THE LINDE GROUP
Bogota, abril 18 de 2012

Sefores
FUNDACION CARDIOVAS(ULAR
Atn: Q.F Liliana Crespo

Ref: Registro Sanitario Nitrégeno Gaseoso
Respetada Doctora,

En relacion al registro sanitario del producto Nitrd ;e 0 Gaseoso, aclaro que este producto No
es considerado un medicamento y No requiere reqistro sanitario, para su comercializacion
acorde con: concepto de Comision Revisora de .u"@dl-:fmﬁ‘nlc‘. del INVIMA y comunicacion No
SRS 304-1011-2011 de la Subdireccion de Registros Sanitarios del Invima

En el Acta No 03 de 2010, la Comisién Revisora de Medicamentos del Invima, conceptud que
acorde con sus aplicaciones, el Nitrégeno Gaseoso y otros productos son excluidos de la Norma
Farmacoldgica 16.7.0.0.N20, por lo cual ya no es considerado un medicamento. A continuacion
se encuentra un aparte del concepto de la Comision Revisora, Acta 3 de 2010, pag 19y 20 del
cual citamos textualmente:

“ CONCEPTO: Revisada la documentacion allegade, la Sala [--.,--,-, alizada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda aceptar la
propuesta presentada por el interesado sobre gases medicinales, incluyendo .ﬂ:':'
Indicaciones, contraindicaciones y precauciones _-..,gf-f,(_m_s en el cvadro adjunto y
caracteristicas de presentacion (colo r de cilindro...), el combio de nitro geno gaseos
nitrogeno liquido, la exclusion de helio, ndopmpano y m!rogeno gaseoso y la inclusion
de Oxido nitroso la Norma Farmacoldgica 16.7.0.0.N20”

Adicionalmente nos permitimos aclarar que aunque el producto no es catalogado como
medicamento, las especificaciones de Calidad de nuestro producto "”‘;,lcﬂ con los
requerimientos de la farmacopea vigente lo cual permite su uso dentro de la aplicacion
utilizada en las Institucicnes de salud

Adjuntamos copia del Acta No 03 de 2010, la Comisién Revisora de Medicamentos del Invima
y Copia e ia Comunicacion No SRS 304-1011-2011 de la Subdireccion de Registros Sanitarios
del Invima

cemaos su atencion
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Cordialmente,

Mo 74 f

/ MONICA ROCIO BARRERA

" Q.F Jefe Nacional de Calidad y Regulatorio
Directora Técnica, Linde Colombia S.A.



