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CERT]FICADO DE e Produtos de Satde, LP.
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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No cumprimento do artigo 26.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, o Conselho Directivo da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.P. certifica que foi concedida, por deliberagéo
da data abaixo referida, a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) para o medicamento abaixo
indicado.

O titular da presente autorizagdo devera cumprir as disposi¢cdes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, respectiva legislagdo complementar e demais normas aplicaveis.

A autorizagdo a que se refere o presente certificado é valida por cinco anos, a contar da data abaixo referida,
devendo ser solicitada a respectiva renovagéo até 180 dias antes do termo daquele periodo.
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Data de Autorizagio: 2605 .2 009
Niimero do Processo: 08/H/0083/001
Nome do Medicamento: Keol

Medicamento Genérico:

(Decreto-Lein= 176/2008, arigo 192)  SIM [ | NAO [X|

Medicamento Imunolégico: A
(Decreto-Lei n.” 176/2008, artigo 124.%) SIM D NAO IX‘
NAO [X|

Medicamento Radiofarmacéutico: SIM D
(Decreto-Lei n.° 176/2008, artigo 128.°)

Medicamento Derivado do Sangue ou do

PlasmaHumano:  SIM | | NAO|(X

(Decreto-Lei n.° 176/2006, arligo 132.9)

Medicamento Homeopatico: SIMD NAO

(Decreto-Lei n.” 176/2006, arligo 136.°)

Substéncia(s) Activa(s) e Dosagem
Oxigénio - 20.66-22.83 %
Forma Farmacéutica e Via(s) de Administragdo
Géas medicinal comprimido - Via inalatéria

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Air Liquide Sante (International)

75 Quai d'Orsay
75007 - Paris
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.
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Oxigénio (20.66 - 22.83) Activo %
Azoto (77.17 - 79.34) Excipiente %

N.%(s) de Registo de A.LM. e Apresentagdes
5200910

Cilindro de gas 20 unidade(s) 274.551 Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

5200902
Cilindro de gas 12 unidade(s) 164.73 | Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

5200878
Cilindro de gas 1 unidade(s) 13.731 Aco, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

5200860
Cilindro de gas 1 unidade(s) 5.551 Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

5200845
Cilindro de gas 1 unidade(s) 4.161 Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

| 5200852
Cilindro de gés 1 unidade(s) 2.771 Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

Cilindro de géas 1 unidade(s) 2.081 Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s}):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

5200837
Cilindro de gas 1 unidade(s) 1.391 Aco, Alu ou liga
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada
Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado.

5200829
Cilindro de gas 1 unidade(s) 0.691 Ago, Alu ou liga
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:3 Ano(s) para a embalagem fechada

Armazenar a menos de 50° C, em local ventilado. -
Classificacdo Farmaco-Terapéutica (Despacho n.° 21844/04, de 26 de Outubro)

20 - Material de penso, hemostaticos locais, gases medicinais e outros produtos
20.4 - Gases medicinais

Classificagdo quanto ao Regime de dispensa ao Piblico VifeW {isidente do
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, |.P.

(Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 113.°)
Medicamento sujeito a receita médica
Cadeia de Produgéao

Air Liguide S.L.U. (Fab. Campanillas)

Parque Tecnolégico de Andalucia, C/ Severo Ochoa, n°® 17, Parcela n° 8-1 e 8-2
- 29590 - Campanillas - Malaga - Espanha

Fungdes: Acondicionamento Primario

Air Liquide S.L.U. (Fab. Mérida)
Poligono Industrial El Prado, C/ Zaragoza, Parcela n® 7 - 06800 - Mérida - Badajoz - Espanha

Fungdes: Acondicionamento Primario ; Fabricante do Produto a Granel ;Local de Libertagdo de Lote ; Responsavel pela
Libertagédo de Lote

Air Liquide S.L.U. (Fab. Sagunto)
Poligono Industrial Sepes, C/ Galileo Galilei - 46500 - Sagunto - Valéncia - Espanha

Fungbes: Fabricante do Produto a Granel

Air Liquide S.L.U. (Fab. San Adrian de Besos)
C/ Eduardo Maristany, n® 107 - 177 - 08930 - San Adrian de Besos - Barcelona - Espanha

Fungdes: Acondicionamento Primario

Air Liguide S.L.U. (Fab. Silvota)

Poligono Industrial de Silvota, C/ Pefia Santa, 69
- 33192 - Silvota - Asturias - Espanha

Fungdes: Acondicionamento Primario

Air Liquide S.L.U. (Fab. Valencia)
Poligono industrial de Moncada Ill, C/ Moroder, 1 - 46113 - Valencia - Espanha

Fungdes: Acondicionamento Primario

Air Liquide, S.L.U. (Fab. Cabanillas del Campo)
Poligono Industrial IV, Parcela 238 - 19171 - Cabanillas del Campo-Guadalajara - Espanha

Fungdes: Fabricante do Produto a Granel
Fabricante(s) da Substéncia(s) Activa(s)

Aligas (Fab. Cabanillas del Campo)
Poligono Industrial IV, Parcela n°® 238 - 19171 - Cabanillas del Campo -Guadalajar - Espanha

Substéancia(s) Activa(s) Fabricada(s): Oxigénio

Aligas (Fab. Sagunto)
C/ Galileo Galilei, s/n - 46500 - Sagunto - Valéncia - Espanha

Substancia(s) Activa(s) Fabricada(s): Oxigénio

Oxinorte Operaciones, S.A. (Fab. Luchana)
C/ Buen Pastor, s/n - 48803 - Luchana - Baracaldo - Espanha

Substéancia(s) Activa(s) Fabricada(s): Oxigénio

Anexo:Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Texto de Rotulagem aprovados,
0s quais fazem parte integrante da presente autorizagao.
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