AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14013/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Regaine Femina 50 mg/g spuma cutanata
Minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE }

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Regaine Femina 50 mg/g spuma cutanata
Minoxidil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Minoxidil 50 mg/ g
Fiecare gram de 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; agent propulsor: propan 48%/ butan 30%/ izobutan 22%.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spuma cutanata
1 flacon presurizat a 60 g
2 flacoane presurizate a cate 60 g

Pentru 2 luni de utilizare
Pentru 4 luni de utilizare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA 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

Pericol: Aerosol extrem de inflamabil

<a se insera epsilon inversat>

Pericol aerosol extrem de inflamabil: recipient sub presiune - poate exploda daca este incélzit. A se
pastra departe de caldurd, 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 pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina soarelui. A nu
se expune la temperaturi peste 50°C.

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

11.  DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road Tallaght, Dublin 24 Co. Dublin 24
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14013/2021/01 — ambalaj cu 1 flacon presurizat
14013/2021/02 — ambalaj cu 2 flacoane presurizate

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 tratamentul femeilor cu cadere a parului ereditara
Instructiuni:pentru femei cu varsta de 18 ani si peste.
Solicitati consultul unui medic inainte de inceperea tratamentului.

Parul si scalpul trebuie sa fie perfect uscate Tnainte sa utilizati Regaine Femina 50 mg/g spuma
cutanatd. Puneti o doza de 1 g (echivalentul a jumatate de capac) pe o suprafatd neabsorbanta, cum ar
fi un vas sau o farfuriutd curata. in zonele in care parul dumneavoastra incepe sa se rireasca, impartiti
parul pe mijloc pentru a maximiza expunerea scalpului. Folosind varfurile degetelor, aplicati pe zonele
afectate din crestetul capului si masati usor spuma la nivelul scalpului, din spate spre fata (frunte).

Impartiti parul de cel putin 2 alte ori pe fiecare parte fati de cirarea din mijloc, si aplicati restul de
spuma pe fiecare carare, conform instructiunilor de mai sus, o datd pe zi. Spélati-va bine pe maini si

spalati bine vasul sau farfuriuta dupa aplicare, pentru a evita contactul accidental cu ochii si
mucoasele.

Atentionari: Nu depasiti doza de 1 g Intr-o zi si nu utilizati mai mult de o daté pe zi (parul nu va
creste mai repede si puteti avea risc de reactii adverse). Evitati contactul cu ochii.

Nu este recomandat in timpul sarcinii si alaptarii.

Inainte de a utiliza acest medicament, cereti sfatul medicului dumneavoastra daca aveti boli cardiace
si/sau tulburéri de circulatie.

DOAR PENTRU ADMINISTRARE EXTERNA

16. INFORMATII iN BRAILLE

Regaine Femina



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14013/2021/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Regaine Femina 50 mg/g spuma cutanata
Minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

{ETICHETA FLACONULUI PRESURIZAT}

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Regaine Femina 50 mg/g spuma cutanata
Minoxidil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Minoxidil 50 mg/ g
Fiecare gram de 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; Agent propulsor: propan/ butan/ izobutan.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spuma cutanata
Ix60g
2x60¢g

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA 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

Pericol: Aerosol extrem de inflamabil
<a se insera epsilon inversat>

Pericol aerosol extrem de inflamabil: recipient sub presiune - poate exploda daca este incélzit. 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 pastra flaconul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina soarelui. A nu
se expune la temperaturi peste 50°C.

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

11.  DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road Tallaght, Dublin 24 Co. Dublin 24
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14013/2021/01 — ambalaj cu 1 flacon presurizat
14013/2021/02 — ambalaj cu 2 flacoane presurizate

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 tratamentul femeilor cu cadere a parului ereditara
Instructiuni: Pentru femei cu varsta de 18 ani si peste.
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Solicitati consultul unui medic inainte de inceperea tratamentului.
Cititi prospectul pentru instructiuni detailate privind modul de utilizare a medicamentului.

Atentionari: Nu depasiti doza de 1 g intr-o zi si nu utilizati mai mult de o datd pe zi (parul nu va
creste mai repede si puteti risca reactii adverse). Evitati contactul cu ochii.

Nu este recomandat in timpul sarcinii si alaptarii.

Inainte de a utiliza acest medicament, cereti sfatul medicului dumneavoastra daca aveti boli cardiace
si/sau tulburari de circulatie.

DOAR PENTRU ADMINISTRARE EXTERNA

16. INFORMATII iN BRAILLE

<Nu este aplicabil pentru eticheta flaconului presurizat.>



