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UNPUBLISHED TREATMENT

New insomnia medication approved

With approved registration, Rozerem offers new treatment for sleep disorders.

Anvisa approved the registration of Rozerem (ramelteone) in the pharmaceutical form 8 mg coated tablets. The
New Medication, unpublished in Brazil, is indicated for the treatment of insomnia characterized by difficulty in
starting sleep. The registration was published this Monday (12/6). 

Insomnia, characterized by difficulty initiating sleep, keeping it continuously at night or waking up before the
desired time, affects 10 to 25% of the adult general population being considered a highly prevalent disease. 

The new drug Rozerem (ramelteone) will be manufactured by the Takeda Ireland company located in Bray, Ireland,
and the holder of the drug registration in Brazil is Takeda Pharma LTDA, located in São Paulo  SP. 
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Check out the publication of the Rozerem registry in the Official Gazette (DOU) this Monday (12/6)
(http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1010&pagina=51&data=12/06/2017) . 

 

Want to know Anvisa news first hand? Follow us on Twitter @anvisa_oficial (https://twitter.com/anvisa_oficial)
 and Facebook @AnvisaOficial (https://www.facebook.com/AnvisaOficial/) . 

Did you find any problems in this news? Send an email to noticias@anvisa.gov.br
(mailto:noticias@anvisa.gov.br) 
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