5 litros, 20
producto litros.
Responsable Técnico Licenciado en Ciencias Farmacéutica Andrea
Quimicas Nicolds A. Di Lalla | Marcela Gaurisse
Modelo de Rétulo Afojas 8all A fojas 13 a 14

E! presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexoc de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma ADOX S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 259-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

di@s....coocrereeeeees) 0 7FE32013

Expediente N© 1-47-4357/12-6

DISPOSICION No '
093,

. Dr. OYTO A. ORSINGHER
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ANEXO IILB
N .1-
PROYECTO DE ROTULO 8 3 é n,\«\? 1,,\__/
PANEL PRINCIPAL "
CAL SODADA ADOX S.A.
GRANULADA

Absorbedor de CO2 con indicador de saturacion

Composicion:
Hidréxido de Calcio -Hidrdxido de Sadio - Indicador -Agua

Contenide Neto :

INDUSTRIA ARGENTINA

PANEL SECUNDARIO

Uso: Absorbedor de CO2, utilizado en anestesia, pruebas de metabolismo y terapias de
OXigeno.

Meodo de uso: Completar el canister con la CAL SODADA ADOX S.A. y utilizarla
hasta su agotamiento, cuando el producto cambia de color significa que la CAL
SODADA debe ser reemplazada.

Contiene indicador de saturacion que posee la propiedad de cambiar de color del blanco
al violeta al agotarse su capacidad para absorber CO2.

Producto para uso profesional exclusivo.

Condiciones de conservacidn, almacenamiento y transporte: Conservar el producto
en envase herméticamente cerrado, almacenar en lugar fresco y seco, proteger de la
humedad. Evitar calor excesivo. Conservar a temperaturas entre 8° y 35°.

Precauciones: La cal sodada al ser un producto cdustico puede causar corrosion o
ataque a los filtros, dependiendo de los materiales de los mismos. Ni el bronce ni el
hierro son afectados pero algunos filtros de plastico y de vidrio pueden ser atacados.
Este problema disminuye limpiando regularmente y caidadosamente los filtros. La cal
sodada puede absorber CO2 o bien absorber o perder humedad de ia atmdsfera y esio
depende de la humedad relativa def ambiente. Por o tanto es importante que la cubeta
de cal sodada este herméticamente cerrada. La exposicion de cal sodada a la atmosfera
durante periodos de tiempo innecesartamente largos, puede cambiar el contenido de
humedad y afectar la eficiencia.
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En caso de infeceion reconocida, el filtro debe limpiarse completamente y volverse a@
cargar con cal sodada fresca antes de usarse nuevamente en otros pacientes. o'

Utilizar guantes de proteccion para manipular el producto. '0‘ ”g“ 23{ fﬁr J

Evitar contacto con los ojos y piel. En caso de contacto con los ojos y/o piei se _\? '

recomienda enjuagar con abundante agua y llamar al médico especialista.

N° de lote :
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Producto autorizado por la A.N.MLAT. PM -
Director téenico: Nicolas Di Lalla - Licenciado en Ciencias Quimicas

Elaborado por: ADOX S.A.
Cerrito 1225 ~Ttuzaingd — Pcia de Bs. As.
TEL 44816120 0800-888-9229

INDUSTRIA ARGENTINA

] SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA Tf)DAS LAS PRESENTACIONES
! 1 litro — 5 litros — 20 litros
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Lic. Nicol4s A, I2i Laijla
Directer Técnico MN 9833
ADOX S.A.

S.A.

‘b tidrea Gaurigge
Irectors Tf(‘nicu
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PROYECTO DE ROTULO

PANEL PRINCIPAL

CAL SODADA ADOX S.A.
GRANULADA

Absorbedor de CO2 con indicador de saturacion

Composicion:
Hidrdxido de Cailcio -Hidroxido de Sodio - indicador -Agua

Contenido Neto :

INDUSTRIA ARGENTINA
PANEL SECUNDARIO

Use: Absorbedor de CO2, utilizado en anestesia, pruebas de metabolismo y terapias de
oxigeno.

Modo de uso: Completar el canister con la CAL SODADA ADOX S.A. y atilizarla
hasta su agotamiento, cuando el producto cambia de color significa que la CAL
SODADA debe ser reemplazada.

Contiene indicador de saturacion que posee la propiedad de cambiar de color del blanco
al violeta al agotarse su capacidad para absorber CO2.

Producto para aso profesional exclusivo.

Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte: Conservar el producto
en envase herméticamente cerrado, almacenar en lugar fresco y seco, proteger de la
humedad. Evitar calor excesivo. Conservar a temperaturas entre 8° y 35°.

Precauciones: La cal sodada al ser an producto caustico puede causar corrosién o
atague a los filtros, dependiendo de los materiales de los mismos. Ni el bronce ni el
hierro son afectados pero algunos fiitros de plastico y de vidrio pueden ser atacados.
Este problema disminuye limpiando regularmente y cuidadosamente los filtros. La cal
sodada puede absorber CO2 o bien absorber o perder humedad de la atmésfera y esto
depende de la humedad relativa del ambiente. Por lo tanto es importante gue la cubeta
de cal sodada este herméticamente cerrada. La exposicion de cal sodada a la atmasfera
durante periodos de tiempo innecesariamente largos, puede cambiar el contenido de
humedad y afectar la eficiencia.
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En caso de infeccion reconocida, €l filtro debe limpiarse completamente y volverse a
cargar con cal sodada fresca antes de usarse nuevamente en otros pacientes. I

Utilizar guantes de proteccion para manipular el producto. o ,(

Evitar contacto con los ojos vy piel. En caso de contacto con los gjos y/o p‘.ei
recomienda enjuagar con abundante agua y llamar al médico especialista.

N° de lote :
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Producto autorizado por la AN.MLAT. PM -
Director técnico: Nicolas Di Lalla - Licenciado en Ciencias Quimicas

Elaborado por: ADOX S.A.
Cerrito 1225 —Ituzaing6 - Pcia de Bs. As.
TEL 4481-6120 0800-888-9229

INDUSTRIA ARGENTINA

i SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA TODAS LAS PRESENTACIONES |
. 1 Titro - 5 litros — 20 litros _,

Lic. Nicolés A. Di Laliz LT OA P-"“";am
Birector Técnico MN 9833 - oanes A r:crsnn-
ADOX S.A. L. _;.6-35:‘2\«3
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ANEXO NLE ¢

PROYECTO DE ROTULO

PANEL PRINCIPAL

CAL SODADA ADOX S.A.
GRANULADA

Absorbedor de CO2 con indicador de saturacion

Composicion:
Hidroxido de Calcio -Hidroxido de Sodio - Indicagor -Agua

Contenido Neto

INDUSTRIA ARGENTINA

PANEL SECUNDARIO

Liso: Absorbedor de CO2. wtilizade er anestesia, pruchas de metabelisime v terapias de
axizend.

Modo de uso: Complctar el canister con la CAl SODADA ADOX S AL v utilizarla
hasta sy agotamicnto, cuando el producto cambia de color significa gue la CAl
SODADA debe ser reemplazada.

Conticne indicador de saturacion gue posee la propiedad de cambiar de color del blance
al vieleta al agotarse su capacidad para absorber CO2,

Producto para uso prolesional exclusivo,

Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte: Conservar ¢l producto
en einvinse herméticamente cerrado. almacenar en lugar fresae v secu. proteger de la

humedad, Eyvitar cafor excesivo. Conservar a temperaturas eretre 8y 3537

Precauciones: La cal sodada al ser un producto caustico pucde causar corrosion o
atague a fos filros, dependiendo de fos materiales de los mismos. Ni el bronce ni el

hierro son afectados pero algunos filtros de plastico v de vidrio pueden ser atacados.
Fste problema disminuye Hmpiando regularmente v cuidadosamente los filtros. ta L‘:ify
sodada puede absorber CO2 o bien absorber o perder humedad de By atmostora v este

Jdepende de la humedad relativa del ambiente, Por le tanto ¢s importante que I cubeta
de cal sodada este herméticamente cerrada. L.a exposicion de cal sodada a la atmostera
durante periodos de tiempo innceesariamente largos. puede cambiar ef contenido de
humedad v afectar la eliciencia.

ADOX S.A.
Carlos A, Borsani

E. 4.605.203
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En caso de infeccion reconocida, el filtro debe limpiarse completamente y volversea  « j
cargar con cal sodada fresca antes de usarse nuevamente en otros pacientes. L

Utilizar guantes de proteccion para manipular ¢l producto.

Evitar contacto con los ojos y piel. En caso de contacto con los 0jos y:o piel se
recomienda enjuagar con abundante agva v Hamar al médico especialista.

N de lote :
Fecha de fabricacion:
Feelha de vencimiento:

Producte autorizado por Ja AN M.A.T. PM -
Director técnico: Andrea Marcela Gaurisse. Farmacéutica

Elzborado por: ADOX S AL
Cerrito 1225 —ltuzaingd - Peia de Bs. As.
TEQ. 3481-6120 0800-888-9229

INDUSTRIA ARGENTINA

©SE UTILIZARA EL MISMO ROTULO PARA TODAS L AS PRESENTACIONES
I litro -4 litros - 5 litros - 20 litros '

Carlos A. Borsani

L.E. 4.605.203
APCDERADO
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