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BUENOSAIRES. 20 DE OCTUBRE DE 2016.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-2000-000276-15-3 del Registro de
. I

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGíA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BAUARDA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de lsta
. I .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la Repúllica

Argentina. 1
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
. 1

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarias. 1
Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decret N°

150/92 (t.o. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas parC! la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición,:

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

,
eVlos,
i

de la

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospettos,
correspondientes. ¡

Que la DIRECCIÓN GENERAL OE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por 10expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por, los

Decretos Nros. 1490(92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AOMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma BALIARDA S.A. la inscripción en el Reg stro

de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONALI DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad
I

medicinal de nombre comercial VENOCLAR y nombre/s genérico/s FRACGION

FLAVONOIDE MICRONIZADA (DJOSMINA/HESPERIDINA) , la que será elabolada

en la República Argentina según los Datos Identificatorios caracterísJ¡COS

incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante dlla

presente disposición.

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de tos proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_VERSION03.PDF / O - 11/08/2016 13:51:26, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSJON03.PDF/ O - 11/08/2016 13:51:26, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 03/09/2015 09:08¡41,

PROYECTODE RÓTULODE E.NVASEPRIMARJO_VERSJON04.PDF/ O - 24/08/2
1
016

09:37:52, PROYECTODE ROTULO DE ENVASE SECUN~ARIO_VERSIONOl.pr -

03/09/2015 09:08:41, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION02.PDF - 03/09/2015 09:08:41 .

ARTÍCULO 3°,_ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada e~ la

norma legal vigente.
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ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

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

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años

impresa en él.

contados a partir de la fecha,

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de,

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-2000-000276-15-3

CHIALECarlosAlberto
CUIL20120911113
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Proyecto

Información para el paciente

VENOCLAR

FRACCIÓN FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA

(DIOSMINA I HESPERIDINA) 500 rng

Comprimidos recubiertos

(DIOSMINA I HESPERIDINA) 1000 rng

Granulado para suspensión oral

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta información,

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MÉDICO.

Este medicamento ha sido indicado sólo para su problema médico actuaL No lo recomiende a otras personas,

aún si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFÓRMELO INMEDIATAMENTE A SU MÉDICO.

¿Que contiene VENOCLAR?

Contiene fracción jlavonoide purificada, una combinación de sustancias que ejerce un efecto protector y

tónico sobre el sistema venoso de retomo. A nivel de las venas y vénulas disminuye la distensibiiidad

venosa y reduce la estasis venosa; y a nivel de la microcirculación, nonnaliza la penncabilidad capilar y

refuerza la resistencia capilar.

¿En qué pacientes está indicado el uso de VENOCLAR?

VENOCLAR está indicado para:

-el tratamiento de los síntomas relacionados con la insuficiencia venosa y linfática de miembros inferiores

(como sensación de pesadez, dolor de piernas, calambres nocturnos, edemas, piernas inquietas en decúbito).

-el tratamiento de los síntomas relacionados con la crisis hemorroidal.

¿En qué casos no debo tomar VENOCLAR?

No debe tomarlo si Usted:

-'sufre alergia a cualquiera de los demás componentes del producto (ver "Infonnación adicional").

~está cursando el primer trimestre del embarazo.

- es paciente pediátrico.

¿Debo informarle a mi médico si padezco algún otro problema de salud?

Sí, Usted debe infonnarle si; ¡
-presenta una crisis hemorroidal, y los trastornos hemorroidales no ceden en algunos días; en ese caso es

indispensable que consulte con su médico ya que posiblemente deba suspender el tratamiento y realizlr un

estudio proctológico.

-estuvo expuesto durante un lapso prolongado al sol y/o al calor.

¿Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podría estarlo?
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~í,debe informarle si está embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, ya

que el uso de VENOCLAR no está recomendado durante el primer trimestre del embarazo.

¿Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Sí, debe informarle, ya que el uso de VENOCLAR no está recomendado durante la lactancia.

¿Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Sí, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitanúnas o suplementos dietarios.

¿Qué dosis debo tomar de VENOCLAR y por cuánto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Como dosis orientativa se recomienda:

Insuficiencia venosa:

Venoclar (comprimidos recubiertos): 2 comprimidos al día, uno al mediodía y otro por la noche.

Venoclar (granulado para suspensión oral): I sobre una vez al día, preferentemente por la mañana.

Crisis hemorroidal:

Venoelar (comprimidos recubiertos): 6 comprimidos al día, durante los primeros 4 días; seguidos de 4

comprimidos al día durante los siguientes 3 días.

Venoclar (granulado para suspensión oral): 1 sobre 3 veces por día durante los primeros 4 días; seguid.os de

1 sobre 1 vez por dia durante los siguientes 3 días.

¿Cómo debo tomar VENOCLAR?

Venoclar (comprimidos recubiertos): los comprimidos deben tomarse con agua, junto con las comidas. "

Venoclar (granulado para suspensión oral): suspender el contenido de un sobre en un vaso con agua y

beber de inmediato. Una vez reconstituida la suspensión es de color amarillenta con aroma cítrico.

¿Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con VENOCLAR?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicará como proceder de manera segura.

¿Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de VENOCLAR?

Si usted olvidó tomar una dosis, tómela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la

siguiente toma, no ingiera más que una dosis.

¿Qué debo hacer si tomo una dosis de VENOCLAR mayor a la indicada por mi médico?

Si toma más de la cantidad indicada de VENOCLAR, consulte a su médico.

En caso de sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros toxicológicos del

Hospital Posadas (TE 4654-6648 I 4658-7777) o del Hospital dc Pediatría Ricardo Gutiérrez (TE. 4962~

2247/6666).

¿Cuáles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con VENOCLAR?

Como todos los medicamentos, VENOCLAR puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables que se han observado con la fracción flavonoide purificada incluyen: diarrea,

dispepsia, náuseas y vómitos.
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erupción cJánea,,

~ ~
~ ~
FilREfRA Margarita Estela :;A;!,ONE Marcelo Gustavo
Apoderada to-DlYector 1eCnlCO
BaliardtO£ds efectos adversos menos frJ1«ÜJll'..tia$.A •.n: mareos, dolor de cabeza, malestar,
30521092501 :rff-~1bv.r5~1

prurito, urticaria, edema aislado de la cara, labios y párpados.

Si Usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aquí, consulte a su médico.

¿Cómo debo conservar VENOCLAR?

bebe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30°C, preferentemente en su envase original y protegido

1e la humedad. I
I
No utilice VENOCLAR después de su fecha de vencimiento.,

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los niños.

INFORMACIÓN ADICIONAL

500,0 mg

Cada comprimido recubierto de VENOCLAR contiene:

Fracción flavonoide purificada micronizada

(corresponde a 450 mg de Diosmina y 50 mg de Hesperidina)

Excipientes: crospovidona, povidona, laurilsufato de sodio, celulosa microcristalina,

estearato de magneslO, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio,

polietilenglicol6000, propilenglicol, laca amarillo ocaso, C.S.p.l comprimido.

Cada sobre de VENOCLAR contiene:,

1000,0 mgFracción flavonoide purificada micronizada

(corresponde a 900 mg de Diosmina y 100 mg de Hespcridina)

Excipientes: manitol, hidroxipropilmetilcelulosa, sucralosa, ácido cítrico monohidrato,

esencia de naranja en polvo, esencia de limón en polvo, c.s.p. 1 sobre.

Contenido del envase

VENOCLAR comprimidos recubiertos: Envase con 15, 30 Y60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, de color naranja.

VENOCLAR granulado para suspensión oral: Envase con 15,30 Y60 sobres.

Granulado, de color pardo con aroma a naranja y limón.

Para más información puede consultar el prospecto de VENOCLAR en

Jmw. baliarda.com.ar

1nte cualquier inconveniente con el producto, el paciente pu~

la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovlgilanclaINotIIJ
~333-1234 ..:v.,..-

Especialidad medlcmal autonzada por el Mlmsteno de Saluc.

Certificado Nro.

la página web de Baliarda:
I
I

,á\lf~'!fuf~d'~p~l~~r;t~bd,
Ir a ANMAT responde 0800~

Director Técnico: Alejandro Hemnann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 ~ Buenos Aires.

Última revisión: .../ .. ./ ...
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Proyecto de Prospecto

VENOCLAR

FRACCIÓN FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA

(DIOSMINA I HESPERlDINA) 500 rng

Comprimidos recubiertos

(DIOSMINA I HESPERIDINA) 1000 rng

Granulado para suspensión oral

Industria Argentina

FÓRMULA

Expendio bajo receta

Cada comprimido recubierto de VENOCLAR contiene:

Fracción tlavonoide purificada micronizada 500,0 rng

(corresponde a 450 rng de Diosmina y 50 rng de Hesperidina)
,

Excipientes: crospovidona, povidona, laurilsufato de sodio, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio, polietilenglicol

6000, propilenglicol, laca amarillo ocaso, e.s.p. 1 comprimido.

Cada sobre de VENOCLAR contiene:

Fracción tlavonoide purificada micronizada 1000,0 mg

(corresponde a 900 rng de Diosmina y 100 rng de Hesperidina)

Excipientes: manitol, hidroxipropilmetilcelulosa, sucralosa, ácido cítrico monohidrato,

esencia de naranja en polvo, esencia de limón en polvo, C.S.p. 1 sobre.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Agente venotónico y vaso protector (Código ATC: C05CA53)

INDICACIONES

Tratamiento de los síntomas relacionados con la insuficiencia venosa y linfática de miembros inferiores

(sensación de pesadez, dolor de piernas, calambres nocturnos, edemas, piernas inquietas en decúbito).

Tratamiento de los síntomas funcionales relacionados con la crisis hemorroidal.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLOGICAS I PROPIEDADES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

La fracción flavonoide purificada ejerce un efecto protector y tónico sobre el sistema venoso de retorno. A

nivel de las venas y vénulas disminuye la distensibilidad venosa y reduce la estasis venosa; y a nivel de la

microcírculación normaliza la permeabilidad capilar y refuerza la resistencia capilar.

FARMACOCINÉTICA ,
I

Absorción: luego de la administración oral, el producto se absorbe rápidamente. La Cmáxse alcanza a la 1-2

horas aproximadamente.

Metabolismo: el producto es fuertemente metabolizado.
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Eliminación: la vida media de eliminación se ha establecido en unas 11 horas. La excreción es esencialmente

fecal (80%) y la excreción renal es aproximadamente el 14% de la dosis administrada.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

La posología orientativa es la siguiente:

Insuficiencia venosa:

2 comprimidos al día, un comprimido al medio día y otro comprimido por la noche.

1 sobre una vez al día, preferentemente por la mañana.

Crisis hemorroidal:

6 comprimidos al día, durante los primeros 4 días; seguidos de 4 comprimidos al día durante los siguientes 3

días.

1 sobre 3 veces por día durante los primeros 4 días; seguidos de 1 sobre 1 vez por día durante los siguientes 3

días.

Modo de administración:

Venoclar (comprimidos recubiertos): los comprimidos deben administrarse con agua, repartidos en el día,,
junto con las comidas. r

Venoclar (granulado para suspensión oral): el contenido de un sobre se debe suspender en un vaso cod agua

y se debe beber de inmediato. Una vez reconstituida la suspensión es de color amarillenta con aroma Cíttco.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

Crisis hemolToidal: la administración del producto, no excluye el tratamiento específico de la patología anal.

Se recomienda que el tratamiento sea de corta duración.

En caso de que los trastornos hemorroidales no cedan luego de algunos días de iniciado el tratamiento, debe

consultar al médico, quien probablemente suspenda el tratamiento y realice un estudio proctológico. I
PRECAUCIONES I,
Generales: en los trastornos de la circulación venosa, es importante asociar al tratamiento medidas 4omo,

evitar el exceso de peso, no pennanecer mucho tiempo de pie, evitar la exposición prolongada al sql y/o

calor. I
Embarazo: estudios que se han realizado en animales no mostraron efectos perjudiciales directos o indirectos

para el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto y desarrollo postnatal. No se ha descripto ningún efecto

nocivo en la especie humana. No habiendo estudios adecuados y bien controlados del producto en

embarazadas, se desaconseja su empleo durante el primer trimestre del embarazo. Durante el segundo y

tercer trimestre del embarazo, el producto debe ser usado sólo si los beneficios para la madre superan los

riesgos para el feto.

Lactancia: Se desconoce si el producto se excreta en la leche humana. En consecuencia, se desaconsJja su

empleo en madres que amamantan.
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Pediatría: no se ha estudiado la seguridad y eficacia del producto en pediatría; por 10 tanto, no se recomienda

su uso en esta población.

Interacciones medicamentosas

No se describen.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas más frecuentemente informadas fueron gastrointestinales (diarrea, dispepsia,

náuseas, vómitos). En raras ocasiones se han descrito trastomos del sistema nervioso (mareos, dolor de

cabeza, malestar) y trastornos de la piel (erupción cutánea, prurito, urticaria, edema aislado de la cara, labios

y párpados; excepcionalmente edema de Quincke).

SOBREDOSIFICACION

No se han descripto casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobre dosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros

toxicológicos del Hospital. Posadas (TE. 4654-6648 / 4658-7777) Y del Hospital de Pediatría Ricardo

Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACIÓN

VENOCLAR comprimidos recubiertos: Envase con 15,30 Y60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos redondos, de color naranja.

VENOCLAR granulado para suspensión oral: Envase con 15, 30 Y 60 sobres.

Granulado, de color pardo con aroma a naranja y limón.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niños.

CONSERVACIÓN

Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Fannacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Última revisión: .../. ..1...

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

~
+t'rll1olA
~-:Ii'l'Fi';&EYRA Margarita Estela
Apoderada
BaliardaSA
30521092501
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rótulo de Envase Primario

VENOCLAR

FRACCIÓN FLAVONOIDE

PURIFICADA MICRONIZADA

(DIOSMINA 450 rng I HESPERIDINA 50 rng)

BALIARDA

Lote Nro.:

Vta:

~.

~
n-IREYRA Margarita Estela
Apoderada
BaliardaSA
30521092501

~

~TA ONE Marcelo Gustavo
Co-Director Técnico
BaUarda S.A.
30-52109250-1
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rótulo de Envase Primario

VENOCLAR

FRACCIÓN FLA VONOIDE PURIFICADA MICRONlZADA

(DIOSMINA / HESPERIDINA)

Granujado para suspensión oral

1000,0 rng

:Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre de VENOCLAR contiene;

Fracción flavonoide purificada micronizada

(corresponde a 900 mg de Diosmina y 100 rng de Hesperidina)

Excipientes: manitol, hidroxipropilmetilcelulosa, sucralosa, ácido cítrico

Expendio bajo receta

monohidrato, escncia de naranja en polvo, esencia de limón en polvo, e.s.p. 1 sobre.

POSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Según prospecto interno.

PRESENTACIÓN: Envases con 15, 30 Y60 sobres.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rótulo de Envase Secundario

VENOCLAR

FRACCIÓN FLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA

(DIOSMINA I HESPERIDINA)

Granulado para suspensión oral

Expendio bajo receta

Industria Argentina

FÓRMULA

Contenido: 15 sobres

1000,0 mg

Cada sobre de VENOCLAR contiene:

Fracción flavonoidc purificada micronizada

(corresponde a 900 mg de Diosmina y 100 mg de Hesperidina)

Excipientes: manital, hidroxipropilmetilcelulosa, sucralosa, ácido cítrico

monohidrato, esencia de naranja en polvo, esencia de limón en polvo, e.s.p. 1 sobre.

POSOLOGÍA

Según prospecto interno.

Mantener los medicamentos juera del alcance de los niños.

Conservación: Mantener a temperatura entre ISo y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vta:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rótulo para el envase con 30 y 60 sobres.
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rótulo de Envase Secundario

VENOCLAR

FRACCIÓNFLAVONOIDE PURIFICADA MICRONIZADA

(DIOSMINA I HESPERIDINA)

Industria Argentina

FÓRMULA

Comprimidos recubiertos

Expendio bajo receta

Contenido: 15 comprimidos recubiertos

500,0 mg

Cada comprimido recubierto de VENOCLAR contiene:

Fracción flavonoide purificada micronizada

(corresponde a 450 rog de Diosmina y 50 rng de Hesperidina)

Excipientes: crospovidona, povidona, laurilsufato de sodio, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio,

polietilenglicol 6000, propilenglicol, laca amarillo ocaso, c.s.p. 1 comprimido.

POSOLOGÍA

Según prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Conservación: Mantener a temperatura entre 15°y 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 . Buenos Aires.

Igual rótulo para el envase con 30 y 60 comprimidos recubiertos.
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DISPOSICIÓN N° 11738

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58140

TROQUELES
EXPEOIENTE N° 1-0047-2000-000276-15-3

Dalos Identlficatorlos Característicos de la Forma Farmacéutica

FRACCION FLAVONOrOE MICRONIZADA (DIOSMINAlHESPERIOINA) 1000 mg. GRANULADO
PARA SUSPENSiÓN ORAL
FRACCION FLAVONOIOE MJCRONIZADA (DIOSMINAlHESPERIDlNA) 500 mg. COMPRIMIDO
RECUBIERTO

Troquel

1643100

1643113

TcL (+54-11) "1"40-0800 - t1ttp:II_ .••nmIlLgow •.•" "AepCibtleaArgentl 11
I

Tecnoloola M~ica INANE INAl £difldo Centr11
Av.Btlgrano 1480 Av.di'~DiJ 1m2 E$llIdos Unidos 25 Av.de M<!lYO~9

~...:~i'!El presente dO(:umenlo eletlr(mit(J hlI sido flfTTladodigitalmente en los ~nninos de la ley N' 25.506, el Decreto N' 262812002 Yel Decreto N' ~~_. J
I
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& Ministerio de Salud
'll Presidencia de la Nación,

Buenos Aires, 20 DE OCTUBRE DE 2016..1

DISPOSICiÓN N' 11738

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADON" 58140

El AdminIstrador Nacional de la AdminIstracIón Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certIfica que se autorizó la

Inscripción en el Registro de Especialidades MedIcInales (REM)/ de un nuevo

producto con los siguientes datos identlficatorios característIcos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: BALlARDA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VENOCLAR

Nombre Genérico (IFA/s): FRACCION FLAVONOIDE MICRONIZADA
(DIOSMINA/H ESPERIDI NA)

Concentraci6n: 1000 mg

Forma farmacéutica: GRANULADO PARA SUSPENSIÓN ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

INAL
'Esl.lldos Unk!os 25
(en01MA), CABA

Tet. {-+S4'111 4'40-0800. http://www.enMIt.gov.a1. • W:l!públll:al Aroe tlna
I

Edlndo cenlra."Y. de Mayo-8G9
(C100<"0). iBA

,(NAME
Av. QS(!rns 2161
(C1264MO), CABA

,TecnologlttM~lca
'Av. ee:%Inlno 1480
(Cl093AAP). ~

Péglnol do6

" ..•.~ Elpresentedocumentoe~lrónico ha sid~llo d~lment;.:n to~~rm~ de~ ley N~25.506,elDecretoN' 2~ar.zooiy.d. Decrel~2~O~~ .. _

http://www.enMIt.gov.a1.
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In rediente s Farmacéuticos Activo s IFA
FRACCION FLAVONOJDE MICRONIZADA (DIOSMINAjHESPERIDINA) 1000 mg

Excioiente (sl
MANITOL 3737,5 mg
HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA 30 mg
SUCRALOSA 15 mg
ACIDO CITRICO MONOHIDRATADO 167,5 rng
ESENCIA DE NARANJA 2S mg
ESENCIA DE UMON 25 me

. I
Origen y fuente del/de los Ingrediente!s Farmacéutico!s Activo!s: SINTETlCO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: SOBRE PAPEL-ALU-PE

Contenido por envase primario: 5000,0 MG

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 15 SOBRES

30 SOBRES

60 SOBRES

Presentaciones: 15, 30, 60

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIOA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: COSCAS3

'TeL(+S4-:lI) 4J40-08oo. hl;tp:II_ ••nm.Lgov •• ' - RepObrla Arge"Un.
;

.TecnotogTlIIH~IC3
Av, 8elgnmo ]480
,(CI093AAP). CABA

INAME
Av. ClJscros 2161
(a264MO), CABA

PlIginll2dll6

JNAt.
Estados UnIdos 2S
(Cl101MA), CABA

£dlRdo Ce~tTal
Av. d\'! Mara: 869

(CI084MD). dABA.
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Acción terapéutica: VASOPROTECTORES

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de los síntomas relacionados con la Insuficiencia venosa
y linfática de miembros Inferiores (como sensación de pesadez, dolor de piernas,
calambres nocturnos, edemas, piernas inquietas en decúbito). Tratamiento de los
signos funcionales relacionados a la crisis hemorroidal. 1
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracl6n hasta el granel V/o semielaborado:

Razón Social Número de DIsposld6n Domicilio de la localidad Pals

autorizante vIo BPF planta

BAUARDA S.A. 5418/2011 ALBERT! 1255/65/69 CIUDAD REPUBLlCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS. ,

BAlIARDA SA 5<118/2011 SAAVEDRA CIUDAD REflU811CA
12to2/to8/5to/60/62 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

65. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición DomIcilio de la Localidad Pais
autorlzante vIo BPF planta

8AlIARDA S.A. StoI8/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REflUBUCA.
240Itoto/to6/48/50 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

85. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domlclllo de la Localidad Pais I8utorlzante vIo BPF planta

BAUARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBUCA
240/44/46/48/50 AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS.

Nombre comercial: VENOCLAR

lNAL
EstadOS Unidos 2S
(C1l01AM). CABA

Tel..' +54-11) 434000800 - f!:ttP:II_.8nmlt.Oov.tlr • :AVObllcaArgentina
i

EdlRdo cenJ..l
Av. dé Mayo 969

(CI084A.AD).i
P6gtna 3de 6

JNA1'lE
Av. ,Cl/Rros 2161
(C1264MO), CAB"

Tecnologi. -M~lca
Av. 8e19mno 1480
,(C1093MP), CASA
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Nombre Genérico (IFA/s): FRACCION FLAVONOIDEMICRONIZADA
(DIOSMINA/HESPERIDINA)

Concentración: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In red lente s Farmacéutico s Activo s IFA
FRACCION FLAVONOIOE MICRONIZAOA (DIOSMINNHESPERIDINA) 500 mg

r.E"x:::c:i"¡p:::iii::e::n::t::::e'-(:5:»---------------------,
CROSPOVIOONA 42,5 rng NUCLEO 1
POVIDONA 20 mg NÚCLEO 1
LAURILSULFATO DE SODIO 6,5 mg NÚCLEO 1
CELULOSA MJCROCRISTAUNA 68 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,24 mg CUBIERTA 1
TALCO 6,36 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE mANID 3,18 mg CUBIERTA 1
POUETILENGUCOL 6000 2,12 mg CUBIERTA 1
PROPILENGUCOL 2,2 mg CUBIERTA 1
POVIDONA 0,85 mg CUBIERTA 1
lACA ALUMINICA DE AMARIllO NARANJA S 'CI=15 985' 40 % plp 1 06 m CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLÍSTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLÍSTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

AccesorioS: No corresponde

Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1 BLÍSTER X
15 COMPRIMIDOS)

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2 BLÍSTERS POR 15 COMPRIMIDOS O 3
BLÍSTERS X 10 COMPRIMIDOS)

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (4 BLÍSTERS X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
06 BLÍSTERS X 10 COMPRIMIDOS) J

Tet. ("54'1n 4340'0800. http://_.e"mtlt.gOV.f1r."ReSlCrbllcaAroe" ne
•

INAME IMAL Edlfldo CenttBI
Ay.Cllscros2161 ,EstadosUnidos25 Av.deMayo869
(C1264MD), CABA (C:1101MA), CABA (CI08-4MD), CABA

Pétl1na <Ode 6 I
~ ~ El presente documento elcc!r6nico ha sido fllTTltldodigilalmente~~írIos de la ley N'_2~.506.~~ecr~~o~ ~2812~2Y e1_oe~_N~~~_~
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Presentaciones: 15, 3D, 60

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 300 e

Otras condiciones de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: COSCAS3

Acción terapéutica: VASOPROTECTORES

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de los síntomas relacionados con la insuficiencia venosa
y linfática de miembros inferiores (como sensación de pesadez, dolor de piernas,
calambres nocturnos, edemas, piernas inquietas en decúbito). Tratamiento de'los

!

Edifido cenJai
Av. de tolllyO 869

(CHIBI\AAD), i,INAL
-EStlldos Unidos '25
(CI lQ1MA), CAeA

IÑAME
Av. QSl!l'O$ 216i
(C1264MD), CABA

signos funcionales relacionados a la crisIs hemorroidal.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domlclllo de la Localidad Pals

autorlzBnte vIo BPF planta

BAUARDA S.A. 5418/2011 AlBERTl1255/65/69 CIUDAD REPUBUCA
AlJT6NOMA DE ARGENTINA
es. AS. ,

BAUARDA SA 5418/2011 SAAVEDRA CIUDAD :~~~~1242/48/54/60/62 AlJT6NQMA DE
BS. AS. I

b)Acondiclonamiento primario:

Tet. (+54-11) 434()<0I00. htt¡):II_.at\mat.Oov.ar' R~ObliQ .••r~tn o,
Tl!er10Iog1a Mfdlea
"'v. 8elgrMO 1480
:(Ct093AAP). CASA

Péglna 5 do 6
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I
Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante vio BPF planta

BAUARDA S.A. 541812011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBUCA'
240/44/46/48/50 AUTÓNOMA OE ARGENTINÁ.

BS. AS.

c)Acondlclonamlento secundario:

Razón Social Número de DIsposIción Domicilio de la localidad Pals
autorizl!lnte vio BPF planta

BAUAROA S.A. 541812011 SANTA CRUZ CIUOAO :~~~I~240/44/46/48/50 AUTÓNOMA OE
as. AS.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000276-15-3

~~
CHIALECarlosAlberto
CUIL 20120911113

•

Tcl"(-+sc •.iJ l 4)110-<18004http://www ••nmllt.Go.••.ar4.Rn¡Obflo Argen .,
.'TecnotogTaMb:tica
'Av, ee1llnmo 1480
{CI093AAP). (.ABA

INAME
Av. C&$cn)'S 216i.
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Estados unidas 25
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