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Disposicién

Numero: DI-2019-6353-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Agosto de 2019

Referencia: 1-0047-0000-001683-18-3

VISTO el Expediente n® 1-0047-0000-001683-18-3 del registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROBERTO SALINAS E HIJOS S.A., solicita la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una
nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién, fraccionamiento, importacion, exportacion, comercializacion y deposito
en jurisdiccion 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.

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 los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) ha tomado la intervencion de su competencia y
emiti6 los informes técnicos pertinentes, desprendiéndose que el producto retine los requisitos técnicos que
contempla la norma legal vigente y que el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control
de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que a fs 101 consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la
que informa que la féormula, el envase, el periodo de vida util y los proyectos de rétulos se consideran
aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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 la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio 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

q -

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROBERTO SALINAS E HIJOS S.A. la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial OXIGENO
MEDICINAL CASCIA y nombre genérico OXIGENO > 99,5%v/v, el que seré elaborado en la Republica
Argentina, de acuerdo a los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran en la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos segiin documento GEDO N° IF-2019-
65799180-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los articulos precedentes, el Certificado de
Inscripcion de la Especialidad Medicinal. ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar la
leyenda: Gas Medicinal CERTIFICADO N° “...”, con exclusion 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 s=x
partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el REM. Notifiquese al interesado haciéndole
entrega de la presente Disposicion, rétulos y certificado. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL (GAS
MEDICINAL)

Nombre comercial: OXIGENO MEDICINAL CASCIA
Nombre genérico: OXIGENO > 99,5%v/v
Industria: ARGENTINA e

Lugar de elaboracién: Panamericana Km 37,5, Localidad de Garin, Partido de Escobar, Provincia de
Buenos Aires (INDURA ARGENTINA S.A)

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

Férmula: OXIGENO MEDICINAL 99.5% V/V

Envases: GAS MEDICINAL CRIOGENICO ENVASADO EN CISTERNAS DE 3 M3 A sM3y TERMOS



HOSPITALARIOS ENVASADOS A 150M3. GAS MEDICINAL GASEOSO ENVASADO EN
CILINDROS DE ACERO DE 2M3 A 104M3 DE VOLUMEN Y 150-200 BAR DE PRESION, Y
CILINDROS DE ALUMINIO 0,0045M3 DE VOLUMEN.

Periodo de vida ttil: VEINTICUATRO (24) MESES.
Expediente n® 1-0047-0000-001683-18-3

Digitall |gned by CHIALE Cartos Alberto
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Locallon Ciudad Auwnoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador
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' MANTENGA EL ¢

Atencion:

El empleo y dosificacién de aste
gas debe ser prescripto p un

médico

No sobrepasar la WW \

No puede ser mdomwm
del aire

Emplear solo con fines mm

Peligros:

El gas o liquido frio pueden ocasionar severas
quemaduras por congelarniento.

El oxigeno es comburente , regociona
viclentamente con matedales combustibles y
puede causarfuego o explositn
Establecimiento fracclonador:

Roberto Salinas e Hijos S.A.

Habilitado por ANMAT Disp: 0693/17

Establecimiento Elaborador: Indura SA.
Gas Medicinal Certificado No: 49864
Director Técnico:

Farm. Dahisy M. Serrano MP 2059
Plazo de validez; ver etiqueta deél lote

Centro de atencién al dmam—éai ,:
www.casci agasesmnm ‘

'ONU- 1073 - O, > 99,5%

£ EN POSICION VERTiCAL

auciones:
extremadamente frio, oxidante y gas bajo
Sior Acelera vigorosamente lacombustion.
) Mantener alejado de . las grasas, aceites,
= ...combustibles, chispasy llamas abiertas,
‘Uﬁllm solo con equipos  limplos aptos para
serviclo ‘de oxigeno, Para utilizar liquido, usar

~guantes y protector faclal. . usar el carro porta

Mo para s trasiado. Abra favéivula lentamentey
clérvela mientras no esté en uso o una vez vacio. no
atilice adaptadores , Hlaves u otras herramientas

. para pperar, en caso de jnconveniente consulte a

“Cascia. La temperatura del cilindro no debe superar
Jos 52°C. Aimacene y utilice en ambientes
ventilados para evitar la acumulacién de Oxigeno,
Separe. los Termos llenos de los vacios.
Manteniendolos bajo techo. Los termos deben ser

transportados en posicién vertical , firmementes
Wymveﬁcutosmmtﬂw«én

. Medidas de Emergencia:

fugas: Sl detecta fuga por parte de las instalaciones
o en el termo, comuniquese con el Servicio Técnico.
Incendios: Ante la exposicion al calor intenso el

, m puede causar explosion. Alejarse del envase.

_Liamara los bomberos y comunique a su
épwweedor

PRW AUXILIOS
Encaso de leslones producidas por el frio
mwum inmediatamente
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CHET - AP I LA EXPOETALHN

Secretaria de Ministerio de Salud v Desarrolio Sociai
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

cerTiricapo Ne 5 9 0 26
Expediente N°: 1-0047-0000-001683-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
certifica que de acuerdo a lo solicitado por el tipo de Tramite Registros de Especialidades
Medicinales (Gas Medicinal), por ROBERTO SALINAS E HIJOS S.A., se autoriza la inscripcién
en el Registros Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL (GAS MEDICINAL)

Nombre comercial: OXIGENO MEDICINAL CASCIA

Nombre genérico: OXIGENO = 99,5%v/v

Industria: ARGENTINA

Lugar de elaboracion: Panamericana Km 37,5, Localidad de Garin, Partido de Escobar,
Provincia de Buenos Aires (INDURA ARGENTINA S.A.)

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

Férmula: OXIGENO MEDICINAL 99.5% V/V

des y Delegaciones Tel {+54-711) 4340-0800 - hitp//www.argentina.gob. ar/anmat - Repablica Argenting
\
Sede Central Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. e Mayo 869, CABA Alsina 665/671,CARA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deley. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sants ¢
Remedios de Egcalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km 10, Rogue Banzalez 1137, Eva Peron 245¢

Sary Martin 1908, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Pasode lns Libres, Posgadas, Prov. de Santa fe
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Comentes Misiones Pray. de Sania e
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Secretaria de Ministerio de Salud vy Diesareolio Sociat
Goblerno de Salud Presidencia de la Nacion

Envases: GAS MEDICINAL CRIOGENICO ENVASADO EN CISTERNAS DE 3 M3 A 5M3 Y

TERMOS HOSPITALARIOS ENVASADOS A 150M°. GAS MEDICINAL GASEOSO ENVASADO EN

CILINDROS DE ACERO DE 2M3 A 10,4M®> DE VOLUMEN Y 150-200 BAR DE PRESION, Y

CILINDROS DE ALUMINIO 0,0045M? DE VOLUMEN.

Periodo de vida util: VEINTICUATRO (24) MESES.

Se extiende a la firma ROBERTO SALINAS E HIJOS S.A. el presente Certificado con vigencia

por 5 (CINCO) ANOS a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N: 1-0047-0000-001683-18-3

pisposIcION No:6 3 5 3

Sedes y Delegaciones

06 AGO 2019

Dr ~ AT 0% CHIALE
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Tel, (+54~11) 4340-0300 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argenting

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1908, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoha
Ohispo Traje 635,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

Sede Prod. Médicos
Ay, Belgrano 1480, GABA

Sede INAL
Estados Unides 25, CABA

Sede INAME
Av, Caseros 2167, CABA

Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, k18, Rogue Gonzédlez 1137, Eva Peron 245¢,
CO.TE.CAR, Paso de los Libras, Posadas, Prov. de Santa e
Prov. de Corriertes Misicnes Prow, de Sant Fe




