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SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion del Quimioo
Farmracéutico, Direotor Téonico vy o:.&nvnnnn:«qu&: de la firma
Laboratorios Biosano 8.A., por la gue .solicita registro del
producto farmaoc#utioco BETAMETASONA 80DIO FOSFATO SOLUCION
INYECTABLE 4 mg/1 ml, para los gfectos de su fabricacién en
el pais y venta exclusiva a Clinicas vy wcnuupoowlwlsnOo
Asistenciales; el Informe Téonico respectivo; v '

TENIENDO PRESENTE: lag disposiciones del cédigo

Sanitario, Decreto oon ‘Fuerza dae Ley N°725 de 1968; del

Reglamento del SBistema Nacional de Control de Proeduatos
Farmacéuticos, Alimentos de Umo Médico v Cosneticos vy del

o Reglamento de Farsacias, Droguerias, Almacenes Farmaceuticos V¥
_vwf . ) Botiquines Autorizados, aprobados por los® Decretos BSupremos
N°s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del

Ministerio de Salud; y en uso de las facultades que me confiere

la letra b) del Art.-39° del Decreto Ley N°2.763 de 1979, =1}

Decreto gupremo N°79 de 1980 del Ministerio de Salud y la

Resolucién N°027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de

Chile, dioto la siguiente:

R E 8§ o-L uvu ¢ I O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
Ne 28.483 el producto farmacéutico BETAMETASONA SODIO mj%m>ﬂo

GOLUCION INYECTABLE 4 mg/1 ml, a nombre de la firma

‘Laboratorios Biosano S5.A., para los e«fectos de su fabricacidn
. en el pais y venta exclusiva a Clinicas vy Egtablecimientos
L >uwunJ=oﬁa~.-. en las condiciones que ae@ indigan:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado’
Yy distribuido por el Laboratorio de Produccion de propiedad de
la firma Laboratorios Biosano B8.A., ubicado en ocalle Zenteno
N°¢ 1276 de esta ciudad.

.

. b) La £érmula aprobada corresponde a la siguiente
conposicion y en la forma que se sefiala: :




e g e

1

-~ 2 =« ( Cont. Reo. Reg. N° 28.483)

o de rwwooowu" 18 meses.

Envase clinigo: Caja de cartén etiquetada ocon 6~ 10

y 100 .ampollas de vidrio
transparente que contiene 1 ml de
soluoioén.

Los envases olinicos estan destinados al uso exclusivo ‘de los
Establecimientos Asistenciales y deberan llevar en forma
destacada la leyenda: " ENVASE CLINICO SOLO PARA

ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

2.- Los rétulos de los aenvases deben corresponder
exactanente en su texto Vy distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidén, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, ain perjuicio de respetar
lo nmmvcennw en el Arts. N° 46°. del Reglamento . del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de

Uso Médico y Cosméticos.

3.- Las especificaciones de calidad del producto
terminado deberan conformar al anexo timbrado adjunto Yy

cualquier modificacion debera comunicarse oportunamants & este
Instituto. .

4.~ Laboratorios wMOWa:o.m.w., debera comunicar a este

‘Instituto la comercializacion de la primera partida o serie que

se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resoluoién, adjuntandoe una muestra en su envaae definitivo.
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