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URAD PRE VEREJNE OBSTARAVANIE
Ruzova dolina 10, 821 09 Bratislava

VYPIS ZO ZOZNAMU HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV

podla § 157 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov
Obchodné meno/Nazov: B. Braun Medical s.r.o.

Sidlo/Miesto podnikania: Hlu¢inska 3
831 03 Bratislava

ICO: 31350780
Zoznam osob:

¢len Statutarneho organu: PharmDr. Jifi Luke$
¢len statutarneho organu: Ing. Petr Macoun, PhD.

Registracné cislo: 2022/11-PO-G0734
Platnost’ zapisu od: 14.11. 2022
Platnost’ zapisu do: 14.11. 2025

Datum zmeny udajov: -

Spoésob konania:

Spolo¢nost je navonok zastupovana kazdym konatelom samostatne. Podpisovanie
za spolo¢nost sa vykona tak, zZe jeden z konatelov spolo€nosti pripoji svoj podpis
k obchodnému nazvu spolo¢nosti.

Predmet podnikania:

- kupa a predaj tovarov v rozsahu volnej zivnosti,

- sprostredkovatel'ska Cinnost' v rozsahu volnej Zivnosti,

- velkodistribucia liekov a zdravotnickych pomécok,

- montaz, udrzba a oprava zdravotnickych pomécok v rozsahu volnej zivnosti,

- usporaduvanie Skoleni, kurzov a inych odbornych podujati v rozsahu volnej Zivnosti,

- prenajom hnutelnych veci v rozsahu volnej zivnosti,

- prenajom nehnutelnosti pokial sa popri prenajme poskytuju aj iné ako zakladné sluzby,

- montaz, rekonstrukcia, opravy a udrzba vyhradenych technickych zariadeni - zdravotnickych
pristrojov.

Zoznam dokladov podla § 32 ods. 2, ktorymi hospodarsky subjekt preukazal splnenie
podmienok uUcasti tykajucich sa osobného postavenia

Podmienka

ucasti | nuh dokladu Vydal/a Datum
podla vydania
§ 32 ods. 1

Register trestov Generalnej prokuratury
Slovenskej republiky, Kvetna 13, 26. 10. 2022
814 23 Bratislava

Register trestov Ceskej republiky,
Soudni 1, 140 66 Praha 4, 20. 10. 2022
Ceska republika

§ 32 ods. 1| vypis z Registra trestov pre
a) pravnicku osobu

Vypis z registra trestov pre
PharmDr. Jifi Luke$
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vypis z registra trestov pre

Register trestov Ceskej republiky,

Ing. Petr Macoun, PhD. §oudr)| 1, 14Q 66 Praha 4, 06. 10. 2022
Ceska republika
§ 32 ods. L, Okresny sud Bratislava |,
d) potvrdenie sudu (konkurz) Zahradnicka 10, 812 44 Bratislava 26. 10. 2022
e Statisticky Grad Slovenskej republiky,
potvrdenie sudu (likvidacia) Lamadska cesta 3/C, 840 05 Bratislava 26. 10. 2022
potvrdenie sudu Okresny sud Bratislava |, 26.10. 2022
(reStrukturalizacia) Zahradnicka 10, 812 44 Bratislava T
Odpis registrovaného subjektu | &, ,. .. . . . .
§ 32 ods . AR N Statisticky urad Slovenskej republiky,
e) z reg!stra Pravmckych 0sob a Lamacska cesta 3/C, 840 05 Bratislava 26.10. 2022
podnikatelov
§32 gds Sestné vyhlasenie ; 17.10. 2022
potvrdenie z evidencie . U .
§32 é’)ds dariovych nedoplatkov g;fg‘;”garr']asigeéStg’t‘;icsaR’ Lazovna 63, |56 10,2022
zISFS SR y
. L Darovy urad Bratislava,
potvrdenie dafového uradu Sevienkova 32, 850 00 Bratislava 08. 11. 2022
potvrdenie o neevidencii
§ 32 ods. 1| pohladavok po splatnosti na V8eobecna zdravotna poistoviia, a.s., 26. 10. 2022
b) poistnom na verejné Panonska cesta 2, 851 04 Bratislava N
zdravotné poistenie z IS ZP
potvrdenie o neevidencii
pohladavok po splatnosti na Dévera zdravotna poistoviia, a.s., 26. 10. 2022
poistnom na verejné Einsteinova 25, 851 01 Bratislava T
zdravotné poistenie z IS ZP
potvrdenie o neevidencii
pohfadavok po splatnosti na Union poistovna, a.s., Karadzi¢ova 10,
. L . 26. 10. 2022
poistnom na verejné 813 60 Bratislava
zdravotné poistenie z IS ZP
potvrdenie o neevidovanych Socialna poistoviia, a. s., Ustredie,
nedoplatkoch na poistnom na | UIl. 29. augusta 8 a 10, 14. 11. 2022
socialne poistenie z IS SP 813 63 Bratislava
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Priloha ¢. 4 k stitaznym podkladom

VYHLASENIE:

Vyhlasujem, ze ako uchadzaC v procese verejného obstardvania na uvedeny predmet zakazky

vyhlasenej verejnym obstaravatel'om:

1. bezvyhradne stihlasim a plne akceptujem ustanovenia navrhu zmluvy a vSetkych jej priloh a

bezvyhradne sthlasim s podmienkami v sutaznych podkladoch a v ostatnych dokumentoch

poskytnutych verejnym obstaravatel'om v lehote na predkladanie ponuk,

vyhlasujem, Ze vsetky predlozené doklady a udaje uvedené v ponuke st pravdivé a Giplné,

obsahu sut’aznych podkladov som rozumel,

predlozena ponuka obsahuje vsetky nalezitosti ponuky,

v predmetnom verejnom obstaravani predkladam ako uchadzac iba jednu ponuku na predmet

zakazky, ktora je v stlade s predmetom podnikania,

ako uchadza¢ nie som v predmetnom verejnom obstaravani ¢lenom skupiny dodavatel'ov, ktora

predklada ponuku,

7. vykonal som naleZite oSetrenie poskytovanych dévernych a osobnych tdajov podliehajucich
utajeniu v rozsahu podla vole uchadzaca, t. j. dovernych informacii, udajov o obchodnom
tajomstve a osobnych udajov v sulade s ustanovenim § 17 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik a zdkona €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov,

8. poskytujem suhlas na spracovanie a suhlas na zverejnenie v celom rozsahu kopie mnou
predlozenej ponuky v procese verejného obstardvania v Centralnom registri dokumentov
a v Centralnom registri zmlav,

9. poskytnem verejnému obstaravatel'ovi za uhradu plnenie pozadovaného predmetu zakazky pri
dodrzani vsetkych podmienok stanovenych v sutaznych podkladoch a podmienok uvedenych
V navrhu zmluvy vratane priloh na uvedeny predmet zakazky,

10. na realizacii zmluvy uzavretej na zéklade vysledku procesu verejného obstaravania sa budu
podielat’ subdodévatelia: ANO/NIE

arwn

o

Obchodné meno a sidlo Predmet Objem predpokladanych subdodavok
subdodavatela Subdodéavok v EUR s DPH
SPOLU

V Bratislave, dia 15.10.2025
Obchodné meno a sidlo predavajiceho: B. Braun Medical s.r.0., Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava

Meno, podpis a peciatka Statutarneho organu predavajiceho:

! Nehodiace sa preskrtnut’.
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Priloha €. 4 k stit’aZnym dokladom
Cestné vyhlasenie ku konfliktu zaujmov a k etickému kédexu uchadzaca

B. Braun Medical s.r.o.
Hluc¢inska 3

831 03 Bratislava
31350780

Institat nuklearnej

a molekularnej mediciny
Rastislavova 43

042 53 Kosice

Vec: Cestné vyhlasenie ku konfliktu ziujmov a k etickému kédexu uchadzaca

Verejné obstardvanie zdkazky na predmet: Lieky pre potreby Instititu nukledrnej
a molekularnej mediciny podl'a zékona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a
doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov.

My B. Braun Medical s.r.0. (doplnit’ ndzov uchadzaca), ¢estne vyhlasujeme, Ze v stvislosti s
uvedenym verejnym obstardvanim:

a) sme nevyvijali a nebudeme vyvijat’ voci Ziadnej osobe na strane verejného obstaravatel’a, ktora
je alebo by mohla byt’ zainteresovana v zmysle ustanoveni § 23 ods. 3 zdkona ¢. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov
(,,zainteresovana osoba‘) akékol'vek aktivity, ktoré by mohli viest k zvyhodneniu nasho
postavenia vo verejnom obstaravant,

b) sme neposkytli a neposkytnem akejkol'vek, ¢o i len potencialne zainteresovanej osobe priamo
alebo nepriamo akukol'vek finan¢nu alebo vecnt vyhodu ako motivéciu alebo odmenu stvisiacu
s tymto verejnym obstaravanim,

c¢) budeme bezodkladne informovat’ verejného obstaravatel'a o akejkol'vek situacii, ktord je
povazovana za konflikt zdujmov, alebo ktora by mohla viest’ ku konfliktu zdujmov kedykol'vek
v priebehu procesu verejného obstardvania,

d) poskytneme verejnému obstaravatelovi v tomto verejnom obstaravani presné, pravdivé a
uplné informacie,

e) sme sa oboznamili s etickym kdédexom zéujemcu/uchadzaca vo verejnom obstaravani, ktory
je zverejneny na adrese: https://www.uvo.gov.sk/zaujemca-uchadzac/eticky-kodex-zaujemcu-
uchadzaca

V Bratislave, dia 15.10.2025

an
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Priloha ¢. 5 k sut’aznym dokladom

Cestné vyhlasenie uchadzaéa k splneniu podmienok tcasti podla § 32 ods. 7 a ods. 8
zakona o verejnom obstaravani

B. Braun Medical s.r.o
Hlucinska 3

831 03 Bratislava
31350780

Institat nuklearnej

a molekuldrnej mediciny
Rastislavova 43

042 53 Kosice

Vec: Cestné vyhlasenie uchadza¢a k splneniu podmienok ucasti podla § 32 ods. 7 a ods. 8
zakona o verejnom obstaravani

Verejné obstaravanie zdkazky na predmet:

Lieky pre potreby Institiitu nuklearnej a molekuldrnej mediciny

podl'a zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zékonov,
v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon o verejnom obstaravani®).

My B. Braun Medical s.r.0. (doplnit’ ndzov uchadzaéa) tymto vyhlasujeme, ze pozname § 32
zakona
o verejnom obstaravani, v ktorom sa o.1. uvadza:

,Verejného obstardvania sa moze zucastnit’ len ten, kto spifia podmienky uéasti tykajuce sa
osobného postavenia:*

- § 32 ods. 1 pism. a) zakona o verejnom obstaravani

,»hebol on, ani jeho Statutarny organ, ani ¢len Statutarneho organu, ani ¢len dozorného organu, ani
prokurista pravoplatne odsudeny za trestny €in korupcie, trestny ¢in poskodzovania finan¢nych
zaujmov Eurdpskych spolocenstiev, trestny ¢in legalizacie prijmu z trestnej ¢innosti, trestny ¢in
zalozenia, zosnovania a podporovania zlo€ineckej skupiny, trestny ¢in zaloZenia, zosnovania
alebo podporovania teroristickej skupiny, trestny ¢in terorizmu a niektorych foriem ucasti na
terorizme, trestny €in obchodovania s I'ud'mi, trestny €in, ktorého skutkova podstata stvisi s
podnikanim alebo trestny ¢in machindcie pri verejnom obstaravani a verejnej drazbe.*

- § 32 ods. 7 prva veta zakona o verejnom obstaravani

,,podmienky ucasti podl'a odseku 1 pism. a) musi spiiiat’ aj ind osoba ako osoba podla odseku
1 pism. a), ak tato osoba mé pravo za iiu konat’, prava spojené s rozhodovanim alebo kontrolou v
hospodarskom subjekte, ktory sa chce zucastnit’ verejného obstaravania.*

- § 32 ods. 8 ziakona o verejnom obstaravani

»Za osobu podl'a § 32 ods. 7 sa povazuje osoba, ktora ma rozhodujici vplyv na ¢innost’ uchadzaca
alebo zdujemcu, jeho strategické ciele alebo vyznamné rozhodnutia prostrednictvom vlastnickeho
prava, finan¢ného podielu alebo pravidiel, ktorymi sa uchddza¢ alebo zaujemca spravuje, pri¢om
rozhodujicim vplyvom sa rozumie, ak ina osoba podl'a § 32 ods. 7

a) vlastni vac¢sinu akcii alebo vac¢sinovy obchodny podiel u uchadzaca alebo zaujemcu,

b) ma vacsinu hlasovacich prav u uchadzaca alebo zaujemcu,

¢) ma pravo vymenuvat alebo odvolavat vac¢sinu ¢lenov Statutarneho organu alebo dozorného
organu uchadzaca alebo zaujemcu alebo

d) ma pravo vykonavat rozhodujuci vplyv na zédklade dohody uzavretej s uchadzacom alebo
zdujemcom alebo na zédklade spoloCenskej zmluvy, zakladatel'skej listiny alebo stanov, ak to
umoziuje pravo Statu, ktorymi sa tato osoba riadi.*

Al
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Tymto vyhlasujeme, Ze

- inymi osobami ako osobami podl’a § 32 ods. 1 pism. a) zikona o verejnom obstaravani st
podla § 32 ods. 7 a ods. 8 zakona o verejnom obstaravani nasledovné osoby: *

1. B. Braun Austria Gesellschaft m.b.H., spolo¢nik

2. B. Braun Melsungen A.G., spolo¢nik

3. PharmDr. Jifi Lukes, konatel

4. Ing. Petr Macoun , PhD., konatel

a vysSie uvedené osoby neboli pravoplatne odsudené za trestné ¢iny uvedené v § 32 ods. 1
pism. a) zakona o verejnom obstaravani.

V Bratislave, dina 15.10.2025




PLNOMOCENSTVO

Spolo¢nost’ B. Braun Medical s.r.o., so sidlom Hlué¢inska 3, 831 03 Bratislava, ICO: 31 350
780, zapisana v obchodnom registri vedenom Mestskym siudom Bratislava III, oddiel Sro,
vlozka €. 5094/B, zastipend Ing. Petrom Macounom, Ph.D., konatelom (d’alej len
»Spolo¢nost™) tymto

splnomocnuje tohto splnomocnenca:

JUDr. Michaela Petrekova
datum narodenia:

bytom:
adresa pre dorucovanie: B. Braun Medical s.r.o0., Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava

aby v mene Spolo¢nosti samostatne podaval ponuky do verejného obstaravania v sulade
so zakonom €. 343/2015 Z. z., o verejnom obstaravani, v zneni neskorsich predpisov (d’alej
len ,zakon"), d’alej aby podaval vysvetlenia alebo doplnenia predlozenych dokladov
v ramci ponuky podl'a § 40 ods. 4 zakona, vysvetlenia poziadaviek v sulade s § 48 zadkona,
vysvetlenia ponuky v stlade s § 53 ods. 1 a ods. 2 zakona.

Dalej splnomocnenca splnomocnuje, aby v ramci podavania pontk do verejnych zakaziek
podpisoval navrhy zmluiv, a to bez ohl'adu na to, ¢i taky navrh zmluvy tvoria fyzicky
neoddelitel'nu sucast’ ponuky alebo je prilozeny k ponuke ako d’alsie vyhotovenie navrhu
zmluvy.

Splnomocnenec ma pravo pri tychto rokovaniach robit’ menom Spolo¢nosti pravne tikony,
podavat’ a prijimat’ pisomnosti za Spolo¢nost’ suvisiace s vy3sie uvedenou ¢innost'ou, ako
aj Cinit menom Spolocnosti ukony, ktoré moézu byt v suvislosti s vysdie uvedenym
konanim poZadované.

Splnomocnenec nie je opravneny na zaklade tejto plnej moci splnomocnit’ d’al$iu osobu.
Tato plna moc sa udel'uje na dobu trvania pracovnopravneho vzt'ahu, na zaklade ktorého
splnomocnenec vykonava pre Skupinu B. Braun SK / CZ pracu na pozicii Poverena

riadenim Oddelenia verejnych zakaziek, najdlhsie viak na dobu do 31. 3. 2027.

Platnost’ tejto plnej moci je mozné overit na webovej adrese:
http://www.bbraunweb.cz/data/plne_moci

V Bratislave dna 1. 4. 2025

B. Braun Medical s.r.o.

Ing. Petr Macoun, Ph.D., konatel

?.Vcsd.j 142098 -
A.4.2045
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Ramcova dohoda ¢.

uzatvorend podl'a ustanoveni § 269 ods. 2 v spojeni s § 409 a nasledujucich zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik (d’alej len ,,Obchodny zdkonnik*) a v zmysle ustanoveni § 3 ods. 2 a § 56 zakona c.
343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov

(d’alej len “zmluva®)

Kupujuci:

Nazov:

Sidlo:

1CO:

DIC:

IC DPH:

Cislo zriad’ovacej listiny:
Osoba opravnena konat’
v mene Kupujtceho:
E-mail:

Bankové spojenie:
IBAN:

Tel.:

URL/http:

(dalej len ,,Kupujuci®)

a

Predavajuci:
Obchodné meno:

Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Zapisana:

Osoba opravnend konat’
v mene Predavajuceho:
E-mail:

Bankové spojenie:
IBAN:

Tel.:

URL/http:

(d’alej len ,,Predavajuci®)

Clanok 1
Zmluvné strany

Institat nuklearnej a molekularnej mediciny
Rastislavova 43, P.O.BOX E-23 , 042 53 Kosice
35562340

2021871808

SK2021871808

08100-14/2004-OPP

MUDr. Viliam Cislak, MPH, MBA — riaditel
inmm@inmm.sk

Statna pokladnica Bratislava
SK1481800000007000285159

+421 55 6118300

www.inmm.sk

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3, 831 03 Bratislava

31350780

SK31350780

SK2020297609

Mestsky sud Bratislava II1, oddiel Sro, vlozka 5094/B

JUDr. Michaela Petrekova
tenders.cz@bbraun.com

UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
SK41 1111 0000 0012 1657 9001

+420 778 727 252

https://www.bbraun.sk/sk.html

Clanok 2
Vychodiskové podklady a udaje

1. Kupujici a Predavajici (d’alej len ,,zmluvné strany*) uzatvaraji tato zmluvu v zmysle
ustanovenia § 269 ods. 2 v spojeni s § 409 Obchodného zdkonnika v spojeni s ustanovenim
§ 3 ods. 2 zak. €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(d’alej len ,,zakon o verejnom obstaravani‘).

2. Tato zmluva bola uzavretd ako vysledok verejného obstardvania podla zakona o verejnom
obstaravani postupom verejného obstaravania — verejna sitaz — nadlimitnd zdkazka na dodanie
tovaru.

3. Predavajuci, je uchadzac, ktorého komisia na vyhodnotenie ponuk predlozenych vo verejnom
obstaravani vyhodnotila ako Uspesného, a ktorého ponuku verejny obstaravatel prijal a ktory

O
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uzatvorena tato zmluva, na zaklade ktorej buda vystavované pisomné ciastkové objednavky
podrla skuto¢nych potrieb Kupujticeho.

4. Téato zmluva sa uzatvara s jednym ucastnikom verejného obstaravania bez opatovného otvorenia
sut'aze.

5. Zékazky sa budu pocas platnosti tejto zmluvy zadavat’ v ramci podmienok urenych v tejto
zmluve.

Clanok 3
Predmet zmluvy

1. Predmetom tejto zmluvy je zavdzok Predavajuceho dodavat’ Kupujucemu na zaklade ciastkovych
objednavok ,,Lieky“ podl'a Specifikacie uvedenej v Prilohe ¢. 1 (d’alej len ,tovar), ktora tvori
neoddelitelni sucast’ tejto zmluvy a za podmienok uvedenych v tejto zmluve a zavizok
Kupujuceho zaplatit’ Predavajucemu dohodnutt cenu za riadne a v€asné dodanie tovaru vo vyske
a za podmienok stanovenych touto zmluvou.

2. Predavajuci bude dodavat’ Kupujucemu tovar podl'a Ciastkovej objednavky v ur¢enom mnozstve,
termine a mieste dodania vo vlastnom mene a na vlastni zodpovednost’.

3. Predavajuci berie na vedomie, ze ku ditu uzatvorenia tejto zmluvy ma Kupujuci uzatvorenu
Zmluvu o poskytovani lekarenskej starostlivosti zo dina 20.01.2025 a to s poskytovatelom —
Statnou prispevkovou organizaciou Univerzitnd nemocnica L. Pasteura KoSice, sidlo:
Rastislavova 43, 041 90 Kosice, ICO: 00 606 707, ktora bola zriadena Zriadovacou listinou,
vydanou Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky ¢&. 1842/1990-A/l-2 zo dna
18.12.1990. Na zaklade Zmluvy o poskytovani lekarenskej starostlivosti sa poskytovatel’ zaviazal
poskytovat’” Kupujicemu lekarenskt starostlivost’ vo svojej prevadzkarni (verejnej lekdrni),
nazov lekarne: Lekéren L. Pasteura, miesto vykonu ¢innosti: Rastislavova 785/43, pavilon XIV,
040 01 Kosice, a to v rozsahu: preberanie dodavky liekov a zdravotnickych potrieb od
predavajucich, ktori sit zmluvnymi partnermi Kupujuceho, uchovavanie (skladovanie) a kontrola
liekov, vydaj liekov, individualna priprava liekov, poskytovanie odbornych informacii a rad o
liekoch a dietetickych potravinach.

4. Uzatvorenim tejto zmluvy Preddvajucemu nevznikd pravny ndrok na uzatvorenie Ciastkovej
kupnej zmluvy s Kupujicim a tato zmluva Kupujucemu nezaklada povinnost’ objednat’ si od
Predavajuceho tovar.

5. Rozsirenie sortimentu predmetu zmluvy v zmysle doplnenia o lieky inej indikac¢nej skupiny nie
je mozné.

6. Kupujuci sa zavizuje objednany a riadne dodany tovar podl'a tejto zmluvy prevziat’ a zaplatit’
zanho dohodnutu kiipnu cenu.

Clanok 4
Miesto a termin dodania
1. Predavajtci sa zavézuje, ze tovar bude dodavat’ v mnozstvach Specifikovanych v jednotlivych
objednavkach, ktoré budi vystavované podl'a skutocnych potrieb Kupujuceho.
Vystavené objednavky bude Kupujuci zasielat Predavajucemu e-mailom na adresu:
tenders.cz@bbraun.com, pricom Predavajuci je povinny doruenu objednavku potvrdit’ e-
mailom na odosielajicu e-mailovl adresu Kupujiaceho.
2.  Kupujuci v objednavkach uvedie:
a) oznacenie Kupujuceho a Predavajiceho,
b) ¢islo objednavky,
¢) nazov tovaru, SUKL kéd, pripadne iné oznadenie,
d) mnozstvo tovaru,
e) dohodnutu kiipnu cenu za jednotku tovaru,
f) datum vystavenia objednavky,
g) datum dodania tovaru.
3. Kupujuci a Predavajuci beru na vedomie, ze kazda objednavka Kupujuceho je samostatnym
navrhom Kupujiceho na uzavretie Ciastkovej kiipnej zmluvy, pricom d’alSie obsahové nalezitosti
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ciastkovej kupnej zmluvy, ktoré nebudi uvedené v objednavke, sa budu spravovat’ ustanoveniami
tejto zmluvy.

4. Po obdrzani objednavky sa opravnena osoba Predavajuceho vyjadri e-mailom k objednavke do
24 hodin od dorucenia objednavky Kupujuceho, a to tak, ze:

a) objednavku potvrdi bez akychkol'vek vyhrad, o com zasle Kupujucemu relevantny doklad a
v takomto pripade sa Ciastkova kupna zmluva uzatvori v den, ked’ potvrdenie objednavky
dojde Kupujicemu

alebo

b) k objednavke zasle Kupujlicemu vyhrady, obmedzenia alebo iné zmeny; takyto prejav vole
Predavajuceho je novym navrhom na uzavretie Ciastkovej kupnej zmluvy s pozmenenym
obsahom; v takomto pripade sa ¢iastkova kipna zmluva uzatvori v den, ked” Kupujtci prijme
pozmeneny navrh Predavajuceho a takéto prijatie dojde Predavajucemu.

5. Kupujuci berie na vedomie, Ze jedna objednavka méze byt plnena aj viacerymi samostatnymi
dodavkami (dodacimi listami).

6. Predavajuci sa zavdzuje dodat’ tovar podla dorucenej a potvrdenej objednavky v termine

najneskor do 48 (uviest’ pocet hodin - maximalne 48 hod.) od potvrdenia prijatia objednavky,

pokial’ sa zmluvné strany v jednotlivej ¢iastkovej kiipnej zmluve nedohodnu inak. Do tejto lehoty
sa nezapocitava ¢as od piatka 15:00 hod. do pondelka 08:00 hod. a obdobne to plati pred diiom

Statneho sviatku alebo dilom pracovného pokoja.

Predéavajuci sa zavézuje, ze doda Kupujiicemu spolu s tovarom dodaci list.

8. Miestom plnenia/dodania tovaru je prevadzkareil (verejnd lekarenl) Statnej prispevkovej
organizacie Univerzitna nemocnica L. Pasteura Kosice, sidlo: Rastislavova 43, 041 90 Kosice,
ICO: 00 606 707, nazov lekarne: Lekareii L. Pasteura, miesto vykonu ¢innosti: Rastislavova
785/43, paviléon XIV, 040 01 KoSice.

9. Tovar bude chraneny — baleny obvyklym sposobom u dodavok tohto druhu tovaru tak, aby
nedoslo k jeho poskodeniu.

10. Kupujtci, resp. opravneny zamestnanec verejnej lekarne na dodacom liste podpisom a peciatkou
potvrdi dodanie a prevzatie tovaru.

11. Kupujuci, resp. opravneny zamestnanec verejnej lekarne ma pravo odmietnut’ prevzatie dodavky
a vratit’ ju na naklady Predavajiceho v pripade, ze sa predmet dodavky nezhoduje s vystavenou
a potvrdenou objednavkou.

12. Predavajuci je povinny dodat’ Kupujucemu tovar v mnozstve podla objednavky Kupujiceho,
akosti a vyhotoveni podl'a Specifikacie uvedenej v Prilohe €. 1 tejto zmluvy; doddvka adekvatnej
nahrady za objednany tovar je pripustna len vtedy, ak Predavajaci pred uzatvorenim cCiastkovej
kapnej zmluvy pisomne informoval Kupujiuceho o tom, Ze objednany tovar nie je dostupny na
slovenskom alebo zahrani¢nom trhu a teda, ze Predavajuci nevie v¢as zabezpecit’ dodadvku tohto
tovaru.

13. Ak Predavajuci doda Kupujlicemu tovar inej akosti a vyhotovenia ako je dohodnuté v tejto
zmluve, poruSuje tym povinnost' ustanovenu v ustanoveni § 420 Obchodného zakonnika
a dodany tovar je vadny. Vadnym tovarom je tiez dodanie iného nez dohodnutého tovaru.

14. Ak Predavajuci doda Kupujucemu tovar v mensom mnozstve ako potvrdil v objednavke a tato
skutocnost’ vyplyva z dokladu o odovzdani tovaru alebo z vyhlasenia Predavajuceho, nevzt'ahuju
sa na chybajuci tovar ustanovenia o vadach tovaru. Ak Predavajici doda Kupujicemu vécsie
mnozstvo tovaru nez ktoré potvrdil v objedndvke, méze Kupujici dodavku prijat’ alebo moze
odmietnut’ prijatie prebytoéného mnozstva tovaru. Pokial' Kupujlci prijme vicSie mnozstvo
tovaru ako bolo potvrdené v objednavke, je povinny zanho zaplatit’ kiipnu cenu zodpovedajucu
dohodnutej jednotkovej kiipnej cene krat mnoZzstvo dodaného tovaru.

~

Clanok 5
Cena

1. Kupna cena tovaru je stanovena na zaklade zrealizovaného postupu verejného obstaravania a v
zmysle zékona €. 18/1996 Z. z. o cenach priCom cena predlozend v ponuke Preddvajuceho je
zavazna pre zmluvné strany pocas celého obdobia trvania tejto zmluvy.

2. Kupna cena tovaru je uvedena v Prilohe €. 2, ktora tvori neoddeliteln sucast’ tejto zmluvy.
Kupna cena je pre Kupujiceho konecna a zahfna vsetky naklady suvisiace so zabezpefenim a
dodanim predmetu plnenia v sulade s ustanoveniami tejto zmluvy vratane dopravy, cla, dovoznej
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prirazky, obalov a ostatnych poplatkov a nakladov suvisiacich s dodanim tovaru na miesto
dodania. Predavajuci nema narok na zvysenie ceny.

3.  Maximalna cena zmluvy je stanovena na:
2 175,60 EUR bez DPH.
K uvedenej cene sa pripoc¢ita DPH vo vyske podl'a platnych pravnych predpisov.

4. Kupna cena je dohodnuta ako jednotkovd za merné hodnoty tovaru aj ako za jedno balenie
uvedené v Specifikacii v Prilohe ¢. 2. Kapna cena je uvedena v eurach bez DPH. K uvedenej cene
sa pripocita DPH vo vySke podl'a platnych pravnych predpisov.

Clanok 6
Platobné podmienky

1. Predavajucemu vznika narok na zaplatenie kupnej ceny na zaklade riadneho plnenia v stlade s
touto zmluvou a vystavenou objednavkou.

2. Predavajuci sa zavizuje, ze Kupujucemu bude fakturovat’ len skuto¢ne objednané a prevzaté
mnozstvo tovaru s uplatnenim ceny, ktora je uvedena v Prilohe ¢. 2 k tejto zmluve.

3. Kupujuci nie je viazany predpokladanym mnozstvom tovaru uvedené¢ho v Prilohe €. 1 tejto

zmluvy. Skuto¢ne odobraté mnozstvo tovaru moze byt nizSie, rovné alebo vyssSie ako

predpokladané mnozstvo tovaru. Predmetom fakturacie bude len Kupujucim skuto¢ne objednany

a Predavajucim skuto¢ne dodany tovar.

Kupujuci neposkytuje preddavok ani zalohovi platbu na dodanie predmetu zmluvy.

Kupujtci uhradi dohodnutti kiipnu cenu Preddvajucemu na zdklade faktiry vystavenej

Predavajucim a dorucenej Kupujicemu.

6. Predavajuci doruci faktiru Kupujucemu v 2 vyhotoveniach v listinnej podobe spolu s prilohami
alebo v elektronickej podobe. FaktGra musi byt vystavena v stlade s platnymi pravnymi
predpismi, musi obsahovat vSetky nalezitosti uctovného a dannového dokladu a jej prilohou musi
byt kopia potvrden¢ho dodacieho listu. Kazda faktira musi obsahovat’ aj Cislo objednavky
Kupujuceho. V pripade dodavky liekov a dietetickych pripravkov musi faktiara obsahovat’ aj: kod
lieku prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv, ndzov lieku, lickova formu, mnozstvo,
vel’kost balenia lieku, exspiraciu, Sarzu.

7. Predavajici je povinny vystavit’ fakturu za dodanie tovaru najneskor do piateho pracovného dna
v mesiaci nasledujicom po dni dodania tovaru.

8. Lehota splatnosti faktury je 60 dni odo dia jej dorucenia Kupujucemu. V pripade, ze splatnost’
faktry pripadne na den pracovného vol'na alebo pracovného pokoja, bude sa za den splatnosti
povazovat’ najbliz§i nasledujuci pracovny deni. Platby budi realizované bezhotovostnym
platobnym prevodom. Faktura sa povazuje za uhradent diilom pripisania finan¢nych prostriedkov
na ucet Predavajtceho.

9. Ak faktira obsahuje formalne, vecné alebo Ciselné chyby alebo ak faktura nemd nalezitosti
danového dokladu podla platnej legislativy a Kupujuci na tuto skutocnost’ upozorni
Predavajuceho, ten je povinny zaslat’ Kupujucemu opravenu fakturu. Lehota splatnosti faktiry
zacina v tomto pripade plynut’ az okamihom dorucenia opravenej faktury, resp. faktiry, ktord
spiiia naleZitosti dafiového dokladu.

10. Pre omeskanie Kupujuceho so zaplatenim ceny za poskytované sluzby platia ustanovenia § 369a
Obchodného zakonnika. - ,,Osobitné ustanovenie o sadzbe Urokov z omesSkania pri omesSkani
dlznika, ktorym je subjekt verejného prava®.

S

Clanok 7
Podmienky tipravy ceny
1. Predavajutci je opravneny pozadovat’ len také zmeny dohodnutej ceny, ktoré vyplyvaja:
a) zo zmien danovych predpisov (zmena vysky zdkonnej sadzby DPH),
b) zo zmien colnych predpisov,
C) zo zmien legislativy upravujicich rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, ktoré v ¢ase
spracovania ponuky nebolo mozné predpokladat’.
O zmene vysky dohodnutej ceny Predavajuci informuje Kupujtceho.
2. Kupujuci je opravneny vykonat’ prieskum cien oslovenim minimalne troch hospodarskych
subjektov minimalne raz za 6 mesiacov alebo v pripade, ak sa na relevantnom trhu objavi
ekvivalent tovaru (generikum), pricom do tivahy budu brané vzdy aspon dve cenové ponuky na
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11.

12.

13.

14.

15.

identicky alebo genericky zastupitelny tovar v sulade s touto zmluvou, ak v ¢ase prieskumu trhu
existuju.

tovarov (generikum) na relevantnom trhu bude obdobny sposobu prieskumu trhu, ktory vykonéava
Kupujuci pri zadavani zakaziek vo verejnom obstaravani. Ponuky, ktoré je kupujici opravneny
posudzovat’ v ramci prieskumu trhu musia byt’ ¢o do kvality a podmienok jeho dodania zhodné s
podmienkami dohodnutymi v tejto zmluve.

O vykonanom prieskume cien trhu vyhotovi Kupujici zaznam. Sucastou zaznamu bude vystupny
list s urenim novej ceny predmetu zmluvy. Kupujuci je povinny bezodkladne oznamit’
Predavajucemu zniZenie ceny (pisomne listom alebo e-mailom). Takto urend cena sa stava
zavaznou pre zmluvné strany diom nasledujicim po dni dorucenia vystupného listu
Predavajucemu, najneskoér vsSak desiatym dnom odo dna vykonania porovnania cien na
relevantnom trhu.

V pripade, ak sa prieskumom trhu zisti, Ze ceny tovaru alebo ekvivalentu tovaru (generikum) na
trhu su nizsie ako cena urc¢ena touto zmluvou, Predavajici sa zavizuje znizit’ cenu tak, aby jeho
cena bola najviac v sume priemeru medzi cenami zistenymi Kupujucim pri prieskume trhu. Tato
cena bude pre Predavajiceho zavdzna minimalne do doby vykonania d’alSieho prieskumu trhu.
V pripade ak Predéavajici neznizi cenu tovaru podla predchadzajuceho bodu ma Kupujuci pravo
od zmluvy odstlpit,, ak sa v tomto pripade Kupujuci rozhodne od zmluvy neodstupit’, Predavajuci
sa zavézuje na zaklade predchadzajiiceho pisomného sthlasu Kupujiceho dodavat’ ekvivalent
tovaru (generikum) s cenou najviac v sume priemeru medzi cenami zistenymi Kupujicim pri
prieskume trhu, ak v ¢ase prieskumu trhu existuju.

Pre porovnanie cien tovarov na relevantnom trhu v obdobi nasledujicom po zniZeni ceny v
zmysle tohto ustanovenia, je relevantna vzdy cena podla tejto zmluvy.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukédze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (d’alej
len ,,nizsia cena*) za rovnaky alebo porovnatelny tovar, ktory je predmetom tejto zmluvy a
Predavajuci uz preukazatel'ne v minulosti za takto niz§iu cenu tovar poskytol, resp. este stale
poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako 5% v
neprospech ceny podl'a tejto zmluvy, zavézuje sa Predavajici poskytnut” Kupujucemu pre tovar
objednany po preukédzani tejto skutoCnosti dodatocnu zlavu vo vyske rozdielu medzi nim
poskytovanou cenou podl’a tejto zmluvy a nizSou cenou.

V pripade, ze pocas doby trvania tejto zmluvy vyrobca, ktory dodava lieky Predavajucemu, znizi
ceny liekov, ktoré st predmetom tejto zmluvy, Predavajuici znizi ceny Kupujicemu v rovnakom
pomere ako boli znizené ceny zo strany vyrobcu.

Pri Gprave uradne urcenych cien liekov Preddvajuci je povinny diiom platnosti novych tradne
ur¢enych cien upravit’ cenu tak, aby nepresahovala zmluvnt cenu a bola kalkulovana v zmysle
platnych opatreni o cenovej regulacii liekov Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,MZ SR*) a platnych tradne urcenych cien.

Pri zmene vysky tihrad zdravotnou poist'oviiou pri liekoch zakategorizovanych ,,A a AS* pocas
trvania tejto zmluvy je Predavajici povinny upravit’ cenu automaticky, tak, aby nepresahovala
uhradu stanovenu Opatrenim MZ SR, ktorym sa vydava Zoznam kategorizovanych liekov. O
tejto zmene bude Predavajici bezodkladne pisomne informovat’ Kupujtceho.

Ak na relevantnom trhu existuju lieky, ktoré vyhovuja Specifikicii predmetu zakazky a su v
Zozname kategorizovanych liekov zaradené v kategorii A/AS, je Predavajuci povinny predkladat’
cenové ponuky vylu¢ne na lieky s uhradou zdravotnej poistovne. Predavajuci je povinny
predkladat’ cenové ponuky len do vysky uhrady zdravotnej poistovne stanovené v platnom
opatreni MZ SR, ktorym sa vydava Zoznam kategorizovanych liekov.

Predéavajuci sa zavdzuje, ze ak v priebehu trvania zmluvného vzt'ahu ddjde k zruseniu, zakazu
pouzitia, pripade k nahrade niektorej z ¢asti predmetu zmluvy, Predavajuci vyhradne po dohode
s Kupujucim zabezpeci potrebnii dodavku redlne moznej ndhrady v sulade s platnou pravnou
legislativou Slovenskej republiky a Eurdpskej tinie v uvedenej oblasti.

Vyssie uvedené zmeny cien liekov je potrebné upravit’ pisomnou formou ako dodatok k zmluve
pri dodrzani ustanovenia § 18 zdkona o verejnom obstaravani.

Pre vylicenie pochybnosti sa zmluvné strany vyslovne dohodli, Ze v pripade, ak pocas doby
trvania tejto zmluvy nastane vypadok lieku, ktory je Specifikovany v Prilohe €. 1 tejto zmluvy, je
Predavajuci opravneny na zaklade predchadzajiceho pisomného suhlasu Kupujuceho dodavat
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iny liek s rovnakou uc¢innou latkou, ktora je v stulade so Specifikdciou predmetu zékazky,
zodpoveda liekom v indika¢nej skupine uvedenej v predmete tejto zmluvy a v Prilohe €. 1.

Clanok 8
Reklamacia vady tovaru

1. Pripadné reklamacie a naroky z vad tovaru budu rieSené v zmysle prislusnych ustanoveni
Obchodného zékonnika.

2. Predavajuci o opravnenosti reklamacie rozhodne do 15 pracovnych dni od vratenia tovaru
Kupujicim a opravnent reklamaciu vyriesi do 15 pracovnych dni od uznania reklamécie.

3. Ak zisti vady tovaru Statny astav pre kontrolu lie¢iv Slovenskej republiky, plynie Predavajiicemu
lehota na vyriesenie reklamacie od dorucenia stanoviska tohto uradu Predavajucemu.

4. Ak Kupujuci zisti vady tovaru po jeho prevzati, je povinny o tejto skuto¢nosti bezodkladne
informovat’ Predavajuceho, ktory je povinny navrhnut’ sposob odstranenia vady.

Clanok 9
Zarucné podmienky

1. Predavajtci sa zavdzuje dodat’ tovar v mnozstve, sortimente a akosti uréenej platnou legislativou
SR a v sulade so Specifikaciou uvedenou v tejto zmluve.

2. Predavajici poskytuje na predmet dodavky zaruku v dizke zodpovedajiicej dobe exspiracie
poskytnutej vyrobcom tovaru uvedenej na obale tovaru. Zaruka sa nevztahuje na vady, ktoré
vznikli nespravnou manipulaciou, alebo nespravnym skladovanim tovaru Kupujiacim.

3. Balenie tovaru musi zodpovedat predpisanému spdsobu uréenému na uchovanie a ochranu
tovaru.

Clanok 10
Sankcie

1. Predavajuci sa zavizuje dodat’ predmet plnenia v potvrdenom mnozstve a termine na miesto

dodania v jednotlivych objednavkach podla potrieb Kupujuceho v stilade s Clankom 3 zmluvy.

Kupujuci sa zavdzuje, Ze prevezme predmet plnenia a zaplati dohodnutt cenu.

3. 'V pripade, ze Predavajici je s dodanim tovaru v omesSkani podla terminu dohodnutého v
objednavke, je Kupujuci opravneny fakturovat’ zmluvna pokutu vo vyske 0,05% z ceny tovaru
bez DPH, s ktorého dodanim je Predavajuci v omeskani, a to za kazdy den omeskania.

4. Zaplatenie zmluvnej pokuty nezbavuje Predavajiceho povinnosti dodat’ omeskany tovar v
zmysle tejto zmluvy.

5. Rozhodnutie pozadovat’ zaplatenie zmluvnej pokuty alebo troku z omeskania oznami opravnena
zmluvna strana doruc¢enim penalizac¢nej faktary druhej zmluvnej strane. Splatnost’ penalizacnej
faktary je 60 dni odo dna jej doruCenia druhej zmluvnej strane.

6. Ak bude mat’ Predavajuci vedomost’ o tom, ze nebude schopny tovar dodat’, je povinny o tejto
skuto¢nosti bezodkladne informovat’ Kupujtceho.

7. Kupujuci si vyhradzuje pravo odobrat’ tovar alebo jeho ¢ast’ od iného dodavatel’a, ak Predavajici
nebude schopny zabezpe¢it’ dodanie tovaru v termine a mnozstve podl'a Clanku 10 ods. 1 zmluvy.

8. Uplatnenim zmluvnej pokuty nie je dotknuty narok ani jednej strany na nahradu Skody
spdsobenej porusenim zmluvnych povinnosti.

9. Kupujuci a Predavajuci vyhlasuju, ze dojednanie obsahu tohto ¢lanku zmluvy je prejavom ich
vole a zmluvné strany su si vedomé pripadnych pravnych dosledkov uvedenych v tomto ¢lanku
zmluvy. Vymedzenie rozsahu a predpokladov naroku Kupujiceho na nahradu skody bolo
vykonané po zvazeni zmluvnych stran vychadzajicom z moznych predvidatelnych néasledkov
pripadného spdsobenia Skody Predavajacim.

N

Clanok 11
Prechod rizika a prechod vlastnickeho prava
1. Prechod rizika za pripadné Skody prechadza z Predavajiiceho na Kupujuceho momentom
odovzdania a prevzatia tovaru.
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2. Prechod vlastnickeho prava k tovaru prechadza z Predavajiceho na Kupujuceho diom
odovzdania a prevzatia tovaru.

Clanok 12
Osobitné ustanovenia

1. Pohladavky, ktoré vznikni Predavajucemu z tohto zmluvného vztahu, Predavajlci nie je
opravneny postupit’ podl'a ustanovenia § 524 a nasl. zakona ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zakonnik
(dalej len ,,Obc¢iansky zakonnik*) tretim osobam bez predchadzajiuceho suhlasu Kupujuceho.
Pravny ukon, ktorym budu postipené pohladavky v rozpore s dohodou Kupujuceho podla
predchadzajicej vety tohto ustanovenia zmluvy, je podla ustanovenia § 39 Obcianskeho
zakonnika neplatny. Sthlas Kupujuceho je platny len za podmienky, Ze bol na takyto tikon
udeleny predchadzajuci pisomny stthlas Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohl'adavky, ktoré vzniknu Predavajicemu z tohto zmluvného
vzt'ahu, nie je mozné zabezpecit’ prostrednictvom rucenia podla § 91 ods. 3 zakona ¢. 578/2004
Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov, bez predchadzajuceho
pisomného sthlasu Kupujticeho. Pravny tikon, ktorym budu zabezpecené pohl'adavky rucenim v
rozpore s dohodou s Kupujicim podla predchadzajucej vety, je podla § 39 zakona ¢. 40/1964
Zb. Obciansky zadkonnik v zneni neskorSich predpisov, neplatny. Stihlas Kupujticeho je platny
len za podmienky, Ze bol na takyto tkon udeleny predchadzajuci pisomny suhlas Ministerstva
zdravotnictva SR.

Clanok 13
Skoncenie zmluvy

1. Tato zmluva sa skonc¢i uplynutim ¢asu, na ktory bola dojednana alebo vycerpanim finan¢ného
limitu stanoveného pre tito zakazku (celkova cena predmetu zmluvy) v zmysle Cl. 5 zmluvy
podl’a toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.

2. Tuto zmluvu je mozné ukoncit’ aj na zdklade vzdjomnej dohody oboch zmluvnych stran k
datumu, ktory si dohodnu.

3. Tato zmluva alebo jej cast’ méze byt vypovedana ktoroukol'vek zo zmluvnych stran bez udania
dovodu alebo z akéhokol'vek dovodu. Vypovedna lehota je 3-mesacnd, a zacina plynit’ prvym
dilom mesiaca nasledujuceho po doruceni pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane. Vypoved
musi mat’ pisomnu formu a musi byt’ doruc¢end druhej zmluvnej strane, inak je neplatna.

4. Ak zmluvna strana porusi podstatnym sposobom alebo opakovane povinnost’ vyplyvajicu z tejto
zmluvy, druhd strana méze od zmluvy odstapit’, ak to oznami bez zbytocného odkladu po tom,
¢o sa o tomto poruSeni dozvedela. Za podstatné porusenie povinnosti sa povazuje najmé: dodanie
tovaru s vadami alebo nedodanie tovaru v stanovenom termine a mnozstve, omeskanie
Kupujuceho s tthradou faktury o viac ako dva mesiace.

5. Prévne tcinky odstupenia od tejto zmluvy nastavaju diiom dorucenia pisomného oznamenia o
odstipeni druhej zmluvnej strane. Odstipenie od zmluvy musi mat’ pisomnu formu, musi byt’
doru¢ené druhej zmluvnej strane a musi v iom byt uvedeny konkrétny dovod odstipenia, inak
je neplatné.

6. Predavajuci je vzhl'adom na rozsah plnenia opravneny plnit’ svoje zavézky z tejto zmluvy aj
prostrednictvom tretich 0osob - subdodavatel’'ov.

7. Pokial' Preddvajuci pouZzije na plnenie svojich zavdzkov podla tejto zmluvy tretiu osobu -
subdodévatel’a, zodpoveda tak, akoby zavézok z tejto zmluvy plnil sdm.

8. Kupujuci v stlade s ustanovenim § 41 ods. 4 zakona o verejnom obstaravani urcil:

- povinnost’ Predavajuceho oznamit’ akukol'vek zmenu idajov o subdodavatel’ovi,

- pravidla zmeny subdodavatela a povinnost’ Predavajuceho oznamit’ zmenu subdodévatela a
udaje podla ustanovenia § 41 ods. 3 zidkona o verejnom obstardvani o novom
subdodavatelovi, idaje o osobe opravnenej konat za subdodavatela v rozsahu meno a
priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia.

9. Predavajuci moze zmenit nim uvedeného subdodavatel’a len so suhlasom Kupujiceho na zaklade
riadneho pisomného odoévodnenia potreby takej zmeny.

4L,
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10. Udaje o vietkych znamych subdodavateloch v ¢ase uzatvorenie tejto zmluvy uvadza Predavajuci
Vv Prilohe ¢. 3 K tejto zmluve. Zaroven sa Predavajuci s Kupujucim dohodli, ze Predavajici vzdy
do 10 dni po skonceni kalendarneho roka pocas platnosti tejto zmluvy zaktualizuje a zasle
Kupujucemu zoznam svojich subdodavatel'ov uvedeny v Prilohe €. 3 tejto zmluvy, pricom tuto
aktualizaciu vykona ku 31.12. kalendarneho roka a v Strukture uvedenej v Prilohe ¢. 3 k zmluve.
Ak Predavajuici v uvedenom termine aktualizaciu nezasle Kupujucemu, ma sa za to, ze zoznam
subdodavatel'ov sa oproti poslednej verzii zoznamu nijako nezmenil.

11. Ktorakol'vek zo zmluvnych stran m6ze odstipit’ od tejto zmluvy alebo jej Casti v pripade, ze za
splnenia podmienok uvedenych v Clanku 7 tejto zmluvy neddjde k zmene ceny predmetu zmluvy
alebo v pripade ak dojde k zmene ceny podla Clanku 7 bod 2. zmluvy a Predavajuci s touto
zmenou tymto urcenim nesuhlasi.

12. Kupujlci ma pravo odstupit’ od tejto zmluvy aj z ddvodov uvedenych v ustanoveni § 19 zdkona
o0 verejnom obstaravani.

Clanok 14
Mléanlivost’

1. Vsetky skuto¢nosti, informécie, podklady, stanoviské a tidaje, ktoré sa zmluvné strany dozvedia
Vv stvislosti so zmluvou, jej plnenim, okrem skuto¢nosti, informécii a idajov, ktoré nepodliehaju
zverejneniu a/alebo spristupneniu podla osobitnych vSeobecne zavaznych pravnych predpisov
Slovenskej republiky, su dovernymi informaciami. Zmluvné strany st povinné zachovavat’
mlcanlivost’ o dovernych informaciach, ibaze by zo zmluvy alebo z prislusnych vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov vyplyvalo nieco iné. Poskytnut’ doverné informéacie tretej osobe
moze niektora zo zmluvnych stran len po predchadzajucom pisomnom sthlase druhej zmluvnej
strany. Zmluvné strany budu zodpovedné za akékol'vek straty a Skody, ktoré vzniknu z dévodu
nedodrZania tejto povinnosti.

Clanok 15
Zaverecné ustanovenia

1. Prava a povinnosti ucastnikov, ktoré nie su v tejto zmluve vyslovne upravené, riadia sa
ustanoveniami Obchodného zdkonnika a inymi stvisiacimi vSeobecne zavdznymi pravnymi
predpismi platnymi na Gzemi Slovenskej republiky.

2. Predavajuci vyhlasuje, Ze je partnerom verejného sektora v zmysle ustanovenia § 2 zakona €.
315/2016 Z. z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(d’alej len ,,ZoRPVS®), a je sucasne zapisany v registri partnerov verejného sektora (d’alej len
Hregister), ktorého spravcom a prevadzkovatelom je Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej
republiky. Predavajuci tiez vyhlasuje, Ze v pripade, ak bude plnit’ predmet plnenia tejto zmluvy
prostrednictvom subdodavatelov, ktori maju povinnost zapisovat sa do registra v zmysle
ZoRPVS, ze tito budu v Case uzavretia tejto zmluvy alebo v ¢ase pouzitia takéhoto subdodavatel’a
v registri zapisani. V pripade, ak pocas platnosti tejto zmluvy ddjde k pravoplatnému vymazu
subdodavatela z registra, je dodéavatel' povinny okamzite ukonlit plnenie tejto zmluvy
prostrednictvom takéhoto subdodavatela.

3. Podmienky zmluvy boli zmluvnymi stranami dohodnuté v sulade s legislativou platnou na tizemi
Slovenskej republiky. VSetky spory vyplyvajuce z tejto zmluvy alebo vzniknuté v suvislosti s
fou, budll zmluvné strany riesit’ predovSetkym vzajomnou dohodou. Ak k dohode neddjde,
predloZia spory na vylu¢né a kone¢né rozhodnutie stidu prisluSnému v zmysle zdkona ¢. 160/2015
Z. z. Civilny sporovy poriadok (d’alej len ,,CSP*).

4. Tuato zmluvu je mozné menit len pisomnou formou ako dodatok k zmluve pri dodrzani
ustanovenia § 18 zakona o verejnom obstaravani, ktory bude podpisany obidvoma zmluvnymi
stranami. Dodatok sa stane neoddelitelnou sucastou tejto zmluvy. Uvedené sa netyka zmeny
Prilohy &. 3, ktort mbze menit’ Predavajuci postupom podl'a Clanku 13 bod 9. a 10. tejto zmluvy.

5. Téato zmluva nadobuda platnost’ dilom jej podpisania zmluvnymi stranami a U¢innost’ dilom
nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv v zmysle ustanovenia § 47a
Obcianskeho zdkonnika a § 5a zdkona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informécidm a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode informacii). Zmluvu a jej pripadné
dodatky zverejniuje Kupujtci.
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6. Téato zmluva sa uzatvara na dobu urcitd, na obdobie 24 mesiacov odo dia nadobudnutia jej
ucinnosti alebo do vycerpania finan¢ného limitu stanoveného pre tito zakazku (celkova cena
predmetu zmluvy) v zmysle Cl. 5 zmluvy podla toho, ktora z tychto skutoénosti nastane skor.

7. Zmluvné strany sa dohodli, Ze na doruCovanie vsetkych pisomnosti vyplyvajucich z tohto
zmluvného vzt'ahu sa primerane pouziju ustanovenia § 111 az § 113 CSP.

8. Tato zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, z ktorych kazdy ma platnost’ originalu.
Kupujuci a Predavajuci obdrzia po dvoch rovnopisoch.

9. Zmluvné strany vyhlasuju, ze zmluvu uzavreli slobodne a vazne, zmluva nebola uzatvorena v
tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany vyhlasuju, ze si text tejto zmluvy
riadne a dosledne precitali, porozumeli jej obsahu a pravnym U¢inkom z nej vyplyvajicim a na
znak suhlasu s jej obsahom a zavizkami obidvoch zmluvnych stran ju vlastnoru¢ne podpisali.
Ich zmluvné prejavy su dostatocne jasné, urCité a zrozumiteI'né.

10. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, ze ak je alebo sa stane niektoré ustanovenie tejto zmluvy
neplatnym alebo neucinnym, tato neplatnost’ ¢i neucinnost’ sa nedotyka ostatnych ustanoveni
tejto zmluvy. Zmluvné strany sa zavizuju, Ze také neplatné alebo neti¢inné ustanovenie bude
nahradené na zdklade dohody ustanovenim platnym s rovnakym vyznamom.

11. Neoddelite'nou sti¢ast'ou tejto zmluvy su tieto prilohy:

Priloha €. 1 - Podrobna Specifikécia predmetu zadkazky
Priloha €. 2 - Navrh uchadzaca na plnenie kritérii na predmet zakazky/zmluvy
Priloha ¢. 3 - Zoznam subdodavatel'ov

Vo, ,dia V Bratislave, dita 15.10.2025

Za Kupujuceho: Za Predavajuceho:

MUDr. Viliam Cislak, MPH, MBA
riaditel’
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Priloha ¢. 1 k Ramcovej dohode ¢.

Podrobna Specifikacia predmetu zakazky

Cast’ L.
Vseobecny opis predmetu zikazky

1.1 Predmetom zakazky je pravidelny nakup a dodavka nizsie uvedeného predmetu zmluvy:
Lieky pre potreby Institatu nuklearnej a molekularnej mediciny

1.2 Predmetom zadkazky je pravidelna dodavka liekov pre potreby verejného obstaravatela
do verejnej lekarne, ktora je zmluvnym partnerom verejného obstaravatela v postaveni
kupujuceho, na zaklade vystavenych objednavok a za podmienok uvedenych v ramcovej
dohode pocas jej trvania. Predpokladané mnozstva na 24 mesiacov uvedené v Kapitole B,
cast’ II. Podrobny opis predmetu zékazky nie st pre verejného obstaravatela zdviazné, st len
orientacné. Verejny obstaravatel’ pocCas trvania rdmcovej dohody bude nakup predmetu
zakazky realizovat’ podla jeho aktualnych a skuto¢nych potrieb a poziadaviek na zaklade
vystavenych objednavok. Skutocne objednané mnozstva predmetu zékazky pocas platnosti
ramcovej dohody mézu byt nizSie, rovné alebo aj vysSie ako predpokladané mnozstva
liekov.

1.3 Lieky, ktoré uchadza¢ uvedie vo svojej ponuke vo verejnej siitazi musia spiiat’ poziadavky
verejného obstaravatela, spifiat’ pozadované kritéria podl'a platnej legislativy a podla
registraéného rozhodnutia, byt doddvané v origindlnom baleni.

1.4 V pripade uzavretia raimcovej dohody sa kazdy uchddzac¢ zavézuje, ze ak v priebehu trvania
zmluvného vztahu ddjde k zruseniu, zakazu pouzitia, pripade k nadhrade niektorej z Casti
predmetu zékazky, uchadza¢ vyhradne po dohode s verejnym obstaravatelom zabezpeci
potrebnu dodavku realne moznej nahrady v sulade s platnou pravnou legislativou Slovenske;j
republiky a Eurdpskej tinie v uvedenej oblasti.

1.5 Predmet zékazky je rozdeleny na 24 casti. KedZe sa bude vyhodnocovat kazda cast
samostatne, uchadzacovi sa umoznuje predlozit’ ponuku na jednu Cast’ predmetu zakazky, na
viacero Casti predmetu zdkazky alebo na vSetky Casti predmetu zdkazky, tak ako je predmet
zakazky Specifikovany v tejto kapitole v Casti II. Podrobny opis predmetu zakazky.

1.6 Uchédzac¢ je opravneny ponuknut’ na kazdu pozadovanu Cast’ len jeden liek. V pripade, Ze
uchadzac predlozi k pozadovanej Casti viac liekov, komisia na vyhodnotenie ponuk nebude
k nim prihliadat’. Vlastnosti pozadovanych liekov su dané/deklarované kodom pridelenym
Statnym tistavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) Bratislava.

1.7 Uchéadza¢ na zaklade vlastnosti licku, ktoré charakterizuje kod SUKL, moze pontknut’ aj
ekvivalent vyrobku (generikum).
1.8 Uchadzac je povinny predkladat’ cenové ponuky maximalne do vysky stanovenej v plathom

opatreni MZ SR, ktorym sa vydava Zoznam kategorizovanych liekov. PredloZzené cenové
ponuky nesmu presiahnut’ UZP v platnom opatreni MZ SR, ktorym sa vyddva Zoznam
liekov a lie¢iv plne uhradzanych alebo Ciastoéne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia.

1.9 V pripade, Ze cena uvedend v ponuke uchddzaca nebude stanovena v sulade s podmienkou
uvedenou v predchadzajicom odseku, verejny obstaravatel’ si vyhradzuje pravo taka ponuku
vylucit, z dovodu nesplnenia poziadavky na predmet zékazky uvedenej v tychto sutaznych
podkladoch.

1.10 Pri zmene vySky thrad zdravotnou poist'oviiou pri liekoch zakategorizovanych ,,A a AS*
pocas trvania rdmcove] dohody je UspeSny uchadza¢ (predavajici) povinny upravit’ cenu
automaticky a bez dodatku tak, aby nepresahovala thradu stanovent Opatrenim MZ SR,
ktorym sa vydava Zoznam lieciv a liekov plne uhradzanych alebo ¢iasto¢ne uhradzanych na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

111 Uchadzac¢ ponuku spracuje v stilade so zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach.

Cast' IL.
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Podrobny opis predmetu zakazky

1. ¢ast’ — Liefiva na poruchu acidity
< Celkova
ozﬁs;zSnie Liekova Mnozstvo Mernd red (I),l(()lcae(;an ych predpokladand
.. . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania precpo y cenaza 24
ucinnej forma . - m. j.za 24 -
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
ey bez DPH
A02BCO1L omeprazol cps dur 10 mg/cps kapsula perordlna 560 55,6080
A02BCOL omeprazol cps dur 20 mg/cps kapsula perordlna 280 26,7960
Celkova predpokladana cena za 1. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 82,40 EUR
2. ¢ast’ - LieCiva na funk¢né gastrointestinalne poruchy
< Celkova
ozﬁ\aTéEnie Liekova Mnozsty Mernd red (I),l(()lc:(;an ych predpokladand
e Nazov ucinnej latky o icinnej | jednotka Cesta podania precpo y cenaza 24
ucinnej forma . - m. j.za 24 -
Ttk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
AO03ADO02 | drotaverin tbl 40 mg/tbl tableta peroralna 24 4,3512
500 29,5000
AO03DAO02 | metamizol, pitofenon gtopor | mg/ml, 5 flasa peroralna 5 '
mg/ml
AO03BAO01 | atropin sol inj m(g);'/?nl ampulka intravendzna 40 14,6800
AO03BAO01 | atropin sol inj m:gL;,/?nI ampulka intravendzna 40 17,8800
AO03FA01 | metoklopramid tbl 10 mg tableta peroralna 200 12,1000
AO03FA01 | metoklopramid sol inj mZ)?nl ampulka intravenozna 100 15,5000
AO03BBOL | butylskopolamin solinj | 22MIMI mpulka intraven6zna 20 8,3200
Celkova predpokladana cena za 2. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 102,33 EUR
3. cast’ — Lie€iva na zapchu
ATC , ) Potet Celkovi
‘. . . | MnoZstvo Merna . predpokladana
oznacenie . P, Liekova PO : - predpokladanych
e . Nazov ucinnej latky udinnej jednotka Cesta podania ; cenaza?24
udinnej forma . - m. j.za 24 -
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
AO6AB08 | pikosulfat gtt por 7,5 mg/ml flasa peroralna 3 11,9100
AOBAXO0L | glycerol 85% sup | 2069fsup capik rektalna 80 14,6400
Celkova predpokladana cena za 3. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 26,55 EUR
4, Cast’ — Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika
< Celkova
A-I:C . . . | MnoiZstvo Merna Poet . predpokladana
oznacenie . [\ 1z Liekova - . . . predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania - cenaza 24
udinnej forma . - m. j.za 24 -
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
AO07BAO1 | aktivne uhlie tbl Zr?]%_/fslo tableta peroralna 100 13,7000

Celkova predpokladana cena za 4. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 13,70 EUR

5. cast’ — Digestiva vratane enzymov

i
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. Celkova
A-[C . . . | MnoiZstvo Merna Pocet . predpokladana
oznacenie . P, Liekova e . - predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania - cenaza 24
udinnej forma . ; m. j.za 24 -
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
Y bez DPH
A09AAQL | takadiastaza tbl obd 36,60 mg/tbl tableta peroralna 50 4,6900
AQ09AAQ2 | pankreatin tbl ent 220 mg/tbl tableta peroralna 60 11,2020
Celkova predpokladana cena za 5. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 15,89 EUR
6. cast’ — Vitaminy
< Celkova
A-[C . . . | MnoZstvo Merna Poet . predpokladana
oznacenie . Ll Liekova P - ] predpokladanych
e Nazov ucinnej latky ufinnej jednotka Cesta podania - cenaza?24
udinnej forma . - m. j.za 24 -
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
atky bez DPH
ALIHA02 | pyridoxin N I AL L I perordlna 100 25,0000
Al11CC03 | alfakalcidol cps mol I ng/eps kapsula peroralna 60 14,6220
Celkova predpokladana cena za 6. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 39,62 EUR
1. ¢ast’ — Antitrombotika a antihemoragika
< Celkova
ozf‘aTéEnie Liekova Mnoistvo Mernd red (l))l(()lc:(:an ych predpokladand
... . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania precpo y cenaza 24
ucinnej forma , - m. j.za 24 .
Ttk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
Y bez DPH
BO1ABO01 | sodna sol’ heparinu sol inj 5000 1U/mi liekovka intravendzna 6 159,2400
Bo1ACos | ‘selina o | 100MIl et perorlna 100 5,6000
acetylsalicylova
B02BX01 | etamsylat sol inj 250mg/2ml ampulka intravendzna 8 5,9800
Celkova predpokladana cena za 7. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 170,82 EUR
8. cast’ — Nahrady krvi a perfiuzne roztoky
< Celkova
ATVC . . . MnoZstvo Merna Pocet . predpokladana
oznacenie . Ll Liekova | ... . . - predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky ucinnej latky | jednotka | Cesta podania - cenaza 24
udinnej forma - m. j.za 24 .
Jatk (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
sukcinylovana 243 4800
BO5AA06 | zelatina, chlorid solinf | 20g/7,01g/500 vak intravenozna 40 '
sodny ml
BosBAQ3 | dlucosum solinj | 2910M 1 mpulka | intravenozna 20 5,6100
anhydricum
BO5BCO1 | manitol solinf | 299/250Ml 1 ifrasa | intravenézna 120 378,0000
S , - . \ 12,5000
B05XA07 | chlorid vapenaty sol inj 671mg/10ml ampulka intravendzna 20
Celkova predpokladana cena za 8. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 639,59 EUR
9. ¢ast’ — Kardiaka a antihypertenziva
< Celkova
A-I:C . . . Mnozstvo Merna Pocet . predpokladana
oznacenie . [\ . Liekova e . . - predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania - cenaza 24
udinnej forma . : m. j. za 24 -
Ltk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
vy bez DPH
CO1DA02 | glyceroltrinitrat aerslg | 04 me/davka fPasa sublinguélna 8 19,4400
C01BDO01 |amiodardn sol inj 150 mg/3 mi ampulka intravendzna 24 8,6808
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Institit nukledrnej a molekuldrnej mediciny

Rastislavova 43, P.O.BOX E -23, 042 53 Kosice

CO01CAO03 | noradrenalin con inf 1 mg/ml ampulka intravenozna 10 81,3500
C01CA24 | adrenalin sol inj 1 mg/ml ampulka intravendzna 80 53,9200
, L . 0,15 mg/ - . . 184,0500
C01CA24 | adrenalin (epinefrin) sol inj autoinjektor autoinjektor | intramuskularna 6
CO1CA24 | adrenalin (epinefrin) sol inj / 0’3 mg autoinjektor | intramuskularna 8 248,7200
autoinjektor
C02CA06 | urapidil cps pld 30 n;lgd/cps cps pld peroralna 100 7,5500
Celkova predpokladana cena za 9. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 603,71 EUR
10. cast’ — Diuretika
ATC . i Podet Celkova
- . . MnoZstvo Merna , predpokladana
oznacenie . fxe e 1c Liekova PN . . predpokladanych
... . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania - cenaza 24
udinnej forma , - m. j.za 24 .
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
CO3CAO01 | furosemid tbl 40 mg/tbl tableta peroralna 20 0,6400
CO3CAO01 | furosemid sol inj 20 mg/2 ml ampulka intravendzna 400 120,6400
Celkova predpokladana cena za 10. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 121,28 EUR
11. cast’ - Betablokatory
ATC , . Podet Celkovi
- . . | MnozZstvo Merna , predpokladana
oznacenie . Ll Liekova e . - predpokladanych
AR Nazov udinnej latky ufinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
udinnej forma . - m. j.za 24 .
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
Ry bez DPH
CO7AB02 | metoprolol thl | 50 mg/tbl | tableta perordlna 420 50,2320
C07AB07 | bisoprolol tbl 5mg/tbl tableta peroralna 100 11,4000
Celkova predpokladana cena za 11. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 61,63 EUR
12. cast’ — Blokatory kalciového kanala
ATC , ) Potet Celkovi
- . . MnoZstvo Merna , predpokladana
oznacenie . fae s Liekova IO : - predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky udinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
ucinnej forma . - m. j. za 24 .
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
Ry bez DPH
CO8CAO01 | amlodipin tbl 5 mg/tbl tableta peroralna 60 2,5380
Celkova predpokladana cena za 12. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 2,54 EUR
13. ¢ast’ — Lie€iva s ufinkom na renin — angiotenzinovy systém
< Celkova
A-IZC . . . MnoZstvo Merna Polet . predpokladana
oznacenie . L Liekova - . . - predpokladanych
.. . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
ucinnej forma . - m. j.za 24 -
Jatk latky (m.j.) mesiacoV mesiacov v EUR
y bez DPH
CO9AAOL | kaptopril il | 12OMIOl et perordlna 120 6,9240
CO9AAQ5 | ramipril tbl 1,25 mg/tbl tableta peroralna 90 4,700
C09AA01 | kaptopril tbl 25 mg/tbl tableta peroralna 120 13,8360

Celkova predpokladana cena za 13. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 25,53 EUR
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Institit nukledrnej a molekuldrnej mediciny

Rastislavova 43, P.O.BOX E -23, 042 53 Kosice

14. ¢ast’ — Emoliencia a dermatologika
« Celkova
ozfa-légnie Liekova Mnozstvo Mernd red (l))l(()lc:(;an ych predpokladand
... . | Nazov ufinnej latky v ucinnej jednotka Cesta podania precpo’ y cenaza 24
ucinnej forma . - m. j.za 24 -
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
D02AEOl | moc¢ovina emu der 40 mg/ml flasa transkutanna 10 91,4000
DI1AX | octan a vinan hlinity | crmder | 100 ™99 tuba transkuténna 10 15,1000
Celkova predpokladana cena za 14. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 106,50 EUR
15. ¢ast’ — Hormoény hypofyzy a hypotalamu a analégy
ATC . ) Podet Celkovd
- . . MnoZstvo Merna , predpokladana
oznacenie . fxe o eac Liekova PN . . predpokladanych
... . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania - cenaza 24
udinnej forma , . m. j.za 24 )
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
¥ bez DPH
HO1ABO1 | alfa-tyreotropin plvino 0.9 mg/lag liekovka intramuskularna 600 165 264,0000
Celkova predpokladana cena za 15. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 165 264,00 EUR
predp
16. cast’ — Kortikosteroidy na systémové pouZzitie
< Celkova
A-[C . . . MnoZstvo Merna Pocet . predpokladana
oznacenie . L Liekova e . . predpokladanych
.. . | Nazov ufinnej latky udinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
ucinnej forma . - m. j.za 24 .
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
HO2AB02 | dexametazén solinj | AMIMb | ampulka | intramuskulama 20 5,8600
HO2ABO7 | prednizon thl 20 mg/tol tableta peroralna 40 9,2600
HO2AB09 | hydrokortizon pivino | 100MI8 | jiekovka | intravenozma 400 672,8000
Celkova predpokladana cena za 16. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 687,92 EUR
17. ¢ast’ — Hormony Stitnej z'azy
ATC . ) Potet Celkovd
‘. . . MnoZstvo Merna , predpokladana
oznacenie . fae s Liekova IO : - predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky udinnej jednotka Cesta podania . cenaza24
ucinnej forma . - m. j.za 24 .
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
ARy bez DPH
HO3AA01 ]sodna SOI, tbl 25 pg/tbl tableta peroralna 2070 38,5020
evotyroxinu
HO3AA0L ]S"d“a sl tol 50 pg/tbl tableta perorilna 1080 30,4560
evotyroxinu
Ho3AAQL | $00na soT tbl 75 ug/tbl tableta perordlna 2070 86,7330
evotyroxinu
Ho3AAQL | $00na sob tbl 88 ug/tbl tableta perordlna 1080 46,2240
evotyroxinu
HO3AA0L ]S"d“a sol’ tol 100 pg/tbl tableta perorilna 3510 168,8310
evotyroxinu
Ho3AAQL | $00na soT tbl 112pug/bl | tableta perordlna 1530 73,5930
evotyroxinu
Ho3AAQL | $00na sob tbl 125ug/tbl | tableta perordlna 3060 163,0980
evotyroxinu
HozAAo1 | Sodnd sof tol 137 pg/thl tableta perordlna 1530 81,7020
levotyroxinu
Ho3AAQ1 | Sodnd sof tbl 150 ug/tbl | tableta perordlna 4050 239,7600
levotyroxinu
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Institit nukledrnej a molekuldrnej mediciny

Rastislavova 43, P.O.BOX E -23, 042 53 Kosice

sodna sol’

HO3AA01 ) . tol 200 pg/tbl tableta peroralna 1080
evotyroxinu
Celkova predpokladana cena za 17. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 1005,58UR
18. cast’ — Antityreoidalne lie¢iva
< Celkova
A-I:C . . . | MnoiZstvo Merna Pocet . predpokladana
oznacenie . Ll Liekova e . ] predpokladanych
. . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania . cena za 24
udinnej forma . - m. j.za 24 .
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
Aty bez DPH
HO3BAO02 | propyltiouracil tbl 50 mg/tol tableta peroralna 200 15,6800
HO3BBO02 | tiamazol tbl 10 mg/tol tableta peroralna 750 59,8500
Celkova predpokladana cena za 18. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 75,53 EUR
19. cast’ — Antiflogistika, antireumatika a analgetika
< Celkova
A-I:C . . . MnoZstvo Merna Pocet . predpokladana
oznacenie . Ll Liekova e . - predpokladanych
... . | Nazov ufinnej latky udinnej jednotka Cesta podania . cenaza24
ucinnej forma . - m. j.za 24 .
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
Ty bez DPH
) . . \ 18,9600
MO1ABO5 | diklofenak sol inj 75mg/3ml ampulka intraven6zna 40
NO2BB02 | metamizol, sodna sol’ | thl flm 500 mg/tol tableta peroralna 100 11,2000
MOLAEOL | ibuprofen tl fim | 400 mg/tbl |  tableta perordlna 120 25,8000
NO2BEO1 | paracetamol tbl 500 mg/tbl tableta peroralna 120 9,6960
325 mg/tbl,
No2BE71 | Paracetamol, thl | 130mg/bl | tableta perorélna 100 17,7500
guajfenezin, kofein
70 mg/tbl
Celkova predpokladana cena za 19. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 83,41 EUR
20. Cast’ — Antiastmatika
ATC , , Poket Celkovi
‘. . . MnoZstvo Merna , predpokladana
oznacenie . fae . s Liekova O : - predpokladanych
.. . | Nazov ucinnej latky udinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
ucinnej forma . - m. j.za 24 .
Jatk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
y bez DPH
RO3ACO02 | salbutamol susinh | 100 pg/dévka | takovd inhalaénd 4 6,4400
nadobka
Celkova predpokladana cena za 20. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 6,44 EUR
21. ¢ast’ — Antitusika a lieky proti nachladnutiu
< Celkova
A-IZC . . . MnoZstvo Merna Polet . predpokladana
oznacenie . L Liekova - . . - predpokladanych
. . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
udinnej forma . - m. j.za 24 -
latk latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
ARy bez DPH
RO5DA04 | kodein tbl 30 mg/tol tableta peroralna 10 2,9400
butamirat, 4 mg, - , 13,7400
R05DB13 guajfenczin gto por 100 mg/1 ml flasa peroralna 2

Celkova predpokladana cena za 21. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 16,68 EUR

22.

22

¢ast’ — Antihistaminika na systémové pouzitie
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Institit nukledrnej a molekuldrnej mediciny
Rastislavova 43, P.O.BOX E -23, 042 53 Kosice

< Celkova
ozﬁ\a-ggnie Liekova Mnozstvo Merna red Pl(()lce(; ieh predpokladana
. . | Nazov ufinnej latky ucinnej jednotka Cesta podania precpoadanyc cena za 24
udinnej forma . - m. j.za 24 .
latky latky (m.j.) mesiacov mesiacov v EUR
bez DPH
ROBAX | bisulepin tbl 2 mg/tol tableta perordlna 400 72,6000
ROBAX bisulepin sol inj 1 mg/2 ml ampulka intravenozna 30 30,7800
Celkova predpokladana cena za 22. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 103,38 EUR
23. cast’ — Ostatné neterapeutické pripravky
Celkova
ATC Mno¥stvo . Pocet .
oznatenie | .o o anky | F€KOVA | Gginnej Merna | predpokladanych | Predpokladani
.v. . | Ndzov G¢innej latky ucinnej jednotka Cesta podania . cenaza 24
ucinnej forma latk : m. j. za 24 \
latky y (m.j) mesiacov mesiacov v EUR
bez DPH
BOSBBOL | chlorid sodng 09% | solinf | %% 910M 1 ampiika | intravenozna 1600 251,2000
BOSBBOL | chlorid sodny 09% | solinf | °9/1000mMI fraga intravenozna 500 862,5000
B05BB01 | chlorid sodny 0,9 % sol inj 2‘25rr?ll 250 flasa intravendzna 700 709,8000
BOSBBOL | chlorid sodny 0,9 % | solinf | 45g/500ml |  frasa intravenézna 250 272,0000
VO7AB | voda na injekciu lif par 10 ml ampulka intravendzna 600 115,5600
Celkova predpokladana cena za 23. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov: 2 211,06 EUR
24. cast’ — Anxiolytika
¥ Celkova
ozﬁ\a-ggnie Lickova Mnozstvo Merna red (l))l(:lc:(:an rch predpokladana
.. . | Nazov ucinnej latky udinnej jednotka Cesta podania precpo y cenaza?24
ity forma latky (m. ) m.J. za 24 mesiacov v EUR
latky e mesiacov
bez DPH
NOSBAOL | diazepam tol 5 mg/thl tableta perordlna 100 7,8500
NOSBAOL | diazepam th 10mg/tbl | tableta perordlna 100 15,2000
NO5BAO1 | diazepam solinj | 10 mg/2ml ampulka intraven6zna 40 7,8400
NOSBAO08 | bromazepam tol 1,5 mg/tbl tableta perordlna 56 3,9200
NO5BA08 | bromazepam thl 3 mg/tbl tableta perordna 56 4,6424
NO5BA12 | alprazolam tbl 0,5 mg/thl tableta peroralna % 4,9230
NOSCF02 | zolpidém tl fim | 10 mg/thl tableta perordlna 60 10,5000

Celkova predpokladana cena za 24. ¢ast’ bez DPH za 24 mesiacov 54,88 EUR
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Priloha ¢. 2 k Ramcovej dohode ¢.
Poskytnuta ako separatny dokument, t. j. ako Priloha ¢. 3 K sit’aznym podkladom

Navrh uchadzaca na plnenie kritérii na predmet zakazky/zmluvy.
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Priloha ¢. 3 k Ramcovej dohode ¢.

Zoznam subdodavatel’ov v zmysle ustanovenia § 41 ods. 3 zakona o verejnom

obstaravani

Por. Oznacenie
Cislo| subdodavatela

Osoba/osoby

opravnené Konat’ v
mene subdodavatela
(meno a priezvisko)

Bydlisko osoby
opravnenej konat’ v mene
subdodavatela

Datum narodenia osoby
opravnenej konat’ v mene
subdodévatela

V Bratislave, dia 15.10.2025
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Institat nuklearnej a molekularnej mediciny
Priloha ¢&. 3 k sut’aznym podkladom

Navrh uchadzaca na plnenie kritérii predmetu zikazky/zmluvy
Predmet zakazky: Lieky pre potreby Instititu nuklearnej a molekularnej mediciny

Obchodné meno uchadzaca: B. Braun Medical s.r.o.

1CO: 31350780

Sidlo alebo miesto podnikania uchadza¢a: Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava

Cenaza Celkova
ATC Merna Potet Cenazam.j. v balenie v € |cenav EUR
P. & a oznadenie Casti predmetu oznadenie Kod . P Liekovd | Mnoistvo icinnej | . . EUR bezDPH | Pofet m. | bezDPH bez DPH
. AR & Nazov lieku Utinna latka . jednotka (m. | predpokladanych m. . . . . p
zékazky ucinnej SUKL forma latky . A . (zaokruhlend na 4| j. v baleni | (zaokruhlen | (zaokrahlen
. J) J. za 24 mesiacov . .
latky des. miesta) ana4des. | 4na2des.
miesta) miesta)
. L A02BCO1 omeprazol cps dur 10 mg/cps kapsula 560
1. Lietivé na poruchu acidity A02BCO1 omeprazol cps dur 20 mg/cps kapsula 280
A03ADO02 drotaverin tbl 40 mg/tbl tableta 24
A03DA02 metamizol, pitofenén gto por | 500 mg/ml, 5 mg/ml flasa 5
2. Lie€ivA na funk&né AO3BA0L atropin sol inj 0,5 mg/ml ampulka 40
gastrointestinélne poruchy A03BA0L atropin sol inj 1,0 mg/ml ampulka 40
AO3FA01 metoklopramid thl 10 mg tableta 200
AO3FA01 metoklopramid sol inj 5,0 mg/ml ampulka 100
A03BBO1 butylskopolamin sol inj 20 mg/ml ampulka 20
sl . . A06AB08 pikosulfat gtt por 7,5 mg/ml flasa 3
3. Lictivé na zipchu /AOGAXOL glycerol 85% sup 2,06 g/sup Zapik 80
4. Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a " "
o A07BAO1 aktivne uhlie tbl 250-350 mg/tbl tableta 100
antiflogistika
5. Digestiva vratane enzymov A09AADL takadiastaza tbl obd 36,60 mg/thl tableta 50
- DY ! 'AO9AAD2 pankreatin thl ent 220 mg/tbl tableta 60
6. Vitaminy AL11HA02 pyr|d0><|'n tbl 20 mg/tbl tableta 100
A11CC03 alfakalcidol cps mol 1ug /cps kapsula 60
BO1ABO1 sodna sol’ heparinu sol inj 5000 1U/ml liekovka 6
7. Antitrombotika a antihemoragikd |BO1AC06 kyselina acetylsalicylovéa thl 100 mg/tbl tableta 100
B02BX01 etamsylat sol inj 250mg/2ml ampulka 8
BOSAAQG sukcinylované zelatina, chlorid solinf | 20g/7,01g/500ml vak 40
sodny
8. Nahrady krvi a perflzne roztoky |BO5BA03 glucosum anhydricum sol inj 4 g/10ml ampulka 20
" . 250 ml
B05BCO1 manitol sol inf 25¢/250 ml vak/fTaga 120
BO5XA07 chlorid vapenaty sol inj 671mg/10ml ampulka 20
C01DA02 glyceroltrinitrat aer slg 0,4 mg/davka flasa 8
C01BDO01 amiodarén sol inj 150 mg/3 ml ampulka 24
CO01CA03 noradrenalin con inf 1 mg/ml ampulka 10
CO1CA24 adrenalin sol inj 1mg/ml ampulka 80
9. Kardiakd a antihypertenziva CO1CA24 adrenalin (epinefrin) solinj 0,15 mg/ autoinjektor| autoinjektor 6
C01CA24 adrenalin (epinefrin) sol inj 0,3 mg/autoinjektor | autoinjektor 8
C02CA06 urapidil cps pld 30mg/cps pld cps pld 100
10. Diuretika CO3CA01 furosemid tbl 40 mg/ tbl tableta 20
) CO3CA01 furosemid sol inj 20 mg/2 ml ampulka 400
. C07AB02 metoprolol tbl 50 mg/tbl tableta 420
11. Betablokétory CO7AB07 bisoprolol tl Smg/tbl tableta 100
12. Blokatory kalciového kanala  |CO8CAO1 amlodipin tbl 5 mg/tbl tableta 60
13, LicEivé s aink , CO9AADL kaptopril thl 12,5 mg/tbl tableta 120
: ;‘:}“‘Ivg‘t:n“;:; ‘3';‘ ‘s‘:‘éx“‘“ © [cosAA0s ramipril thl 1,25 mg/ thl tableta 90
9 VY Sy CO9AAOL Kaptopril tol 25 mg/tbl tableta 120
1A Ermnlinneid o da DO02AEQ1 mocovina emu der 40 mg/ml flasa 10
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D11AX octan a vinan hlinity crm der 100 mg/g tuba 10
15. Hormény hﬁ%‘;%zgyya hypotalamua ;) ngo1 alfa-tyreotropin plv ino 0,9 mg/lag liekovka 600
H02AB02 dexametazén sol inj 4 mg/ ml ampulka 20
HO2ABO7 prednizén tbl 20 mg/tbl tableta 40
16. Kortikosteroidy na systémové
poutie H02AB09 hydrokortizén plv ino 100 mg/g liekovka 400
HO3AA01 sodna sol’ levotyroxinu tbl 25 pg/tbl tableta 2070
HO3AA01 sodné sol’ levotyroxinu thl 50 pg/tbl tableta 1080
HO3AA01 sodné sol’ levotyroxinu tbl 75 pg/tbl tableta 2070
HO3AA01 sodna sol’ levotyroxinu tbl 88 pg/tbl tableta 1080
PR, HO3AA01 sodna sol’ levotyroxinu tbl 100 pg/tbl tableta 3510
17. Hormény Stitnej Zazy HO3AAOL sodnd sof levotyroxinu tol 112 ug/ibl tableta 1530
HO3AA01 sodné sol’ levotyroxinu thl 125 pg/tbl tableta 3060
HO3AA01 sodné sol’ levotyroxinu tbl 137 pg/tbl tableta 1530
HO3AA01 sodna sol’ levotyroxinu tbl 150 pg/tbl tableta 4050
HO3AA01 sodné sol’ levotyroxinu tbl 200 pg/tbl tableta 1080
. e e o HO3BA02 propyltiouracil tbl 50 mg/tbl tableta 200
18. Antityreoidalne lictivi HO3BB02 tiamazol tl 10 mg/tol tableta 750
MO01AB05 diklofenak sol inj 75mg/3ml ampulka 40
N02BB02 metamizol, sodna sol’ thl flm 500 mg/tbl tableta 100
19. Antiflogistika, antireumatikd a [MO1AEQ1 ibuprofen tbl fim 400 mg/tbl tableta 120
analgetika NO02BEO1 paracetamol tbl 500 mg/tbl tableta 120
} . . 325mg, 130 mg,
NO2BE71 paracetamol, guajfenezin, kofein tbl 70 mgtbl tableta 100
. s . . tlakova
20. Antiastmatika RO3AC02 salbutamol sus inh 100 pg/davka . 4
nadobka
21. Antitusika a lieky proti RO5DA04 kodein tbl 30 mg/tbl tableta 10
nachladnutiu RO5DB13 butamirat, guajfenezin gto por 4 mg, 100 mg/ml flasa 2
22. Antihistaminika na systémové  |RO6AX bisulepin tbl 2 mg/tbl tableta 400
pouzitie ROBAX bisulepin sol inj 1mg/2 ml ampulka 30
B05BB01 27789|Chlorid sodny B. Braun 0,9% chlorid sodny 0,9 % sol inf 0,09 g/10 ml ampulka 1600 0,1570 20 3,1400
B05BB01 13907|Chlorid sodny B. Braun 0,9 % chlorid sodny 0,9 % sol inf 9 ¢/1000 ml flasa 500 1,7250 10 17,2500
23. Ostatné neterapeutické pripravky (B05BB01 13897|Chlorid sodny B. Braun 0,9 % chlorid sodny 0,9 % sol inj 2,25 g/250 ml flasa 700 1,0140 10 10,1400 2175,60
B05BB01 13902|Chlorid sodny B. Braun 0,9 % chlorid sodny 0,9 % sol inf 4,5 g/500 ml flasa 250 1,0880 10 10,8800
\VO7AB 26932|Aqua pro injectione Braun voda na injekciu lif par 10 ml ampulka 600 0,1335 20 2,6700
NO5BA01 diazepam tbl 5mg/tbl tableta 100
NO5BAOL diazepam tbl 10mg/tbl tableta 100
NO5BA01 diazepam sol inj 10mg/2ml ampulka 40
24, Anxiolytika NO5BA08 bromazepam tbl 1,5mg/tbl tableta 56
NO5BA08 bromazepam tbl 3mg/tbl tableta 56
NO5BA12 alprazolam tbl 0,5mg/tbl tableta 90
NO5CF02 zolpidém tbl fim 10mg/tbl tableta 60

K uvedenej cene sa pripo¢ita DPH vo vyske podl'a platnych pravnych predpisov.

Cestne vyhlasujeme, Ze uvedené tidaje su totozné s idajmi uvedenymi v Navrhu zmluvy na predmet zakazky, ktory je sicastou ponuky.

Datum predkladania ponuky uchadza¢om:

15.10.2025
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Stdtny iistav pre kontrolu lie¢iv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
Slovenska republika

Bratislava, 12.07.2021
Cislo rozhodnutia: R/420/2021
Reg. ¢.: D-29/2021

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako vecne prisluiny organ §tatnej spravy na konanie
podl'a ustanovenia § 5 zadkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
»Spravny poriadok) a § 129 ods.2 pism. e) bodu 6 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni (d’alej
len ,,zakon*) v sulade s ustanovenim § 7 ods. 1 pism. b) bodu 3 a § 8 ods. 3 v spravnom konani
o ziadosti Ziadatel'a B. Braun Medical s. r. 0., so sidlom Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava,
ICO 31 350 780, v zmysle § 7 ods. 6 zdkona v su¢innosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho
poriadku o vydanie povolenia na zaobchadzanie s lickmi vo vel’kodistribucii humannych liekov
po predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia ziadatela B. Braun Medical s. r. o., so sidlom
Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava, ICO 31 350 780, sa vyhovuje a Ziadatelovi sa povoluje
zaobchéadzanie s liekmi v druhu ¢innosti veP’kodistribticie humannych liekov.

Statutarni zastupcovia:

Ing. Petr Macoun, PhD., narodeny -— -
republika

Odborny zastupca za velkodistribuiciu huméannych liekov je:

PharmDr. Petra Herdova, PhD., narodena _

Miesto vykonu ¢innosti:
Dial'ni¢na cesta 4431/14A, 903 01 Senec.

Platnost’:
Deti zacatia ¢innosti je dent nasledujiici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.



Stéasne sa zrusuje rozhodnutie Statneho Gstavu pre kontrolu lietiv & R/219/2020 zo diia
20.08.2020, pravoplatné 02.09.2020, uvedené pod Reg. ¢. D-29/2020, ktorym bolo povolené
spolo¢nosti B. Braun Medical s. r. 0., so sidlom Hluc¢inska 3, 831 03 Bratislava, ICO 31 350 780,
zaobchédzat’ s liekmi vo velkodistribucii humédnnych liekov.

Odovodnenie:

Po preskimani ziadosti ziadatela B. Braun Medical s. r. 0., so sidlom Hluéinska 3,
831 03 Bratislava, ICO 31350 780 zo dia 22.06. 2021, evidovanej SUKL pod ¢&.:
5626/2021/621 o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo vel'kodistribucii humannych
liekov z dé6vodu zmeny osoby odborného zastupcu, spravny organ konstatuje, Ze ziadatel’ splnil
zakonom stanovené podmienky na vydanie povolenia podl'a ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 a 8 ods. 3
zakona.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti rozhodol spravny organ tak, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu humannych liekov st uvedené
v ustanoveniach §§ 17, 18 a 74a zakona.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podla § 53 a nasl. Spravneho poriadku. Podl’a
§ 54 spravneho poriadku sa odvolanie podava na spravnom organe, ktory napadnuté rozhodnutie
vydal. Odvolanie treba podat’ v lehote 15 dni odo diia 0znamenia tohto rozhodnutia na Statny
ustav pre kontrolu lieciv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v désledku vyuzitia riadneho opravného
prostriedku preskiimatel’né sidom v zmysle zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
riaditel’ka
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aqua pro injectione Braun

rozpust'adlo na parenteralne pouzitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 ml rozpustadla obsahuje:

Voda na injekcie 100 ml

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na parenteralne pouZitie (rozpustadlo)
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4. 1Terapeutické indikacie

Priprava a riedenie parenteralnych pripravkov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Voda na injekcie sa pouZiva na riedenie alebo rozptitanie parenteralnych lickov. Davkovanie a dizka
pouzivania zavisi od pokynov predpisanych pre rozpustany alebo riedeny liek.

Pediatricka populdacia

Pri posudzovani davkovania sa musi vychadzat’ z pokynov predpisanych pre rozptastany alebo riedeny

liek.

Sposob podavania

Sposob podavania zavisi od pokynov predpisanych pre rozpustany/riedeny liek. Lieky sa musia

pripravit’ alebo nariedit’ bezprostredne pred pouzitim.

4.3 Kontraindikacie

Pre vodu na injekcie ako taku neexistuji ziadne kontraindikacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aqua pro injectione Braun sa nesmie pouzivat’ samotna na intraven6zne podanie.

4 5Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi vodou a inymi liekmi nie st zname.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Vo vseobecnosti voda na injekcie moze byt’ pouzivana pocas gravidity.

Dojcenie
Voda na injekcie mo6ze byt pouzivana pocas dojcenia.

Fertilita
Ziadne tdaje nie st k dispozicii.

4.70vplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Voda na injekcie nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8Neziaduce ucinky

Nie su zndme ziadne, ak sa pouziva podl'a pokynov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a lie¢ba
Na tento liek sa nevztahuje, pretoze je uréeny len na pripravu a riedenie parenteralnych pripravkov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpustadla a riedidla vratane
irigacnych roztokov, ATC kod: VO7AB.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3  Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje o vode na injekcie neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Studie reprodukénej toxicity, genotoxicity a karcinogénneho potencialu sa neuskutocnili, avSak na
zéklade chemickych vlastnosti vody a skutocnosti, ze voda je nevyhnutnd pre zivot, od Cistej vody sa
neocakavaju pozitivne udaje o mutagenite ani o karcinogenite.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3  Cas pouzitePnosti

Neotvorené

3 roky

Po prvom otvoreni
NeaplikovateI'né. Pozri Cast’ 6.6.

Po primiesani prisad
Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek ihned’ pouzit’. Ak sa liek nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote od 15 °C do 25 °C.
Podmienky uchovavania liekov pripravenych na pouzitie, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

. Polyetylénové fTase (LDPE) — Ecoflac plus: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Velkost balenia: 20 x 100 ml, 10 x 250 ml
10 x 500 ml, 10 x 1000 ml.

. Sklenené fl'ase uzavreté gumovymi zatkami: 50 ml, 100 ml.
Velkost balenia: 20 x 50 ml, 20 x 100 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

o Polyetylénové ampulky (LDPE) — Mini-Plasco: 5 ml, 10 ml, 20 ml.
Velkost balenia: 20 x 5 ml, 100 x 5 ml

20 x 10 ml, 100 x 10 ml

20 x 20 ml, 100 x 20 ml.

. Polypropylénové ampulky— Mini-Plasco: 10 ml, 20 ml.
Velkost’ balenia: 50 x 10 ml, 50 x 20 ml, 100 x 10 ml, 100 x 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Mozno pouzit len v pripade, ak je roztok ¢iry, bezfarebny a ak obal a uzaver nie su poskodené.
Obaly su urcené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.
Pouzite ihned’ po otvoreni obalu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko
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Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49-(0)-5661-71-0
Fax: +49-(0)-5661-71-4567
8. REGISTRACNE CiSLO

87/0398/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. september 1997Datum posledného prediZenia registracie: 2. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2020
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % injek¢ny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:
chlorid sodny (natrii chloridum) 9 mg

Koncentrécie elektrolytov:
sodik 154 mmol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoreticka osmolarita: 308 mosmol/l
Acidita (titracia na pH 7,4): < 0,3 mmol/l
pH: 45-17,0

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rozpustadlo alebo riedidlo pre kompatibilné lieky.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davka, sposob podavania a dizka podavania zavisia od pokynov pre dany liek, ktory sa méa rozpustit’
alebo zriedit’.

Spdsob podavania

Intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.

Pri pouziti tohto roztoku ako nosného roztoku/vehikula (rozpustadla/riedidla) pre kompatibilné lieky
sa musia dodrziavat’ pokyny na pouzivanie tykajice sa lieku, ktory sa ma pridat’.

4.3 Kontraindikacie

- Zavazna hypernatriémia.
- Zavazna hyperchlorémia.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Tento lick sa ma podavat’ s opatrnostou v pripadoch:

- hypernatriémie,

- hyperchlorémie.

Klinické sledovanie mé zahfnat’ kontrolu sérového ionogramu, acidobazického stavu a rovnovéahy
tekutin v tele.

Poznamka: Do ivahy sa ma vziat’ bezpe€nostna informacia od vyrobcu pre pridavané aditivum.
4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky spdsobujuce zadrziavanie sodika

Stbezné pouzitie liekov zadrziavajucich sodik (napr. kortikosteroidy, nesteroidné protizapalové latky)
mobze spdsobovat’ edém a hypertenziu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti tohto lieku u gravidnych zien. Tieto udaje
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ti¢inky tohto lieku z hl'adiska reprodukcnej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Ked’ze su koncentracie sodika a chloridu podobné tym, ktoré sa nachadzaju

v 'udskom tele, neocakavaju sa Ziadne skodlivé u¢inky, ak sa tento liek pouziva podl'a indikacie.
Preto sa tento liek mbze pouzivat’, pokial je indikovany.

Dojcenie

Ked’ze su koncentracie sodika a chloridu podobné tym, ktor¢ sa nachddzaju v 'udskom tele,
neocCakavaju sa ziadne skodlivé ucinky, ak sa tento liek pouziva podl'a indikacie.

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojéenia, pokial je to potrebné.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ak sa tento liek pouziva podl'a pokynov, neocakavaju sa ziadne neziaduce tcinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie tymto lieckom mdze mat’ za nasledok hypernatriémiu, hyperchlorémiu,
hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a hyperchloremicka acidézu.

Liecba

Okamzité zastavenie podavania, podanie diuretik s nepretrzitym sledovanim sérovych hladin
elektrolytov, Gprava elektrolytov a acidobazickej nerovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSetky ostatné neterapeutické pripravky; rozpustadla a riedidla, vratane
iriganych roztokov, ATC kod: VO7AB.

Sodik je hlavnym katiénom extracelularneho priestoru a spolo¢ne s d’al$imi anionmi reguluje jeho
vel'kost. Sodik a draslik st hlavnymi mediatormi bioelektrickych procesov v tele.

Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele si navzajom tuzko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie sucasne ovplyvni stav tekutin v tele.

Zvysenie obsahu sodika v tele tieZ vyvola znizenie obsahu volnej vody v tele, nezavisle od sérovej
osmolarity.

Mechanizmus u¢inku

Injekény roztok 0,9 % chloridu sodného mé rovnaka osmolaritu ako plazma. Podévanie tohto roztoku
primarne vedie k doplneniu intersticidlneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového
extracelularneho priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava v intracelulanom priestore. Preto ma
hemodynamicky ucinok roztoku iba kratke trvanie.

Chlorid sa vymiena v tubularnom systéme za hydrogenuhli¢itan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Oblicky st hlavnym regulatorom rovnovahy obsahu sodika, chloridov a tekutin. Spolo¢ne

s hormondlnymi regulacnymi mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteréonovy systém, antidiureticky
hormon) a hypotetickym natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrzanie konstantného
extracelularneho objemu a za regulaciu zloZenia tekutin.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reproduk¢nej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené balenie lieku

3 roky

Po prvom otvoreni

Po otvoreni obalu sa ma liek podat’ okamzite, pozri tiez Cast’ 6.6.

Po priprave zmesi pripravenej na pouzitie

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zmes pripravena na pouzitie pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za beznych
okolnosti nema prekrocCit’ 24 hodin pri teplote 2°C — 8°C, pokial’ zriedenie neprebehlo

v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky na uchovavanie po pridani aditiv a priprave zmesi na pouzitie, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené fl'ase uzatvorené gumenvymi zatkami

1 x50 ml
20 x 50 ml

Polyetylénové ampulky

1x10ml, 20 x 10 ml
1 x20ml, 20 x 20 ml

Polypropylénové ampulky

50 x 10 ml, 100 x 10 ml
50 x 20 ml, 100 x 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Obaly (sklenené fTaSe, ampulky) st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah
zlikvidujte.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
Roztok sa mé pouzit hned’ po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Pouzivajte, iba ak roztok je Ciry, bezfarebny a ak obal a jeho uzaver nie s poskodené.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0

Fax: +49 5661 71-4567

8. REGISTRACNE CISLO

76/0309/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 23. december 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 28. oktdber 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny B. Braun 0,9 % infazny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 000 ml roztoku obsahuje:
chlorid sodny (natrii chloridum) 9,009

Koncentracie elektrolytov:
sodik 154 mmol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infzny roztok.

Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoretickd osmolarita; 308 mosm/I
Acidita (titracia na pH 7,4): < 0,3 mmol/l
pH: 45-70

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Nahrada tekutin a elektrolytov pri hypochloremickej alkaloze.

- Deficit sodika.

- Straty chloridov.

- Kratkodoba substiticia intravaskularneho objemu.

- Hypotonicka alebo izotonicka dehydratacia.

- Vehikulum pre kompatibilné koncentrované roztoky elektrolytov a lieky.
- Na vonkajsie vyplachovanie ran a na navlhéenie tamponad a obvizov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
Davka sa upravuje podla aktualnych poziadaviek na vodu a elektrolyty.

Maximalna denna davka:.

Do 40 ml na kg telesnej hmotnosti za defi, ¢o zodpoveda 6 mmol sodika na kg telesnej hmotnosti.
Akékol'vek dodatocné straty (spdsobené napr. horickou, hnackou, vracanim, atd’.) musia byt’
nahradené podl'a objemu a zlozenia stratenych tekutin.
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Pri lieébe akutneho nedostatku objemu t. j. pri hroziacom alebo manifesthom hypovolemickom Soku
sa mozu podat’ vyssie davky napr. tlakovou infaziou.

Vseobecné odporicanie pre liecbu deficitu sodika:
Mnozstvo sodika potrebného na obnovu plazmatickej hladiny sodika sa méze vypocitat’ podla
rovnice:

Pozadované mnozstvo sodika [mmol] = (poZadované — skutocné namerané mnozstvo sérového
Na*) x COV

kde COV (celkovy objem vody v tele) sa vypocita ako podiel vody voci telesnej hmotnosti. Tento
podiel je u deti 0,6; u mlad$ich muzov 0,6; u mladsich zien 0,5; u starSich muzov 0,5 a u starSich zien
0,45.

Rychlost infuzie:
Rychlost’ infazie bude zavisiet’ od stavu konkrétneho pacienta (pozri Cast’ 4.4).

Starsia populdcia

Davkovanie je v podstate rovnaké ako u dospelych, ale potrebna je opatrnost’ u pacientov trpiacich
d’al§imi ochoreniami, ako je srdcova nedostatocnost’ alebo renalna nedostato¢nost’, ktoré mozu byt
Casto spojené s pokroc¢ilym vekom.

Pediatrickd populdcia

Davka sa ma upravit’ podl'a individualnej potreby na vodu a elektrolyty a tiez podla veku, telesnej
hmotnosti a klinického stavu pacienta.

V pripade zavaznej dehydratacie sa pocas prvej hodiny lie¢by odportéa bolusova davka 20 ml/kg
telesnej hmotnosti.

Pri podavani roztoku je potrebné vziat’ do uvahy celkovy denny prijem tekutin.

Roztok vehikula
Ak sa tento liek pouziva ako roztok vehikula, davkovanie a rychlost’ infazie sa bude riadit” hlavne
povahou a davkovacim reZimom aditiva.

Vyplachovanie ran
Mnozstvo roztoku, ktoré sa ma pouzit’ na vyplach ran alebo na vlh¢enie zavisi od aktualnych

poziadaviek.

Sp6sob podavania

Intraven6zne pouzitie alebo vyplach a vlhcenie.

V pripade tlakovej infuzie pri pouZiti roztoku baleného v stla¢iteI'nom obale musi byt’ pred podanim
infazie vytlaceny vSetok vzduch z obalu a infiznej stpravy.

4.3 Kontraindikacie

- Hyperhydratacia.
- Zavazna hypernatriémia.
- Zavazna hyperchlorémia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa ma podavat’ iba s opatrnost’ou v pripadoch:

- hypokaliémie,

- hypernatriémie,

- hyperchlorémie,

- poruch, kedy sa indikuje obmedzeny prisun sodika, ako je napr. srdcova nedostatoc¢nost’,
generalizovany edém, pulmonalny edém, hypertenzia, eklampsia, zdvazna renalna
nedostatocnost’.
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Na predchadzanie vzniku syndromu osmotickej demyelinizacie, zvySenie sérovej hladiny sodika nema
prekrocit’ 9 mmol/l/den. Ako vseobecné odporucanie je korekéna rychlost’ infuzie 4 az 6 mmol/l/den
VO vicsine pripadov primerand, v zavislosti od stavu pacienta a stibeznych rizikovych faktorov.
Klinické sledovanie ma zahiiiat’ kontrolu sérového ionogramu, hydrataciu a acidobazicky stav.

AK je potrebna rychla infazia 0,9 % chloridu sodného, maju sa pozorne sledovat’ kardiovaskularne

a respiracné funkcie.

Upozornenie: Ak sa tento roztok pouziva ako roztok vehikula, je potrebné vziat’ do tivahy
bezpecnostné informacie aditiva, ktoré poskytuje prislusny vyrobca.

Pediatrickd populacia

U nedonosenych alebo donosenych dojciat sa v dosledku nezrelosti funkcie obli¢iek méze zadrziavat
prebytok sodika. U nedonosenych alebo donosenych doj¢iat sa ma preto opakovana infuzia chloridu
sodného podavat’ iba po stanoveni sérovej hladiny sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Lieky vyvolavajuce retenciu sodika

Subezné uzivanie liekov vyvolavajucich retenciu sodika (napr. kortikosteroidy, nesteroidné
protizapalové lieciva) moze viest' k vzniku edému.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti tohto lieku u gravidnych Zien.
Tieto tidaje nenaznacuju priame alebo nepriame $kodlivé Gi¢inky tohto lieku s ohl'adom

na reproduk¢nu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Vzhl'adom na to, Ze koncentracie Sodika a chloridov st podobné koncentraciam v 'udskom tele,
neocakavaju sa Ziadne $kodlivé ucinky, ak sa tento liek pouZziva podl'a indikacie.

Tento liek sa preto moze pouzivat’ pocas tehotenstva podl'a indikacie. Pri eklampsii sa ma vSak
pouzivat’ s opatrnostou (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Vzhl'adom na to, Ze koncentracie sodika a chloridov st podobné koncentraciam v 'udskom tele,
neo¢akavaju sa ziadne Skodlivé ucinky, ak sa tento liek pouziva podla indikacie.

AKk je potrebné, tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zndme ziadne, ak sa tento liek pouziva podl'a pokynov.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie tymto liekom moze mat’ za nasledok hypernatriémiu, hyperchloriémiu,
hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a metabolicka acidézu.

Rychle zvysenie sérovej hladiny sodika u pacientov s chronickou hyponatriémiou méze viest
k syndromu osmotickej demyelinizacie (pozri Cast’ 4.4).

Prvym priznakom predavkovania moze byt smédd, zméatenost’, potenie, bolest’ hlavy, slabost’, ospalost’
alebo tachykardia. V pripade zavaznej hypernatriémie, hypertenzie alebo hypotenzie méze dojst’

K respiraénému zlyhaniu alebo kome.

Liecba

V zavislosti od zavaznosti poruch sa ma okamzite zastavit’ infizia, maju sa podat’ diuretika

s naslednym sledovanim sérovych hladin elektrolytov, upravit” hladina elektrolytov a acidobazicka
nerovnovaha.

V zavaznych pripadoch predavkovania alebo v pripade oligo- alebo antrie méze byt potrebna
dialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyvinujice rovnovahu
elektrolytov, ATC kod: BOSBBO1

Mechanizmus uéinku

Sodik je hlavnym kationom extracelularneho priestoru a spolu s réznymi aniénmi reguluje jeho
velkost. Sodik je jednym z hlavnych mediatorov bioelektrickych procesov v tele.

Chlorid je hlavnym osmotickym aktivnym aniéonom V extracelularnom priestore.

Zvysenie sérovej hladiny chloridov vedie k zvyseniu renalnej exkrécie bikarbonatu. Podavanim
chloridov je teda vyvolany okysl'ujuci uc¢inok.

Farmakodynamické uéinky

Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele su navzajom tizko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie si¢asne ovplyvni stav tekutin v tele.

Zvysenie obsahu sodika v tele tiez znamena znizenie obsahu vol'nej vody v tele nezavisle od sérovej
osmolarity.

Roztok 0,9 % chloridu sodného ma rovnaka osmolaritu ako plazma. Podavanie tohto roztoku primarne
vedie k doplneniu intersticialneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového extracelularneho
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priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava v intravaskularnom priestore. Preto ma hemodynamicky
ucinok roztoku iba kratke trvanie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ked’Ze sa roztok podéava intravendznou infuziou, biologické dostupnost’ je 100 %.

Distribucia

Celkovy obsah sodika v tele je cca 80 mmol/kg (5 600 mmol), z ktorého je 300 mmol v intracelularne;
tekutine v koncentracii 2 mmol/l a 2 500 ml je sekvestrovanych v kostiach. Priblizne 2 moly st

Vv extracelularnej tekutine v koncentracii 135 — 145 mmol/l (3,13,3 g/l).

Celkové mnozstvo chloridov v tele dospelého je priblizne 33 mmol/kg telesnej hmotnosti. Sérovy

chlorid sa udrzuje v mnozstve 98 — 108 mmol/I.

Biotransformacia

Aj ked’ sa sodik a chlorid vstrebavaju, distribuuju a vyluéuja, v pravom slova zmysle sa
nemetabolizuju.

Oblicky st hlavnym regulatorom sodika a rovnovahy telesnej tekutiny. Spolo¢ne s hormonalnymi
regulaénymi mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon)

a hypotetickym natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrziavanie konstantného
extracelularneho objemu a za regulaciu jeho tekutinového zlozenia.

Chlorid sa vymiena Vv tubularnom systéme za hydrogenuhlicitan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

Eliminacia

Sodikové a chloridové idny sa vylucuju potom, mocom a gastrointestinalnym traktom.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity

po opakovanom podavani, reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Vzhl'adom k tomu, Ze zlozky tohto lieku st pritomné v 'udskom tele, nie je mozno ocakavat’ ziadne
Skodlivé u¢inky s ohl'adom na genotoxicitu a karcinogénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené

3 roky
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Po prvom otvoreni

NeaplikovateI'né, pozri Cast’ 6.6.

Po zriedeni alebo pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé4 zmes pripravena na pouzitie pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za beznych
okolnosti nema prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie nariedeného lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek sa dodava v:
- sklenenych flasiach uzatvorenych gumenymi zatkami
obsahujucich: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupnych v balenia po: 1 x 100 ml (bez $katule), 20 x 100 ml
1 x 250 ml (bez $katule), 10 x 250 ml
1 x 500 ml (bez $katule), 10 x 500 ml
1 x 1 000 ml (bez $katule), 6 x 1 000 ml

- polyetylénovych flasiach
obsahujtcich: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 000 ml
dostupnych v baleniach po: 20 x 50 ml
1 x 100 ml (bez skatule), 20 x 100 ml
1 x 250 ml (bez $katule), 10 x 250 ml
1 x 500 ml (bez $katule), 10 x 500 ml
1 x 1 000 ml (bez $katule), 10 x 1 000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Obaly su len na jednorazové pouZitie. Po pouziti nddobu a nepouZity obsah zlikvidujte.

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry, bezfarebny alebo ak obal alebo jeho uzaver vykazuju viditeI'né
znaky poskodenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko
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