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GOBIERNO DE CHILE

; INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
B11-L/Ref. - 10904/00

SANTIAGO, )

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Instituto Bioquimico
Beta S.A., ;por 1la que solicita registro sanitario del producto
farmacéutico MICROSER COMPRIMIDOS 16 mg, para los efectos de su
importacién y venta en el pais, el que serd fabricado y procedente de
Farmacéutici ‘Formen-i S.p.A.. Italia, en uso de licencia de Prodo:*+’
Formenti S.r.L., Milan, Italia, , de acuerdo a convenio notarial de
fabricacidn suscrito ent-e las pa--es: el acuerdo de la Primera Sesidn del
Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de
fecha 25 de Enero del 2001+ el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos QU y 102°
del Cddigo Sani*tario: del Reglamento del Sistema Nacional de Con*vol de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto
la siguiente::

1.— INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméhicos bajo el N° F-7465/01,
el producto farmacéutico MICROSER COMPRIMIDOS 16 mg, a nombre de Instituto
Bioquimico Beta S.A., para los efectos de su importacion y venta en el
pais, fabricado y procedente de Farmacéutici Formenti S.p.A., Italia, en
uso de licencia de Prodotti Formenti S.r.L., Mildn, Italia, en las
condiciones que Se indican:

a) Este producto sera importado a granel y distribuido por 1la
Drogueria de ' propiedad de Grinenthal Chilena Ltda., ubicada en Avda.
Victor Uribe N° 2280, Santiago, por cuenta de Instituto Bioquimico Beta
S.A., ubicado en Avda. Las Américas N° 580, Santiago, quien efectuard su
envasado como propietario del registro sanitario.

b) Lé férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma que se sefiala:

Cada comprimido contiene:

-_—

Betahistina clorhidrato
Didxido de silicio

Acido citrico anhidro
Celulosa microcristalina
Manitol

Talco
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¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Presentacidén: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10,
20, 30, 40, S50 & 60 comprimidos en blister
PVC/PE/PVDC/Aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contlene 1,
2, 3, 4, 5 &6 6 comprimidos en blister
PVC/PE/PVDC/Aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn impresa, que contiene 50, 100,
| 150, 200 & 500 comprimidos en biister
PVC/PE/PVDC/Aluminio jmpreso.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES'.

e) Condicién de venta: “"BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A"

2.- Los rdtulos de los envases, folleto de informacién al
profesional y ' folleto de informacién al paclente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizara: prlmero con el nombre comercial o de fantasia MICROSER,
seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre generico
BETAHISTINA CLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio
de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 529 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Desdrdenes
patoldgicos por déficit microcirculatorio en el laberinto: vértigo,
tinnitus, pérdida de la audicidén asociada al sindrome de Meniere y
condiciones vertiginosas correlacionadas".

4.~ La marca MICROSER, se encuentra inscrita bajo el N° 406.069,
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado

deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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6- Instituto Bioquimico Beta S.A., se responsabilizari del
almacenamiento de los graneles y control de calidad del producto a2 granel
y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de

Fabricacidn, las etapas ejecutadas con sus correspondientes boletines de
andlisis.

7.- Instituto Bioquimico Beta S.A., deberd comunicar a este
Instituto la comercializacién de la primera partida o serie que se
iwporte, de acuerdo a 1las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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DISTRTBUCION:

~ Instituto Bioquimico Beta S.A.
- Grilnenthal Chilena Ltda. D

- Direccién I.S.P. @(/Lwcé
- Sub-Depto. Registro

- Archivo. Transcrito Fielmente
-, Ministro Fe.
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