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RESOLUCION DE AUTGRIZACIO%\T DE COMERCIALIZACION DE LA
ESPECTALIDAD FARMACEUTICA OXIDO NITROSO MEDICINAL LIQUIDO

GASMEDI, n* 66995

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y
PRODUCTOS SANITARIOS, -

Estudiada la solicitud de autorizacién de comercializacion para la especialidad
farmacéutica denominada “OXIDO NITROSO MEDICINAL LIQUIDO GASMEDI”, n®

66995 :

Vistos los preceptos de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas v del Procedimiento Administrativo Comiin, modificada por la Ley
4/1999, de 13 de enero; la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento: el Real Decreto
767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evaluacion, autorizacién, registro v condiciones
de dispensacion de especialidades farmacéuticas v otros medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente; el Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, y demas normas
aplicables, y tras el examen de los informes téenicos oportunos,

RESUELVE:

PRIMERO.- Conceder la autorizacion de comercializacion de la especialidad farmacéutica
“OXIDO NITROSO MEDICINAL LIQUIDO GASMEDI”. con ntimero de regisiro N° 66995
de Registro, y formatos:

Codigo Nacional: Formato:
651972 - 1 OXIDO NITROSO MEDICINAL LIQUIDO GASMEDI,
20,000 L

SEGUNDQO.- Las condiciones especificadas en la documentacion de registro deben mantenerse,
incorporando cuantos datos, informes o modificaciones tecnoldgicas impongan los avances de la
ciencia y los procedimientos de correcta fabricacién v control, estando sometida toda

modificacion a aprobacién previa.

TERCERQO.- EI Resumen de las caracteristicas del producto (ficha técnica) se incluve en el

Anexo I
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