MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACGIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONO: 2391105
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. "‘BACTECHILE™
SANTIAGO

Ref.: 4627/91
o 29MBR 93+ 5519

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director 7Técnico, y en representacifn ds la firma
Laboratorio Biosano S.A., per la que solicita autorizacién de venta en
Farmacias pars el producto farmacbutico BETANETASONA SCDIC FOSFATO
SOLUCION INYECTABLE 4 mg/ml, registrado bajo el N°® 28483, para fabricar
en el pafs, Exclusivamente para Eatablecimientoa Azistenciales; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESEKTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; dal Reglamento del Sistema
Nacional ds Control de Productos Faramacbuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosmdticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacbuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°s, 435 de 1981 y 466 de 19384, respectivamente, ambos del
Ninisterio de Balud; y en uso de las facultedes que me confieren la
letra b) del Art. 39* del decreto ley N* 2763 de 1879, el decreto
supremo N* 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucidn N° 027 de
1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

1,- El producte farmacduticc BETAMETASONA SODIC FOSFATO
SOLUCION INYECTABLE 4 mg/ml, registrado bajo el N° 28483, aen adelante
podré expenderse en el pafs con la Condicién de Venta: “BAJO RECETA
MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"; ademfis, de su distribucién
y venta a Establecimientos Asistenciales.

2.- Presentacién: Caja de cartulina impresa con 1 ampolia de
vidrieo ritulada, conteniendo 1 ml

Envase clinico: Caja de cartulina ispresa con 5, 10 y 100
ampollas de vidrio debidamente rotuladas,
conteniendo 1 ml cada una.

Los envases clinficog estén destinades a8l uso exclusive de lom
Establecimientos Asistenciales y deberfin llever en forsa destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

3.~ Los rétulos de los envases aprobados deben corresponder
exactemente en su texto y distribucién a lo aceptado on el anexo
timbrado de la presente Resolucidn, copia del cusl se adjunta a ella
para su cumplimiento.
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4.~ El Laboratoric deberd comunicar a este Institute la
comercislizacién de la primera partida o serie que se fabrique de

acusrdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
nuestra en su snvase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

Laboratorio Biogano S.A.
Sub-Depto. Q. Analitico
Sub-Depto. A.R.I,
Archivo.

t

Tr mmm&w% Fi

nistro .

e

T AMENTO
UBDEPARTAM .

anuuzg Registro ¢ inspecciin §

GEIGINA DE PARTES




