Solucién Minoxidil 5%, Dutasteride 0,10%, Biotina 0.1%, Excipiente

organolépticas, pH.

Caracteristicas del producto acabado: solucion transparente, pH de 4.5. Con
contenido alcohdlico.

Aspecto final: Solucidn de aspecto transparente y ligeramente amarillento.

ilicelasslics cam Cantidad a elaborar: 100ml

Producto: Cantidad Total N° de lote

Dutasteride 0,10% 0,10g
Fase |l Minoxidil 5% 5g

Biotina 0.1% O1lg

Propilenglicol 10% 10ml
Fase ll

Alcohol csp 70 ml
Faselll Aguapurificada 20% 20ml
Fase IV |Acido lactico pH 4.5 csp

MODUS OPERANDI

Orden Procedimiento:
1 Mezclary pulverizar todos los componentes de la Fase |
2 Medir y mezclar los componentes de la Fase ||
3 Afadir la Fase | sobre la Il y agitar hasta homogeneidad.
4 Afadir el agua purificada poco a poco y sin dejar de agitar.
5 Ajustar pH a 4.5 con el 4cido lactico para que el minoxidil sea mas estable.
6 Filtrar con unfiltro de papel a envase final y etiquetar.
Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata
Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, agitador magnético, vaso precipitados, filtro de papel.
CONTROL DE CALIDAD:
La RFE describe los controles de calidad para esta solucién: Caracteristicas RESULTADOS

PERSONAL ELABORADOR:

FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE




INFORMACION ADICIONAL PARA LA ELABORACION DEL PROSPECTO

INDICACIONES Y POSOLOGIA
Tratamiento de la alopecia masculina, por inhibicion de la actividad de la enzima 5-alfareductasa, que
transforma la testosterona en dihidrotestosterona.

Aplicar 1-2ml sobre el cuero cabelludo 1 vez al dia por la noche.

CONSERVACION

En condiciones 6ptimas, el plazo de validez es de 3 meses. Guardar en envase bien cerrado, protegido de la luz,
v a temperatura inferior a 25°C. Se recomienda mantenerlo refrigerado para alargar la estabilidad del
producto mas alld de 3 meses.

REACCIONES ADVERSAS
Precaucion en pacientes con hipersensibilidad a alguno de los componentes.

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES
Por su contenido alcohdlico, se recomienda avisar al paciente.

OBSERVACIONES
Puede que el minoxidil no termine de disolver hasta que el pH no sea el adecuado.
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