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Autoridade Nacional do Medicamento

CERTIF‘CADO DE e Produtos de Satde, B
AUTORIZACAC DE INTRODUCAO NO MERCADO

inistério da Satde:

No cumprimento do artige 26.° do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, 0 Conselho Directivo da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.P. certifica que foi concedida, por deliberagéo

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

O ftitular da presente autorizagio devera cumprir as disposicdes 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 renovacéo até 180 dias antes do termo daquele periodo.
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Data de Autorizagio: {4 -0 } 2008 %
Nuamero do Processo: BE/H/134/01/DC

Nome do Medicamento: VasoKINOX

Medicamento Genérico:
(Decrstoei n® 1762006, arigo 199 SIM [ | NAQ @

Medicamento Imunolégico: 2
(Decreto-Lei n.° 176/2006, artigo 124.%) SiM D NAO E

M s 4+ R ik T Ak . -
(Degreto-Lei n.° 176/20086, artigo 128.%) Sim D NAO @

Medicamento Derivado do Sangue ou do -
Plasma Humano:  SIM[] NAO[X

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

Medicamento Homeopatico: SiMD NI\OE(]

(Decreto-Lei n.° 176/2008, artigo 136.%)

Substﬁncia(s) Activa(s) e Dosagem
Oxido nitrico - 450 ppm mole/male

Forma Farmacéutica e Via(s) de Administragdo
Gas para inalacdo - Via inalatéria

Titular da Autorizagdo de Introdugédo no Mercado
Air Liquide Sante (International)

75 Quai d'Orsay
75007 - Paris
Franga

Processo: BE/H/134/01/DC
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Composigdo

Ministério daSagde

Gés para inalagdo
Oxido nitrico (450 ppm mole/mole)

Activa
. Azoto (Q.S) Excipiente
N.°(s) de Registo de A.LM. e Apresentacbes
5120308 T
Cilindro de gas 1 unidade(s) 51 Liga de Alu + Aco
Dispositivo(s):
5120316
Cilindro de gés 1 unidade(s) 20| Liga de Alu + Ago
Dispositivo(s):

Classificagio Farmaco-Terapéutica (Despacho n.° 21844/04, de 26 de Outubro)
20 - Material de penso, hemostéticos locais, gases medicinais e outros produtos
20.4 - Gases medicinais
Classificacic quanto ao Regime de dispensa ao Pibiico (Decreto-Lei n.® 176/2008, artigo 113.)
Medicamento sujeito a receita médica especial e restrita destinado ao uso exclusivo hospitalar, devido 4s suas caracteristicas
farmacoldgicas, & sua novidade, ou por razées de satde piblica
Cadeia de Produgéo

Air Liguide Santé France (Fab. Bonneuil sur Marne)
2 Avdu Lys, ZAC "Les Petits Carreaus" - 84385 - Bonneuil sur Mame - Franga

Fungdes: Fabricante ;Local de Libertagio de Lote ; Responsavel pela Libertagéo de Lote
Fabricante(s) da Substancia(s) Activa(s)

Air Liguide - Gaz Industriels Services - Alphagaz (Fab. Mitry Mory)
Zi de Compans, Rue Gay Lussac - 77292 - Mitry Mory Cedex - Franga

Substancia(s) Activa(s) Fabricada(s): Oxido nitrico

Anexo:Resumb das Caractetisticas do Medicamento, Folheto Informativo e Texto de Rotulagem aprovados,
os quais fazem parte integrante da presente autorizagio.
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