Instituto de
Salud Publica
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Gobinrne de Chite

N° Ref.:N734737/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 291/16
Santiago, 6 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Sergio Herrera Becker, Responsable
Técnico y D. Ana Maria Vasquez Budinich, Representante Legal de Laboratorio Biosano S.A.,
ingresada bajo la referencia N© N734737, de fecha de 6 de enero de 2016, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DEXAMETASONA SOLUCION
INYECTABLE 4mg/mL; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N°© 2016010688479031, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 6 de enero de 2016, de D. Sergio
Herrera Becker, Responsable Técnico y D. Ana Maria Vasquez Budinich, Representante Legal de
Laboratorio Biosano S.A., se solicit6 la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico DEXAMETASONA SOLUCION INYECTABLE 4mg/mlL, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resoluciéon exenta N° 2226, de fecha 28 de febrero de 1991.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016010688479031, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 6 de enero de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1°, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Biosano S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N° Registro Anterior N° Registro Fecha de
Renovado Renovacion
DEXAMETASONA SOLUCION INYECTABLE F-7642/11 F-7642/16 28-02-2016
4mg/mL

2. La presente resolucion soélo consigna la modificacion del N° de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 607623342F62140203257F32007BEC81
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3. Larenovacion del presente registro sanitario vence el 28 de febrero de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cddigo de Verificacion: 607623342F62140203257F32007BEC81



DISTRIBUCION:

i

Cada ampolla de 1 ml contigne:

Dexanetascna Fosfato Sddico
{equivalents & dexametasona 4 ng)

Citrato de sodio

Bisulfito de sedio

Netilparabeno

Propilparabeno

Hidroxido e 30dic Cuseps PH |
Agua para inyectable CaSepPs | 1 m

c) Feriodo de eficacia: 36 meses.

d) EBnvase ¢ cot Caja de cartdén etiquetada con 10~
25=-50 y 100 ampollias vidrio etiquetadas o -impresas, en eg o
tuche de ¢artulina imdividuales y que contisnen 1 ml de 028 -
cibn cada una, , -

Los envases clinicos estsn destinados 2l uso exclugivo de los
Establegipientos Asistenciales y deberin llevar en farma des-

tacada la leyenda: “ENVASE CLINICO 8OLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES" .

2.~ Los rbtulos de los envases aprobades deben correg
ponder exactsmente en su texto y distribucién a lo aceptade
en el canexo timbrado de la presente Resolucién, eopis del vk
se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de res-
petar lo dispueste en el Art. N® 46° del Reglamento 4el Sistew -
ma Nacional de Coutrol de Productos Farmaghuticos, Alimentes -
de Uso Medigo y Cosméticos, B

34~ LBS upoci!icacioma de calidad del producto t erni NG

nade debersn conformar al anexo timbrade adjunte y cualquier

modificacifn deberk somunicarse oportunamente a este Instituto,

4.~ El Laboratoric deberd comunicar a este Instituto
la comercialisacién de la primera partida o serie que se fabri
que, de acuerdo a las disposiciones de la presents Resoluaibn,
adjuntando una muestra en su envase defimitivo.

AQUEL SONZALEZ DIEZ
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VISTCS 28705 ANTOCEDENTESE: La presenteciim de) cudnioe
Farmactutice, Director Thanieo, y an repreasmntacifa de 1a fiye
e Laboratorie BLesaan S.A., por 1s que solicita yegistro del
products farmaphutice DEXAMETACONA SOLUCION IRYECTABLE 4 mg/ml
para les efectos ¢a su Fabriceciln y wents en o1 pals exciunsde
vazsnte & Sstablsciatentos Asistencialest e Informs T0eaice
respactives v

TERISNDO FPREZENTR: las disposigiomes del cmm Sanita
ric, Decreto cen Puersa de lay ¥¢ 793 de 19568; del Reglamemte .
del Sistema Nagional de Contvel de Produttos Favmssluwgieos,
Alimsutos de Uss Nidigo y Cosubdticos y del Reglammte de Parmp
eias, Urogueriss, Almagenes Parnascluticos y Botigquines Autowls
sados, sprovados por 1os Decretos Supremos 5% 43% ée 1981 ¥y
A8 ds 1984, Pespectivanente, amdos del Ministerio de saludj y
on w30 ¢o las fagultades que ne gonfisren la letra B) ded Axt,
39 del Deareto lLay H* 2,743 de 1979, ¢l Decreto Supreno B¢ 79
de 1980 dal Rinigteris 4o Salud y 1a Resplucida N® 027 de 1980
d4al Instituto dée Salkwd Phbiica de Chile, digte 1o siguiente:

lliﬁlo_ﬂﬂlﬂl

‘o= IMSCRIBASE en ¢l Registyve Macional de Productes hg
nachuticos, Alimentos da Uso Ni¢ieo ¥y Cosmdtices dajo e3 ¥®
29:587 o) profucte larssslutise DEXAMETASONA SOLUCIOR INYROTAm
BLE 4 mg/ml a nombre de 12 firma lLaboratowio BLessne S.h., pae
ra los efectas de su fabricaciln y vents en ¢l pals, exclusiva
ments A Establesinientes Asistenaiales, en las condigiones que
aw Mm:

' .) uummzmmmymm
do por e} Laboratoric de Protuccila ds propiedad de 1l firma
Labdoratorie PLOSEm® 5S.A., ubicado en Zentano N* 1276, aﬂ&w
quien efectusrd 12 distvimuidn y venta, some propietavia M)
Registye sanitawrio,

b)uMMcmMauMm
posiciim ¥y en L3 Zovrma qua e seflalei

on

o0, 40806006-2 - Octubre 1930 - Lorca Hnos.



