AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11038/2018/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Regaine 50 mg/g spuma cutanata

Minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Regaine 50 mg/g spuma cutanata

minoxidil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Minoxidil 50 mg/g Fiecare gram spuma cutanatd contine minoxidil 50 mg (5% m/m)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Etanol anhidru, apa purificata, butilhidroxitoluen (E321), acid lactic, acid citric anhidru, glicerol,
alcool cetilic, alcool stearilic, polisorbat 60, gaz propulsant: propan/butan/izobutan.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spuma cutanata

1x60g

3 x60 g

Pentru o luna de utilizare
Pentru 3 luni de utilizare

| 5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se aplica pe scalp.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIAL{& PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDERE SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP — LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

<Simbol inflamabil> Pericol. Aerosol extrem de inflamabil.
<inserat epsilon Intors>

110

Pericol - aerosol extrem de inflamabil: Flacon presurizat: Poate exploda daca este incalzit. A se pastra
departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis. A nu se pulveriza spre flacara deschisa sau alte surse de aprindere. A nu se gauri sau arde, nici
dupa utilizare. A se proteja de lumina soarelui si a se pastra flaconul in cutia de carton. A nu se
expune la temperaturi de peste 50°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Block 5, High Street,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11038/2018/01-ambalaj cu un flacon
11038/2018/02-ambalaj cu 3 flacoane

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratament la barbati cu dispozitie ereditara de pierdere a parului.



Mod de administrare: Pentru barbati cu varsta de 18 ani si peste.

Parul si scalpul trebuie sa fie complet uscate Thainte de utilizarea Regaine.

Se aplica 0 doza de 1 g (echivalent cu volumul a jumatate de capac) pe mana si se maseaza pe scalp,
de douad ori pe zi. Puneti la loc capacul pe flacon atunci cand nu utilizati spuma.

Atentionari: Acest medicament nu trebuie utilizat de catre femei. Nu depasiti 2 g intr-o zi si nu
utilizati mai mult de doua ori pe zi (parul nu se va regenera mai repede si pot sa apara reactii adverse).
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca aveti o boald de inima si/sau tulburari de circulatie a
sangelui Tnainte de a utiliza acest medicament. A se evita contactul cu ochii.

NUMAI PENTRU UZ EXTERN

16. INFORMATII iN BRAILLE

Regaine

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11038/2018/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Regaine 50 mg/g spuma cutanata

Minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Regaine 50 mg/g spuma cutanata

minoxidil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Minoxidil 50 mg/g Fiecare gram spuma cutanatd contine minoxidil 50 mg (5% m/m)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Etanol anhidru, apa purificata, butilhidroxitoluen (E321), acid lactic, acid citric anhidru, glicerol,
alcool cetilic, alcool stearilic, polisorbat 60, gaz propulsant: propan/butan/izobutan.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spuma cutanata
1x60g
3x60¢

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se aplica pe scalp.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDERE SI iINDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \




8. DATA DE EXPIRARE

EXP — LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

<Simbol inflamabil> Pericol. Aerosol extrem de inflamabil.
<inserat epsilon Intors>

110

Pericol - aerosol extrem de inflamabil: Flacon presurizat: Poate exploda daca este incalzit. A se pastra
departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis. A nu se pulveriza spre flacara deschisa sau alte surse de aprindere. A nu se gauri sau arde, nici
dupa utilizare. A se proteja de lumina soarelui si a se pastra flaconul in cutia de carton. A nu se
expune la temperaturi de peste 50°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Block 5, High Street,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11038/2018/01-ambalaj cu un flacon
11038/2018/02 - ambalaj cu 3 flacoane

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratament la barbati cu dispozitie ereditara de pierdere a parului.

Mod de administrare: Pentru barbati cu varsta de 18 ani si peste.
Parul si scalpul trebuie sa fie complet uscate Tnainte de utilizarea Regaine. Se aplica 0 doza de 1 g

5



(echivalent cu volumul a jumatate de capac) pe mana si Se maseaza pe scalp, de doua ori pe zi. Puneti
la loc capacul pe flacon atunci cand nu utilizati spuma.

Atentionari: Acest medicament nu trebuie utilizat de catre femei. Nu depasiti 2 g intr-o zi si nu
utilizati mai mult de doua ori pe zi (parul nu se va regenera mai repede si pot sa apara reactii adverse).
Spalati-va mainile dupa utilizare. A se evita contactul cu ochii.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca aveti o boald de inima si/sau tulburari de circulatie a
sangelui Tnainte de a utiliza acest medicament.

NUMAI PENTRU UZ EXTERN

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nu este aplicabil pentru flacon.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



