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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2423-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-104669668-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-104669668-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO S.A.I.C. solicita la aprobacién
de nueva informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada VENART / RUSCUS
ACULEATUS — HESPERIDINA METILCHALCONA — ACIDO ASCORBICO; forma farmacéutica:
CAPSULAS, Extracto seco de Ruscus Aculeatus 150 mg conteniendo 22% de heterdsidos esterolicos
totales, Hesperidina Metilchalcona 150 mg, Acido ascorbico 100 mg; aprobada por Certificado N°©
48.538.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Evauacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO CASASCO SA.I.C. propietaria de la
Especialidad Medicina denominada VENART / RUSCUS ACULEATUS - HESPERIDINA
METILCHALCONA — ACIDO ASCORBICO; forma farmacéuticaa. CAPSULAS, Extracto seco de
Ruscus Aculeatus 150 mg conteniendo 22% de heterdsidos esterolicos totales, Hesperidina Metilchal cona
150 mg, Acido ascérbico 100 mg; la nueva Informacion para el paciente obrante en el documento |F-
2020-14931114-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 48.538, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con la informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

VENART
ACIDO ASCORBICO, 100 mg
HESPERIDINA METILCHALCONA, 150 mg
RUSCUS ACULEATUS, 150 mg
Cépsulas
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar VENART y cada vez
que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada capsula contiene:

Extracto seco de Ruscus Aculeatus 150 mg conteniendo 22% de heterosidos
esterolicos totales, Hesperidina Metilchalcona 150 mg, Acido ascérbico 100 mg.
Excipientes: Talco, Polietilenglicol 6000, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio.

¢Qué es VENART y para qué se usa?

VENART es un medicamento vasculoprotector y venotonico que contiene extracto de
Ruscus Aculeatus, Hesperidina metilchalcona y acido ascérbico. Se utiliza para tratar
los trastornos de la circulacién venosa de miembros inferiores (varices) y para las
hemorroides.

Antes de usar VENART
No use VENART si

Presenta hipersensibilidad hacia algunos de los componentes del medicamento.

Tenga especial cuidado con VENART
Si presenta nauseas o epigastralgias (dolor de estdémago) se aconseja tomar este

medicamento al comienzo de las comidas.

APODERADO
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¢Como usar VENART?
La dosis habitual es de 2 a 3 capsulas por dia. Durante la crisis hemorroidal la dosis es
de 4 a 5 capsulas por dia.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos epidemioldgicos precisos en embarazadas. Al dia de la fecha,
no se ha informado ninguna malformacién. Su inocuidad en la lactancia no ha sido
demostrada. Su médico determinara la utilidad del uso de este medicamento durante

el embarazo y la lactancia.

A tener en cuenta mientras toma VENART
Efectos indeseables (adversos)
Se pueden presentar algunos trastornos digestivos menores, como nauseas,

gastralgia (dolor de estémago) y diarrea.

¢Coémo conservar VENART?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 20, 30,40, 60, 100, 500 y 1000 capsulas, siendo los dos ultimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de VENART de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciepte’puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la/# CASASY0.8.A LE,
http://anmat.gov.ar/farmacovig |Ianc|a!Not|f|c;
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ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y
DESARROLLO SOCIAL DE LA NACION.

Certificado N ° 48.538

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

CO-DIRECTOR TECNICO - MAT. PROF. 12.437
APODERADO

Pagina 5 de 31

IF-2020-14931114-APN-DERM#ANMAT

Pagina3 de3



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-14931114-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-104669668- -APN-DGA#ANMAT informacion paciente prod. VENART
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Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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