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ANMAT
BUENOS AIRES, 20 AGO 2015

VISTO el Expediente n® 1-47-18324-13-0 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.
solicita se autorice una nueva concentracién para la especialidad medicinal
denominada VEDIPAL / DIOSMINA - HESPERIDINA, forma farmaceutica
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado n® 54.164.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N°i 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°
1.890/92y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Eslpeciaiidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N¢ 5755/96

02/ se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
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Nacional de Especialidades Medicinales. l
ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y
anexo, girese a la Direccidon de Gestion de Informaciéon Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Méedica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO....... 5730, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N°© 54.164, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MONTE VERDE S.A. la nueva concentracion cuyos
datos a continuacion se detallan:
o NOMBRE COMERCIAL : VEDIPAL
» NOMBRE/S GENERICO/S: DIOSMINA - HESPERIDINA
o FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
o CONCENTRACION: DIOSMINA 900 mg - HESPERIDINA 100 mg
o EXCIPIENTES: LAURIL SULFATO DE SODIO 13,600 mg, LACTOSAilB4,800
mg, POVIDONA K 30 80,000 lT]g, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 13,600
mg, CROSCARMELQOSA SODICA‘ 56,000 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO
12,000 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI 77492) 1,200 mg, OXIDO
DE HIERRO ROJO (CI 77491) 1,300 mg, OPADRY BLANCO 37,500 mg-
(Composicion del OPADRY BLANCO: POLIETILENGLICOL I3,000 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 22,406 mg, POLISORBATO 80 0,375 mg,
DIOXIDO DE TITANIO (CI 77891) 11,719 mg). |
~ » ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER AL/PVC-PVDC

CON FILTRO U.V. ENVASES QUE CONTIENEN 30 Y 60 COMPRIMIDOS

' 1
0.2/} RECUBIERTOS.
— é:/ 4
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PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVADO A

TEMPERATURA NO MAYOR A 30°.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

LUGAR DE ELABORACION: MONTE VERDE S.A.: RUTA NACIONAL N° 40
S/N ESQ. CALLE 8, DEPARTAMENTO DE F’OCITO'r PROVINCIA DE SAN
JUAN (ELABORACION COMPLETA)

Disposicién Autorizante de ia Especialidad Medicinal n® 6631/07 |

Expediente trémite de autorizacién n°® 1-47-10860-07-5

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de;z‘l REM
a la firma MONTE VERDE S.A..., Certificado de Autorizacion n® 54.164, en

fla Ciudad de Buenos Air€sS,....cccveevvrenrermrimree i,

Expediente n® 1-47-18324-13-0
DISPOSICION NO @2? 3 0
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LIO LOPEZ

Adminisirader Nacional
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PROYECTO DE ROTULO

VEDIPAL
DIOSMINA 900 mg —- HESPERIDINA 100 mg
Flavonoides Micronizados
Comprimidos Recubiertos

]
1
|
|

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: 30 comprimidos recubiertos
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto, contiene:

Diosmina 900,000 mg
Hesperidina 100,000 mg
Lauril sulfato de sodio 13,600 mg
Lactosa 184,800 mg
Povidona K 30 80,000 mg
Didxido de silicio coloidal 13,600 mg
Croscarmelosa sédica 56,000 mg
Estearato de magnesio 12,000 mg
Polietilenglicol (*) 3,000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 22,406 mg
Polisorbato 80 (*) 0,375 mg
Diéxido de titanio (CI 77891) (*) 11,719 mg
Oxido de hierro amarillo (CI 77492) 1,200 mg
Oxido de hierro rojo (CI 77491) 1,300 mg

(*) Constituyen 37,500 mg de Opadry blanco

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.

CONSERVACION:
Almacenar a temperatura no mayor de 30° C.

VENCIMIENTOQO:
LOTE:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

'k
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N° 54.164
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena M Farmacéutica. M
&\% Wi L Yyorilie o
ONTE ad Ma, Del Carmen %astandrea

Fecha de la Gltima revision: SOEIA M. ABUSAP APODE

Co-Directora Téin:;ca
eqn ’ Mat, Nac. 141 . s
NOTA: Igual texto se utilizard para las presemticiememsde 60 comprimidos

recubiertos.



PROYECTO DE PROSPECTO

VEDIPAL
DIOSMINA 900 mg —- HESPERIDINA 100 mg
Klavonoides Micrenizados
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto, contiene:

Diosmina 900,000 mg
Hesperidina 100,000 mg
Lauril sulfato de sodio 13,600 mg
Lactosa 184,800 mg
Povidona K 30 80,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 13,600 mg
Croscarmelosa sodica 56,000 mg
Estearato de magnesio 12,000 mg
Polietilenglicol (*) 3,000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 22,406 mg
Polisorbato 80 (*) 0,375 mg
Didxido de titanio (CI 77891) (¥) 11,719 mg
Oxido de hierro amarillo (CI 77492) 1,200 mg
Oxido de hierro rojo (CI 77491) 1,300 mg

(*) Constituyen 37,500 mg de Opadry blanco

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC (CO5CAS53)

Fleboténico. Vasculoprotector. Antihemorroidal.

FARMACOLOGIA

Diosmina — Hesperidina (Flavonoides Micronizados) es un venotdnico y un
vasculo protector (produce una venoconstriccidon, un aumento de la resistencia
de los vasos y una disminucién de su permeabilidad).

La asociacién farmacolégica de Diosmina — Hesperidina (Flavonoides
Micronizados) ejerce una triple accion sobre el sistema venoso de retorno; a
nivel de las venas y de las vénulas aumenta la tonicidad parietal y ejerce una
accidn antiestasis venosa; a nivel linfitico estimula el drenaje linfatico y
mejora la actividad linfagoga; a nivel de la microcirculaciéon aumenta la
resistencia capilar y normaliza la permeabilidad capilar.

Estas actividades farmacologicas han sido demostradas en estudios doble
ciego que han objetivado y cuantificado su actividad sobre la hemodinamia
venosa.

NTE VERD >
/2/, SOFIA M. ABUSAP MONTE VERDRS A,
Co-Directora Técnica Ma. Del Carmeh Mastandraa
Mat. Nac. 14143 APQODERARA

DiNI 22,539.728



La actividad venotonica ha sido establecida por la plestismografia
evidencié una disminucidn del tiempo de vaciamiento venoso.

La actividad sobre la microcirculacion se ha demostrado en estudios 1
ciego que han resultado estadisticamente significativos comparados ¢ r? 3 0
placebo.

En pacientes con fragilidad capilar, el aumento de la resistencia capilar post-
tratamiento se demostr6 por la angioestereometria.

Farmacocinética

La absorcion es rapida a nivel gastrointestinal, ya que el inicio de su accién
esta dentro de la primera hora y se mantiene por 24 horas. La vida media de
eliminacion es de 11 horas, la excrecidn es esencialmente fecal (80 %) y la
eliminacion urinaria representa el 14 % de la dosis administrada.

L.a asociacion Diosmina — Hesperidina (Flavonoides Micronizados) es
ampliamente metabolizada, como se demuestra por la eliminacion de fenoles y
de acido hiptrico por la via urinaria.

INDICACIONES

Trastornos de la circulacién venosa (piernas pesadas, dolores, impaciencia de
primus decubitus). Venotdnico, fleboténico (aumenta la tonicidad de las
venas), y vasculoprotector (aumenta la resistencia de los pequefios vasos
sanguineos). Crisis hemorroidal. Para el tratamiento de las manifestaciones de
la insuficiencia venosa crénica de los miembros inferiores, funcional y
organica; sensacion de pesadez, dolor, calambres nocturnos.

POSOLOGIA DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION

Insuficiencia venosa: 1 comprimido recubierto por dia;

Mantenimiento de la enfermedad hemorroidal: 1 comprimido recubierto por
dia.

Crisis hemorroidales: 3 comprimidos recubiertos diarios durante los primeros
4 dias, luego 2 comprimidos recubiertos diarios los 3 dias siguientes.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.
Primer Trimestre del embarazo.

INTERACCIONES

No se ha detectado hasta el momento ninguna interaccion medicamentosa ¢
incompatibilidad. :

MONTEVERPE S.A.

ONTE L
@ SOFIAM-A@rl,Jgfg Ma. Del Ca e standraa
;o-Directora Té APQDFERAGA
OOMT{.&I?J:G. 14143 v

DN 22,538,728



PRECAUCIONES GENERALES

Crisis hemorroidal: Si los trastornos hemorroidales no desaparecen en 15 dias,

es indispensable consultar a su médico. La administracidon de este producto no “
excluye el tratamiento especifico de otras enfermedades anales. El trata.rmento@ 7 5 0
debe ser de corta duracién. Si los sintomas no disminuyen rapidamente, debe

practicarse un examen proctolégico y el tratamiento debe ser revisado.

Trastornos de la circulacion venosa: Este medicamento demuestra toda su
eficacia cuando va acompafiado por una buena higiene. Evitar la exposicion al
sol, el calor, la posicién de pie prolongada y el exceso de peso. La marcha y
eventualmente el uso de medias adaptadas favorecen la circulacion sanguinea.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo: No se han demostrado en estudios en antmales efectos
teratogénicos. En humanos no se ha demostrado ningtn efecto nocivo hasta el
momento.

Los datos clinicos conocidos sobre un niimero limitado de embarazos tratados
con diosmina-hesperidina no han permitido detectar efectos perjudiciales para
el embarazo, desarrollo fetal o postnatal.

Lactancia: Si bien no hay datos actuales no debe administrarse el |
medicamento durante la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Aun cuando la tolerabilidad es buena, ocasionalmente se han reportado
nauseas y molestias gastrointestinales {menos del 2%) en personas sensibles.
Se han sefialado algunos casos de trastornos digestivos leves y trastornos
neurovegetativos (sensacion de malestar), que no han obligado a suspender el
tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

No debe administrarse simultdneamente con antidcidos o alimentos altamente
alcalinos ya que puede disminuir su absorcion.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO

Hasta la fecha no existe reporte de accidentes por sobredosis; en el caso de
que esto sucediera debera instituirse el tratamiento sintomatico especifico y
vigilar los signos vitales.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

MONTE VERDE S.A.
. Ma. Del $armen Yastand
VERDES astandrea
ﬂ so=1§ Eene ODERADA

Co- Directora Técnlﬁa
pal. Nac, 1
'DNi 22535, 723




HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONOQO: (0221) 451-5555

CONSERVACION
Almacenar a temperatura no mayor de 30° C.

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N° 54.164
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de |
Pocito, Provincia de San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.
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INFORMACION PARA PACIENTE

VEDIPAL
DIOSMINA 900 mg — HESPERIDINA 100 mg

Flavonoides Micronizados

Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar el
medicamento.

» Conserve este prospecto, puede tener que volver a leerlo.

» Si tiene alguna duda o no estd seguro de alguna cosa, consulte a su médico o
a su farmacéutico.

* Este medicamento se lo han recetado a usted personalmente y no debe darlo
a otras personas, puede perjudicarles, ain cuando sus sintomas sean los
mismos que los suyos.

Contenido del prospecto:

1- (Qué es y para qué se utiliza VEDIPAL?

2- Antes de usar VEDIPAL.

3- (Coémo utilizar VEDIPAL?

4- Posibles eventos adversos.

5- Conservacién del envase. :
6- Informacion adicional ‘

1- ;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA VEDIPAL?

VEDIPAL es un medicamento venoténico: aumenta el tono de las venas y la
resistencia de los capilares (pequefios vasos sanguineos).

VEDIPAL se utiliza para el alivio a corto plazo (durante dos-tres meses) del
edema y sintomas relacionados con la insuficiencia venosa crénica y crisis
hemorroidales.

2- ANTES DE USAR VEDIPAL

No tome VEDIPAL

- si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar VEDIPAL.
Embarazo, lactancia y fertilidad

S1 estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se tiene constancia de ninglin efecto nocivo en la especie humana. Se debe

de extremar la precaucidon en el uso de VEDIPAL durante el embarazo,
valorando adecuadamente el posible beneficio de este medicamento durante el
Mismo. i
No se tiene constancia si el medicamento pasa a la leche materna por lo que se |
desaconseja su uso durante la lactancia.

pa s FIAM ABUSAD MON'I%;)DE S.A.
Co-Directora Técnica Ma. Dal Garmen Mastandraa
. Mat. Nac, 14143 ODERADA
ONI 22.539,728



Conduccion y uso de maquinas:
No se ha descrito ningin efecto sobre la capacidad de conduccién y uso
maquinas con VEDIPAL.

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
médica.

No se conocen interacciones con los alimentos ni con otros medicamentos, en
todo caso nunca debe tomar otro medicamento por iniciativa propia sin que se
lo haya recomendado su médico.

3- ;COMO UTILIZAR VEDIPAL?

indicaciones distintas,

Recuerde tomar su medicamento por via oral.

La dosis terapéutica usual en la insuficiencia venosa es de 1 comprimido
recubierto al dia.

En las crisis hemorroidales la dosis es de 3 comprimidos diarios durante los
primeros 4 dias, luego 2 comprimidos diarios los 3 dias siguientes

En el mantenimiento de la enfermedad hemorroidal 1 comprimido recubierto
por dia.

Si usted toma mas comprimidos de VEDIPAL de los que debiera:

No se han descrito casos de sobredosificacién con flavonoides micronizados.
Si olvid6 tomar VEDIPAL:

Es importante tomar este medicamento cada dia. Sin embargo, si olvidé tomar
una o mas dosis de VEDIPAL, tome otra tan pronto como se acuerde y
después siga con el tratamiento prescrito. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras ’
]
i
i

4, POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, VEDIPAL puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Frecuentes

Trastornos gastrointestinales leves: nauseas, vomitos, diarreas, dispepsia.
Raros

Trastornos neurovegetativos: dolor de cabeza, malestar, vértigo.

Trastornos cutaneos: erupcidn, prurito, urticaria.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacién

informe a su médico o farmacéutico.

5- CONSERVACION DE VEDIPAL

Almacenar a temperatura no mayor de 30° C.

Caducidad: No utilice VEDIPAL después de la fecha de vencimiento

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifica smM%SE s U*’—'ms-dﬂ.
Lo astan
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234 Mggl;A\d. ROE S-Aa.Del Cama -
ﬂ/’ Co-Ditectora Técnica
tMat, Nac. 14143

DNI 22.539.728


http://://www.anmat.ov.ar/farmacovi

CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ

TELEFONO (011) 4962 6666/2247
HOSPITAL POSADAS

TELEFONO (011) 4654-6648-7777
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA

TELEFONO (0221) 451-5555

6- INFORMACION ADICIONAL

Composicion de VEDIPAL

El principio activo es: Fraccion de flavonoides purificados y micronizados
1000 mg, conteniendo: Diosmina 900 mg y Hesperidina 100 mg.

Los demas componentes son: Lauril sulfato de sodio, Lactosa, Povidona
K30, Dioxido de Silicio Coloidal, Crocarmelosa Sodica, Estereato de
Magnesio, Polietilenglicol (*), Hidroxipropilmetilcelulosa (*), Polisorbato 80
(*), Dioxido de Titanio (CI 77891) (*), Oxido de Hierro Amarillo (CI 77492)
y Oxido de Hierro Rojo (CI 77491).

(*) Constituyen el Opadry Blanco

Presentacion

Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO N° 54.164
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Marina L. Manzur- Farmacéutica

Fecha de la ultima revision;

) MONTE VEGDE S A,
Wﬁ)\ Ma. Del &armen Mastandrea
ODERADA
MOENTE VERDE S.
SOFIA M. p«aesﬁé/

Co-Directora Técnica
Mat. Nac. 14143
DNt 22.539.728
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