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d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco gotario de 
polietileno de baja densidad, con tapa rosea de poliestireno de 
alto impacto, con etiqueta autoadhesiva, con 2,5 - 3,0- 5,0 - 7,5 6 
10,0 mL de solucidn oftalmica.

Muestra medica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco gotario de 
polietileno de baja densidad, con tapa rosea de poliestireno de 
alto impacto, con etiqueta autoadhesiva, con 2,5 - 3,0- 5,0 - 7,5 
6 10,0 mL de solucidn oftalmica.

e) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A”.

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de 
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y 
distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se 
adjunta a ella para su cumplimento. Teniendo presente que este producto se individualizara 
primero con el nombre comercial o de fantasia LUMIGAN, seguido a continuacion en 
linea inferior e inmediata del nombre generico BIM ATOPROST, en caracteres 
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del 
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, Alimentos de 
Uso Medico y Cosmeticos.

3 - Las indicaciones aprobadas para este producto son: “Indicado para la reduccion 
de la presion intraocular elevada en pacientes con glaucoma o hipertension ocular, que 
no responden al tratamiento tradicional o bien no lo toleran”.

4.- La marca LUMIGAN, se encuentra inscrita bajo el N° 541.153, en el Registro 
de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al 
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn deber^ comunicarse oportunamente a 
este Institute.

6.- Allergan Laboratorios Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que 
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o 
distribucion en el Laboratorio Extemo de Control de Calidad de propiedad de Condecal 
Ltda., segun convenio notarial de prestacion de servicios.
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7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, 
individualizando con su nombre y direccion al importador y distribuidor.

8.- Allergan Laboratorios Ltda. debera comunicar a este Institute la 
comercializacion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las 
disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.
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