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BUENOS AIRES, 13 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013486-10-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BETA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboraciébn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decretc 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracidn, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
side convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administraciéon
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial VARINON y
nombre/s genérico/s FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA
DIOSMINA / HESPERIDINA (90/10), la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por
LABORATORIOS BETA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéendole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-013486-10-3
DISPOSICION NO: 21 07 U""iL)
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
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Nombre comercial: VARINON

Nombre/s genérico/s: FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA
DIOSMINA / HESPERIDINA (90/10)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Ruta 5 N° 3753, Parque Industrial, la Rioja, Provincia
de la Rioja.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VARINON.

Clasificacion ATC: CO5CAS3.

Indicaciéon/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS MANIFESTACIONES DE LA
INSUFICINCIA VENOSA CRONICA DE LOS MIENBROS INFERIORES. SENSACION
DE PESADEZ DOLOR DE PIERNAS CALAMBRES NOCTURNOS TRATAMIENTO DE
LOS SIGNOS FUNCIONALES ASOCIADOS A LA CRISIS HEMORROIDAL

Concentracion/es: 500 MG de FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADO Y
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MICRONIZADO DIOSMINA / HESPERIDINA (90:/10).

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADO Y MICRONIZADO DIOSMINA /
HESPERIDINA (90:/10) 500 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.00 MG, CROSCARMELOSA SODICA
14.40 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 160.60 MG, OXIDC DE HIERRO ROJO
0.13 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.74 MG, SILICE COLOIDAL 3.60 MG,
LAURIL SULFATO DE SODIO 3.60 MG, OPADRY YS I-7003 21.60 MG, KOLLIDON
28.80 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacién: envases con 15, 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60 y 90 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No; 2 1 0 7 ]RM] “%(\L\
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 2 1 9 7

IS
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Hinistenis de Salud
Secretania de Politicas,
Regatacidn ¢ Tustitutos
AUNTH.A4 T,
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-013486-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N©

2 E !E 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS BETA S.A., se autorizd la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: VARINON
Nombre/s genérico/s: FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA
DIOSMINA / HESPERIDINA (90/10)
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Ruta 5 N© 3753, Parque Industrial, la Rioja, Provincia
de la Rioja.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: VARINON,

Clasificacion ATC: CO5CAS3.
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Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS MANIFESTACIONES DE LA
INSUFICINCIA VENOSA CRONICA DE LOS MIENBROS INFERIORES. SENSACION
DE PESADEZ DOLOR DE PIERNAS CALAMBRES NOCTURNOS TRATAMIENTO DE
LOS SIGNOS FUNCIONALES ASOCIADOS A LA CRISIS HEMORROIDAL
Concentracion/es: 500 MG de FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADO Y
MICRONIZADO DIOSMINA / HESPERIDINA (90:/10).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADC Y MICRONIZADO DIOSMINA /
HESPERIDINA (90:/10) 500 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.00 MG, CROSCARMELOSA SODICA
14.40 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 160.60 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO
0.13 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.74 MG, SILICE COLOIDAL 3.60 MG,
LAURIL SULFATO DE SODIO 3.60 MG, OPADRY YS I-7003 21.60 MG, KOLLIDON
28.80 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacién: envases con 15, 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 30, 60 y 90 comprimidos
recubiertos.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA. )

Se extiende a LABORATORIQOS BETA S.A. el Certificado N© , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 73 AR 20M de
, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 2 i ﬁ 7 M(l‘uﬁlﬂ
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PROYECTO DE ROTULO

VARINON®
FRACCION FLAYONOIDE PURIFICADA
MICRONIZADA DIOSMINA/HESPERIDINA (90:10)
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 15 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Fraccién flavonoide purificada

micronizada Diosmina-Hesperidina {90:10) 500 mg
Croscarmelosa sodica, celulosa microcristalina, lauritsulfato

de sodio, Kollidon, silice coloidal, estearato de magnesio,

Opadry YS1-7003, 6xido de hierro amarillo y 6xido de

hierro rojo c.s.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
LABORATORIOS BETA S.A.
Av. San Juan 2266 — (C1232AAR) - CABA.

Directora Técnica: Liliana D. Gil — Farmacéutica.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial — La Rioja.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°:

NOTA: El mismo proyecto de rétulo para envases con 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

i I. 1z ‘“;'.:A
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PROYECTO DE PROSPECTO

VARINON®
FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA
MICRONIZADA DIOSMINA/HESPERIDINA (90/10)
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:
Fraccién flavonoide purificada

micronizada Diosmina- Hesperidina (90:10) 500,00 mg
Croscarmelosa sédica 14,40 mg
Celulosa microcristalina 160,60 mg
Laurilsulfato de sodio 3,60 mg
Kollidon 28,80 mg
Silice coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 9,00 mg
Opadry YS1-7003 21,60 mg
Oxido de hierro amarillo 0,74 mg
Oxido de hierro rojo 0,13 mg
ACCION TERAPEUTICA

Venoténico y vasculo-protector,

INDICACIONES

Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa crénica de los miembros
inferiores: sensacién de pesadez, dolor de piernas, calambres nocturnos. Tratamiento de los
signos funcionales asociados a la crisis hemorroidal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Acci6n farmacolégica

Ejerce un efecto ténico y protector sobre el sistema vascular de retorno:

* A nivel de las venas, disminuye la distensibilidad venosa y reduce la estasis venosa.

* A nivel de la microcirculacién, normaliza la permeabilidad capilar y refuerza ia
resistencia capilar; principalmente en pacientes con signos de fragilidad capilar.
Farmacocinética

La droga es extensamente metabolizada y este metabolismo se identifica por la presencia de
diferentes acidos fendlicos en la orina. La vida media de eliminacién es de 11 horas. La
excrecion es esencialmente fecal y la excrecién urinaria corresponde al 14% de las dosis
administradas,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Dos comprimidos al dia, por la mafiana con el desayuno.
LABORATO BETA S.A
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Crisis hemorroidal: comenzar con una dosis de 6 comprimidos diarios, repartidos en
tomas, hasta la remisién del cuadro agudo; estableciendo entonces un tratamiento de sosten
de 2 comprimidos al dia, durante 2-3 semanas a criterio médico.

CONTRAINDICACIONES _
Hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno de los componentes de la formulacion.
Primer trimestre del embarazo.

ADVERTENCIAS _
La administracién de VARINON® en la crisis hemorroidal no excluye el tratamiento
especifico de la patologia anal.

PRECAUCIONES

Embarazo: si bien los estndios experimentales en animales no han mostrado efectos
teratogénicos y hasta el momento no se ha descripto ningun efecto nocivo en la especie
humana, estos datos son insuficientes para excluir todo riesgo, por lo cual se desaconseja su
administracién en ¢l primer trimestre del embarazo. En el segundo y tercer trimestre, el
médico evaluara la relacién riesgo/beneficio.

Lactancia: debido a la ausencia de conocimientos sobre el paso a la leche matemna, se
desaconseja su uso durante la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se describen.

REACCIONES ADVERSAS
Se han descripto algunos casos de trastormos digestivos leves y trastornos neurovegetativos
que no motivaron la suspension del tratamiento.

SOBREDOSIFICACION
Hasta la fecha no se han reportado casos de sobredosis no tratadas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
* Hospita} General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel.: (011) 4962 - 6666/2247
* Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel.: (011) 4300 - 2115/ 4362-6063
* Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”
Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777
* Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Tel.: (0221) 451-5555

PRESENTACIONES
Envases con 15, 30, 60 y 90 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE Cq_ RVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar €n su envase orl \IDRIGSBEMMrssinferiores a los 30 °C.
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MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIOS BETA S.A.

Av. San Juan 2266 -- (C1232AAR) - CABA.

Directora Técnica: Liliana D. Gil — Farmacéutica,

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.

ESPECIALIDAD MEDICINAIL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°:

Fecha de tltima revisidn:

LABORATORIOS BETA ..

-
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