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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000
establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: VERICOLAN 450 mg - 50 mg TABLETAS RECUBIERTAS
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): DIOSMINA - HESPERIDINA
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): DIOSMINA - HESPERIDINA
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.209/25

FECHA DE APROBACION: 12-08-2025; VIGENTE HASTA: 12-08-2032

FABRICANTE: LABORATORIO COFASA, S.A. / VENEZUELA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: SICHUAN NEW HAWK BIOTECHNOLOGY CO., LTD. / CHINA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: LABORATORIO COFASA, S.A.
FARMACEUTICO PATROCINANTE: GERALDINE CATRINA RAUSEO BUENO
PROPIETARIO: LABORATORIO COFASA, S.A. / VENEZUELA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Coadyuvante en el tratamiento de la insuficiencia venosa periférica cronica y de los plexos hemorroidales.

Posologia aprobada:
Dosis:

Insuficiencia venosa: 900 mg diosmina — 100 mg hesperidina diarios.
Crisis hemorroidal: 900 mg diosmina — 100 mg hesperidina cada ocho (8) horas por cuatro (4) dias luego 900 mg diosmina —
100 mg hesperidina cada 12 horas en los siguientes tres (3) dias.

Dosis maxima:
2700 mg diosmina — 300 mg hesperidina por dia.

Poblaciones especiales:

Adultos mayores: No ameritan reduccion de la dosis.

Poblacién pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de diosmina en la poblacion pediatrica.
Insuficiencia renal y hepatica: No ameritan ajuste de dosis.

Modo de uso:
La dosis terapéutica usual es de dos (2) tabletas recubiertas al dia, repartidas en dos tomas, una tableta recubierta al medio

Cadigo de verificacion #SREF-00030VOEFOE82025001847N22025#
Este certificado puede ser verificado en la direccién electrénica
www.inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-Republica Bolivariana de Venezuela, Cod. Postal 1041.
Teléfono: (058-02122191622). Portal Web http://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000101-1

Pagina 1 de 4



http://inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
http://www.inhrr.gob.ve/

Bolivariano | Ministerio del Poder Popular ’ Z Instituto Nacional de Higiene
para la Salud #/8 “Rafael Rangel”

CCEF-RC-0283-2025

dia y otra por la noche, con las comidas. La dura cién maxima del tratamiento es de 2 a 3 meses.

Advertencias:

Generales:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

La duracion maxima del tratamiento es de 2 a 3 meses.

Es importante tomar este medicamento en forma continua una vez iniciado el tratamiento. Sin embargo, si olvidé tomar una
0 mas dosis, tome otra tan pronto como se acuerde y después siga con el tratamiento prescrito.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:

No se tiene constancia de ningun efecto nocivo en la especie humana.

Hasta lafecha, no se dispone de datos epidemioldgicos relevantes. Los 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 administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

Lactancia:

No se tiene constancia de que el medicamento pase a la leche materna, por lo que, en ausencia de datos, no se aconseja su
uso durante la lactancia.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia mientras dure el
tratamiento.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (=1/10).

Frecuentes (21/100, <1/10).

Poco frecuentes (21/1000, <1/100).

Raras (=1/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializaciéon y en datos de laboratorio).

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: Diarrea, dispepsia, nauseas, vomitos.

Poco frecuentes: Colitis.

Frecuencia no conocida: Dolor abdominal.

Trastornos del sistema nervioso:

Raras: Mareo, dolor de cabeza, malestar.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Raras: Prurito, erupcién cutanea, urticaria.

Muy raras: Edema de Quincke.

Frecuencia no conocida: Edema facial, labial y palpebral.
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“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los
profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso del
producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a
través de la pagina web: www.inhrr.gob.ve

Interacciones con otros medicamentos:

No se han realizado estudios especificos sobre las posibles interacciones farmacocinéticas y/o farmacodinamicas de
Diosmina-Hesperidina con otros medicamentos o con alimentos. Sin embargo, y aun considerando la extensa experiencia
post comercializacion con el producto, hasta la fecha no se ha notificado ninguna interaccién con otros farmacos.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

No se han descrito casos de sobredosificacion de Diosmina-Hesperidina. El amplio margen terapéutico de esta especialidad
determina que el riesgo de intoxicacion sea practicamente nulo.

Tratamiento:

En caso de presentarse una sobredosis, el tratamiento es sintomatico y de soporte.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de administracion: Oral.

Indicacion y posologia: A Juicio de Facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe administrarse bajo vigilancia médica.
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia mientras dure el
tratamiento.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este medicamento, leer el prospecto interno.
Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la férmula.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

REGIMEN DE VENTA'Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:
Envase Primario: BLISTER DE PVC/PVDC, INCOLORO, TRANSPARENTE.
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO.

Envase Secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez tentativo de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C £2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 10, 20 y 30 tabletas recubiertas.
Muestra Médica: Contentivo de 4 tabletas recubiertas.
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CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracién de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligaciéon de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emision: 04 de septiembre de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO

Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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