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Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luksemburg

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22108
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Minorga

Nazwa powszechnie stosowana:
Minoxidilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwoér na skore, 20 mg/mL

Droga podania:
na skore

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PT/H/0990/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luksemburg
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratoires OPODEX Industrie
36-42 avenue Marc Sangnier
92390 Villeneuve La Garenne
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratoires MACORS
Rue des Caillottes
Z1 plaine des Isles
89000 Auxerre
Francja

Peny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Minoksydol

Substancje pomocnicze:
Etanol 96%
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1, 3 butelki po 60 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 60 mL -kod: [5[9[0[9]9[9]1[1]8[8]5]1]1]
3 butelki po 60 mL -kod: | 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1] 1] 8[ 8[ 5] 0] 4|

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca/aplikatorem z odlaczanym dozownikiem
z dysza i zakre¢tka, z odlaczanym dozownikiem z aplikatorem rurkowym,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Produkt latwopalny.
Chroni¢ przed cieplem.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Qkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czgstotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwo$ci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢ ust.7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.)

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 30 wrze$nia 2019 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedziainy.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, @ Wyrobow  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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