AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8246/2015/01--02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ALOPEXY 20 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALOPEXY 20 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml solutie cutanata contine minoxidil 20 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Gamma-ciclodextrind, propilenglicol (E1520), etanol 96%, apa purificata: consultati prospectul pentru
informatii suplimentare.

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

Cutie cu un flacon din tereftalat din polietilena (PET) contindnd 60 ml solutie cutanatd, Inchis cu capac cu
filet din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii, o pipeta dozatoare
gradatd (la 1 ml) din polistiren/ polietilend (PS/PE) si o pompa dozatoare cu aplicator

Cutie cu 3 flacoane din tereftalat din polietilend (PET) a cate 60 ml solutie cutanata, inchise cu capac cu filet
din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de siguranta pentru copii, cate o pipeta dozatoare
gradata (la 1 ml) din polistiren/ polietilend (PS/PE) si o pompa dozatoare cu aplicator

Cutie cu un flacon din tereftalat din polietilena (PET) continand 60 ml solutie cutanata, inchis cu capac cu
filet din polipropilend (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de sigurantd pentru copii si o pipetd dozatoare
gradatd (la 1 ml) din polistiren/ polietilena (PS/PE)

Cutie cu 3 flacoane din tereftalat din polietilend (PET) a cate 60 ml solutie cutanata, inchise cu capac cu filet
din polipropilena (PP) de culoare alba, prevazut cu sistem de siguranta pentru copii §i cate o pipeta dozatoare
gradata (la 1 ml) din polistiren/ polietilena (PS/PE)

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata

De uz extern.

A nu se inghiti.

A se citi prospectul inainte de utilizare.



Aplicati o dozé de 1 ml pe scalp, de doua ori pe zi, incepand din mijlocul zonei afectate.
Doza totala zilnica nu trebuie sa depaseasca 2 ml, indiferent de Intinderea zonei afectate.
Flaconul este livrat impreuna cu un aplicator. Cititi cu atentie metoda de aplicare din prospect.

Pipeti gradata de 1ml

Sau

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

|7

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

Precautii speciale:
A nu se Inghiti.
A nu se inhala.

| 8. DATA DE EXPIRARE
EXP:
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Medicament inflamabil.

A se pastra departe de caldura, suprafete incinse, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere.
A nu se fuma in apropierea flaconului.

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

A nu se utiliza dupa trecerea unui interval de 1 luna de la prima deschidere.

®

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

PIERRE FABRE MEDICAMENT




Les Cauquillous, 81500 Lavaur, Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8246/2015/01 - {pentru marimea de ambalaj cu un flacon din PET, o pipeta dozatoare gradata din PS/PE si
0 pompd dozatoare cu aplicator}

8246/2015/02 - {pentru marimea de ambalaj cu 3 flacoane din PET, cadte o pipeta dozatoare gradata din
PS/PE si 0 pompa dozatoare cu aplicator)

8246/2015/03 - {pentru marimea de ambalaj cu un flacon din PET si o pipeta dozatoare gradata din PS/PE}
8246/2015/04 - {pentru marimea de ambalaj cu 3 flacoane din PET §i cdte o pipetd dozatoare gradata din
PS/PE}

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii: cdderea parului de intensitate moderatd (alopecie androgenicd) la adulti, barbati sau femei.
Favorizeaza cresterea parului si stabilizeaza fenomenul de cadere a parului.

Cum recunoasteti alopecia androgenica: alopecia este o cadere cronicd a parului (peste 100 fire de pér pe
zi) datoratd unor cauze fiziologice (sarcind, cadere sezonierd: toamna). Minoxidil este indicat doar in caz de
alopecie androgenica. Pentru a recunoaste alopecia androgenica, cititi cu atentie prospectul. Medicamentul
nu trebuie utilizat in caz de cadere acuta a parului (cadere brusca a parului pe o perioada scurta de timp).

16. INFORMATII iN BRAILLE

alopexy 20 mg/ml solutie cutanata

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. 8246/2015/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ALOPEXY 20 mg/ml solutie cutanata

minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta de flacon

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALOPEXY 20 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml solutie cutanatd contine minoxidil 20 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Gamma-ciclodextrind, propilenglicol, etanol 96%, apd purificata

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

Flacon a 60 ml solutie cutanata

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
De uz extern.
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 i indemana copiilor.

7.

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

Precautii speciale:




A nu se Inghiti.
A nu se inhala.
Medicament inflamabil

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

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

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous, 81500 Lavaur, Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8246/2015/01 - {pentru marimea de ambalaj cu un flacon din PET, o pipeta dozatoare gradata din PS/PE si
0 pompd dozatoare cu aplicator}

8246/2015/02 - {pentru marimea de ambalaj cu 3 flacoane din PET, cate o pipeta dozatoare gradata din
PS/PE si 0 pompa dozatoare cu aplicator)

8246/2015/03 - {pentru marimea de ambalaj cu un flacon din PET si o pipeta dozatoare gradata din PS/PE}
8246/2015/04 - {pentru marimea de ambalaj cu 3 flacoane din PET si cdte o pipeta dozatoare gradata din
PS/PE}

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii: caderea parului de intensitate moderatd (alopecie androgenica) la adulti, barbati sau femei.
Favorizeaza cresterea parului si stabilizeaza fenomenul de cadere a parului.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE




<Nu este cazul.>

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



