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M CERTIFICADO DE e g Medicammnto
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

No cumprimento do artigo 26.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, o Conselho Dire.ctivo cuia
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, |.P. certifica que foi concedida, por deliberagao

da data abaixo referida, a Autorizaggo de Introdugdo no Mercado (AIM) para o medicamento abaixo
indicado.

O titular da presente autorizacdo devera cumprir as disposigdes 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 & valida por cinco anos, a contar da data abaixo referida,
devendo ser solicitada a respectiva renovagao até 180 dias antes do termo daquele periodo.

<PA('J.DI"\ISELF-ICJ' DIRECTIVO

he

Luisa Carvalha
Vice-Presidente do
Conselho Direetivo
Data de Autorizagéo: 2008-06-20
Namero do Processo: 07/H/0325/001

Nome do Medicamento: Oxigénio Medicinal Air Liquide Medicinal

Medicamento Genérico: R
(Decrato-Lei n.° 176/2008, arligo 195 S|M |_] NAO IX]

Medicamento Imunolégico: %~ [y
(Decrelo-Lei n.° 176/20086, ariigo 124.%) SIM H NAO Ix.‘
Medicamento Radiofarmacéutico:

(Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 128.%) Sim ﬂ NAO !ﬂ
Medicamento Derivado do Sangue ou do

Plasma Humano: SIM| | NAO (X

{Decrato-Lel n.° 176/2006, artigo 132.%)

Medicamento Homeopatico: SIMI J
{Decreto-Lel n.” 176/2006, arligo 136.%) G

NAO[X
Substancia(s) Activa(s) e Dosagem
Oxigénio - 100 %
Forma Farmacéutica e Via(s) de Administragao
Gas medicinal criogénico - Via inalatéria

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado
Air Liquide Sante (International)

75 Quai d'Orsay
75007 - Paris
Franga

Processo: 07/H/0325/001
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Composigao
Gas medicinal criogénico
Oxigénio

N.°(s) de Registo de A.lLM. e Apresentagdes

Activo

b infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
¢ Prodiitos de Satide, |LP.

100 %

5119433

Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 142451 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferior a 50 ° C, em local bem ventilado
5119318
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 211601 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
- ~inferior a 50 ° C, em local bem ventilado -
5119219
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 95001 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
— inferior a 50 ® C, em local bem ventilado B B ]
5119201
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 52501 Aco
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferior a 50 ° C, em local bem ventilado
5119177
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 30701 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
. ___inferior a 50 ° C, em local bem ventilado
5119169
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 12301 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferior a 50 ° C, em local bem ventilado
5119151
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 8201 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferior a 50 ° C, em local bem ventilado -
5119144
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 599101 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferior a 50 © C, em local bem ventilado - _
5119136
Recipiente crioganico fixo 1 unidade(s) 322401 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
- inferior a 50 ° C, em local bem ventilado
5119128
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 50625 | AGO
Dispositivo(s):

Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferior a 50 ° C, em local bem ventilado
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;E a:t Autoridade Nacional do Medicamento
Mmlm':w u:u.wu- ¢ Pradutos de Sadde, LP.
5119110
Recipiente criogénico fixo 1 unidade(s) 275001 Ago
Dispositivo(s):
Prazo de Validade:6 Mese(s) para a embalagem fechada
inferlor a 50 ° C, em local bem ventilado

Classificagio 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 Publico (Decreto-Lei n.® 176/2006, artigo 113.°)

Medicamento sujeito a receita médica
Cadeia de Produgéo

Air Liquide Medicinal, S.A. (Fab. Avintes)
Rua 5 de Oulubro, 4666 - 4430-802 - Avintes - Portugal

Fungdes: Acondicionamento Primério ; Fabricante do Produto a Granel ;Local de Libertagéo de Lote ;
Responsavel pela Libertagéo de Lote

Air Liquide Medicinal, S.A. (Fab. Lisboa)
Av. Marechal Gomes da Costa, lote 45 - 1800-262 - Lisboa - Portugal

Fungdes: Acondicionamento Primério ; Fabricante do Produto a Granel ; Local de Libertagio de Lote |
Responséavel pela Libertagdo de Lote

Fabricante(s) da Substéncia(s) Activa(s)

Aligas (Fab, Madrid)
Paseo de la Castellana, n° 35 - 28046 - Madrid - Espanha

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

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