AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR 16087/2025/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Minoxidil Medinfar 50 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Minoxidil Medinfar 50 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare mililitru de solutie cutanata contine 50 mg de minoxidil.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: propilenglicol si etanol (96%). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie cutanata

1 x 60 ml solutie
3 x 60 ml solutie

Cu aplicator, pentru o administrare mai localizata.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata.
Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv utilizérii externe si trebuie aplicat numai 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 la Indeméana copiilor.

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

A se evita inhalarea medicamentului si a se evita contactul cu ochii, mucoasele si piclea afectata de
excoriatii, inflamatii sau leziuni. Daca se Intampla acest lucru, zona afectatd trebuie spalatd bine cu
apa de la robinet din abundenta. Trebuie solicitat sfatul medicului daca senzatia de arsura si/sau iritatia
persista.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 12 luni.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela.
A se tine flaconul bine nchis.

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

Laboratoério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 29, Venda Nova
2700-451 Amadora Losboa

Portugalia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16087/2025/01 — ambalaj cu 3 flacoane a cate 60 ml
16087/2025/02 — ambalaj cu 1 flacon a 60 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereazd pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii terapeutice:
Pentru tratamentul alopeciei androgenice la barbati.
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Doze:

Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv aplicarii locale la nivelul scalpului.

Parul si scalpul trebuie sa fie bine uscate Tnainte de aplicarea localda a Minoxidil Medinfar.

Aplicati 1 ml de solutie, apasand pompa de pulverizare de 6 ori, de doua ori pe zi, la interval de 12
ore, In centrul zonei afectate a scalpului si intindeti-o cu varful degetelor, pentru a va asigura ca
medicamentul este distribuit uniform.

Modul de aplicare:
In functie de dispozitivul de aplicare furnizat, procedati dupd cum urmeaza:

Pompa dozatoare de pulverizare: aplicati 1 ml de solutie, apdsand pompa de pulverizare de 6 ori.

Aplicator: scoateti partea de sus a capacului recipientului si introduceti aplicatorul. Aplicati 1 ml de
solutie, apasand aplicatorul de 6 ori.

Spalati-va bine pe maini dupa fiecare aplicare.
Curatarea pompei dozatoare de pulverizare si a aplicatorului
Indepartati partea de sus a capacului recipientului sau aplicatorul si clatiti cu alcool dupa fiecare

utilizare, pentru a curata reziduurile de medicament si pentru a evita infundarea.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Minoxidil Medinfar 50 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 16087/2025/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Minoxidil Medinfar 50 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Minoxidil Medinfar 50 mg/ml solutie cutanata
minoxidil

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare mililitru de solutie cutanata contine 50 mg de minoxidil.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: propilenglicol, etanol (96%). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Flacon cu 60 ml solutie cutanata

60 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata.
Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv utilizarii externe si trebuie aplicat numai 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 la indeméana copiilor.

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




8.

DATA DE EXPIRARE

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 12 luni.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C. A nu se pastra la frigider sau congela.
A se tine flaconul bine inchis.

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

Laboratorio Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 29, Venda Nova
2700-451 Amadora Losboa

Portugalia

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16087/2025/01 — parte a unui ambalaj cu 3 flacoane a cate 60 ml
16087/2025/02 — parte a unui ambalaj cu 1 flacon a 60 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:
‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii terapeutice:
Pentru tratamentul alopeciei androgenice la barbati.

Doze:

Minoxidil Medinfar este destinat exclusiv aplicarii locale la nivelul scalpului.

Parul si scalpul trebuie sa fie bine uscate inainte de aplicarea locala a Minoxidil Medinfar.

Aplicati 1 ml de solutie, apasand pompa de pulverizare de 6 ori, de doud ori pe zi, la interval de 12
ore, in centrul zonei afectate a scalpului si intindeti-o cu varful degetelor, pentru a va asigura ca
medicamentul este distribuit uniform.

Modul de aplicare:
In functie de dispozitivul de aplicare furnizat, procedati dupa cum urmeaza:
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Pompa dozatoare de pulverizare: aplicati 1 ml de solutie, apdsand pompa de pulverizare de 6 ori.

Aplicator: scoateti partea de sus a capacului recipientului si introduceti aplicatorul. Aplicati 1 ml de
solutie, apasand aplicatorul de 6 ori.

Spalati-va bine pe maini dupa fiecare aplicare.
Curatarea pompei dozatoare de pulverizare si a aplicatorului
Indepartati partea de sus a capacului recipientului sau aplicatorul si clatiti cu alcool dupa fiecare

utilizare, pentru a curata reziduurile de medicament si pentru a evita infundarea.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE




