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BUENOS AIRES, 25 OCI 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000092-12-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO BIOLOGICO 

ARGENTINO S.A.l.e. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcrlptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

BETAMETASONA BIOL RETARD y nombre/s genérico/s BETAMETASONA 

ACETATO + BETAMETASONA FOSFATO DISODICO, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, 

por INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC., con los Datos Identificatorlos 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

rL de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

V "" ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 
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leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50. Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verlficadón 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al Interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111 . Gírese al Departamento de Registro 

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-000092-12-4 

DISPOSICIÓN NO: 6250 
Oro OTTO A. ORSlI!IGBI!II 
sua·INTERVENTelEI 

A.1'I.M: • .A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De lél ESPECIAliDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 2 5 O 

Nombre comercial: BETAMETASONA BIOL RETARD. 

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA ACETATO + BETAMETASONA FOSFATO 

DISODICO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINA S.A.LC., CALLE 

606 DR DESSY 351, FLORENCIO VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: BETAMETASONA BIOL RETARD. 

Clasificación ATC: H02AB01. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SISTEMICO Y LOCAL DE AFECCIONES 

AGUDAS Y CRONICAS QUE JUSTIFICAN EL TRATAMIENTO CON UN 

GLUCOCORTlCOIDE, SIENDO DE ESPECIAL UTIliDAD CUANDO LA 

ADMINISTRACION ORAL ES IMPRACTICABLE Y EN PARTICULAR EN LAS 
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SIGUIENTES AFECCIONES: - AFECCIONES REUMATICAS: COMO TRATAMIENTO 

COADYUVANTE A CORTO PLAZO DURANTE PROCESOS AGUDOS O 

EXACERBACIONES DE LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES: OSTEOARTRmS 

POST TRAUMATICA, SINOVmS DE LA OSTEOARTRITIS, ARTRITIS 

REUMATOIDEA, BURSmS AGUDAS Y SUBAGUDA, EPICONDIUTIS, 

TENOSINOVITIS NO ESPECIFICA AGUDA, MIOSITIS, FIBROSITIS, TENDINITIS, 

ARTRITIS GOTOSA AGUDA, ARTRmS PSORIASICA, SINDROME DOLOROSO 

LUMBAR, LUMBAGO, CIATICA, TORTICOLIS, QUISTE SINIVIAL. - COLAGENOSIS: 

DURANTE LA EXACERBACION O COMO TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE 

CIERTOS CASOS DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, ESCLERODERMIA, 

DERMATOMIOSITIS. -AFECCIONES ALERGICAS: COMO TRATAMIENTO 

(Jl COADYUVANTE EN LOS ESTADOS DE MAL ASMATICO Y REACCIONES DE 

HIPERSENSIBILIDAD MEDICAMENTOSA O PICADURAS DE INSECTOS. - EN 

ESTADOS ALERGICOS SEVEROS E INCAPACITANTES REFRACTARIOS AL 

TRAMIENTO CONVENCIONAL, EN PARTICULAR PROCESOS ALERGICOS O 

EXACERBACIONES DE LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES: RINITIS ALERGICA 

ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL CRONICA, BRONQUITIS ALERGICA 

SEVERA, DERMATITIS ATO PICA, DERMATITIS DE CONTACTO. AFECCIONES 

DERMATOLOGICAS: LESIONES INFLAMATORIAS HIPERTROFICAS LOCALIZADAS 

DE LIQUEN PLANO, PLACAS PSORIASICAS, GRANULOMA ANULAR Y LIQUIEN 

SIMPLE CRONICO (NEURODERMITIS) QUELOIDES, LUPUS ERIMATEMATOSO 

r~ 
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DISCOIDE, NECROBIOSIS LIPOIDEA DE LOS DIABETICOS ALOPECIA AREATA. 

AFECCIONES DEL PIE: ESPOLON CALCANEO, QUISTE SINOVIAL, 

TENOSINOVITIS, PERIOSTITIS DEL CUBOIDES, ARTRITIS GOTOSA AGUDA, 

METATARSALGIA. AFECCIONES NEOPLASICAS: TRATAMIENTO PALIATIVO DE 

LEUCEMIA Y LINFOMAS EN EL ADULTO Y LEUCEMIA AGUDA EN EL NIÑO, 

PREVENCION DEL SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA EN NEONATOS 

PREMATUROS. 

Concentración/es: 3 mg de BETAMETASONA FOSFATO DISODICO, 3 mg de 

BETAMETASONA ACETATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 3 mg, BETAMETASONA 

ACETATO 3 mg. 

Excipientes: CLORURO DE BENZALCONIO 0.2 mg, EDTA 0.1 mg, FOSFATO 

.j MONOSODICO MONOHIDRATADO 3.4 mg, FOSFATO DE SODIO ANHIDRO 7.1 

, mg, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: IM/INTRAART/INTRALESIONAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FLIP OFF. 

,J Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, SO Y 100 FRASCO-AMPOLLAS, 

~. SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100 FRASCO

AMPOLLAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 6 2 5 O j/il~~1., 
Ot. ono A. ORSIIIIGBER 
SUB-1NTERVENTE>R 

A..lII'.M.A...T. 

i 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el€EM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N0 .1 2 5 O 
~)(¡~ ~ 

Dr. f)T1'O ¡ JRSINGHER 
StlB-INTERVENTOR 

A..l'(oM.A.T. 
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BETAMETASONA BIOL RETAR!> 
SUSPENSION INYECTABLE 

PROYECTO DE ROTULO 

PROYECTO pE ROWbO pEL ENVASE 

BETAMETMºNA ala. REJARD 
BETAMETASONA ACETATO 3,0 MG/ML 

BETAMETASONA FOSFATO DISODlCO 3,9 MGJMl 
SUSPENSiÓN INYECTABLE 

Venta bajo receta 
Industria Argentina 

lote: (ve NO de lote) 
Venclmlanto: (va NO de lote) 

FÓRMULA eUAU.cUAHIlTATlVA: 
Ceda mt contiene: 

ACETATO DE BETAMETASONA 3,0 mg; BETAMETASONA FOSFATO DISOOICO 
3,9 mg (equivalente a 3,0 mg de betametasona); Foefato de sodio anhidro 7,1 mg; 
fosfato monoeódlco 3,4 mg; Edetalo dlaódlco 0,1 mg; Cloruro de benzalconlo 0,2 mg; 
Agua destilada esterilizada c.'.p. 1.0 mI. 

.ceION TEBAPEUTlCA: 

Ver proapec\O adjunto 

PRESENTACIONES: 

Envasee conteniendo 1 vial, enva_ conteniendo 1 vial con jeltnga y aguja 
para aplicación Intramuacular, envasee conteniendo 50 y 100 vtel .. 1IIendo loa doa 
IlItimolS da uso hoapltalario excIUIlvo. 

PROTEGER DE LA lUZ Y LA CONGELACION. 
AGITAR ANTES DE USAR. 

Mantener fuera dal alcanca da loa nllIoa. 
especialidad medldnal autorizada por el MlnIatarIo de SalUd. certIIIcado N° 
DIrector T6cnico: Farm. Anabela M. Maranez 
INSTITUTO BIOLóGICO ARGENTINO 'AI.e 
Dirección y Administración: Pte. J0a6 E. Uriburu 153 (C1027AAC), CABA. Rap. 
Argentina 
Planta Elaboradora: Calla 606 Dr. Deaay 351 (B1867) FIoranclo , Pela. de 
Buenoa AIre8. Rap. Argentina 
Fecha de Illlma revisl6n: (va facha) 

~ 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOl RETARD 

PROyECTO pE PROSPECTO pEL ENllNlE 

BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 3,9 MGlML 
SUSPENSiÓN INYECTABLE 

\ 
Venta bajo receta 
Industria ArgentIna 

FÓRMULA CUAU..cUANTlTADyA¡ 
Cada mi contiene: 
ACETATO DE BETAMETASONA 3,0 mg; BETAMETASONA FOSFATO DISOOICO 
3.9 mg (Equlvalenle a 3.0 mg de belamelaaona); Foat.to de lOCfIo anhidro 7,1 mg; 
fOlfato monoe6dlco 3,4 mg; EdelalO dlsódlco 0.1 mg; CloIUro de benzelconlo 0,2 mg; 
Agua deaUlada esteriIzade c.s.p. 1.0 mi. 

ACClQN TEBAPEUDCA: 
GlucocortIcoicfe. 

INDICACIONES: 
Tratamiento sistémico y local de afecclon8ll agUdel y crónIcaI que jUltillcan el 
tratamiento con un glucocortlcolde, llendo de especial utllded cuando la 
admlnllitraclón oral ea Impracticable y en particular en lit slgulentea afeccIoneI: 
Afeccione. raumétlcaa: como traiemlento coadyuvante a COIto plazo durante ~ 
agudos o elCICeIbacIones de l1li siguientes enfermldlCf.: 08ie0a11ltlit post
traumétlca, sInovItll de la oateoar1rllil , ar1rilil raumatoldea, burlllll agudll y IUbeguda, 
eplcondlHIi. tenoelnovHla no lllpaclflca aguda, mlosltls, flbroIItII, tencflnltls, al\rllll 
gotosa aguda. artri118 psorlásica, Ifndroma dofolOao lumbar, lumbargo. ciétfca, 
tortfcolls. quiste sinovial. 
CoIagenosls: duranle la exacarbacl6n o como tratamiento de menteninlento de cIarIoe 
caaoa de lupus eritema\080 sllt6mIco, esclerodermia, dermatomlolllil. 
AfeccIonaa al6rgfcas: como tratamiento coadyuvenIe en los eatados de mal aamétIco y 
reaccion .. de hipersensibilidad mldlcamenlOll8 o plcacluras de rnMCtos. 
En estados al6rglcos severos elncapacllanies ,efracta,iOII al tsatamfento convencional, 
en partlculer proc8lO11 al6rglcos o .-bacIones de lal elgufent .. enfannedldel' 
rinitis altrglca estacional o perenne. asma bronquial crónica, bmnqultls aNrglca 
aevara. darmatftls at6plca, dermatllla de contacto. . 
Afel:clon .. dennatolOglc:as: lesiones lnIIamatorIas hlpeoilróllcas IocaIlZadal de Iquen 
plano. placas psorl6llc:as, granuloma enular y liquen limpie CIÓIIIco (neurodermatlUl), 
queIoldlll. luPUI eritematolo dlscolde, necroblOllls lipoidea de los dlablMlcos, alopecia 
araata. 
AfeI:cIones del pie: bursltll, eepolOn calcdineo. quiste sinovial, ten , perIodtIa 
del cuboides, ertrHlI gO\Ollll aguda, metalalMlgla. 
Afeoclones neopl6sk:as: tratemfento peUatlvo de leu 

..... n del Slndroma de Dificultad Rlllplratoria en~~ÜI~p."Ii" 
~h._ 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOI.. RETARD 

Suspensión Inyectable .. una combinación de 
é8twea soIubl.. y levemante IOlublas de betIIl1'IIIa8on8, que proporciona efectos 
anUlnllBmlltorlos, anUrreumétlcoe y antlalerglcos en el lratlmlento de los lraItomoII 
que reeponden a 108 corticoeterokles. La adlvidad lllraptutlc;a rápida se alcanza a 
travta del fOlfato sódico de betamelllaona. el cual se ablOrbe rápidamente delputa 
de la Inyección. 
La actividad 80Itenlda es propotdonade por el acetato de beIametaaona, que .. 1610 
levemente soIubla y peta a ser un deposHo para la ablOrclón lante, conlr*1do .. 1 los 
.Imomas durante un periodo prolongado. Loe glucocortk:oid .. , como la betM1etaIona. 
producen efectos metabóllcoe profundoe y variados y modlftcen la raspuesta Inmune 
del organismo trenlll a d'-'sos estlmuloe. La betametasona presenlll elewda 
actividad glucocortlcolde y leve actividad mlneralcortlcoide. 

FARMAPOCINÉDQA; 
Los anélogos adrenocortlca'" slntétlcoe. incluyendo el foefato sódico de 
betameIIIIona y el acetato. se abIOrben en el sMIo de Inyeoclón Y producen efectos 
tera ..... cos locales y slst6m1coe y 0Iras acciones farmacológk:e •. El foIfato sódico de 
betllmatasona, libremente soluble en agua. la hldrollza en el organlllllO a 
betllmatasona. el cortIcoeterolde blol6gk:emente activo. 
Cuatro mlllgramoe de foefato sódico de Betsmetaaona equivalen a 3 mg de 
betametesona. El acetato de betametesona. ¡lIéctlcamente InlOiuble en agua. se 
encuentra en suapenslón en BETAMETASONA BIOL RETARe Suapenalón 
Inyectable. Este 6star se hldrollza lentamente en el silo de Inyecd6n. 
Como ocurra con otros glucocortlcold .. , la betametuona se metabolla en el hlgado. 
Qulmlc;amente. la betemetasona es significativamente diferente de loa ~ 
natura.... como para afectar su mlllllbollamo. La vida media plasm6lica de la 
belarnetasona admIni8trada por vla oral o parenlllral .. :lo 300 mlnutoe. en contrasIe 
con la de la hldrocortlsona, que .. da aproxlmadamanle 90 minutos. Ulllundo fosfato 
s6d1co de betemellllona radlomarcada en Inyec:cIones 1M, se alc;al1Uron los nivlllll 
plasmtitlcol rnéxlmos en 60 minutos y el c:ortIcosteroId .. lIXCI8ID CIIII 
complalemente durante el primer dla; la radioactividad obtenldll a I*tfr dellllllunclo 
dla fua muy eacesa. En 101 pacientes con anfannedad hapétlca. la depulKlón de 
betametesona fua mIIs lenta que en loe sujetos nonn ..... 
Parece ser que el nivel blol6glcamente afactIvo de un COItIcoeIterokI esta mil 
vinculado al cortIcoIde no ligado, que a la concentlKlón platmtitlce toIIIl del Mnnaao. 
Los ralultadoe de un estudio de ligadura de la betametasona y la hld~ a lea 
proIelnas plasmétlca8 demostraron que la betameleaona se l1g6 en grado apraciabla 
(promadlo para el rango de concentraclon .. : 62.5%); no obstante. a ... 
concentraclon.. plasmétlc;as usual .. , la hldrocortlaona se lIg6 an un 89%. La 
betamatasona en concentraclon .. de hata 100 v_ 1.. de la hldlOCOl1llona, no 
aRara la Igadura de esta Illtlma. La betamelelOna se une principalmente a la 
albllmlna. 

No se ha damoetrado una relación entre el nivel de ~~i5~(ff~1ra~(~toIII~1 ~o no ligado) y los efado, lerap6utlcos. dado que loa de los 

~-_ ..... _~ . --ra. vida madla plamtillca de la betameIIIIOna 

..... ~~ 

" 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOl RETARD 
es ;e 300 milutos, la vida media biológica es de 36 a 54 hol'll. Con .xcepcl6n de la 
terapia de sUIIRuci6n, las dosis efectIval y segura8 de los cortlc08teroldes hin licio 
detenniladas ...... cIHn.nte mediante pruebal emplrfcaa. 
En dosis r.macoI6g1Q18, los cortlcosteroldes, naturales como hldrocortl.ana, o 
cIn6tIcos como la betamelalona y sus 6steres, suprimen la actividad MCl'etaIII de la 
corteza aclrenal a travé8 de mecanismol d. rltroellrnanlacl6n negativa. Lea 
concentraclonll plasrnétlcaa d. hldrocortlsona y los nivelas urlnMoi de 17-
hldrox/cortico8l.roIdes (17-OHC), com6nmente utilizados para evaluar la func:16n da la 
corIeza adranal, caen; la cMpl8ll6n peralstente lltarla Indicando una 8upI'III6n 
continua d.l.je HPA Y la presencia d. cantidades supraftalologlcaa de coJ1lcoateroide. 
UtIRzando estas madlclones, se ha determinado que la batemelalona, por vla oral o 
Inyectable como fosfato sódico de betanlatalOna, pmenta una r6p1da actIVIdad 
c:ortIcoateroId., Y una vida medie biológica de 36 a 54 horas, el dacIr, d. duracl6n de 
la supra8lón del eje HPA El fosfato de balamelalOna, Inyectado como droga 0nIca, 
afeda la .xcreclón urinaria de 17..QiC dl.ll8lrte no méa de 11'11 dlll. Debido a que la 
deacetllaclon del acetato de batamelasona seria un proceso lento, la dulllClón d. la 
actividad biológlQl d. este éster seria mil prolongada. AsI, Inyecc:lones 
Intramusculares de la suspensión acatatoIfoafato de betametasona (g fII\J) 
evidenciaron 8upl'lllón d. la actividad adranel dUl8nt. 7 a 10 dlas. 

POSOLQGIA Y ADMINISTRACiÓN: 
Racomendaclones generare. pera le dosificación: 
La aqulvalencla anUlnflematorla (aqulpotencla) de 1 mg de beIImetasone (bajo la 
forma de sal soluble) es: 
1.25 mg de dexameIaIOna • 8,5 mg de IrIamclnolona o de matllprednilOn8 • 8,5 fII\J 
de pradnlaona o de precJnllOlona • 35 mg d. hldrocoltllOlIII • 40 mg de cortl8ona. 
BETAMETASONA BIOl RETARO se admlnlllra por vIa Intramuscular para obtener un 
efecto 81816mlco, y por la vla lnIraartlcular, pertartlcular, Intrabul'lll, InIr8IMmIIca o 
Intrallllonal, para conseguir 101 reapecIivoa erectos loca.... El producto no deba 
admlnlatrarae por vla Intravenosa. Se desaconseja la admlnllllr8clón por vla 
subeuténea. 
La posologla deba ser Individualizada y adaptada en función de la gravedad y de la 
respuesta del paciente allratamlento. 
Para reducir los efectos adversos, la dolls 8InI disminuida seglln .. litado de la 
enfermedad lo permita Y se debar6 conllderar el traepaso a une cortlcoterapla oral. El 
tratamiento con BETAMETASQNA BIOL RETARo no debe Inlclal'll halla que el 
estado del paciente se haya estebillzado. En la mayorla de los CIIOS '-t. una 
Inyección aporta el efecto esperado. Un tllllamlento a largo plazo, es decir 
adminlatnsclones repetida8 a Intervalos da 3-4 semanes, no debe I"IIIIzIII'II sin la 
evaluación de los riesgos y beneficios del tratamiento. En caso de ser 1I8OIIIrIo, se 
debenll nsallzar un monllorao cuidadoso del paciente a IIn de datecter cualqulerllgno 
que raqulera una reducción de la posoIogla o la dllconUnuac16n del tratamllln\o. 
AduRos: 
Le administración Intramuacular del producto 1116 Indicada en el lratlmllnto de 
afecciones agUdIl que raquleran efecto inmediato IIgUIdo d. efecto prolongado. 
Seg6n la naturaleza de la afección, la dosis inicial habitual verta .ntra 1-2 mV _na. 
En loa CIlIOS mas level, la dosis Inferiof' es gen.raImente .~nte mientras que en 
ciertos C8IOI (l8Iedo de mal asméllco, raaccIones 6rglces o lupus 
erllemaIoao) puede ser necesaria una POlologla més ~_ 
La dosis Inicial debelll mantanerae o aJullarae h. tarap6utlco 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOL. RETARD 
mediante dlamlnuc/ones graduales de la poaoIOgra y a Intervalos determlnadoa, halla 
alcanzar la dosis mlnlma eficaz. 
Es necesario vlglar conslllntemante la avoluclOn de la enfermedad PIII poder ajustar 
la poaoIOgla an caso de carnblol en el estado ellnlco (rarnillón, exacerbacIOn), y para 
permitir una adaptación de la doaI8 a la raaccl6n Individual del paciente a la 
medicación. SHuaclones de stress, sin ralaclón dIrecIa con la enfermedad Qnfecc16n 
grave, traumatlsmoe, Intarvancl6n quir6rglca, atc.), exIgan un aumento paujero de la 
dosis da BETAMETASONA BIOl RETARD. 
SI luego de un tiempo adecuado los raauItadol deltralllmianto son InlUflclenle8, " 
producto deberé dlscontlnuarse y se admlnlatrar6 una terapia apropiada. 
luego de un tratamiento prolongado, no deba interrumpirse brulC8l1llll1le al 
tratamiento linO que H deberá dlamlnulr progrealvementela dosis diaria. 
51ndroma da DiflcuHad Respiratoria en naonatos premeturoe; cuando sa coneidera 
neceeario Induci' al 1*10 antes da la 32" semana de gestacl6n o cuando el perlo 
pramaturo antes da la 32" samana es Inevitable debido a complicaciones obIWrIcu, 
8e racomlenda administrar 2 mi ele BETAMETASONA BIOL RETARD par vla 
IntramUICUIar por lo manos 24 horas anles del momento esperado del parto. AplIcar 
una segunda dosis (2ml) 24 horas mas tarda, a menos qua el parto H haya producido. 
Tambl6n debe conslderarae el llalllmlento proIilécllco con " prodUCID si el fato 
prasenta un Indica bajo de IeciIlna I esfIngornlellna (o un delcenso en " 1811 da 
estabnldad da la espume en " Rquido anml6tlco). En esta Iftuaclón daba emplearsa" 
r6glmen anteriormente racomendado. 
-edmlnlstracl6n local: 
La admlnlllltlCl6n da BETAMETASONA BIOL RETARD por vla local 81, en ganaral, 
bien tolerada. No obIIante, an de qua H considera naceaario el empleo da un 
anestéalco local, BETAMETASONA BIOL RETARD pulida IIIftCIarae en la mIIm8 
jeringa con ctomldl'8lo da Ildocalna 1 Ó 2%, ctomklr8to de procalna ó algOn OlIO 
anestéllco local 11m llar entee de administrar la inyección. La dosIl nacaaerla da 
BETAMETASONA BIOl RETARD H pasa del vial e la Jeringa, en primer lugar, ya 
continuación H Introduce al anast6eico, egftando la jeringa brevImenta. No H debe 
Introducir el anest6s1co en " vial da BETAMETASONA BIOL RETARD. No _ 
formulaciones de anast6s1cos qua contengan palllbenos o fenole •• 
Intraarllcular: la administración Intraarllcular da BETAMETASONA BIOL RETARD 8IUI 
Indicada en la artritis raurnatoldaa y en la ostaoar1rIIIs. La d08II InIcIII .. lftOa antra 
0,25 - 2 mi, HgOn al tarnaIIo de la arllculacl6n y la l8VerIdad da la &facción. laI 
algulenlll. dosis puadan aervlr como raferencla: 
ArIIculacion .. mayoras (cadera): 1-2 mI. 
ArIIculaclon .. grandes (rodlla, tobUIo y hombro): 1 mI. 
Arllculaclonas mediana. (codo y mufleca): 0,5 - 1 mi. 
ArtIculaciones paqua/lal (mano y lorax): 0,25 - 0,5 mI. 
En la artrItI8 raumaloldea y ostao.rIrIIls el alivio del dolor, da la -rblldad y da la 
rI~ez H evidencia luego da 2 - 4 horas de la administración. En ganaraJ " alivio 
perdura par lo manos por 1 - 4 aernan ... 
Intraburael: 
En bursftls (subdaftoldaa, lubacromlal y prarrotuliana) 8a racomlanda la Inyacclón 
Intraburaal da 1 mi. En caso da bursHia eguda racurrante y de axlCtllbaclón da bursilll 
crónica, la dosis podré rapetlrae cada 1 - 2 Hman ... 
En tendlniIiB, lanoslnovills, perllllndlnftls y lfaccIonaI , .. 
recomIendl administrar hasta Iras o cuatro Inyac:clon da 1 - 2 
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BETAMETASONA BIOl RETMO 
En quistes de cépsulal articulare. o de velnal tendll1Ol8t se recomlenda 0,5 mi en la 
cavidad qu/llica. 
En la ma~a de la8 afeccionea de! pie 11 recomienda administrar dalla de 0.25 - 0,5 
mi a interva/oa de 3 dial a 1 aemana. En bul8itll bajo heIoma duro (ceIIo duro) 11 
recomienda dos inyecciOIl8l de 0,25 mi cada una. El Inicio del alivio puede IIr nIIpido 
en afec:cIonea como halloux rtgidua (delofmlded en flexión del primer dedo del pie), 
quinto dedo vero (deaviación hacia adentro del quinto dedo del pie), Y lItr/tia goIo88 
aguda. En artritis gotOll aguda puede requerirle dosIt de haBla 1 mi. 
Intra/ealonal: en el tratamiento Intraleaional, 11 recomiendan 0,2 mil cm2 por vi. 
Intradérmlca (no IUbcutánee). El producto debe aplicarse de manera que forme un 
depósito Intrad6rm/co uniforma. Se recomienda no Inyectar en total 1116. de 1 mi por 
lemana. 
Recomandaelonee IObre la t6cnica dllnyeccl6n: 
BETAMETASONA BIOL RETARD debe IIr administrado c:oo una asepaia rlgUIOlll y 
se deberé evitar la administración da una articulación infectada o ineltllbIe o en 
eapaclos Intervertebralet. A fin de muir todo prac:eao aeptic6mICo, 11 deber6 aapnr 
el liquidO slnOYiaI pare sU posterior exaImen. Son indicadores de una artrIIa 1éptIca: 
dolor con tumefacción local, reItrIcción persi8tente de la movilidad de la 1ItIcu1aci6n, 
fiebre Y malestar general. SI 11 confirma la existencia de una leptIcem/a, deberé 
InalaUnlrae un lratarnlento anllmlcroblano adec:uado. 
En la InyeccI6nlntrallticular 11 utilizan agujas de calibra 29 a 24. La Ncnlca ea la 
siguiente: la aguja con una jeringa vacla, 11 Introduce en la cavidId a/novtaI, Y 11 
asplia. SI se obtiene liquido slnovill, la punción ha sido corract8. A continuación 11 
reemplaza la primara jeringa por otra cargada c:oo e! producto Y le procede e la 
Inyección. La Inyección Intraalliculer no caull dolor apreciable ni la ~6n da 
aste slntoma, que en ocaliones le presente unea horal deapu6a de la apllced6n 
Intraarticular de otros glucocorticoldea. 
El frecuo terap6utico luego de une Inyección intraarticular reauIta, frecuentemente, de 
una t6cnlca de Inyección incolTecta. La lnyecclón en lo. tejidos clrcunclantes no sport. 
una majcnt o la misma ea mlnima. Lae Inyecciones repelldaI en artIc:uIacIonea con 
osteoartrllla pueden Incrernenlar le destrucción de le articulación. Deapu6I del 
tratanlento corIicosterolde Intralltk:ular, no 11 deberé utilizar exoealvalllll1le la 
articulación en que 11 ha obtenido al beneIIcIo IIBlaméllco. 
En las tencllnitla Y lal tenosInovltll. al producto debanll admlnlllraraa en la Vllna del 
tendón afectado y no en el tendón proplemente dicho (rIeago de IUptunI lardla del 
tendón). En las enfermedades Inflamatorias parlarticulatea, la debenII Inftllrlllr en la 
reglón dolorosa. 
Para la mayorla de las Inyecciones que 11 epllcan en el pie pueda utlliDrIa una 
jeringa de tuberculine con una eguja de calibre 25, de % pulgada (1,110 cm). 
En al tratamiento Ilm,lesionel, 11 deberé utilizar una jeMfIII da tubercuIIne y un, agUja 
da caHbre 2S de % pulga (1,27 cm). 
A fin de evllar le 8IroII8 del tejido local, edmlnlatrar pRI(und8menta por vIa 
Intramuscular en masas muacularll grendas. Se deberé evitar la inyección en e! 
deltoida8 debido a la fuerte Incidencia da etroIIIIsubcufjnea. 
Dul1ll\te Inyeccionel Ilnovlaiea e Intramusculares, 11 deben\I evitar la inyección o 
dlfuelón del producto en la dennls. 
Paclentea pedlétric08: 
La pos%g/e en lactentea y nlftos depende de la l8V ecIId l111li que 
de la edad, paso o tella del paciente. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOl RETARD 

RET ARO Suspensión Inyectable esté contraindicado en 
pacientes con infecciones mlcótlcaa sistánlcaa y en aquellos que pre •• ntan 
reacc:Ionee ele hlperwenllblllded al foefato IÓdIco ele betamellllOII8, al acetato de 
betarnetalOna, a otros c:ortil:olleloldee, o a cualquier componente de la preperacl6n. 
La admlnlstracl6n 1M aaté contraindicada en paciantas con pllrpura Irombocllop6nlca 
Idlopétlca. 

SUSmIl,8I6n Inyectable no debe aclmlnlstral18 por 
vla Intravenosa o subcuténea. Durante apllcacl6n .. obIgatoIIo empIHr une t6cn1ca 
estrictamente aMptica. SETAMETASONA SIOl RETARo contiene cIoI ésleras de 
belametalOna: uno de 1101, 11 fosfato I6dIco da betametasona, dasaperaca 
répldamente del litio de Inyecci6n. 
Por lo tanto, el poIencial para producir efectos alslémlcOl de 8Ifa pon:i6n eoIuble de 
BETAMETASONA BIOl RETARo debe ler lenIdo en cuenta por el m6d1co cuando 88 
emplee 8Ifa preparacl6n. 
Dado qua el UIO de proIIléctlco de corllc:OlleroidH més dé ele la 32" eamane de 
g8lfac16n todavfa .. controvertido, deben lIValU8I18 loe rielgOllbenefic:loI para la 
medra y el feto cuando usen cortlcOlteroldea m6e al16 da la 32· _ de geelllC:t6n. 
Los col'lic:Ollen:lldea no .. lén IndlcadOl en el manejo del Ilndrome de mem~ 
hialina daIIpu6& del naclmlanto y no deben aclmlnll\ral18 a mu¡" emballlZlldaa que 
praeenten p/e8Clampsla, eclampsia o lVidencla de dallo p'-1tar1o. laI lnyecc/on8l 
intramuscularal de cortlco8l8lOld.. deben admlnlstrarae profundamente en m_ 
muscularal grandel para evitar la atrofia eIellljldo local. 
La admlnlatracl6n Intraartlcular, Intraleslonal y en los tejldoa blandOl da un 
cortIco8terolde puede producir tanto efec:tos loc:aIeII como 1II1ém1cOl. Pan! excluir un 
JIIOCCIIIO séptico, 88 hace necesario el exarnan apropiado del liquido alnovIaI. Dalle 
evitarse la inyecc16n local ele un cortJcoa\erolda en une artIculacl6n prellfII,18I1Ie 
Infec:tada. Un aumento marcado del dolor y la IlI114Ifaccl6n local, ecompa/laclo de 
restricción del movimiento, fiebre y malestar, lugleran la praeencIa de artrIIa úptIcII. 
SI se confInna el diagnOltlco da aepsll, daber6 Inlll\ulrse ellnItamiento antlmlcroblano 
aproplado. 
Los cortIcOIteroldes no deben Inyactarae en artIculaclon.. lnestablee, .,... 
Infactadaa o espaclOl InteMIrIIIbraIe •. laIlnyeccIonee rapetId .. en Irtlculecion8l con 
OIIeoarlritla pueden Incrarnentar la dellruccl6n de la artIculacl6n. EvllAlr la lnyKd6n 
dirac:la ele cortlooatarolda en los tendones, ya qua puede producJl18 ruptura tardll de 
101 mlamOl. Oe&pu'- dal lratamlento cortlcOlteroldea IntraarIlcular, el paciente debe 
lenar cuidado de no uur 8XOIIJvamente la artIculacl6n en qua 88 ha obtenido el 
beneficio IIlntoméllco. 
Como en ra_ OC8Ilonea han ocunido raeccIon.. anafl6c:\lcae en enfennoa qua 
IllCRllIIIOII COItIcoterapla por viI parenteral, previamente a IU admlnilllaci6n deben 
adoptarse medldaa de precaución adecuadas, .. pac:ialmente 11 el pecIente praeanta 
antecedentas de alergia a culllqular fénneco. En loa C8IOI da cortIcoIarapIa 
prolongada, .deberé conllderarse la tranllferancla del paciente admlnll\raci6n 

parenteral a la vla 01111 una vaz lIValUadOlIos~F::;1~E5~y~~=~c:: Pueden requerirae ajustes de la doals en función de nas W· ... ·_ ....... , ___ , .... 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOL RETARD 
exposlci6n del mismo 1 sltulclones da estr6s emocional o flaloo, tales como Infeccl6n 
seveta, cirugll o lesión. Después de la suspensión de une cortlcaterapla )lI'OIong8da o 
con dosis 11IIa, puede ser nllClllrla I1 Yigllancla del enfenno por hUta un a/Io. 
Los cortIcoIIeroldes pueden enlTl88C8lW algunos signos de InfeccI6n, Y dUl'lllte IU UIC! 
pueden desanoIlrse nulYll Infeoclones. Su empleo puede ptOYOCII' dllmlnuci6n de 
la reslltencll y dlllcultad para 1ocaIIz. la InfeccI6n. El UIO p!OIongado de 
cortlcosteroldea puede producir cataI8!as subceplWlres postertores Ceapecillmlnte 
en nI1lo8). glaucoma con posible deno de loe neNloe 6ptlcos y un InCllllllento dala, 
infecciones oculares secundarlas debidas a hong08 o virus. 
Lea dosis nonnales y altas de COIticoattlOldel pueden ocalionar aumento de la 
pres/6n sangulnea, retención hldrosaUne e Incremento de la exaeci6n de po\aIIo. El 
menos probeble que estos efectos ocurran con lo. derivados sint6t1col, a no .. que 
se utllcen dosis elevadu. La restrlccl6n de 881 en 101 allmanlol y el auplemento de 
potasio pueden ser necesarios. Todos los cortlooateroldes aumentan la excreci6n de 
calcio. -
No deben llevarse a cabo procedimientos de Inmunlzaci6n mientras loe pecJenIee 
estén reclblando COIiICOIteroidel. especialmente en dosis elevadas, debido al peligro 
potencial de compilcaciones neuroiOgIcel y a la falta de reapuel\e en la producci6n da 
anticuerpos. Sin embargo, se pueden llevar a cabo procedimientos Inmunlzantes en 
pacientes que reciben cortlcOlteroldll como tratamiento de reemplazo, como por 
ejemplo, en le enferTlledad de Addlson. 
Se debe advertir a loe paclenlll que reciben dosis InmunolUpleeOllll de 
cortIooI\eroldes, que aYlten quedar expuestos alsaremplón o a la vericalll Y. en caeo 
de que ello ocurra, que consulten al médloo. Eeto 11 pwticuIannente lmpcItante en 108 
nlll08. 
La cortlcoterepll en loa pacientes con tuberculosis activa debe IlmItarn • 108 _ 
de tuberculosis diseminada o fulmlnente, en los cuales el cortIcostarolde .. utiliza para 
el tratamiento de la anfarmeded en combInec16n con un r6glmen antftuberculoso 
adecuado. La preac:ripcl6n da cortloo8terolde a pacientll con tuberculoels latente o 
reactMdld • la tuberculina requiere une eatracha vigilancia. ya que pueda ocurrir 
reactivacI6n de la enfermedad. 
Durente la corticot .... pIa prolongada. los enfermos deben recibir quimoproftlaxll. 
Cuando se utllce rffamplclna en un prog_ c¡ulmloproffl6ctfco. debe ........ en 
cuente que la misma Incrementa la depureci6n metebóllcll he!*Ica de loe 
cortIcoataroldes. por lo cual puede ser lIIIOI8Brio un ajulle dala dosis de loe miamos. 
Debe utilizarse la menor d08ls posible da cortIoosterolcle para controlar la afeoci6n que 
se esta tratando. Cuando .. posible una disminución de la dOlla. la mIIma debIri 
ser gredual. La Buspensi6n demasiado nlplda del cortIcOBterolcle puede producir 
insuficiencia corticosuprarrenal sacundarla, la cual puede mlnlmlzll'ae reduciendo 
gredualmente la dosis. Este Insuficiencia reIatIvII puede perelltJr durante verlol "*" 
deapu6s de interrumpido el tratamiento. SI durante este periodo .. procIuoe una 
sNuacl6n de estr6s, debe restablacarse el tratamlanto CiClItIcoIteroI. SI el pecIente ye 
.... recibiendo cortk:osteroldes. puede _ nac .. arlo aumentar la doaII de loa 
rniIsmOII. Como la sacreclOn mlnerelcortfcolde puede ester afecIIde. se recomienda la 
administración concomitante de sodio ylo un agente mlnellllcortlclolde. El efacIo da loe 
corticoldes aumenta en loe pacJenles con hlpotlroldlamo o con cimIIIs. Los 
cortloostllroldes deben utill18rse con precaucl6n en 108 pacientea con he/pIII limpie 
ocular debido a la polli!JUded de parloracl6n corneel. la a pueden 
deserrolarae trastomos ps/qulcos. Los SU inIItabIIldIId lf---
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BETAMETASONA alOl RETARD 
Se recomienda precaucl6n al administrar COItlcosteroldel en 101 lIguIenteI CIIOI: 
colilla ulcerosa Inespeclflca, al hay una probabilidad de perfcnIcI6n irlrnInente, 
ab8ceso, u otra Infecc:IOI1 ~a; d\YeIticulilll¡ 111I1IDmOIIs inIIIUn11 rec:lentt; ulcera 
p6ptIca actlva o latente; Insuftclencia renal; hipeftanli6n; OIIeopol'Olll y milstenlll 
gravls. Como las compllcadones de la COItiC01erapla dependen de la magnitud de la 
dosle y de la duración, para cada paciente daberi tomarse una cleclll6n balada en roa 
rlaagos y beneficio, de la admlnietracl6n del fénnaC:o. El cracmlento y detamJllo de 
loa lactantes y nlnos que reciban cortIcoterapia prolongada debe vigilarle 
cuidadosamente, dado que loa cortk:oldes pueden alterar , ..... de crecimiento e 
InI1lblr la producción endógena de c:ortIcoIte!oId. En algunoe pacientes, 11 
cortlcoterepla puede alterar la movilidad y nll11ll'O de eapermatozoldel. 
Inttncclon.. fannacol6glcu: El uso concurrente de fenobarbltal, tenlolnl, 
rlfamlplcirla o e(edrinl puede incrementar el metabolismo de loa CO(ticoaIeroIdee, 
dlsmlnuyendo IU actMdad terapéutica. Los paclantea tratado. concomltantemenll con 
cOltlcosteroldes y estrógen08 deben ser obeerved08 para detectar un posible 
Incremento de los efectos del COIticolde. 
La adminlslraclón simultanea de coltlc08teroldas con diur6llcos que produzcan 
deplaclón de potasio. puade acentuar la hlpopotasemla. El uso concomitante de 
cortIcoateroldas con glUCÓ81doa cardiacos puede aumentar la posibilidad de erTIImlaa o 
la toxicidad de la digital asociada con hlpopolasemla. ~ cortIcoIteIoIde pueden 
Incrementar la depleci6n de potasio causade por anfot*lcfna B. En todoa roa pacllntes 
que JeCiban cualquiera de _ comblnaclonel terap6utlc:es deben vtglilne 
cuk:ledoaemente las concentraciones s6ricas de eJactroIItol, particularmente los 
niveles de potasio. 
El uso concomitante de corIlc08Ieroldas con antIcoeguiantes de tipo cumarfnlco puede 
aumentar o disminuir los efectoa antlcoagulantes, requiriendo posiblemente un IIjUlle 
de la dosis. Loa efectos combinados de los antlinf1ematcrlos no ee1erOIdes o el alcohol 
con glucocorUcoldae pueden dar lugar a un aumento de la Incidencia o pvedecI de 
las ulceras gastrointestinales. 
Loa cortlcoateroldes pueden reducir las concentraciones sangulneel de lIIIic1la1o. En 
los CBIOI de hlpoprotrombinemia. la combinación de acldo lICICIIIallo::lIIco con 
COIticoIteroldes debe utlllzarae con precaución. Cuando se administran 
cor1Icoateroldes a pacientes diabéticos, puede requerlrae un ajuste de le posoIogla de 
la droga antldlab6lica. El tratamiento concomIante con gIucocorUcoldes puede inhibir 
la respuesta a la somatotroplna. 
Interacclo .. con ra. prueba de I.boralorfo: ~ COItIcoateroIde pueden lIfectar 
los resultados de la prueba del tetrazollo nNroazul para infección bectert_ y producir 
fallOS resultado •. 
UIO durante .. emberuo: Como no se han raalirado estudios adecuados de 
raproduccl6n en seres humanos utilizando cortIcoateIoIde, el empleo de 
BETAMETASONA BIOl RETARD durante el embaraio o en mujelea en edad f6ItII 
requJare que se eveJ(Ien los posibles benlliclos de la droga an relación • los 
potenciales riesgos para la madre y el feto. Loa datos publicados Indican que el UIO de 
proftléctlco de cortlcoateroldes mé8 .116 de la 32° _ de gestación todavla es 
controvertido. Por lo tento, los m6d1ooa deben comparar los beneIIcIoI con los paitgroa 
potenclales para la madra y al feto cuando utilloen cortlcoatarokles rndl .116 de la 32" 
aemana de gestación. Loa COItiooIdes no esbIn indicados en el manejo del slndrome 
de membrana hleDna despu6. del nacimiento. 
En el tratamiento pIOfd6c:llco de la enfelmedad de 
prematuros, los COftIc08teroIde no deban admlnl 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

BETAMETASONA BIOl RETARD 
nacidoe de madres que recibieron dosis sustanclalM de corticolterok* durante el 
embarazo deben MI' cuidadosamente obeervedos en lo que _pecta a IIgnos de 
hlpoadl1llllllsmo. Cuando las mlCll1ll recibieron betametaaona InyecIabIe enteI del 
parto, los IlCtantee presentaron supraslón tranlitorla de 11 honnona de creclmllnlD 
fetal y presuntamente de las hormonas hlpoflsarlal que regulan 11 producci6n de 
cot1lcolteroidel por parte de las zonas definiltva y fetal de 111 gléndulaa lUflI1I/I1III8I 
fetales. Sin embargo, la deprasi6n de la hldrocortiaona fetal no interIIrI6 con las 
respuasIas hlpofilOlUprarrenalel 1111 estrés dllpuéa del nlllCimlento. 
Como los COItIC08Ieroides atraviesan 1111 bamsra placentaria, H racomianda examinar 
cuidadosamente 111 los recl6n nacidos cuyas II1IIIdI1l8 recibieron COIticoteraple durante 
unlll parte o gran parte dllllembarazo, por 11 posible ocumsncla, IUnque muy rara, de 
cataratas congénitas. l.aI mujeres que han recibido COItIcoterapia durante ellII11barUo 
deben mantanerse an obeerveci6n durante y despuéa del parto por .1 aparecen IIgI10l 
de Insuficiencia luprarranal debido al lllréa asociado con el parto. 
Uso durante la lactancia: Los cortlcosteroldea H excretan en la lacha materna. 
Debido a la posible aparición de efectos adversos en el lactante, deberé decidiIH si .. 
suspende 11 lactancia o el corticosterolde. tomando en consideración 11 Impo .... ncla 
del térmaco pare la madra. 

REACCIONES ADVEB8AS: 
Las reacclon .. advellll a BETAMETASONA BIOL RETARD Suspenll6n InyICtabII 
Ion simllaree a laI comunicadas con otros corticostllroid.. y H ralaclonan con la 
polOlogla y 11 duración del trelllmlento. HabKuelmente. las mllmu pueden .. 
revertidas o minimizadas disminuyendo la dosis; en general. liiio .. praferlbIe a la 
Interrupción del tratamiento. 
TrutD"- hldroelectrolltlcoe: retención de sodio. perdida de poIuIo. lllcaloeia 
hlpopotaaémlca; ralenclón de liquido; Insuficiencia cardiaca congestiVIII en pacientes 
8Uacaptlblaa; hipertensión. 
Oataomu.cu ...... : debilidad muscular. miopaIia corticosteroidel, perdida da masa 
muscular; agravamlanto de los slntomas mlaet6n1oos en 11 mlaltenla gravia; 
osieoporosls: fracturas por compresión vertebral; nec:rosla asépUce de 11 cabera 
femoral y humeral; fracturas patológlcal de los hu_ iargoI; ruptura de tendOllll: 
InastabUIdad articular (por Inyeoclonaa intraarticularalrapelldll). 
G_troInteltlnal .. : Hipo; ulcera p6pt1ca con posibla perforación y hImorrIgla 
aubl8cuentl; pancreetllls; dlatensión abdominal; BIOfagMII ulcarou. 
dennatológlcaa; Alteración en 11 cicatrización de heridas; lIIrofie cuIIIn .. ; 
adelgazamiento y fregllldad de la piel; petequias y equlmosia; eritema facial; alllllllllD 
de la 'Udoraci6n; supresión de l'IICCion8I a las pruebas culllneas; l1IIICCIonaa talas 
como dermatllll alérgica. urticarta, edema engloneuróllco. 
NeurolcSglcaa: Convulalcnaa; aumento de la praal6n Intracranllll con papllIdema 
(pseudotumor carebral) comClnmentl daapuéa del tratamiento; v6rtIgo; cafaIae. 
Endocrtnaa: Imsgularldad.s 1TIIIIItruaIes; dMlrroilo de un lIIICIo cushIngoide; 
depresl6n del craclmlento Intrauterino fetal o 1nfentII; fa.. de lIIIjUIta 
cortIcoIUprarrenal Y pitutaria secundaria, Plrticularmente en sllulclonaa de 1Itr6e. 
11111 como traUmatllmo. c:lrugla o enfermedad: d'-mlnuclón de 11 tolerancia a 101 
carbohldraloe. manlfeeteclonaa de dlabataa melltul lltente, aumento de 101 
raquerlmienlol de Í1sulina o hlpoglucamlantel oraial en 101 dlab6tlcos. 
Oft6lmlcaa: celllraIaI subcapsularaa posIertol1l8; de I Ión 1nIr8ocu1ar. 
gllucoma; exollalmOl. 
MC1~.: Balanca de nltr6geno negativo debido a 
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BETAMETASONA BIOl RETARD 
P8lqulatrltu: Euforia, oscilaciones del humor; depresión grave a francas 
manllastaclone. p8Io6tIcal; cambios en la personalidad; insomnio. 
Otra: Reacclonaa anaftlactoklaa o da hipersensibilidad y rescdonaa hlpotanalvas o 
Ilmlares al choque. 
Otr .. _Iones aclverMl vinculad .. con la corUCO\8rapIII parenl8l'1llncluyen: 
raros casos de caguera asociados con el tratamiento Intralallonal en cara y cabera, 
hlpe!plgmantacl6n o h~plgmen\acl6n, atrofia cuténaa y subcut6naa, ab8c:eeo -*11, 
Inflamación daapu6s de la inyección (oon posIerlotldad al uso Intrurllcular) y 
artropatlca da tipo CharOO!. 

SOBRED08!S: 
Ante la eventualidad de una sObrwdoslficacl6n, ooncurrir al Hospital m6I carcano o 
comunicarse oon los Centroa de ToxIoologla: Hospital da Pacllatrfa Ricardo Gutl6rrez: 
(011) 4962-666eJ2247; Hospital A. Posadas: (011) 4654-6848/4858-m7. 
Slntom .. : No aa de espanIr que la sobredosis aguda da oortlcostaroldal, ~ 
betarnelasonB d6 lugar a una situación potencialmente fatal. Con excepción da las 
dosis extremas, es Improbable que unos pocos dlas oon dosis axcesIYas da 
cortlooateroldas produzcan resultados peligrosos en ausaneIa da contraIndIcacIoas 
espacIIIcas. como ser, pacientes con diabetes maUIluI, glaucoma o uioara p6pUca 
activa o aquelos que reciben medicamentos talas oomo digital, antlooagulanles de Upo 
cumarfnloo o diuréticos daplaloras da potasio. 
T ..... mIento: Las complicaciones resultante. da los eIacIoI metabólicos da los 
oortlcoslaroldas, da los .tactos de1e16raos da la enfermedad da ba .. o concomitante. 
o de la8 Interacdones farmacol6glcas. daban tratarse apropiadamente. 
Mantaner un Ingesta adacuada da IIquldos y vlgDar los elaclrollos en Buero y orina, 
con aapaclal atanclón al balance de sodio y potasio. Tratar el desequilibrio elaclrolltloo 
al es necesario. 

PRESENTACIONES: 

Enva_ conIanlando 1 vial, en_ oonteniendo 1 vial con jeringa y aguja para 
apllcacl6n Intramuscular, anv_ conteniendo 50 y 100 vlalas siendo los dos 
Oltlmos de uso hospitalario exclusivo. 

PROTEGER DE LA LUZ Y LA CONGElACION. 
AGITAR ANTES DE USAR . 

• anlllnerfuel'l del alcance de los nlllos. 
EepacIaIldad medicinal autorizada por eI'Mlnlslarlo da Salud. Certillcaclo N" 
DItector T6cn1oo: Fann. Anabala M. Marlinez 
INSnTUTO BIOLóGICO ARGENnNO SALC 
DIraccI6n y Admlnlltracl6n: Pie. Jos. E. Urlburu 153 (C1027AAC), CABA Rap. 
Argentina 
Planta Elaboradora: Calle 608 Dr. Dessy 351 (B1667) Florancio V.,..... Pela. da 
Buenos Aires. Rep. Argentina 
Fecha da IlI1ima ravl8I6n: (va fecha) 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-000092-12-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 2 5 O y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

INSTITUTO BIOlOGICO ARGENTINO S.A.LC., se autorizó la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: BETAMETASONA BIOl RETARD. 

Nombre/s genérico/s: BETAMETASONA ACETATO + BETAMETASONA FOSFATO 

6' DISODICO. 

Industria: ARGENTINA. 

lugar/es de elaboración: INSTITUTO BIOlOGICO ARGENTINA S.A.LC., CAllE 

606 DR DESSY 351, FlORENCIO VARE LA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

los siguientes datos Identiflcatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: BETAMETASONA BIOl RETARD. o 
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Clasificación ATC: H02ABO!. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SISTEMICO y LOCAL DE AFECCIONES 

AGUDAS Y CRONICAS QUE JUSTIFICAN EL TRATAMIENTO CON UN 

GLUCOCORTICOIDE, SIENDO DE ESPECIAL UTILIDAD CUANDO LA 

ADMINISTRACION ORAL ES IMPRACTICABLE Y EN PARTICULAR EN LAS 

SIGUIENTES AFECCIONES: - AFECCIONES REUMATICAS: COMO TRATAMIENTO 

COADYUVANTE A CORTO PLAZO DURANTE PROCESOS AGUDOS O 

EXACERBACIONES DE LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES: OSTEOARTRITIS 

. POST TRAUMATICA, SINOVITIS DE LA OSTEOARTRITIS, ARTRITIS 

r 

REUMATOIDEA, BU RSITIS AGUDAS Y SUBAGUDA, EPICONDILITIS, 

TENOSINOVITIS NO ESPECIFICA AGUDA, MIOSITIS, FIBROSITIS, TENDINITIS, 

ARTRITIS GOTOSA AGUDA, ARTRITIS PSORIASICA, SINDROME DOLOROSO 

LUMBAR, LUMBAGO, CIATICA, TORTICOLlS, QUISTE SINIVIAL. - COLAGENOSIS: 

DURANTE LA EXACERBACION O COMO TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE 

CIERTOS CASOS DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO, ESCLERODERMIA, 

DERMATOMIOSITIS. -AFECCIONES ALERGICAS: COMO TRATAMIENTO 

COADYUVANTE EN LOS ESTADOS DE MAL ASMATICO Y REACCIONES DE 

HIPERSENSIBILIDAD MEDICAMENTOSA O PICADURAS DE INSECTOS. - EN 

ESTADOS ALERGICOS SEVEROS E INCAPACITANTES REFRACTARIOS AL 

TRAMIENTO CONVENCIONAL, EN PARTICULAR PROCESOS ALERGICOS O 

EXACERBACIONES DE LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES: RINITIS ALERGICA 
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ESTACIONAL O PERENNE, ASMA BRONQUIAL CRONICA, BRONQUITIS ALERGICA 

SEVERA, DERMATITIS ATO PICA, DERMATITIS DE CONTACTO. AFECCIONES 

DERMATOLOGICAS: LESIONES INFLAMATORIAS HIPERTROFICAS LOCAUZADAS 

DE UQUEN PLANO, PLACAS PSORIASICAS, GRANULOMA ANULAR y UQUIEN 

SIMPLE CRONICO (NEURODERMITIS) QUELOIDES, LUPUS ERIMATEMATOSO 

DISCOIDE, NECROBIOSIS UPOIDEA DE LOS DIABETICOS ALOPECIA AREATA. 

AFECCIONES DEL PIE: ESPOLON CALCANEO, QUISTE SINOVIAL, 

TENOSINOVITIS, PERIOSmIS DEL CUBOIDES, ARTRITIS GOTOSA AGUDA, 

METATARSALGIA. AFECCIONES NEOPLASICAS: TRATAMIENTO PAUATIVO DE 

LEUCEMIA Y UNFOMAS EN EL ADULTO Y LEUCEMIA AGUDA EN EL NIÑO, 

PREVENCION DEL SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA EN NEONATOS 

PREMATUROS. 

Concentración/es: 3 mg de BETAMETASONA FOSFATO DISODICO, 3 mg de 

BETAMETASONA ACETATO. 

\}' Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: , 

Genérico/s: BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 3 mg, BETAMETASONA 

ACETATO 3 mg. 

Excipientes: CLORURO DE BENZALCONIO 0.2 mg, EDTA 0.1 mg, FOSFATO 

MONOSODICO MONOHIDRATADO 3.4 mg, FOSFATO DE SODIO ANHIDRO 7.1 

mg, AGUA PARA INYECTABLES C.S.P. 1 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 
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Vía/s de administración: IM/INTRAART/INTRALESIONAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO, TAPON DE 

GOMA, PREC. DE AL Y TAPA FUP OFF. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100 FRASCO-AMPOLLAS, 

SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 50 Y 100 FRASCO-

AMPOLLAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C. 

PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR . 

., Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S.A.LC . el Certificado NO 

.. 5 69 t :2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

25 OeT 2012 ______ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6 25 O 
f' Dr. OTTO A. 0R8IIiIGBEa 

SUB-INTERVENT~R 
A.H.JI.A.T. 


