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Dacam® RL
Betametasona (Acetato/Fosfato)

One Global Standard!

15 años de Experiencia Clínica.
Más de 500.000 pacientes tratados. *
Producido bajo el estándar de Teva Pharmaceuticals.
*(Fuente IMS, Mercado Betametasona, últimos 4 años)



Laboratorio de Farmacocinética y Biodisponibilidad
Programa de Farmacología Molecular y Clínica
Instituto de Ciencias Biomédicas
Facultad de Medicina. Universidad de Chile

Independencia 1027, Independencia.
PO Box 70111 Santiago 7 – Chile
Fono 9786414; Fax 7323878
isaavedr@med.uchile.cl

1. Químico Farmacéutico
2. Bioquímico, PhD.

Resumen

 Se realizó un estudio farmacéutico comparativo de identificación y valoración cromatográfica entre dos 
productos farmacéuticos del mercado nacional que contienen el principio activo Betametasona Acetato 3 
mg y Betametasona Sodio Fosfato 3 mg por mL en la forma farmacéutica de suspensión  inyectable. Para 
este efecto se analizó la identidad y la cantidad de ambos principios activos de acuerdo a la metodología 
descrita por la Farmacopea de los Estados Unidos, USP 32. El análisis comparativo se realizó entre Dacam® 
Rapi-Lento de Laboratorio Chile S.A. y Cidoten® Rapi-Lento de Schering-Plough Cía Ltda. Los resultados 
obtenidos en cada ensayo y para cada producto se encuentran dentro de los límites de aceptación 
estipulados por la USP, por lo que se concluye que desde el punto de vista de identificación y valoración 
ambos productos son equivalentes farmacéuticos.
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Límites exigidos

 Para el ensayo de identidad: los tiempos de retención de betametasona acetato y betametasona sodio fosfato 
deben ser equivalentes a los obtenidos para las soluciones estándar de ambos fármacos según el análisis 
cromatográfico. Para el ensayo de valoración, la suspensión inyectable debe tener una cantidad entre 90,0 % - 
115,0 % de betametasona acetato y betametasona sodio fosfato según lo declarado.

Resultados 

 El producto Dacam® Rapi-Lento es elaborado por FADA PHARMA S.A., Buenos Aires-Argentina, es importado y 
distribuido por Laboratorio Chile S.A., es producido bajo normas de Buenas Prácticas de Laboratorio y 
Manufactura y debido a que aún no se han manufacturado 3 lotes consecutivos, su proceso de producción se 
encuentra validado de manera prospectiva, lo que asegura el cumplimiento de los estándares de calidad 
necesarios y la reproducibilidad de lotes producidos inicialmente. El producto Cidoten® Rapi-Lento, innovador y 
referente del mercado farmacéutico, es fabricado por Schering-Plough S.A., CV-México, es acondicionado por 
Schering-Plough S.A., Argentina e importado por Schering-Plough Cía Ltda. 

Según los certificados de análisis adjuntos, para el ensayo de identificación, ambos productos presentan para 
ambos compuestos el mismo tiempo de retención que la solución estándar. El ensayo de valoración indicó que, el 
producto Dacam® Rapi-Lento contiene un 102,5 y 113,7% de betametasona y betametasona acetato, 
respectivamente. El producto Cidoten® Rapi-Lento contiene un 98,8 y 113,0% de betametasona y betametasona 
acetato, respectivamente. Los perfiles cromatográficos no muestran presencia de picos correspondientes a otros 
compuestos, por lo que se deduce un nivel de impurezas indetectables.

Conclusión

 Se concluye que el producto Dacam® Rapi-Lento de Laboratorio Chile S.A. y Cidoten® 
Rapi-Lento de Schering-Plough Cía Ltda. cumplen con las especificaciones de la USP 32, 
respecto a identificación y valoración. De acuerdo a lo anterior, ambos productos son 
equivalentes farmacéuticos y poseen la calidad óptima para su uso en la terapia 
farmacológica.
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Introducción

 Dos medicamentos son equivalentes farmacéuticos cuando contienen idénticas cantidades de los 
mismos principios activos, o sus mismas sales o ésteres, en idéntica forma farmacéutica y vía de 
administración, pero no necesariamente contienen los mismos excipientes, y cumplen con las mismas o 
comparables especificaciones de calidad. Por las razones antes expuestas, para certificar la calidad de una 
solución inyectable, los estudios recomendados son los de valoración e identidad. Además los productos 
farmacéuticos deben ser elaborados en laboratorios que cumplan con las Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM, en inglés GMP) y deben tener sus procesos de manufactura validados de manera tal de asegurar la 
reproducibilidad en los lotes fabricados. Los análisis de identidad y valoración se realizaron en el Centro de 
Investigaciones Farmacológicas y Toxicológicas de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, 
centro independiente de las empresas farmacéuticas y de la Autoridad Sanitaria, que presenta una 
experiencia que data desde 1986 en estudios de Equivalencia Terapéutica. Además, está constituido por un 
grupo de académicos expertos en química analítica, farmacología y estadística, además de un grupo de 
médicos especialistas pertenecientes a la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile.

Materiales y Métodos

La valoración y la identidad cromatográfica de betametasona acetato y betametasona sodio fosfato 
suspensión inyectable se llevó a cabo según el método descrito en la USP 32.
Los ensayos antes descritos se realizaron al producto Dacam® Rapi-Lento de Laboratorio Chile S.A., serie 
20001, con fecha de elaboración de 07/2011 y fecha de vencimiento de 07/2013 y al producto Cidoten® 
Rapi-Lento de Schering-Plough Cía Ltda., lote 1AHUC17 1, con fecha elaboración de 03/2011 y fecha de 
vencimiento de 08/2012. Ambos productos fueron proporcionados por Laboratorio Chile S.A. 
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Producto CIDOTEN® RAPID-LENTO
 

Código de Ingreso I-0017-011

Número de análisis A-0016-011

Proveedor SCHERING-PLOUGH

Serie 1A HUC17 1

Vencimiento 08-2012

Método Empleado HPLC basado en la USP 32, Vol.2,Pág. 1664

Certificado de Análisis

Laboratorio de Investigaciones Farmacológicas y Toxicológicas 
Facultad de Medicina - Universidad de Chile

Fecha de Análisis: 24/11/2011                                                            Conclusión: APROBADO

Ensayo Especificaciones   Resultados 

Fecha de Análisis: 24/11/2011                                                            Conclusión: APROBADO

Producto                                     DACAM® Suspensión Inyectable
Código de Ingreso  I-0018-011

Numero de análisis  A-0017-011

Proveedor  Laboratorio Chile

Serie  20001

Vencimiento  07-2013

Método Empleado  HPLC basado en la USP 32, Vol.2,Pág. 1664

Descripción
Líquido de color blanco lechoso, libre de 
partículas en suspensión

Cumple

Cumple

Identificación

El tiempo de retención de la señal de Betam-
etasona sodio fosfato y Betametasona 
acetato en el cromatograma  de la solución 
muestra es similar al obtenido en iguales 
condiciones a la solución estándar de 
Betametasona sodio fosfato  y Betameta-
sona acetato en la valoración

Valoración

90 – 115 %  Betametasona

90 – 115 % Betametasona Acetato

98,83%

113,0%

Descripción
Líquido de color blanco lechoso, libre de 
partículas en suspensión

Cumple

Cumple

Identificación

El tiempo de retención de la señal de 
Betametasona sodio fosfato y Betameta-
sona acetato en el cromatograma  de la 
solución muestra es similar al obtenido en 
iguales condiciones a la solución estándar de 
Betametasona sodio fosfato  y Betameta-
sona acetato en la valoración

Valoración

90 – 115 %  Betametasona

90 – 115 % Betametasona Acetato

102,50%

113,67%

Ensayo Especificaciones   Resultados 
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CROMATOGRAMAS 
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Solución Estándar
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Laboratorio Chile Lote 20001
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Laboratorio Schering Plough Lote 1AHUC17
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RESOLUCION
Metiltestosterona y Betametasona acetato
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RESOLUCION 
Betametasona Acetato y Betametasona Sodio Fosfato      


