DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 490021 - 29

CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANT!IAGO
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Qui
mico Farmac&utico D. Alfredo Finch E., Director Técnico y en rg
presentacidén de la firma Productos Roche Ltda., por la que 5@11
cita autorizacién y registro del producto farmacéutico DORMONID
COMPRIMIDOS 15 mg, para los efectos de su venta en el pals, el
gque ser& fabricado por Laboratorios Berlimed S.A. por cuenta de
Productos Roche Ltda,, en usc de licencia de F, Hoffmann~La Ro-
che & Co. Ltd., Basilea, Suilza; el Informe Técnico respectivoj
b 4

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédlgo sa
nitario, Decrete con Fuerza de Ley N2725 de 19683 del Reglamen-
to del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos y del Reglamento de Farma-
cias, Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiguines Autoriza
dos, eprobados por los Decretos Supremos N2s., 435 de 1981 y 162
de 1982, respectivemente, ambos del Ministerio de Saludj y en -
use de las facultades que me confieren la letra b) del Art., 39@
del Decreto Ley N©2763 de 1979, el Decreto Supremo HNR79 de 1580
del Ministerio de Salud y la Resolucibn N2027 de 1980 del Insti
tuto de Salud rfiblica de Chile, dicto la siguiente
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1= AUTORIZASE a la firma Laboratorios Berlimed =
SeAsy propietaria del Laboratorio de Produccidn ubicada en Ave—
nida ouilfin N23550 de esta ciudad, para fabricar el producto -
farmacdutico DORMONID COMPRIMIDOS 15 mg, por cuenta de Produc-
tos Roche Ltda., en uso de licencia de F. Hoffmann-La Roche &
Co. Ltd., Basilea, sSulza.

2o~ DEJASE ESTABLECIDO que la distribucidn y venta
del producto autorizado en el punto anterior serd efectuada por
1a Droguerfa que la firma Froductos Roche Ltda, posee en Avda,
quilin NE3750.

3.~ INSCRIBASE el producto gue por la presente Resg
lucidn se autoriza, bajo el N@19995 del Registro Naclonal de =
productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos,
en las condiciones que se indican:

a) La férmula autorizada corresponde a la siguiente
composicidn y en la forma gue se sefiala:
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midazclaw maleato 20,34 mg
(sguivalente a 15 mg de Midazolam)

Lactosa 85,00 my
Celulosa microcristalina 58,20 ug
Almiadn de malz 25,00 mg
Estesrato de magnesio 1,00 mg
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Hidroxipropilmetilecelulosa 2,52 mg
Copolimercos de acrilstos y weltacrilatos

(Eudracgit E) 0,84 mg
Pelietilenglicel 6000 0,60 mg
rolietilenglicel 400 0,60 ng
Talco 2415 mg
pidxide de Titanie C.X. 77891 1,20 mg
Carboximetilcelulosa sbdica 0,04 mg
Indige carmin C.I. 73015 0,05 mg

36 mescs

Presentacidn: Ustuche de cartulina lmpreso que contiene frasco
de vidrie etiquetado con 10 y 30 comprimidos.

Envase clinice: GLstuche de cartulins impreso que contlene frag
co Ja vidrie etiguetado con 1,000 comprimides.

&

Condicidn de ventas TBAJO HLUETA I EN B5TABLAS TE
i el

o e 5 4%

% .

Les envases clinices estén destinados al uso exclusive de los
retablecimientes Asistencisles y deberfn llever en forma desta-
cad leyenda:? "ENVASE CLINICO S0LO PARA LBLACIMILNTOS -
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frulos de los envases y folletous pera informa-

sadns deben corresponder exactawente en su -
lo aceptado en el anexo timbrado de 1la
G ania del cual se adjunta2 a slla pBpa su -
to. ndn prezente gue este producto se individua
5 cro con el nowbre comerclal o de fantasfa DORMONID -
Ga' n contiruacién en 1inea inferior e inmediata del nombEe
‘ icn MIDAZOLAM en caracteres claramente legibles, seglin lo
dispuesto en los Arts,. 469 y 499 del Reglamento del Sistema Na
cional de Control de Productos Farmac8uticos, Alimentos de Uso
v&dico y Cosméticos.

L
B @
& u

fuaby ;:3 %

Ty

/oo



¢) La marca NID se
en el Registro de Marcas Com
a, Pomento y Reconstruccibn,

insg bajo e
del Minlisterio

de= DEJASE E: 3LaCIROC gue Laboratorios Berlimed
5.A. se responsabiliz »ar8 de la calidad del producto fabricade
mediante la ejecucién de los controles de calidad que sesnnece
sarios, sin perjuicieo de la responsabilidad que le cabe a Proe-
ductos Roche Litda, como %:Aﬁ%@ y propletaria del registro sa
nitaric. -

Be= LIZPONI deberd ser com
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pletado en:

coptraindicsciones agregar "Embaraze, psicosis y -
depresidn grave®,

En Restricclones de uso agregar “Paclentes con dise

:phtica, cerdiopatlas coronarias, insuficiencia respi-
%gﬁéﬁ; deterioro cerebral, etc¥®,
Completar Reacciones Adverses con: “Aurento de fre
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cuencia cardiaca, vértifos, somnolencia, néuseas,"”

eber& agregar la Advertencia:
'é&s sin vigilancia mé&dicav,
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DISTRIDBUCION:

- Productos Roche Ltda.
~ Laboratorios %@rliw%é
- Sub-Depto. wulmico
- Siii)»-ijéfpt&‘}. ;%,s Ro 1 ®
- Archivoe




