GOBIERNG DE CHILE
MIMISTERIO DE SALUD

IMSTITUTO DE SALLID PLBLICA

PMN/ TTAIAMMIMVC spp
B11/Ref: 21209103

18.05.2006+00G3956

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Medipharm S.A., por la
que solicila registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42°, del DS, N® 157645,
del Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéuwtico VESNIDAN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, para los efectos de su fabricacion y venta en el pais, ¢l que sera fabnicida pos
Farmindustria 5.A. yio Institwo Farmacéutico Lahomed S.A., de acuerdo a convenio nolaral de
fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo Octava Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéueticos Similares, de fecha 05 de Mayo del 2004: el Informe Técnico
respoectivio: ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los aniculos 94" y 102" del Codigo
Sumitario; del Reglamento del Sistema MNacicnal de Control de Productos Farmacduticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 19495, del
Mimsterio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N* 2763 de 1974,
dicto L siguente:

R B S 0L 1 Cl1Q N

I - INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Producios Farmaccuticos, Alimentos de
Uso Médice v Cosméticos bajo el N* F-13.790/04, el producto farmacéutico VESNIDAN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a nombre de Medipharm S.A., para los clfecios de su
fabricacion y venta en el pais, en las condiciones gue se indican;

4) Este producto seri fabricado como producto lerminade por los Laboratorios de
Produccion de propiedad de Farmindustria S.A. yio Instituto Farmacéutico Labomed S.A
pbicados en Camino a Melipilla 7073 vy Avda. Pdie. Edvardo Frei M. Kkm 21 Y2, Santigo.
respectivamente, por cuenta de Medipharm 5.A., quien efecluari la distribucion ¥ venta coma
propictano del registro sanilario.

vy La férmula aprobada corresponde a la siguieate composicion y en Ly forma gue s
senalic

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Dicsmina 43000 mg
Hesperiding 30,000 mg
Celulosa microcristaling PH 102

Crelatina

Almiddn glicolato de sodio

Talco

Estearato de magnesio

Recubrimienio:

“Mezela de recubrimiento polimérico blanco (Opadry YS5-1-7003)
Talco

Colorante FD & C Rojo N740, laca aluminica
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*Composicion de la mezcla de recubrimiento polimérico blanco (Opadry YS-1-7003);
Hipromelosa

Didxido de titanio

Mucrogol 400

Polisorbato 80

Solventes de fabricacion:

Alcohol etilico
Apua destilada

) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado s no mas de 25°C.

di Presentacion: Estuche de carlulina impreso, que contiene 10, 15, 20, 30 & 60
comprimides recubicrtos en blister pack compuesio por Kmina de
PVC ambar, termoformado vy scllado con film de aluminio
IMpreso.

Muesirg médica:.  Estuche de cartuling impreso, que contieng 2, 3, 4, 5 o b
comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por limina de
PVC ambar, termoformado y sellado con film de aluminio
UM PTEso.

¢) Comdicion de venta: “BAIO RECETA MEDRICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AT

2 - Los rotulos de los epvases, folleto de mformacicn al profesional v [ollews de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su lexto y distribucion a
lo autorizado en el anexo timbrado de 1o presente Resolucion, copis del cunl se adjunta a ella
pura su cumplimento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Ar, 49" del Reglamento dcel
Sistemu  Macional de Control de  Productos  Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico v
Cosméticos,

3.- El uso de la denominacion VEENIDAN, inscrita bajo ¢l N® 597.585, en el
Registro de Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia v Energia, es de exclusiva
responsabilidad del titular del registro sanitario.

4.- La indicacion aprobuda pura este producto es: *“Tratamiento de la insuficiencia venosa
cromica orginica v funcional gue se manifiesta por: pesadez, dolor v calambres nocturnos on lis
extremidades inferiores. Tratamiento de hemorroides v de los signos funcionales ligados & las
crisis hemormoidales: dolor, tenesmo, prurito. edema, rubor, sangramiento; con las siguicnles
resticciones: indicacion quinirgica perentoria de enfermedad hemorroidal, asociacion simuliinea
con ofri patologia anal, hemorroides procidentes permanentes u otra patologia causal”™,

5- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo
timbrado adjunto y cualguier modilicacién deberd comunicarse aportunamente a este Instiiuic,
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.- Farmindustria S.A. v/o Instiluto Farmacéutico Labomed S.A., s responsibilizarin,
cuando corresponda, del almacenamiento y control de calidad de materigs primas, material de
envase-empaque, producto on priceso ¥ terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
Gencral de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus cormespandientes holetines de analisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Medipharm S.A., como propietario del registo
Sanibari.

7.- La prestacidn de servicios autorizada deberi figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre v dircecidn al fabricante, debiendo anotar ademas ¢l namero de partida o seric
correspondiente.

4. El titwlar del registro saniturio, o quien coresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Publica de Chile el uso v/o disposicion de las materias primas, en conformidad o las
disposiciones de la Ley N' 18164 y del Decrele Supremo N 1876 de 1995 del Ministerio de
Sulud.

9 - Medipharm S.A., debera comunicar a este Instituo la comercializacion de la
primeri partida o serie que sc fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Medipharm 5.A.

Farmindustria S.A.

[nstituto Farmacéution Labomed 5. A
- Direccion 1.5.P,

- CISP P e
- Unidad de Compulacidn ifzf__.._ﬂ-ff‘.‘-?:——_ .
Archivo tmenie
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