* 2011 — Afie del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ™

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Ministc de Salud DISPOSICION N° 2 0 3 “

BUENOS AIRES, 2 2 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-026757-07-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HLB PHARMA GROUP S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la ey 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto

154/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.

[
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla (@ norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacidon de Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologia, via
de administracién, condicidn de venta, y ios proyectos de rotulos vy de prospectos
se consideran aceptables y relinen |0s requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas téchicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos [egales y
formaies que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

% Por elio;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica de la especialidad medicinal de nombre comercial MAXIDIL vy
nombre/s genérico/s MINOXIDILO, la que sera elaborada en la Repulblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trdmite N° 1.2.1 , por HIB
PHARMA GROUP S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N©°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de iniclo de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE No: 1-0047-0000-026757-07-0

- g =
DISPOSICION NO: 2 03 I

oTTO A. ORBINGHER

or. ENTOR
SUE N MLAT-
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 0 3 1

Nombre comercial: MAXIDIL

Nombre/s genérico/s: MINOXIDILO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidén: GRANEL y ACONDICIONAMIENTO: AEROFARMA
LABORATORIOS SAIC: RUTA NAC. N° 3 KM 44, 720 VIRREY DEL PINO, PDO. DE
LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. AV. TOMKINSON 2054, BECAR,
SAN ISIDRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: ESPUMA.

Nombre Comercial: MAXIDIL.

Clasificacion ATC: D11AX01.

Indicacién/es autorizada/s: Minoxidilo esta indicado para estimular el
recrecimiento capilar en hombres mayores de 18 afos, cuando la caida del
cabello comienza en forma gradual o esta presente en la coronilla del cuero

/,7 cabelludo (vertex) y cuando hay antecedentes de otros miembros familiares

SN
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{masculinos) con debilitamiento y caida del cabello. No esta indicado para la
calvicie frontai ni para el retroceso de la linea capilar. El recrecimiento capilar
demora un tiempo, que es diferente para cada individuo. Primero detiene ja caida
del cabello vy los primeros resultados de crecimiento de nuevos cabellos se
pueden observar a los dos meses de tratamientos continuos con dos
aplicaciones por dia. En algunos casos el recrecimiento se puede demorar hasta
alrededor de cuatro meses.

Concentracion/es: 2 G / 100 ML de MINOXIDIL,

Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: MINOXIDIL 2 G / 100 ML,

Excipientes: POLISORBATO 60 S G, ACIDO CITRICO 0.3 G, GLICERINA 2 G,
ALCOHOL CETILICO 3 G, ALCOHOL ESTEARILICO 3 G, AGUA DESMINERALIZADA
C.S.P. 100 ML, ACIDO LACTICO C.S.P. pH=5, BUTILHIDROXITOLUENO 0.1 G,
ETANOL ABSOLUTO 59.4 G, FRAGANCIA CERAMIDAS 0.5 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CAPILAR

Envase/s Primario/s; ENVASE DE AL CON VALVULA ROCIADORA Y TAPA
PLASTICA

Presentacién: 60, 100 y 120 GRAMOS

Contenido por unidad de venta: 60, 100 y 120 GRAMOS

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Evitar la exposicion a altas temperaturas. Conservar a
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temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30° C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmaceéutica: ESPUMA TOPICA.

Nombre Comercial: MAXIDIL.

Clasificacion ATC: D11AX01.

Indicacién/es autorizada/s: Minoxidilo esta indicado para estimular el
recrecimiento capilar en hombres mayores de 18 afos, cuando la caida del
cabello comienza en forma gradual o estd presente en la coronilla del cuero
cabelludo (vertex) y cuando hay antecedentes de otros miembros familiares
(masculinos) con debilitamiento y caida del cabello. No esta indicado para la
calvicie frontal ni para el retroceso de la linea capilar. El recrecimiento capilar
demora un tiempo, que es diferente para cada individuo. Primero detiene la caida
del cabello y los primeros resultados de crecimiento de nuevos cabellos se
pueden observar a los dos meses de tratamientos continuos con dos
aplicaciones por dia. En algunos casos el recrecimiento se puede demorar hasta
alrededor de cuatro meses.

Concentracién/es: 5 G / 100 ML de MINOXIDIL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genéricofs: MINOXIDIL S5 G / 100 ML.

Excipientes: POLISORBATO 60 5 G, ACIDO CITRICO 0.3 G, GLICERINA 2 G,

ALCOHOL CETILICO 3 G, ALCOHOL ESTEARILICO 3 G, AGUA DESMINERALIZADA
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C.5.P. 100 ML, ACIDO LACTICO C.S.P. pH=5, BUTILHIDROXITOLUENO 0.1 G,
ETANOL ABSOLUTO 57.6 G, FRAGANCIA CITRICA 0.5 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CAPILAR

Envase/s Primario/s: ENVASE DE AL CON VALVULA ROCIADORA Y TAPA
PLASTICA

Presentacién: 60, 100 y 120 GRAMOS

Contenido por unidad de venta: 60, 100 y 120 GRAMQOS

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Evitar la exposicion a altas temperaturas. Conservar a
temperatura ambiente, preferentemente entre 15y 30° C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

pISPOSICION No: - 2 () 3 ]

i
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DIsPOSICION aNMaTNe 9 () 3 1

!}J\j Livt (,_.?
Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-026757-07-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia _'Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No°
2 D 3 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
HLB PHARMA GROUP S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: MAXIDIL
Nombre/s genérico/s: MINOXIDILO
Industria: ARGENTINA,
Lugar/es de elaboracion: GRANEL y ACONDICIONAMIENTO: AEROFARMA
LABORATORIOS SAIC: RUTA NAC. N 3 KM 44. 720 VIRREY DEL PINO, PDO. DE
LA MATANZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. AV. TOMKINSON 2054, BECAR,
SAN ISIDRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: ESPUMA.

Nombre Comercial: MAXIDIL.
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Clasificacion ATC: D11AX01.

Indicacion/es autorizada/s: Minoxidilo esta indicado para estimular el
recrecimiento capilar en hombres mayores de 18 afios, cuando la caida del
cabello comienza en forma gradual o estd presente en la coronilla del cuero
cabelludo (vertex) y cuando hay antecedentes de otros miembros familiares
(masculinos) con debilitamiento y caida del cabello. No esta indicado para la
calvicie frontal ni para el retroceso de la linea capilar. El recrecimiento capilar
demora un tiempo, que es diferente para cada individuo. Primero detiene la caida
del cabello y los primeros resultados de crecimiento de nuevos cabellos se
pueden observar a los dos meses de tratamientos continuos con dos
aplicaciones por dia. En algunos casos el recrecimiento se puede demorar hasta
alrededor de cuatro meses.

Concentracion/es: 2 G / 100 ML de MINOXIDIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genéricofs: MINOXIDIL 2 G / 100 ML,

Excipientes: POLISORBATO 60 5 G, ACIDO CITRICC 0.3 G, GLICERINA 2 G,
ALCOHOL CETILICO 3 G, ALCOHOL ESTEARILICO 3 G, AGUA DESMINERALIZADA
C.S.P. 100 ML, ACIDO LACTICO C.S.P. pH=5, BUTILHIDROXITOLUENO 0.1 G,
ETANOL ABSOLUTO 59.4 G, FRAGANCIA CERAMIDAS 0.5 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CAPILAR

Envase/s Primario/s: ENVASE DE AL CON VALVULA ROCIADORA Y TAPA
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PLASTICA

Presentacién: 60, 100 y 120 GRAMOS
Contenido por unidad de venta: 60, 100 y 120 GRAMQS

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Evitar la exposicion a altas temperaturas. Conservar a

temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30° C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: ESPUMA TOPICA.

Nombre Comercial: MAXIDIL.

Clasificacion ATC: D11AX01.

Indicacién/es autorizada/s: Minoxidilo esta indicado para estimular el
recrecimiento capilar en hombres mayores de 18 afios, cuando la caida del
cabello comienza en forma gradual o estd presente en la coronilla del cuero
cabelludo (vertex) y cuando hay antecedentes de otros miembros familiares
(masculinos) con debilitamiento y caida del cabello. No esta indicado para la
calvicie frontal ni para el retroceso de la linea capilar. El recrecimiento capilar
demora un tiempo, que es diferente para cada individuo. Primero detiene la caida
del cabello y los primeros resultados de crecimiento de nuevos cabellos se
pueden observar a los dos meses de tratamientos continuos con dos
aplicaciones por dia. En algunos casos el recrecimiento se puede demorar hasta

alrededor de cuatro meses.
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Concentracién/es: 5 G/ 100 ML de MINOXIDIL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuat:

Genérico/s: MINOXIDIL 5 G/ 100 ML.

Exciplentes: POLISORBATO 60 5 G, ACIDO CITRICO 0.3 G, GLICERINA 2 G,
ALCOHOL CETILICO 3 G, ALCOHOL ESTEARILICO 3 G, AGUA DESMINERALIZADA
C.5.P. 100 ML, ACIDO LACTICO C.S.P. pH=5, BUTILHIDROXITOLUENO 0.1 G,
ETANOL ABSOLUTO 57.6 G, FRAGANCIA CITRICA 0.5 G.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA CAPILAR

Envase/s Primario/s: ENVASE DE AL CON VALVULA ROCIADORA Y TAPA
PLASTICA

Presentacidn: 60, 100 y 120 GRAMOS

Contenido por unidad de venta: 60, 100 y 120 GRAMOS

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Evitar la exposicién a altas temperaturas. Conservar a
temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30° C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

» 56197
Se extiende a HLB PHARMA GROUP S.A. el Certificado N° , en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 22 MAR 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) anos a partir de la fecha impresa en el

mismo,

{
DISPOSICION (ANMAT) No: 2 0 3 «' M‘ U v__c&?

Di, OTTO ATORINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AL
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PROYECTO DE ROTULO

MAXIDIL
MINOXIDILO
5%
Espuma dérmica
Antes de usar ieer toda la informacion del prospecto adjunte

Industria Argentina Venta libre

SOLO PARA USO EXTERNO

Composlcién:

Cada 100 g contiens:

Minexidile 5%.

Excipientes c.s.

Posclogia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:

Almacenamlento: Evitar ia exposicién a altas temperaturas. Conservar a
temperatura ambiente, preferentemente enfre 15 y 30°C.

i’resentaclén: Envase conteniendo 60 gramos.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificade N°:

Elaborado por HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinson 2054. San Isidro (B1564EMU), Buenos Aires, Argentina.
Acondicienado an Ruta 3, Km 44,72 Virrey del Pino La Matanza.

Director Técnico: José Blanc, Farmacéutico.

Nota : Ei mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 100 y 120 gramos.

HLB PHARMA GROUR SA,
FERNANDO DOMINGUEZ
FARMACEUTICQ MN. 11492

CU-DIKECTOR TECRICO



PROYECTOQ DE ROTULO

MAXIDIL
MINOXIDILO
2%
Espuma dérmica
Antes de usar leer toda la infformacion det prospecto adjunto
Venta libre Industria Argentina

SOLO PARA USO EXTERNO :
Composiclon:

Cada 100 ml contiene:

Minoxidilo 2%.

Excipientes c.s.

Posologia y modo de adminlstracién: Ver prospecto adjunto
Lote:

Vencimiento:

Almacenamiento: Evitar [a exposicién a altas temperaturas. Conservar a
temperatura ambiente, preferentemente entre 15 y 30°C.

Presentacién: Envase conteniendo 60 gramos. ;
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS :
Ante cuaiquier duda, consulte a su médico yfo farmacéutico,
Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°:

Elaborado por HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinson 2054. San isidro (B1564EMU), Buenos Aires, Argentina.
Acondicionado en Ruta 3, Km 44,72 Vimrey del Pino La Matanza.

Director Técnico: José Blanc. Farmacéutico.

Nota : El mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 100 y 120 gramos. ,

HLE PHARM P S.A,

FERNANDC DOMINGUEZ
FARMACEUTICO MM ] 174982
CO-DIRECTOR TECNICO

1



PROYECTO DE PROSPECTO

MAXIDIL
MINOXIDILO
2% - 5%
Espuma démica

Industria Argentina Venta libre

Férmula:

Cada 100 ml de espuma dérmica al 2% contiene:

Minaoxidilo 2 %

Excipientes: Acido cltrico 0,3 g; Alcohol cetilico 3,0 g; Alcohol estearilico 3,0 g;
Acido lactico ¢.s.p. pH 5,0; Butilhidroxitolueno (BHT) 0,1 g; Etano! Absoiuto 59,4
g, Fragancia Ceramidas 0,5 g; Gllcerina 2,0 g: Polisorbato 80 §,0 g; Agua
desmineralizada c.s.

Cada 100 g de espuma dérmica & 5% contiene:

Minoxidllo § i

Exciplentes: Acido citrico 0,2 g; Alcohol cetilica 3,0 g; Alcohol estearilico 3,0 g;
Acldo lactico ¢.s.p. pH 5,0; Butilhidroxitolueno (BHT) 0,1 g; Etanol Absoluto 57,6
g, Fragancia citrus 0,5 g; Glicerina 2,0 g; Polisorbato 60 5,0 g; Agua
desmineraiizada c.s.

Acclén Terapéutica:
Estimulante del crecimiento capilar.
Propiedades:

El minoxidilo estimula el crecimiento capilar en individuos con alopecia
androgénica. £l mecanismo de accidén no ha sido aun totalmente dilucidado pero
se acepta que posiblemente Incremente el flujo sanguinec como resultado de la
induccion de vasedilatacion estimulando asl los foliculos pilosos para pasar de
una fase teldgena (reposo) a una fase anagena (crecimiento activo).

El porcentaje promedio de absorcién puede incrementarse si se coloca el
medicamento sobre la piel inlamada.

Indicaciones:

MAXIDIL al 5% debe ser usado exclusivamente por hombres.
MAXIDIL al 2%, puede ser usado en ambos 8ex0s.

HLE PMARMA GROUP S.A.
FERNANDO DOMINGUEZ
FARMACEUTICO MK, 11443

CO-DIRECTOR TECNICG

© AR kb - e e R s et
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Minoxidilo estd indicade para estimuiar e recrecimiente capilar en hombres
mayores de 18 afios cuando la caida de cabello comienza en forma gradual o
estd presente en la coroniila del cuero cabelludo (vartex) y cuando hay
antecedsntas de otros miembros familiares (masculinos) con debilitamianto y
calda del cabelio.

No estd indicado para la calvicie frontal ni para sl retroceso dela linea capilar,
El recrecimiento capilar demora un tiempo, que es diferente para cada individuo.
Primero detlene la calda del cabello ¥ log primeros resultados de crecimiento de
nuevos cabellos se puedan observar a los dos meses de fratamiento continuo
con dos aplicaciones por dla.

En algunos casos el recrecimiento se puede demorar hasta alrededor de cuatro
mases.

Modo de uso:

Utilizar dos veces por dia (mariana y noche). No incrementar la frecusencia de
uso ya que una dosis mayor no mejorara los resuitados.

No es necesario masajear ! cusro cabsliudo luego de |a aplicacién. Sin
embargo si se utiliza la yema de los dedos para aplicar el producte, iavar bien
lag manos.

Esperar hasta que el cuero cabelludo se sequa completamente antes de
acostarse.

Si se ha lavado previamente el cabello, esperar hasta el secado del mismo para
colocar el medicamento. No utilizar secador de cabello para acelerar el secado
del mismo antes o después de la aplicacién del producto.

No acostarse hasta que hayan transcunido por lo menos 30 minutos de la
aplicacién de modo de @vitar que sl medicamento sea absorbido porla
almohada.

No utiiizar en otras zonas del cuerpo.

El medicamento no sera eficaz si se coloca sobre al cabello y no llega al cuero
cabeliudo.

En caso de omitir u olvidarse una o dos dosis diarias, continGe con ia proxima
aplicacién. No se deben compaensar las dosis omitidas.

La dosis maxima serd de dos aplicaclones diarias. La cantidad, en cada
aplicacién, no debera exceder la mitad de la tapa del envase

Para que ai uso de este medicamento tenga el efacto deseado debe permanecer
en al cuero cabelludo por 6 hs posterior a su aplicacion.

Advertencias:

Et Minoxidilo no actGa eficazmaente en todas las personas.
Si no se observa raecracimiento en 4 mesas de tratamiento, se deba intsrrumpir
Su uso ¥y consultar al médico.

HLE P ROUP S.A,
FERNANDO DOMINGUEZ
FARMACEUTICO MN, 11492

CO-DIRECTOR TECMIZG




Si Ud. No tiene historia familiar de afinamiento gradual del cabello o pérdida
do cabello, o si Ud. no est seguro de la causa de |la pérdida de cabsllo, antes
de utilizar este productc consulte con su médico.

Contraindicaciones:

MAXIDIL espuma dérmica esté contraindicade en pacientes que prasenten
alergia a cuaiquiera de los componentas de ia formulacion.,

MAXIDIL espuma dérmica esta contraindicado en pacientes que presenten
antecedentes de probiemas cardiacos,

No se debe utiiizar si;

» S presenta caida de cabello repentinay / o iegular,
Es menor da 18 afos.
Esta utilizando otros medicamentos en el cuero cabelludo.
Presanta erosicnes o initacidén del cuero cabelludo.
£l cuero cabelludo esta enrojecido, con escamas, con pistuias yfo
dolorosoe,

Si Ud. es mujer no debera usar:
« MAXIDIL al 5% ya que puede provocar crecimiento de velic en el rostro,
puede ser nocivo si se utiliza durante el embarazo o la {actancia.
Si su caida de cabello esta asoclada a maternidad reciente.
El mismo dla que realizé tinturas de su cabello, dado que las tinturas
pueden causar imritacion del cuero cabelludo y esto podria aumentar la
absorcién de MAXIDIL espuma dérmica.

Deberé interrumplr el uso de este producto si se presenta:
« Dolor toraclco, palpitaciones, debilidad o mareos.
e Aumentic de peso sin causa.
¢ Hinchazén de manos y pies.
o [rritacién del cuero cabeiludo que contina 0 empeora.

Solo para uso externo.

Peligrosa su ingestion.

Evitar el contacto con los ojos, en caso de contacto accidental enjuagar con
abundante agua corriente fria.

Embarazo y lactancia:

No utilizar MAXIDIL durante el embarazo y ia lactancia.
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Reacclones Adversas:

Puede presentarsa imitacion e hinchazén (edema) en el drea del cuere cabeiludo
tratada. Si ia irritacién continda, interrumpir el uso y consuitar al médico.
Contiene aicchoi por io cual puede producir ardor e irritacion gcular. En casc de
contacto accidental con los ojos, enjudguese con abundante agua fria.

Sobredosls o iIngestion accldental:

En caso de ingesta accidental, comunicarse inmediatamente con ios centros de

Intoxicaciones:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez. Tel.: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas. Tei.: (011) 46546648/4658-7777

Presentacion:
Envase conteniendo 60, 100 y 120 gramos.
Conservacidn:

Evitar la exposicion a altas temperaturas. Conservar a temperatura ambiente,
preferentemente entre 15 y 30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:

Elaborado por HLB Pharma Group S.A.

Av. Tomkinson 2054. San isidro (B1564EMU)}, Buenos Aires, Argentina.
Acondicionado en Ruta 3, Km 44,72 Virrey del Pino La Matanza.
Director Técnico: José Bianc. Famacéutico.
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