UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Curosurf
1,5 ml (80 mg/ml)

phospholipid fraction from porcine lung 120 mg

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Composition: Each 1,5 ml vial contains: Active ingredient: phospholipid fraction from
porcine lung 120 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Excipients: Sodium chloride 13.5 mg; water for injections q.s. to 1.5 ml.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspension for intratracheal administration
1,5 ml (80 mg/ml)
2 vial of 1,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Mfg./Fabr.
Expiry/Péremp.

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

TO BE STORED IN REFRIGERATOR AT +2 TO +8 °C.



PROTECT FROM LIGHT.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHIESI FARMACEUTICI S.p.A.
26/A, Via Palermo - PARMA - ITALY
OFFICINE di PARMA

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13.  CISLO SARZE

Lot No.

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Indications and dosage: See instruction leaflet enclosed.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC: {¢islo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Curosurf
1,5 ml (80 mg/ml)

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHIESI FARMACEUTICI S.p.A.
26/A, Via Palermo - PARMA - ITALY
OFFICINE di PARMA

| 3.  POUZITELNOST

Expiry/Péremp.

| 4.  CISLO SARZE

Lot No.

5.  JINE




