INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

[pudelko tekturowe zawierajace 1 jednorazowa szklang fiolke po 3 ml lub 2 jednorazowe szklane
fiolki po 1,5 ml]

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Curosurf, 80 mg/ml, zawiesina do stosowania dotchawiczego i dooskrzelowego
Poractant alfa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna fiolka po 3 ml zawiera 240 mg frakcji fosfolipidow z ptuc §wini
Jedna fiolka po 1,5 ml zawiera 120 mg frakcji fosfolipidow z ptuc $wini

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: sodu chlorek 27 mg woda do wstrzykiwan do 3 ml; wodoroweglan sodu
(do regulacji pH)
oraz substancje pomocnicze: sodu chlorek 13,5 mg woda do wstrzykiwan do 1,5 ml; wodoroweglan

sodu (do regulacji pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do stosowania dotchawiczego i dooskrzelowego.

1 fiolka po 3 ml [kod EAN 5909990764716]
2 fiolki po 1,5 ml [kod EAN 5909990764822]
5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Do stosowania dotchawiczego i dooskrzelowego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie nalezy uzywac zadnych pozostatosci leku po pierwszym pobraniu zawiesiny z fiolki.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2 °C do 8 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A, Via Palermo, 43122 Parma, Wtochy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 7647, 7648

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosowany wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji systemem Braille’a]

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer} [kod produktu]

SN: {numer} [numer seryjny]|

NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujacy produkt
leczniczy |>



