Priloha &. 2b sutaznych podkladov: Cestné vyhlasenia uchadzaca

Firemna hlavicka uchadzaca

Univerzitnd nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: Cestné vyhlasenia uchadzaca
Uchadza¢ Bracco Imaging Slovakia s.r.o, ¢estne vyhlasujeme, ze:

a) sme rozumeli asuhlasime so vSetkymi podmienkami verejnej sutaze urCenymi
verejnym obstaravatel'om;

b) vsetky predlozené dokumenty a udaje v ponuke su pravdivé a uplné,;

¢) vo vyhlasenej verejnej sitazi predkladame len jednu ponuku ( v silade s Oznamenim
o vyhlaseni verejného obstaravania a sitaznymi podkladmi ponuka méze obsahovat
ponuku na jednu uceleni ¢ast’ alebo na viacero ucelenych casti alebo na cely predmet
zakazky);

d) nie sme ¢lenom skupiny dodavatel'ov, ktora v tejto verejnej sit'azi predklada ponuku;

e) davame pisomny sthlas k tomu, ze doklady, ktoré poskytujeme v stvislosti s tymto
verejnym obstaravanim, mdze verejny obstaravatel’ spracovavat’ a zverejiiovat’ v sulade
s platnym a G¢innym zakonom o ochrane osobnych udajov.

S pozdravom

V Bratislave, dna 13.10.2021

Ceeretesencacecesasanansasetiisesasoncnaann Jeeen
MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec
Bracco Imaging Slovakia s.r.o.



Priloha ¢. 3 sutaznych podkladov: Cestné vyhlasenie ku konfliktu zaujmov a k etickému
kodexu uchadzaca

Firemna hlavicka uchadzaca

Vec:

Univerzitna nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Cestné vyhlasenie ku konfliktu zaujmov ak etickému kédexu

uchadzaca

Verejné obstaravanie zédkazky na predmet:
Kontrastné latky a ostatné terapeutické pripravky podla zikona ¢. 343/2015 Z. z. o
verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov.

My Bracco Imaging Slovakia s.r.o., ¢estne vyhlasujeme, Ze v suvislosti s uvedenym verejnym
obstaravanim:

a)

b)

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

sme neposkytli a neposkytnem akejkol'vek, ¢o i len potencidlne zainteresovanej osobe
priamo alebo nepriamo akukol'vek finan¢nui alebo vecnu vyhodu ako motivéciu alebo
odmenu suvisiacu s tymto verejnym obstaravanim,

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

poskytneme verejnému obstaravatel'ovi v tomto verejnom obstaravani presné, pravdivé
a uplné informacie,

sme sa oboznamili s etickym kdédexom zaujemcu/uchadzaca vo verejnom obstaravani,
ktory je zverejneny na adrese: https:// www.uvo.gov.sk/eticky-kodex-zaujemcu-
uchadzaca-54b.html.

V Bratislave, dna 13.10.2021

.................................... ye

MUDr. Mili¢ Repa, MBA, sélnomocnenec h
Bracco Imaging Slovakia s.r.o.



15.10.21 10:48 Detail lieku | SUKL 15.10.21 10:48 Detail lieku | SUKL
page_id=637&dok_id=687178)

S " @ Bezpecnostny prvok Nie
U KL""—-«, Aktualizécia Gdajov: 12.09.2018

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL LIEKU

o IOMERON 400

Kéd

Registracné cislo
Doplnok:

Stav:

Typ registracnej
procedury:

Drzitel, krajina:
Indikacna skupina:

ATC:

8938C

48/0199/15-S

sol inj 6x500 ml (fl.skl.)

D - Registracia bez obmedzenia platnosti
Narodna

Bracco Imaging Deutschland GmbH, Nemecko
48 - DIAGNOSTICA

\Y R6zne (varia)

V08 Kontrastné latky

VO8A Jodované RTG-kontrastné latky

VO8AB Nizkoosmolarne nefrotropné RTG-kontrastné latky,
rozpustné vo vode

VO8AB10 Jomeprol

Exspirécia: 60

Druh obalu: flasa sklenena

Vydaj lieku: Viazany na lekarsky predpis

Pravny zaklad Ziadosti: Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Vydané: 06.06.1996

Pediatricka indikacia: Ano

Pediatrické davkovanie:  Ano

Pediatrické upozornenia: Ano

PIL:

SPC:

PIL_IOMERON_10.2021.pdf (https://www.sukl.sk/hlavna-

stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?
page_id=637&dok_id=687176)
SPC_IOMERON_10.2021.pdf (https://www.sukl.sk/hlavna-

stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8938C 1/2

n (https://www.facebook.com/sukl.sr) l@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-lieku?page_id=386
www.sukl.sk © 2021

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8938C

2/2
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S " @ Bezpecnostny prvok Nie
U KL""—-«, Aktualizécia Gdajov: 19.07.2018

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL LIEKU

o IOMERON 400

Kéd

Registracné cislo
Doplnok:

Stav:

Typ registracnej
procedury:

Drzitel, krajina:
Indikacna skupina:

ATC:

87285

48/0199/15-S

sol inj 10x100 ml (fl.skl.)

D - Registracia bez obmedzenia platnosti
Narodna

Bracco Imaging Deutschland GmbH, Nemecko
48 - DIAGNOSTICA

\Y R6zne (varia)

V08 Kontrastné latky

VO8A Jodované RTG-kontrastné latky

VO8AB Nizkoosmolarne nefrotropné RTG-kontrastné latky,
rozpustné vo vode

VO8AB10 Jomeprol

Exspirécia: 60

Druh obalu: flasa sklenena

Vydaj lieku: Viazany na lekarsky predpis

Pravny zaklad Ziadosti: Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Vydané: 06.06.1996

Pediatricka indikacia: Ano

Pediatrické davkovanie:  Ano

Pediatrické upozornenia: Ano

PIL:

SPC:

PIL_IOMERON_10.2021.pdf (https://www.sukl.sk/hlavna-

stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?
page_id=637&dok_id=687176)
SPC_IOMERON_10.2021.pdf (https://www.sukl.sk/hlavna-

stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=87285 1/2

n (https://www.facebook.com/sukl.sr) l@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-lieku?page_id=386
www.sukl.sk © 2021

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=87285

2/2
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S " @ Bezpecnostny prvok Nie
U KL""—-«, Aktualizécia Gdajov: 19.07.2018

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL LIEKU

o IOMERON 400

Kéd

Registracné cislo
Doplnok:

Stav:

Typ registracnej
procedury:

Drzitel, krajina:
Indikacna skupina:

ATC:

87287

48/0199/15-S

sol inj 10x200 ml (fl.skl.)

D - Registracia bez obmedzenia platnosti
Narodna

Bracco Imaging Deutschland GmbH, Nemecko
48 - DIAGNOSTICA

\Y R6zne (varia)

V08 Kontrastné latky

VO8A Jodované RTG-kontrastné latky

VO8AB Nizkoosmolarne nefrotropné RTG-kontrastné latky,
rozpustné vo vode

VO8AB10 Jomeprol

Exspirécia: 60

Druh obalu: flasa sklenena

Vydaj lieku: Viazany na lekarsky predpis

Pravny zaklad Ziadosti: Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
Vydané: 06.06.1996

Pediatricka indikacia: Ano

Pediatrické davkovanie:  Ano

Pediatrické upozornenia: Ano

PIL:

SPC:

PIL_IOMERON_10.2021.pdf (https://www.sukl.sk/hlavna-

stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?
page_id=637&dok_id=687176)
SPC_IOMERON_10.2021.pdf (https://www.sukl.sk/hlavna-

stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=87287 1/2

n (https://www.facebook.com/sukl.sr) l@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-lieku?page_id=386
www.sukl.sk © 2021

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=87287

2/2
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SUKLED

(https://www.sukl.sk/)

0 ProHance

Kéd

Registracné cislo

Doplnok:

Stav:

Typ registracnej procedury:
Drzitel, krajina:

Indikacna skupina:

ATC:

Exspirdcia:

Podanie:

Vydaj lieku:

Pravny zaklad Ziadosti:
Vydané:

Pediatrické davkovanie:

Pediatricka
kontraindikacia:

Pediatrické upozornenia:

SPC:

PIL:

Detail lieku | SUKL

DETAIL LIEKU

54254

48/0226/00-S

solinj 1x15 ml (liek. skl.)

D - Registracia bez obmedzenia platnosti
Narodna

Bracco Imaging Deutschland GmbH, Nemecko
48 - DIAGNOSTICA

\ R6zne (varia)
V08 Kontrastné latky
V08C Kontrastné latky na magneticku rezonanciu

VO8CA Paramagnetické kontrastné latky
VO8CAO4 Gadoteridol
36

intravendzne pouzitie

Viazany na lekarsky predpis

Odkazovana ziadost - odkaz do vedeckych prac (bibliografia)
28.06.2000

Ano

Ano

Ano

SPC_Pro Hance_04.2018.docx (https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?
page_id=637&dok_id=494936)

PIL_ProHance_11.2018.docx (https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/save-dokument?
page_id=637&dok_id=530425)

https://iwww.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=54254 12

15.10.21 10:46 Detail lieku | SUKL
Bezpecnostny prvok Nie
Aktualizacia Udajov: 26.11.2018

'3 (https://www.facebook.com/sukl.sr) I@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)
Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-lieku?page_id=386
www.sukl.sk © 2021

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=54254

2/2
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SUKLED

(https://www.sukl.sk/)

Detail lieku | SUKL

DETAIL LIEKU

SonoVue, 8 mikrolitrov/ml, praSok a disperzné prostredie na
injek&nu suspenziu

Kéd

Registracné Cislo

Doplnok:

Stav:

Typ registracnej

procedury:

Drzitel, krajina:

Indikacna skupina:

ATC:

Exspirdcia:
Druh obalu:

Podanie:

Vydaj lieku:

Pravny zaklad Ziadosti:

Vydané:
SPC + PIL:

Bezpecnostny prvok

Aktualizacia udajov:

99442
EU/1/01/177/002

plviud 1x25 mgl+1x5 ml solv.(liek.inj.skl.+striek.inj.skl.napl.+1
MiniSpike prenos.systém)
E - EU registracia

Eurdpska

Bracco International B.V., Holandsko
48 - DIAGNOSTICA

\Y R6zne (varia)
V08 Kontrastné latky
V08D Kontrastné latky na ultrazvuk

VO8DA  Kontrastné latky na ultrazvuk
VO8DAOS5 Fluorid sirovy
24

liekovka sklenena

intravendzne pouzitie

Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania
Originalny pripravok

26.03.2001

Databaza Eurépskej liekovej agentury

(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/sonovue-epar-product-information_sk.pdf)
Nie

05.11.2018

https://iwww.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=99442 12

15.10.21 10:47 Detail lieku | SUKL

'3 (https://www.facebook.com/sukl.sr) l@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlagena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-lieku?page_id=386
www.sukl.sk © 2021

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=99442

2/2



Priloha ¢. 2a/1 sitaznych podkladov: Identifika¢né udaje uchadzaca

Firemna hlavicka uchadzaca

Univerzitna nemocnica Martin

Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: Identifika¢né udaje uchadzaca

Obchodné meno:

Bracco Imaging Slovakia s.r.o.

Sidlo, miesto podnikania alebo
obvykly pobyt:

Karadzicova 8/a, 821 08 Bratislava

Pravna forma:

S.r.o.

Oznacenie registra:

Obchodny register Okresného sudu Bratislava I

Cislo zapisu:

vlozka €. 73470/B

Statutdry zastupca:

MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec

1CO: 46182870

DIC: 2023277102

IC DPH: SK2023277102
Bankové spojenie: Citibank Europe plc

Cislo uétu — IBAN:

Kontaktna osoba:

MVDr. Rastislav Holod

- telefonne ¢islo:
- fax:
- e-mail:

V Bratislave, dna 13.10.2021

..............-..u..........--...-.../ ..........

MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec

Bracco Imaging Slovakia s.r.o.




Podmienky a Struktura zmluvy:
I._.VZORNAVRHU KUPNEJ ZMLUVY*
Uchadzacé doplni bod 1.2, 2.1 a 3.1 do predloZenej Kipnej zmluvy:

1.1

1.2

KUPNA ZMLUVA L. ....../ ...
uzavretd podla § 409 a nasledne zakona €. 513/1991 Zb.
(Obchodného zakonnika) v zneni neskor$ich zmien a doplnkov
(d’alej len zmluva)

ClL 1
Zmluvné strany
Kupujuci: Univerzitnd nemocnica Martin
Kolarova 2,036 59 Martin
V zastipeni: Rada riaditel’'ov v zlozeni:

MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA — generalny riaditel
doc. MUDr. Dalibor Murgas, PhD. — medicinsky riaditel
Ing. Stanislav Skorna — ekonomicky riaditel

V mene organizacie su opravneni konat’ najmenej dvaja ¢lenovia Statutarneho organu spolocne.
ICO: 00 365 327

DIC: 2020598019
IC DPH: SK2020598019
Bankové spojenie:  Statna pokladnica
Cislo ugtu:
IBAN:
BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX
(d’alej len kupujuci)
Predavajuci:
Obchodné meno: Bracco Imaging Slovakia s.r.o.
Sidlo: Karadzi¢ova 8/a, 821 08 Bratislava
V zastupeni: MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec
ICO: 46182870
DIC: 2023277102
IC DPH: SK2023277102
Bankové spojenie:  Citibank Europe plc
Cislo ugtu:
IBAN:
BIC/SWIFT: CITHE2XXXX

Zapis v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel Sro, vlozka ¢. 73470/B
Sme platcom DPH.

(d’alej len predavajuci)

predavajuci a kupujuci d’alej spolocne aj ,,zmluvné strany *“ alebo jednotlivo
L zmluvna strana “

1.3 Zmluvné strany uzatvaraji kupnu zmluvu na dodavku predmetu zmluvy ,,Kontrastné latky
a ostatné terapeutické pripravky* (d’alej len ,,zmluva®), ktorej obstaranie je v sulade s § 66
zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zadkonov
v zneni neskorsich predpisov.



Cl.2
Predmet zmluvy
2.1 Predmetom tejto zmluvy je zavizok predavajuceho dodéavat’ kontrastné latky a ostatné
terapeutické pripravky cast’ ¢ 6, vratane dovozu do miesta dodania pre Univerzitni nemocnicu
Martin, ktorych $pecifikacia je obsiahnuté v Prilohe &. 2 tejto zmluvy — Specifikcia a cennik
tovaru, ktora je jej neoddelitel’nou stucast'ou (d’alej len ,,tovar®).

2.2 Predavajuci sa touto zmluvou zavazuje dodavat’ kupujucemu tovar podla ods. 2.1 tohto
¢lanku zmluvy a kupujuci sa zavizuje tovar prevziat’ a zaplatit’ zafi dohodnuti kiipnu cenu.

CL3

Termin dodania tovaru
3.1 Predavajuci sa zavazuje dodat’ tovar v pozadovanom mnozstve do 24 hodin odo diia prijatia
zaviznej objednavky v stlade s Cl. 4 tejto zmluvy.
Predavajici sa zavdzuje, Ze splni dodavku tovaru na zaklade objednavky kupujiiceho riadne
a v¢as v dohodnutom termine v zmysle tohto ¢lanku a zaroven sa predavajuci zavidzuje, ze
dodanie tovaru v dohodnutej lehote nebude podmieniovat’ inymi skuto¢nostami.

3.2 V pripade, ak predavajici nemdZe dodat’ pozadovany tovar v lehote podl'a ods. 3.1 tohto
¢lanku zmluvy, je povinny oznamit’ tito skuto¢nost’ kupujiicemu s uvedenim dévodov, ktoré
neumoznili predavajucemu dodat’ tovar véas a spolu s predpokladanym terminom dodania
a poziadat’ kupujiiceho o predizenie terminu dodania tovaru. V pripade, Ze kupujici 0znami
predavajicemu, Ze s predizenim terminu dodania tovaru nesthlasi, objednavka na dodanie
tovaru sa rusi. Ak kupujici vyslovi suhlas s predizenim terminu dodania tovaru, je predavajici
povinny dodat’ tovar ihned’ po tom ako odpadol dévod jeho nedodania v ur€enom termine.

3.3 Ak predavajuci nebude schopny, z dovodu okolnosti na jeho strane, dodat’ tovar podla
priebeznej objednavky, kupujici si vyhradzuje pravo zabezpecit’ tovar zodpovedajucej kvality
od iného dodavatel’a a v mnoZstve nevyhnutnom na pokrytie jeho ¢asovej potreby a za cenu
najvyhodnejSej ponuky na trhu.

Cl. 4

Sposob objednavania tovaru
4.1 Predavajici doda kupujucemu tovar na zaklade predloZenia pisomnej alebo e-mailove;j
objednavky kupujiceho.

4.2 V objednavke kupujici uvedie druh tovaru, ktory ma byt dodany, ajeho pozadované
mnozstvo.

4.3 Predlozenim objednavky sa rozumie jej dorucenie na adresu predavajuceho pisomne, e-
mailom v pracovnych diioch v ¢ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

CLs5

MnoiZstvo tovaru
5.1 Skuto¢né pozadované mnoZstva kupujici upresni priebezne podla skutocnych potrieb
a finanénych moznosti v zavaznych objednavkach.

5.2 Kupujuci si vyhradzuje pravo zmenit’ zazmluvnené mnozstvo tovaru, ktoré moze byt’ nizsie
ako mnozstvo tovaru uvedené v Prilohe ¢. 2 kiipnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, pri
zachovani jednotkovej ceny.



ClL6

Miesto a sposob dodania tovaru
6.1 Miestom dodania tovaru je: Univerzitna nemocnica Martin, Nemocni¢na lekaren, Kollarova
2,036 59 Martin, Slovenska republika.

6.2 Predavajtci je povinny dodat’ kupujucemu tovar v mieste dodania tovaru v pracovnych
dnoch v ¢ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

6.3 Prevzatie tovaru potvrdi kupujici predavajucemu na dodacom liste.

6.4 Predavajici v dodacom liste ako prilohe k fakture vyznac¢i najma mnozstvo a druh tovaru,
vyrobnu Sarzu a datum pouzitel'nosti (exspiracie) tovaru.

6.5 Balenie tovaru musi zodpovedat’ obvyklému sposobu balenia tak, aby nedoslo k poskodeniu
tovaru pocas jeho prepravy. Pouzité obaly st uréené na jednorazové pouZitie.

CL 7

Kipna cena
7.1 Ceny tovaru su uvedené v eurach v sulade so zdkonom ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorsich predpisov a jeho vykonavajucej vyhlasky. Ceny tovaru su uvedené v Prilohe ¢. 2
tejto zmluvy — Specifikécia a cennik tovaru, ktora je neoddelitelnou sti¢astou tejto zmluvy.
V cene je zahrmuta DPH v sulade s platnymi predpismi, doprava do miesta urcenia, obchodna
prirazka, balenie, clo a ostatné odvody v krajine kupujiceho.

7.2 Predavajuci je opravneny pozadovat’ len také zmeny dohodnutej ceny, ktoré vyplyvaju:

a) zo zmien danovych predpisov najma zmena vysky zakonnej sadzby DPH, zo zmien colnych
predpisov

b) zo zmien legislativy upravujuici rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, ktoré v ¢ase
spracovania ponuky nebolo mozné predpokladat’.

7.3 Pri uprave tradnych cien liekov predavajuci je povinny ditom platnosti novych tradnych
cien zmenit predajni cenu tak, aby nepresahovala zmluvni cenu a bola kalkulovana v zmysle
platnych opatreni o cenovej regulécii lickov MZ SR a platnych dradnych cien.

7.4 Zmluvné strany sa vo vztahu k urCeniu ceny pre kazdé opakované plnenie vyplyvajice
z tejto zmluvy zavidzuju k nasledovnému:

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena
(d’alej tiez ako ,,nizSia cena“) za rovnaké alebo porovnatel'né plnenie ako je obsiahnuté v tejto
zmluve a predavajuci uz preukazatel'ne v minulosti za takuto nizsiu cenu plnenie poskytol, resp.
este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podl’a tejto zmluvy je viac ako
5% v neprospech ceny podl'a tejto zmluvy, zavizuje sa dodavatel’ poskytnit’ kupujicemu pre
takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutocnosti dodato¢nu zl'avu vo vyske rozdielu
medzi nim poskytovanou cenou podl'a tejto zmluvy a niZSou cenou.

7.5 V pripade, ak predavajici nie je schopny poskytnit' alebo neposkytne kupujicemu
dodato¢nu zlavu podla bodu 7.4 tohto ¢lanku, je kupujiici opravneny podat’ vypoved zo
zmluvy. V tomto pripade je vypovedna lehota 1 mesiac, priCom vypovedna lehota zalina
plynit od jej dorucenia predavajucemu.



CL8

Platobné podmienky a fakturacia
8.1 Platby za tovar je kupujuci povinny realizovat’ priebezne podl'a dodavok tovaru v zmysle
tejto zmluvy.

8.2 Predavajuci berie na vedomie, Ze kupujici neposkytuje preddavok na plnenie predmetu
zmluvy.

8.3 Kupujuci je povinny zaplatit’ predavajicemu za dodany tovar kiipnu cenu vypocitanu podl'a
cennika uvedeného v Prilohe ¢&. 2 tejto zmluvy na zaklade faktiry, ktora predavajici vystavi po
kazdej dodavke tovaru.

8.4 Predavajuci je opravneny vystavit' faktiru najskor v deit odovzdania tovaru kupujucemu.
Predavajtci je povinny vystavit' faktiru za dodavku tovaru do ..... dni (doplni uchadzac) odo
diia jeho riadneho dodania, najneskor viak do piateho pracovného diia v mesiaci, nasledujuceho
po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

8.5 Faktira musi obsahovat’ naleZitosti dafiového dokladu v zmysle zakona ¢. 222/2004 Z. z.
o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov, a to najma:

8.5.1 oznadenie predavajuceho a kupujiiceho (obchodné meno, sidlo, ICO, DIC, IC DPH),
8.5.2 dislo faktury,

8.5.3 dei vystavenia faktiry, den splatnosti a defi zdaniteI'ného plnenia,

8.5.4 oznacenie petiazného ustavu a ¢islo étu predavajuceho a kupujiceho,

8.5.5 druh tovaru, mernu jednotku a mnozstvo,

8.5.6 jednotkovu cenu tovaru bez DPH,

8.5.7 celkovu cenu bez DPH,

8.5.8 sadzbu DPH a vysku DPH,

8.5.9 celkovu fakturovanu sumu s DPH,

8.5.10 peciatku a podpis opravnenej osoby.

8.6 V pripade, ze faktira nebude obsahovat’ nalezitosti uvedené v ods. 8.5 tohto ¢lanku zmluvy,
kupujuci je opravneny vratit’ ju predavajiicemu na doplnenie alebo opravu. V takomto pripade
plynie lehota splatnosti odo diia doruéenia opravenej alebo doplnene;j faktiry kupujicemu.

8.7 Splatnost’ faktur je do 60 dni od doru€enia faktury. V pochybnostiach sa ma za to, ze faktira
bola doruéena na 3. defi od jej odoslania predavajucim.

8.8 Datumom uhrady je datum pripisania fakturovanej ¢iastky na ucet predavajiiceho, pokial
sa zmluvné strany nedohodnt inak.
CL9

Doba pouzitel’nosti
9.1 Predavajuci sa zavazuje dodavat’ kupujiicemu tovar, ktorého doba pouzitel'nosti (exspiracia)
neuplynie skor ako o 12 mesiacov od datumu dodania kupujucemu.

9.2 V pripade dodania tovaru, ktorého doba pouzitelnosti (exspiracia) uplynie skor ako o 12
mesiacov od datumu dodania kupujicemu, sa predavajuci zavdzuje k fakture doloZit
deklara¢ny list, na zdklade ktorého moze kupujuci vratit’ predavajicemu tovar v lehote 14 dni
pred uplynutim exspiracie.

9.3 Kupujuci je opravneny odmietnut’ prevzatie tovaru, ktory nespliia podmienku podla ods.
9.1 tohto ¢lanku zmluvy.



ClL 10
Reklamacia tovaru

10.1 Zodpovednost’ za vady tovaru a spdsob ich reklamacie a vybavenie sa riadi touto Zmluvou
a Reklama¢nym poriadkom, ktory je Prilohou €. 1 tejto zmluvy aje jej neoddelitelnou
sucast’ou.

ClL 11

Zarucna doba - zodpovednost’ za vady

11.1 Nebezpecenstvo $kody na tovare a vlastnicke pravo k tovaru prechadza na kupujiuceho
okamihom prevzatia tovaru dodaného na zaklade konkrétnej jednotlivej objednavky.

11.2 Predavajuci sa zavdazuje dodavat kupujucemu tovar v kvalite as oznalenim
zodpovedajucim platnym a uéinnym vSeobecne zavaznym pravnym predpisom.

11.3 Ditom prevzatia tovaru je datum potvrdenia prevzatia tovaru kupujucim na dodacom liste.

11.4 Kupujuci je povinny prezriet' si dodany tovar ¢o najskér po jeho prevzati a podpise
dodacieho listu.

11.5 Zaru¢na doba tovaru je totozna s dobou jeho pouzitelnosti.

11.6 Predavajuci ru¢i za kvalitu tovaru pocas celej doby pouzitel'nosti (exspiracie), okrem
pripadu, ak poskodenie, znehodnotenie alebo znicenie tovaru spdsobil svojim konanim alebo
opomenutim kupujuici alebo iné osoby, ktorym umoznil pristup k tovaru, alebo ak poSkodenie,
znehodnotenie alebo zni¢enie tovaru malo povod vo vonkaj$ich okolnostiach, ktoré predavajuci
nemohol predvidat’ a nemohol tymto zabranit'.

11.7 Zaruka sa nevzt'ahuje najmi na vady sposobené kupujiicim alebo inymi osobami, ktorym
umoznil pristup k tovaru, neodbornou manipulaciou s tovarom alebo nedodrzanim pokynov na
jeho skladovanie.

11.8 Balenie tovaru musi zodpovedat predpisanému spdsobu, ur¢enému na uchovanie
a ochranu tovaru.

11.9 Zodpovednost’ predavajiceho za vady a uplatnenie narokov z vad tovaru, ako aj dalSie
otazky su upravené v Prilohe €. 1 tejto zmluvy — Reklamaény poriadok.

¢l 12

Trvanie zmluvy a skon€enie zmluvy
12.1 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu uriti a to na dobu 24 mesiacov odo dia ucinnosti
zmluvy alebo do vycerpania finanéného limitu uvedeného v prilohe €. 2 tejto zmluvy podla
toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.
12.2 Tato Zmluva zanika:
12.2.1 pisomnou dohodou zmluvnych stran ku diiu podpisu dohody alebo k inému diu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodn;
12.2.2 odstipenim z dévodov upravenych v zakone alebo v zmluve, pricom odstipenim od
zmluvy zmluva zanika, ked je prejav vole ukoncit’ platnost’ zmluvy doruceny druhej zmluvnej
strane, pokial’ v oznameni o odstiipeni nie je ustanoveny iny datum skoncenia zmluvy;
12.2.3 pisomnou vypovedou aj bez uvedenia dévodu.



12.3 Predavajuci je opravneny od tejto zmluvy odstupit’ v pripadoch uvedenych v zakone
a vtedy, ak kupujuci neprevezme vc¢as a riadne poskytnuté plnenie. V pripade odstipenia od
zmluvy zo strany predavajuceho z dévodu, Ze kupujuci neprevzal vcas ariadne poskytnuté
plnenie, ma predavajuci narok na uhradu ucelne vynaloZenych nakladov.

12.4 Kupujici je opravneny odstupit’ od zmluvy v pripadoch uvedenych v zakone a vtedy, ak
predavajuci opakovane nedoda kupujucemu tovar podla Prilohy €. 2 — Specifikacia a cennik
tovaru v lehote podl'a Cl. 3 tejto zmluvy, alebo dodavka ma podstatné vady.

12.5 Kupujtci je tiez opravneny okamzite odstipit’ od zmluvy:

- ak predavajuci, resp. subdodavatelia neboli v ¢ase uzavretia zmluvy zapisani v registri
alebo ak boli pocas trvania zmluvy vymazani z registra partnerov verejného sektora,

- ak si subdodavatelia predavajuceho, ktori musia byt’ zapisani v registri ani v dodato¢ne
primeranej lehote urenej kupujucim podla ¢l. 14 ods. 14.6 tejto zmluvy nesplnia
povinnost’ byt’ zapisani v registri alebo ak déjde k ich vymazu z registra pocCas trvania
zmluvy,

- ak v sulade so zakonom ¢&. 315/2016 Z. z. v platnom zneni registrujuci organ rozhodne
o vymaze predavajuceho z registra podla ust. § 12 zdkona, ak registrujuci orgén ulozi
pokutu za nesplnenie povinnosti podat’ navrh na zapis zmeny zapisanych udajov
tykajucich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod v zdkonnej lehote alebo za porusenie zdkazu
vykonavat’ ukony opravnenej osoby z dovodu jej vylucenia alebo ak v registri nie je
zapisana opravnena osoba dlhsie ako 30 kalendarnych dni, a to v pripade, ak si kupujuci
z dovodu ekonomickej vyhodnosti neuplatni zmluvni pokutu podla ¢l. 13 ods. 13.5
tejto zmluvy.

VysSie uvedené ustanovenie je kupujici opravneny vyuzit' v pripade, ak predavajuci resp.

subdodavatel’ ma povinnost’ byt’ zapisany v registri partnerov verejného sektora v stlade so

zakonom ¢. 315/2016 Z. z..

12.6 Odstipenim od zmluvy nezanika povinnost’ kupujuceho zaplatit’ za uz dodany tovar.

12.7 V pripade skonéenia tejto zmluvy vypovedou podla bodu 12.2.3 tohto ¢lanku skonci
zmluva uplynutim vypovednej doby, ktora je rovnaka pre predavajuceho aj kupujuceho a je tri
mesiace, priCom vypovedna doba zafina plynut vprvy dein kalendarneho mesiaca
nasledujuceho po doruéeni vypovede, s vynimkou podl'a vypovede uvedenej v €l. 7 v bode 7.5
zmluvy.

12.8 Ukonéenie zmluvy moze nastat’ odstupenim od zmluvy pre podstatné poruSenie
zmluvnych podmienok.

12.9 Odstlipenie od zmluvy sa povazuje za doruc¢ené v den, kedy druha zmluvna strana prevzala
zasielku obsahujicu odstlpenie a v pripade, Ze toto odstupenie odmietla prevziat' alebo jej
nebolo doruc¢ené z iného dévodu, povazuje sa odstiipenie za dorucené v denl kedy sa zasielka
vratila odosielajucej zmluvnej strane za podmienky, Ze bola odoslana a adresu druhej zmluvnej
strany uvedenu v zmluve alebo v prislusnom verejnom registri (t.j. v prislusnom obchodnom
alebo Zzivnostenskom registri). Uvedené ustanovenie o doruceni odstupenia sa rovnako
vzt'ahuje na dorucovanie akychkol'vek vyziev, upomienok, vypovedi ainych pisomnych
prejavov vole medzi zmluvnymi stranami, s vynimkou oznamenia o zmene adresy.

ClL 13



Pokuty a penale
13.1 V pripade, ze predavajuci nedodrzi termin dodania podl'a 1. 3 ods. 3.1 tejto zmluvy, zaplati
kupujucemu zmluvni pokutu vo vyske 0,05 % z ceny nedodaného predmetu plnenia za kazdy
dent omeskania.

13.2 Ak je kupujuci v omeskani s platenim kiipnej ceny za tovar v lehote podl'a bodu 8.7 tejto
zmluvy, si predavajuci moze uplatnit’ Grok z omeskania v sulade s nariadenim vlady ¢. 21/2013
Z. z. v platnom zneni.

13.3 Predavajuci sa zavizuje, Ze bez pisomného stihlasu kupujuceho nepostipi svoje penazné
pohl'adavky, ktoré vzniknd z tejto zmluvy inym tretim osobam. Postupenie pohladavky zo
strany predavajiceho tretej osobe bez suhlasu kupujuceho je neplatné. Sthlas kupujuceho je
platny len za podmienky, Ze bol na takyto ikon udeleny predchadzajuci sithlas MZ SR.

13.4 Ak si subdodavatelia predavajuceho podla ¢l. 14 tejto zmluvy nesplnia povinnost’ byt
zapisani v registri partnerov verejného sektora (d’alej len ,register™), predavajici zaplati
kupujucemu zmluvnu pokutu vo vyske 100,- € za kazdy aj zaCaty defi poruSenia tejto povinnosti
a za kazdého subdodavatel’a, ktory tuto povinnost’ porusil.

13.5 Ak registrujuci organ rozhodne o vymaze predavajuceho z registra podl'a ust. § 12 zdkona
¢.315/2016 Z. z. v platnom zneni, ak registrujuci organ ulozi pokutu za nesplnenie povinnosti
podat’ navrh na zapis zmeny zapisanych udajov tykajucich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod
v zakonnej lehote alebo za porusenie zakazu vykonavat’ tikony opravnenej osoby z dovodu jej
vylucenia alebo ak v registri nie je zapisana opravnena osoba dlhsie ako 30 kalendarnych dni
a kupujuci z dovodu ekonomickej vyhodnosti nevyuzil pravo odstupit’ od zmluvy podla ¢l. 12
ods. 12.5 tejto zmluvy, predavajici zaplati kupujicemu zmluvnua pokutu vo vyske 10 000,- €.

13.6 Ak zo strany predavajiceho, resp. subdodavatel’a nie je splnena povinnost’ podl'a § 11 ods.
2 zak. ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni alebo ak v registri nema zapisani opravnenu osobu
dlhsie ako 30 kalendarnych dni, nie je kupujici ako uc¢astnik zmluvy v omeskani, ak z tohto
dévodu nebude plnit’, ¢o mu uklada zmluva.

13.7 Ustanovenia 13.4, 13.5, 13.6 sa vztahuju len na predavajiceho, resp. subdodavatel’a, ktori

maju povinnost’ byt zapisany v registri partnerov verejného sektora v silade so zakonom ¢.
315/2016 Z. z..

13.8 V pripade podstatného porugenia povinnosti v zmysle Cl. 15 od. 15.1 a 15.2 tejto zmluvy,
nasledkom ktorého by kupujuci odstipil od zmluvy, vznikne narok voci predédvajicemu na
uplatnenie zmluvnej pokuty vo vyske 5 % z dohodnutej ceny za cely predmet zmluvy v € s DPH
uvedenej v Prilohe/Prilohach €. 2 kiipnej zmluvy.

13.9 Zmluvna pokuta je splatnd do 15 dni odo diia dorucenia ziadosti o jej uhradu
predavajucemu.

13.10 Uplatnenim zmluvnej pokuty a sankcii nie je dotknuty narok na nahradu Skody, ktort
svojim konanim, nekonanim spdsobil kupujucemu predavajtici. Ukoncenim zmluvného vzt'ahu
nie je dotknuté pravo na nahradu $kody a uplatnenia si zmluvnej pokuty.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze ustanovenie o zmluvnej pokute zostava v platnosti aj po uplynuti
platnosti tejto zmluvy.



Cl. 14
Subdodavatelia a osobitné povinnosti predavajiceho
14.1 Predavajaci pri plneni predmetu zmluvy $pecifikovaného v ¢l. 2 tejto zmluvy vyuZije
subdodavatel'ov uvedenych v prilohe ¢. 3 tejto zmluvy — Identifikécia subdodavatel'ov.

14.2 K zmene subdodavatel'a mdze dojst’ len po odsthlaseni zmeny kupujucim. Predavajuci je
povinny najneskdr desat’ kalendarnych dni pred diiom, ktory predchadza diiu, v ktorom nastane
zmena subdodavatel’a, pisomne oznamit’ kupujucemu zamer zmeny subdodéavatel'a s uvedenim
identifikaénych tdajov podla bodu 14.1 tohto ¢lanku zmluvy. Kupujici zaSle pisomné
stanovisko (stthlas/nesthlas) predavajicemu bez zbyto¢ného odkladu. Schvaleny bude kazdy
subdodavatel’, ktory bude riadne identifikovany v zmysle bodu 14.1, bude nim predloZen¢
vyhlasenie o detailnom oboznameni sa s predmetom zakazky a podmienkami jeho plnenia,
s ktorymi bude bezvyhradne stihlasit’ a bude zapisany v registri partnerov verejného sektora,
ak mu tato povinnost’ vyplyva zo zakona ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.3 Predavajuci sa zavdzuje na poziadanie kupujiceho predlozit’ mu vietky zmluvy, ktoré¢ ma
uzavreté so subdodavatel'mi.

14.4 Vyuzitim subdodavatelov nie je dotknuta zodpovednost’ predavajuceho za plnenie
predmetu zmluvy. Predavajici je plne zodpovedny za vykony, opomenutia alebo zlyhania
svojich subdodavatel'ov rovnako ako za svoje vlastné dodavky.

14.5 Predavajici a subdodavatelia st povinni byt pocas trvania tejto zmluvy zapisani v registri
partnerov verejného sektora (d’alej len ,,register*), ak im tato povinnost’ vyplyva zo zakona ¢.
315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.6 V pripade, ak kupujici zisti, 7e subdodavatel nie je zapisany v registri, vyzve
predavajiceho na odstranenie tohto protipravneho stavu a uréi mu primeranu lehotu, ktora
nesmie byt kratSia ako 15 kalendarnych dni, aby zabezpecil, aby si subdodavatel' splnil
povinnost’ byt’ v tejto lehote zapisany do registra alebo aby predavajici navrhol v sulade
s bodmi tohto &lanku zmenu subdodavatela, ktory spiita podmienku zapisu v registri.

ClL 15
Osobitné zmluvné podmienky
15.1 Predavajuci sa zavidzuje do 5 pracovnych dni od podpisania tejto zmluvy predlozit
kupujucemu platné povolenie MZ SR na velkodistribiciu predmetu zékazky v zmysle zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov (v kopi,
v ktorej mozu byt’ osobné udaje chranené v zmysle platnej legislativy prekryté).

15.2 NepredlozZenie platného povolenia vymedzené¢ho v bode 15.1 sa povazuje za podstatné
porusenie zmluvnych podmienok s moZnostou uplatnenia zmluvnej pokuty a s moznostou
vyuZzitia indtitatu odstipenia od zmluvy pre podstatné porusenie zmluvnych podmienok.

Cl. 16
Zavere¢né ustanovenia
16.1 Priavne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia prisluSnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika a inych v8eobecne zavaznych pravnych predpisov.

16.2 Tato Zmluva modze byt doplnend alebo zmenena len na zaklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.



16.3 Pokial’ niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné alebo neucinné alebo nevynatitelné,
nema to vplyv na platnost’, i¢innost’ alebo vynititelnost’ jej ostatnych ustanoveni. V pripade,
7e niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné, alebo sa stane neskoér neplatnym alebo
neudinnym, zavizuju sa zmluvné strany, Ze ho nahradia ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda
ich poévodnej voli.

16.4 Zmluvné strany sa zavizuju, Zze vSetky spory, ktoré vznikni ztejto zmluvy alebo
v suvislosti s lou budu rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne a miestne prislusny sid uréeny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

16.5 Zmluva je vyhotovena v §tyroch rovnopisoch, pri¢om pre kazdi zmluvni stranu si urCené
dva rovnopisy.

16.6 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tito zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a sihlasia
snim a Ze zmluvu uzatvaraji slobodne, vazne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje
podpisy.

16.7 Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami
autinnost dhom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv
(www.crz.gov.sk).

Prilohy :

Priloha ¢. 1 kiipnej zmluvy — Reklamacny poriadok
Priloha ¢. 2 kipnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru

V Martine, dila: .......cccooeeivireieiiiireenns V Bratislave, dna 13.10.2021
Za UNM: Za predavajuceho:
Meno: MUDr. Mili¢ Repa, MBA

Funkcia: splnomocnenec

Podpis:..cccveeieeeie Podpg



8.

9.

Priloha ¢. 1 Kipnej zmluvy

REKLAMACNY PORIADOK
pri predaji HVL (d’alej len lieky)

. Lieky su vyrabané, oznafované, vzorkované, kontrolované, dodavané a ich akost’ je

stanovena prislu§nym registranym vymerom, podnikovymi a technickymi normami.
Podmienky skladovania a doba pouzitel'nosti je uvedena na obale.

Vnitorny a vonkaj$i obal pripravku je oznaceny $titkom, alebo je priamo potlaceny udajmi,
ktoré zodpovedaju prislusnym technickym normam, zakonu ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, zakonu €. 56/2018
Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ur¢ené¢ho vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, nariadeniu vlady €. 569/2001 Z. z. v platnom zneni.
Stucastou tychto tdajov je i ¢islo vyrobnej Sarze.

Kupujuci je povinny prekontrolovat’ dodavky liekov hned’ po ich doruceni, vady je povinny
oznamit’ predavajucemu pisomnou formou.

Vady liekov, ktoré st zrejmé uz v dobe prechodu ako $koda pre kupujuceho, je povinny
kupujici reklamovat’ bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vSak do 5 (pit’) dni odo dia, kedy
tovar bol dopraveny do miesta urcenia.

Vady akosti reklamuje kupujici bez zbytoéného odkladu hned ako tieto vady uzistil,
najneskor do konca zaru¢nej doby, ktora plati do konca doby pouziteInosti.

Reklamovat vady akosti v priebehu zaru¢nej doby je kupujtci opravneny v tom pripade, ak
zo strany kupujuceho boli dodrzané vsetky podmienky pre skladovanie. Zaru¢na doba je
totozna s dobou pouZitel'nosti.

V reklamaécii kupujici riadne popise, uvedie, akym sposobom sa vady prejavuju, sposob
uloZenia, pripadne dalsie skutoCnosti dolezité k postdeniu reklamdacie. Sucastou
reklamadcie je protokol o vadach, ktory musi obsahovat”:

- udaje tykajiice sa dodavky, tj. datum dodavky, mnozstvo, druh a stav obalu, Cislo
dodacieho listu,

- uplny obchodny nazov predmetu reklamacie, véitane Cisla.

Kupujuci sucasne popise, akym spdsobom tovar uskladiiuje.

Reklamaciu kupujici doplni vhodnym dokazovym materidlom, hlavne fotokdpiou
dodacieho listu, zaslanim vzorky vadného tovaru, zaslanim §titku na obale, pripadne celej
strany kartonu so $titkom a pod.

Predavajuci je opravneny preverit’ u kupujiceho sposob uskladnenia dodanych liekov.

Predavajuci do 15 dni po obdrzani reklamacie oznami kupujicemu stanovisko k reklamacii.

10. Predavajuci je povinny vysporiadat’ reklamaciu kupujicemu dodanim tovaru bez zavad,

pripadne udelenim zlavy na dodany tovar formou dobropisu. Predavajuci sa zavizuje
vysporiadat’ reklamaciu do 30 (tridsat’) dni odo dna jej uplatnenia.



11.V pripade vyradenia Sarze z liecebného pouzitia na zédklade Sprav o kvalite lieCiv, ktoré
vydava Statny ustav pre kontrolu lie¢iv Slovenskej republiky (d’alej len SUKL SR), je
kupujuci povinny uplatnit’ u predavajuceho samostatnu reklamaciu na stahované Sarze.
Kupujuci je opravneny vratit' takyto vyrobok predavajicemu najneskor do 45 dni od
uverejnenia rozhodnutia SUKL-u.

12. Néroky z vad:
a) pri vadach v mnozstve tovaru
— budu riesené dodanim chybajiceho mnozstva a to do jedného mesiaca odo dna, kedy
predavajici reklaméaciu uznal, v pripade, ze dodanie chybajuceho mnozstva nebude
mozné, bude rieSené dobropisom,

— vady v mnozstve v originalnych kartonoch (chybajice, alebo prazdne balenia) budu
rieSené len dobropisom,
b) pri vadach v akosti tovaru

— budu rieSené bud’ vymenou chybného tovaru za bezchybny, v pripade, ze nebude mozné
tovar vymenit’ budu rieSen¢ dobropisom.

V Martine, dia: .......ccocoeeeeeiiieeeeeieeeees V Bratislave, dna 13.10.2021

Za UNM: Za predavajuceho:
Meno: MUDr. Mili¢ Repa, MBA

Funkcia: splnomocnenec

Podpis:....coouieeiieeiieieee e Podpis:



Priloha &. 2 kiipnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru

- prilohy k ¢astiam ¢&. 1 — &. 9 v zmysle ¢asti C. Opis predmetu zakazky a asti D. Spdsob
urcenia ceny tychto sitaznych podkladov
- uloZené vo formate Excel



Podmienky a $truktura zmluvy:

L

.VZOR NAVRHU KUPNEJ ZMLUVY*

Uchadzac doplni bod 1.2, 2.1 a 3.1 do predloZenej Kipnej zmluvy:

1.1

1.2

KUPNA ZMLUVA ¢. ...... / ...
uzavreta podla § 409 a nasledne zdkona €. 513/1991 Zb.
(Obchodného zékonnika) v zneni neskor$ich zmien a doplnkov
(d’alej len zmluva)

CL 1
Zmluvné strany
Kupujici: Univerzitna nemocnica Martin
Kolarova 2,036 59 Martin
V zastupeni: Rada riaditel'ov v zloZeni:

MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA — generalny riaditel’
doc. MUDr. Dalibor Murga$, PhD. — medicinsky riaditel
Ing. Stanislav Skorfia — ekonomicky riaditel
V mene organizacie si opravneni konat’ najmenej dvaja ¢lenovia Statutarneho organu spolocne.
ICO: 00 365 327
DIC: 2020598019
IC DPH: SK2020598019
Bankové spojenie:  Statna pokladnica
Cislo uétu:

IBAN:
BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX
(d’alej len kupujuci)
Predavajuci:
Obchodné meno: Bracco Imaging Slovakia s.r.o.
Sidlo: Karadzi¢ova 8/a, 821 08 Bratislava
V zastupeni: MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec
ICO: 46182870
DIC: 2023277102
IC DPH: SK2023277102

Bankové spojenie:  Citibank Europe ple
Cislo uétu:

IBAN:

BIC/SWIFT: CITIIE2XXXX

Zapis v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel Sro, vlozka ¢. 73470/B
Sme platcom DPH.

1.3

(d’alej len predavajuci)

predavajuci a kupujuci d’alej spolocne aj ,,zmluvné strany‘* alebo jednotlivo
,zmluvna strana*

Zmluvné strany uzatvaraju kipnu zmluvu na dodavku predmetu zmluvy ,,Kontrastné latky

a ostatné terapeutické pripravky” (dalej len ,,zmluva‘), ktorej obstaranie je v stlade s § 66
zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorSich predpisov.



CL.2
Predmet zmluvy
2.1 Predmetom tejto zmluvy je zavdazok predavajiceho dodavat’ kontrastné latky a ostatné
terapeutické pripravky cast’ ¢ 8, vratane dovozu do miesta dodania pre Univerzitni nemocnicu
Martin, ktorych $pecifikacia je obsiahnuta v Prilohe &. 2 tejto zmluvy — Specifikcia a cennik
tovaru, ktora je jej neoddelitel'nou stucast'ou (d’alej len ,,tovar®).

2.2 Predavajici sa touto zmluvou zavazuje dodavat’ kupujucemu tovar podl'a ods. 2.1 tohto
¢lanku zmluvy a kupujici sa zavazuje tovar prevziat’ a zaplatit’ zan dohodnuti kipnu cenu.

CL3
Termin dodania tovaru
3.1 Predavajuci sa zavizuje dodat’ tovar v pozadovanom mnozstve do 24 hodin odo dia prijatia
zéviznej objednavky v stlade s Cl. 4 tejto zmluvy.
Predavajlici sa zavizuje, Ze splni dodavku tovaru na zaklade objednavky kupujuceho riadne
a véas v dohodnutom termine v zmysle tohto ¢lanku a zaroven sa predavajici zavizuje, ze
dodanie tovaru v dohodnutej lehote nebude podmiefiovat’ inymi skutocnostami.

3.2 V pripade, ak predavajici neméze dodat’ pozadovany tovar v lehote podla ods. 3.1 tohto
¢lanku zmluvy, je povinny oznamit’ tato skutonost’ kupujucemu s uvedenim dévodov, ktoré
neumoznili predavajicemu dodat’ tovar v¢as a spolu s predpokladanym terminom dodania
a poziadat’ kupujiiceho o prediZenie terminu dodania tovaru. V pripade, Ze kupujici oznami
predavajiicemu, Ze s prediZzenim terminu dodania tovaru nesiihlasi, objednavka na dodanie
tovaru sa rusi. Ak kupujici vyslovi suhlas s predizenim terminu dodania tovaru, je predavajuci
povinny dodat’ tovar ihned’ po tom ako odpadol dovod jeho nedodania v ur€enom termine.

3.3 Ak predavajuci nebude schopny, z dovodu okolnosti na jeho strane, dodat’ tovar podl'a
priebeznej objednavky, kupujici si vyhradzuje pravo zabezpecit’ tovar zodpovedajucej kvality
od iného dodavatela a v mnoZstve nevyhnutnom na pokrytie jeho asovej potreby a za cenu
najvyhodnejsej ponuky na trhu.

ClL 4
Sposob objednavania tovaru
4.1 Predavajuci doda kupujucemu tovar na zaklade predlozenia pisomnej alebo e-mailovej
objednavky kupujiceho.

4.2 V objednavke kupujici uvedie druh tovaru, ktory ma byt dodany, ajeho poZadované
mnozstvo.

4.3 PredloZenim objednavky sa rozumie jej dorucenie na adresu predavajiceho pisomne, e-
mailom v pracovnych diioch v ¢ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

CL5

MnoZstvo tovaru
5.1 Skutoéné pozadované mnozstva kupujici upresni priebezne podla skutoénych potrieb
a finanénych moznosti v zdvaznych objednavkach.

5.2 Kupujuci si vyhradzuje pravo zmenit’ zazmluvnené mnozstvo tovaru, ktoré moze byt’ nizsie
ako mnoZstvo tovaru uvedené v Prilohe &. 2 kipnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, pri
zachovani jednotkovej ceny.



CLé6

Miesto a sp6sob dodania tovaru
6.1 Miestom dodania tovaru je: Univerzitna nemocnica Martin, Nemocni¢na lekaren, Kollarova
2,036 59 Martin, Slovenska republika.

6.2 Predavajici je povinny dodat’ kupujucemu tovar v mieste dodania tovaru v pracovnych
dioch v ¢ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

6.3 Prevzatie tovaru potvrdi kupujuci predavajucemu na dodacom liste.

6.4 Predavajtci v dodacom liste ako prilohe k faktire vyznac¢i najma mnozstvo a druh tovaru,
vyrobni $arZu a datum pouzitel'nosti (exspiracie) tovaru.

6.5 Balenie tovaru musi zodpovedat’ obvyklému spdsobu balenia tak, aby nedoslo k poskodeniu
tovaru pocas jeho prepravy. Pouzité obaly su uréené na jednorazové pouZitie.

CL7

Kupna cena
7.1 Ceny tovaru s uvedené v eurach v stlade so zakonom ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorsich predpisov a jeho vykonavajucej vyhlasky. Ceny tovaru su uvedené v Prilohe €. 2
tejto zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, ktora je neoddelitelnou sicastou tejto zmluvy.
V cene je zahrnuta DPH v sulade s platnymi predpismi, doprava do miesta uréenia, obchodna
prirazka, balenie, clo a ostatné odvody v krajine kupujuceho.

7.2 Predavajuci je opravneny pozadovat len také zmeny dohodnutej ceny, ktoré vyplyvaju:

a) zo zmien dafovych predpisov najmé zmena vysky zakonnej sadzby DPH, zo zmien colnych
predpisov

b) zo zmien legislativy upravujuci rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, ktoré v Case
spracovania ponuky nebolo mozné predpokladat’.

7.3 Pri Uprave uradnych cien liekov predavajuci je povinny diiom platnosti novych uradnych
cien zmenit predajni cenu tak, aby nepresahovala zmluvnu cenu a bola kalkulovana v zmysle
platnych opatreni o cenovej regulacii liekov MZ SR a platnych tradnych cien.

7.4 Zmluvné strany sa vo vztahu k urceniu ceny pre kazdé opakované plnenie vyplyvajuce
z tejto zmluvy zavézuja k nasledovnému:

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena
(dalej tieZ ako ,,niZ$ia cena®) za rovnaké alebo porovnatel'né plnenie ako je obsiahnuté v tejto
zmluve a predavajuici uz preukazatel'ne v minulosti za takdto niz§iu cenu plnenie poskytol, resp.
este stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi niz§ou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako
5% v neprospech ceny podla tejto zmluvy, zavdzuje sa dodavatel’ poskytnit’ kupujucemu pre
takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutocnosti dodato¢nu zl'avu vo vyske rozdielu
medzi nim poskytovanou cenou podl'a tejto zmluvy a nizSou cenou.

7.5 V pripade, ak predavajuci nie je schopny poskytnut alebo neposkytne kupujucemu
dodatoénti zl'avu podl'a bodu 7.4 tohto ¢lanku, je kupujici opravneny podat” vypoved zo
zmluvy. V tomto pripade je vypovedna lehota 1 mesiac, pricom vypovedna lehota zaCina
plynit od jej dorucenia predavajicemu.



CL8

Platobné podmienky a fakturacia
8.1 Platby za tovar je kupujuci povinny realizovat’ priebezne podl'a dodavok tovaru v zmysle
tejto zmluvy.

8.2 Predavajuci berie na vedomie, Ze kupujici neposkytuje preddavok na plnenie predmetu
zmluvy.

8.3 Kupujuci je povinny zaplatit’ predavajucemu za dodany tovar kipnu cenu vypocitani podl'a
cennika uvedeného v Prilohe €. 2 tejto zmluvy na zaklade faktury, ktorti predavajuci vystavi po
kazdej dodavke tovaru.

8.4 Predavajici je opravneny vystavit' faktiru najskor v defi odovzdania tovaru kupujicemu.
Predavajuci je povinny vystavit' faktiru za dodavku tovaru do ..... dni (doplni uchddzac) odo
dna jeho riadneho dodania, najneskor viak do piateho pracovného diia v mesiaci, nasledujuceho
po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

8.5 Faktura musi obsahovat’ nalezitosti dafového dokladu v zmysle zékona €. 222/2004 Z. z.
o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov, a to najma:

8.5.1 oznadenie predavajuceho a kupujuceho (obchodné meno, sidlo, ICO, DIC, IC DPH),
8.5.2 cislo faktury,

8.5.3 deii vystavenia faktiry, den splatnosti a defi zdaniteného plnenia,

8.5.4 oznacenie peniazného ustavu a ¢islo uétu predavajuceho a kupujuceho,

8.5.5 druh tovaru, mernu jednotku a mnozstvo,

8.5.6 jednotkovu cenu tovaru bez DPH,

8.5.7 celkovu cenu bez DPH,

8.5.8 sadzbu DPH a vysku DPH,

8.5.9 celkovu fakturovanu sumu s DPH,

8.5.10 peciatku a podpis opravnenej osoby.

8.6 V pripade, Ze faktira nebude obsahovat’ nalezitosti uvedené v ods. 8.5 tohto ¢lanku zmluvy,
kupujuci je opravneny vratit’ ju predavajiicemu na doplnenie alebo opravu. V takomto pripade
plynie lehota splatnosti odo diia doru¢enia opravenej alebo doplnenej faktury kupujucemu.

8.7 Splatnost’ faktur je do 60 dni od dorucenia faktury. V pochybnostiach sa ma za to, Ze faktira
bola doruéena na 3. den od jej odoslania predavajucim.

8.8 Datumom uhrady je datum pripisania fakturovanej ¢iastky na ucet predavajuceho, pokial
sa zmluvné strany nedohodnt inak.
CL9

Doba pouZzitel’nosti
9.1 Predavajuci sa zavazuje dodavat’ kupujicemu tovar, ktorého doba pouzitel'nosti (exspiracia)
neuplynie skor ako o 12 mesiacov od datumu dodania kupujicemu.

9.2 V pripade dodania tovaru, ktorého doba pouzitelnosti (exspiracia) uplynie skor ako o 12
mesiacov od datumu dodania kupujucemu, sa predavajuci zavézuje k faktire dolozit
deklaraény list, na zaklade ktorého moze kupujici vratit’ predavajicemu tovar v lehote 14 dni
pred uplynutim exspiracie.

9.3 Kupujuci je opravneny odmietnut’ prevzatie tovaru, ktory nespliiia podmienku podla ods.
9.1 tohto ¢lanku zmluvy.



CL. 10
Reklamacia tovaru

10.1 Zodpovednost’ za vady tovaru a spdsob ich reklamacie a vybavenie sa riadi touto Zmluvou
a Reklamaénym poriadkom, ktory je Prilohou ¢. 1 tejto zmluvy aje jej neoddelitel'nou
sucastou.

ClL 11

Zarucna doba — zodpovednost’ za vady

11.1 Nebezpecenstvo Skody na tovare a vlastnicke pravo k tovaru prechadza na kupujuceho
okamihom prevzatia tovaru dodaného na zaklade konkrétnej jednotlivej objednavky.

11.2 Predavajuci sa zavdazuje dodavat kupujicemu tovar v kvalite asoznaCenim
zodpovedajucim platnym a u€innym v§eobecne zadvdznym pravnym predpisom.

11.3 Ditom prevzatia tovaru je datum potvrdenia prevzatia tovaru kupujicim na dodacom liste.

11.4 Kupujuci je povinny prezriet' si dodany tovar ¢o najskér po jeho prevzati a podpise
dodacieho listu.

11.5 Zaru¢na doba tovaru je totozna s dobou jeho pouZitel'nosti.

11.6 Predavajuci rué¢i za kvalitu tovaru pocas celej doby pouzitel'nosti (exspiracie), okrem
pripadu, ak poskodenie, znehodnotenie alebo znicenie tovaru spdsobil svojim konanim alebo
opomenutim kupujuci alebo iné osoby, ktorym umoznil pristup k tovaru, alebo ak poskodenie,
znehodnotenie alebo zni¢enie tovaru malo povod vo vonkajsich okolnostiach, ktoré predavajici
nemohol predvidat’ a nemohol tymto zabranit’.

11.7 Zaruka sa nevztahuje najma na vady sposobené kupujicim alebo inymi osobami, ktorym
umoznil pristup k tovaru, neodbornou manipulaciou s tovarom alebo nedodrZzanim pokynov na
jeho skladovanie.

11.8 Balenie tovaru musi zodpovedat' predpisanému spdsobu, uréenému na uchovanie
a ochranu tovaru.

11.9 Zodpovednost’ predavajuceho za vady a uplatnenie narokov z vad tovaru, ako aj d’alSie
otazky su upravené v Prilohe €. 1 tejto zmluvy — Reklamac¢ny poriadok.

Cl 12

Trvanie zmluvy a skoncenie zmluvy
12.1 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitu a to na dobu 24 mesiacov odo diia ucinnosti
zmluvy alebo do vycerpania finanéného limitu uvedeného v prilohe €. 2 tejto zmluvy podla
toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.
12.2 Této Zmluva zanika:
12.2.1 pisomnou dohodou zmluvnych stran ku diiu podpisu dohody alebo k inému diiu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodnu;
12.2.2 odstapenim z dévodov upravenych v zékone alebo v zmluve, pricom odstupenim od
zmluvy zmluva zanika, ked’ je prejav vole ukoncit’ platnost’ zmluvy doruc¢eny druhej zmluvne;j
strane, pokial’ v oznameni o odstupeni nie je ustanoveny iny datum skoncenia zmluvy;
12.2.3 pisomnou vypoved’ou aj bez uvedenia dovodu.



12.3 Predavajici je opravneny od tejto zmluvy odstupit’ v pripadoch uvedenych v zakone
a vtedy, ak kupujuci neprevezme v¢as a riadne poskytnuté plnenie. V pripade odstapenia od
zmluvy zo strany predavajuceho z dévodu, ze kupujuci neprevzal v¢as ariadne poskytnuté
plnenie, ma predavajici narok na thradu icelne vynalozenych nékladov.

12.4 Kupujuci je opravneny odstupit’ od zmluvy v pripadoch uvedenych v zékone a vtedy, ak
predavajuci opakovane nedoda kupujiicemu tovar podl'a Prilohy ¢. 2 — Specifikacia a cennik
tovaru v lehote podl'a Cl. 3 tejto zmluvy, alebo doddvka ma podstatné vady.

12.5 Kupujtci je tiez opravneny okamzite odstupit’ od zmluvy:

- ak predavajuci, resp. subdodavatelia neboli v ¢ase uzavretia zmluvy zapisani v registri
alebo ak boli pocas trvania zmluvy vymazani z registra partnerov verejného sektora,

- ak si subdodavatelia predavajiuceho, ktori musia byt zapisani v registri ani v dodatocne
primeranej lehote uréenej kupujucim podla ¢l. 14 ods. 14.6 tejto zmluvy nesplnia
povinnost’ byt’ zapisani v registri alebo ak dojde k ich vymazu z registra poCas trvania
zmluvy,

- ak v salade so zakonom ¢&. 315/2016 Z. z. v platnom zneni registrujuci organ rozhodne
o vymaze predavajuceho z registra podl'a ust. § 12 zékona, ak registrujuci organ ulozi
pokutu za nesplnenie povinnosti podat’ navrh na zapis zmeny zapisanych udajov
tykajacich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod v zakonnej lehote alebo za porusenie zakazu
vykonavat’ ikony opravnenej osoby z dovodu jej vylacenia alebo ak v registri nie je
zapisana opravnena osoba dlhsie ako 30 kalendarnych dni, a to v pripade, ak si kupujuci
z dovodu ekonomickej vyhodnosti neuplatni zmluvnu pokutu podla ¢l. 13 ods. 13.5
tejto zmluvy.

VysSie uvedené ustanovenie je kupujici opravneny vyuzit' v pripade, ak predavajuct resp.

subdodavatel’ ma povinnost’ byt’ zapisany v registri partnerov verejného sektora v sulade so

zakonom ¢. 315/2016 Z. z..

12.6 Odstapenim od zmluvy nezanika povinnost’ kupujiceho zaplatit’ za uz dodany tovar.

12.7 V pripade skonéenia tejto zmluvy vypovedou podla bodu 12.2.3 tohto ¢lanku skonci
zmluva uplynutim vypovednej doby, ktora je rovnaka pre predavajuceho aj kupujuceho a je tri
mesiace, pricom vypovedna doba zalina plynut vprvy dei kalenddrneho mesiaca
nasledujiceho po doruéeni vypovede, s vynimkou podl'a vypovede uvedenej v ¢1. 7 v bode 7.5
zmluvy.

12.8 Ukon¢enie zmluvy modZe nastat’ odstipenim od zmluvy pre podstatné poruSenie
zmluvnych podmienok.

12.9 Odstipenie od zmluvy sa povaZuje za dorucené v den, kedy druhd zmluvnd strana prevzala
zéasielku obsahujucu odstupenie a v pripade, Ze toto odstipenie odmietla prevziat’ alebo jej
nebolo doru¢ené z iného dévodu, povazuje sa odstiipenie za dorucené v den kedy sa zasielka
vratila odosielajiicej zmluvnej strane za podmienky, Ze bola odoslana a adresu druhej zmluvne;j
strany uvedenu v zmluve alebo v prislusnom verejnom registri (t.j. v prisluSnom obchodnom
alebo Zivnostenskom registri). Uvedené ustanovenie o doruceni odstupenia sa rovnako
vztahuje na dorufovanie akychkolvek vyziev, upomienok, vypovedi ainych pisomnych
prejavov vole medzi zmluvnymi stranami, s vynimkou ozndmenia o zmene adresy.

CL 13



Pokuty a penale
13.1 V pripade, Ze predavajuci nedodrzi termin dodania podla ¢l. 3 ods. 3.1 tejto zmluvy, zaplati
kupujicemu zmluvni pokutu vo vyske 0,05 % z ceny nedodaného predmetu plnenia za kazdy
dent omeskania.

13.2 Ak je kupujtci v omeskani s platenim kipnej ceny za tovar v lehote podl'a bodu 8.7 tejto
zmluvy, si predavajuci moze uplatnit’ urok z omeskania v sulade s nariadenim vlady €. 21/2013
Z. z. v platnom zneni.

13.3 Predavajuci sa zavizuje, Ze bez pisomného siihlasu kupujiuceho nepostipi svoje peniazné
pohladavky, ktoré vzniknd ztejto zmluvy inym tretim osobam. Postupenie pohladavky zo
strany predavajiceho tretej osobe bez stihlasu kupujuceho je neplatné. Suhlas kupujiaceho je
platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajici stihlas MZ SR.

13.4 Ak si subdodavatelia predavajuceho podla ¢l. 14 tejto zmluvy nesplnia povinnost’ byt
zapisani v registri partnerov verejného sektora (d’alej len ,register”), predavajuci zaplati
kupujucemu zmluvnu pokutu vo vyske 100,- € za kazdy aj zacaty deii poruSenia tejto povinnosti
a za kazdého subdodavatel’a, ktory tuto povinnost’ porusil.

13.5 Ak registrujuci organ rozhodne o vymaze predavajiceho z registra podla ust. § 12 zakona
¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni, ak registrujlci organ ulozi pokutu za nesplnenie povinnosti
podat’ navrh na zapis zmeny zapisanych udajov tykajucich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod
v zakonnej lehote alebo za porusenie zakazu vykonavat’ ukony opravnenej osoby z dovodu jej
vylicenia alebo ak v registri nie je zapisana opravnena osoba dlhSie ako 30 kalendarnych dni
a kupujuci z dovodu ekonomickej vyhodnosti nevyuzil pravo odstapit’ od zmluvy podla ¢l. 12
ods. 12.5 tejto zmluvy, predavajuici zaplati kupujicemu zmluvna pokutu vo vyske 10 000,- €.

13.6 Ak zo strany predavajuceho, resp. subdodavatel’a nie je splnena povinnost’ podl'a § 11 ods.
2 zak. €. 315/2016 Z. z. v platnom zneni alebo ak v registri nemé zapisanu opravnend osobu
dlhsie ako 30 kalendarnych dni, nie je kupujuci ako uéastnik zmluvy v omeskani, ak z tohto
dovodu nebude plnit’, ¢o mu ukladd zmluva.

13.7 Ustanovenia 13.4, 13.5, 13.6 sa vztahuju len na predavajuceho, resp. subdodéavatel’a, ktori

maju povinnost’ byt zapisany v registri partnerov verejného sektora v stilade so zakonom ¢.
315/2016 Z. z..

13.8 V pripade podstatného porusenia povinnosti v zmysle CI. 15 od. 15.1 a 15.2 tejto zmluvy,
nasledkom ktorého by kupujici odstipil od zmluvy, vznikne narok voci predavajiicemu na
uplatnenie zmluvnej pokuty vo vyske 5 % z dohodnutej ceny za cely predmet zmluvy v € s DPH
uvedenej v Prilohe/Prilohach ¢. 2 kiipnej zmluvy.

13.9 Zmluvna pokuta je splatna do 15 dni odo dha dorucenia ziadosti o jej uhradu
predavajucemu.

13.10 Uplatnenim zmluvnej pokuty a sankcii nie je dotknuty narok na nahradu $kody, ktort
svojim konanim, nekonanim spdsobil kupujicemu predavajtici. Ukon¢enim zmluvného vztahu
nie je dotknuté pravo na nahradu $kody a uplatnenia si zmluvnej pokuty.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze ustanovenie o zmluvnej pokute zostava v platnosti aj po uplynuti
platnosti tejto zmluvy.



Cl 14
Subdodavatelia a osobitné povinnosti predavajiceho
14.1 Predavajuci pri plneni predmetu zmluvy $pecifikovaného v €l. 2 tejto zmluvy vyuZije
subdodavatel'ov uvedenych v prilohe ¢. 3 tejto zmluvy — Identifikacia subdodavatelov.

14.2 K zmene subdodavatel'a mo6ze dojst’ len po odsthlaseni zmeny kupujucim. Predavajuci je
povinny najneskor desat’ kalendarnych dni pred diiom, ktory predchadza diu, v ktorom nastane
zmena subdodavatela, pisomne oznamit’ kupujucemu zamer zmeny subdodavatel'a s uvedenim
identifikaénych tdajov podla bodu 14.1 tohto ¢lanku zmluvy. Kupujuci zaSle pisomné
stanovisko (stihlas/nestuhlas) predavajicemu bez zbytoéného odkladu. Schvéleny bude kazdy
subdodavatel, ktory bude riadne identifikovany v zmysle bodu 14.1, bude nim predloZené
vyhlasenie o detailnom oboznameni sa s predmetom zakazky a podmienkami jeho plnenia,
s ktorymi bude bezvyhradne suhlasit’ a bude zapisany v registri partnerov verejného sektora,
ak mu tato povinnost’ vyplyva zo zakona ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.3 Predavajuci sa zavdzuje na poziadanie kupujuceho predlozit’ mu vietky zmluvy, ktoré¢ ma
uzavreté so subdodavatel'mi.

14.4 Vyuzitim subdodavatelov nie je dotknuta zodpovednost predavajiceho za plnenie
predmetu zmluvy. Predavajici je plne zodpovedny za vykony, opomenutia alebo zlyhania
svojich subdodavatel'ov rovnako ako za svoje vlastné dodavky.

14.5 Predavajici a subdodavatelia st povinni byt’ pocas trvania tejto zmluvy zapisani v registri
partnerov verejného sektora (d’alej len ,register*), ak im tato povinnost’ vyplyva zo zakona C.
315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.6 V pripade, ak kupujuci zisti, Zze subdodavatel nie je zapisany v registri, vyzve
predavajuceho na odstranenie tohto protipravneho stavu a ur¢i mu primerant lehotu, ktora
nesmie byt krat§ia ako 15 kalendarnych dni, aby zabezpecil, aby si subdodavatel' splnil
povinnost’ byt v tejto lehote zapisany do registra alebo aby predavajuci navrhol v sulade
s bodmi tohto &lanku zmenu subdodévatel’a, ktory spina podmienku zapisu v registri.

ClL 15
Osobitné zmluvné podmienky
15.1 Predavajuci sa zavidzuje do 5 pracovnych dni od podpisania tejto zmluvy predlozit
kupujicemu platné povolenie MZ SR na velkodistribuciu predmetu zakazky v zmysle zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov (v kopii,
v ktorej mozu byt’ osobné tidaje chranené v zmysle platnej legislativy prekryte).

15.2 NepredloZenie platného povolenia vymedzeného v bode 15.1 sa povazuje za podstatné
porusenie zmluvnych podmienok s moZnost'ou uplatnenia zmluvnej pokuty as moZnostou
vyuzitia institatu odstipenia od zmluvy pre podstatné porusenie zmluvnych podmienok.

CL 16
Zaverecné ustanovenia
16.1 Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia prisluSnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika a inych vSeobecne zavdznych pravnych predpisov.

16.2 Tato Zmluva moze byt doplnena alebo zmenena len na zaklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.



16.3 Pokial’ niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné alebo neucinné alebo nevynutitel'né,
nema to vplyv na platnost’, i€innost’ alebo vynutite'nost’ jej ostatnych ustanoveni. V pripade,
ze niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné, alebo sa stane neskor neplatnym alebo
neucinnym, zavazuju sa zmluvné strany, Ze ho nahradia ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda
ich poévodnej voli.

16.4 Zmluvné strany sa zavdzuju, ze vsetky spory, ktoré vznikni ztejto zmluvy alebo
v suvislosti s fiou budi rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor

rozhodne vecne a miestne prislusny sid ureny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

16.5 Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, pricom pre kazdi zmluvni stranu st uréené
dva rovnopisy.

16.6 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tto zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a suhlasia
snim a ze zmluvu uzatvaraju slobodne, vazne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje
podpisy.

16.7 Tato zmluva nadobida platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami
aucinnost’ dnom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmluv
(www.crz.gov.sk).

Prilohy :

Priloha ¢. 1 kupnej zmluvy — Reklamacny poriadok
Priloha €. 2 kiipnej zmluvy — Specifikécia a cennik tovaru

V Martine, dia: .....cccoceeeeeeieiiiiiieee. V Bratislave, dna 13.10.2021
Za UNM: Za predavajuceho:
Meno: MUDr. Mili¢ Repa, MBA

Funkcia: splnomocnenec

POdPiS:..ciiiieiiiieeieiee et Pod@



8.

9.

Priloha ¢. 1 Kapnej zmluvy

REKLAMACNY PORIADOK
pri predaji HVL (d’alej len lieky)

. Lieky st vyrabané, oznalované, vzorkované, kontrolované, doddvané a ich akost’ je

stanovena prislusnym registraénym vymerom, podnikovymi a technickymi normami.
Podmienky skladovania a doba pouzZitel'nosti je uvedena na obale.

Vnutorny a vonkajsi obal pripravku je oznaceny §titkom, alebo je priamo potlaceny udajmi,
ktoré zodpovedaji prislusnym technickym normam, zakonu ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov, zdkonu ¢. 56/2018
Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani ur¢eného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, nariadeniu vlady €. 569/2001 Z. z. v platnom zneni.
Stucast’ou tychto udajov je i Cislo vyrobnej Sarze.

Kupujuci je povinny prekontrolovat’ dodavky liekov hned’ po ich doruceni, vady je povinny
oznamit’ predavajicemu pisomnou formou.

Vady liekov, ktoré st zrejmé uz v dobe prechodu ako $koda pre kupujuceho, je povinny
kupujuci reklamovat’ bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do S (pat) dni odo dna, kedy
tovar bol dopraveny do miesta urcenia.

Vady akosti reklamuje kupujici bez zbytoéného odkladu hned ako tieto vady zistil,
najneskor do konca zaruénej doby, ktora plati do konca doby pouzitelnosti.

Reklamovat’ vady akosti v priebehu zaru¢nej doby je kupujici opravneny v tom pripade, ak
zo strany kupujuceho boli dodrzané vsetky podmienky pre skladovanie. Zaru¢na doba je
totozna s dobou pouzitel'nosti.

V reklamacii kupujici riadne popise, uvedie, akym sposobom sa vady prejavuji, sposob
uloZenia, pripadne dal$ie skutoCnosti dolezit¢ k posudeniu reklamdcie. Sucastou
reklamacie je protokol o vadach, ktory musi obsahovat’:

- 1daje tykajice sa dodavky, t.j. datum dodavky, mnozstvo, druh a stav obalu, Cislo
dodacieho listu,

- uplny obchodny nazov predmetu reklamacie, v€itane cisla.

Kupujuci stucasne popise, akym spésobom tovar uskladiuje.

Reklamdaciu kupujuci doplni vhodnym ddokazovym materidlom, hlavne fotokdpiou
dodacieho listu, zaslanim vzorky vadného tovaru, zaslanim §titku na obale, pripadne celej
strany kartonu so Stitkom a pod.

Predavajici je opravneny preverit' u kupujiiceho sposob uskladnenia dodanych liekov.

Predavajici do 15 dni po obdrzani reklamacie oznami kupujucemu stanovisko k reklamacii.

10. Predavajuci je povinny vysporiadat’ reklaméciu kupujiicemu dodanim tovaru bez zavad,

pripadne udelenim zlavy na dodany tovar formou dobropisu. Predavajici sa zavizuje
vysporiadat’ reklamaciu do 30 (tridsat’) dni odo dna jej uplatnenia.



11.V pripade vyradenia Sarze z lieCebného pouzitia na zaklade Sprav o kvalite lieciv, ktoré
vydava Statny ustav pre kontrolu lie¢iv Slovenskej republiky (dalej len SUKL SR), je
kupujuci povinny uplatnit’ u predavajuceho samostatnii reklamaciu na stahované Sarze.
Kupujici je opravneny vratit takyto vyrobok predavajicemu najneskér do 45 dni od
uverejnenia rozhodnutia SUKL-u.

12. Naroky z vad:
a) pri vadach v mnozstve tovaru

— budu riesené dodanim chybajiceho mnozstva a to do jedného mesiaca odo dia, kedy
predavajuci reklamaciu uznal, v pripade, Ze dodanie chybajuceho mnozstva nebude
mozné, bude rieSené dobropisom,

— vady v mnozstve v originalnych karténoch (chybajuce, alebo prazdne balema) budu
rieSené len dobropisom,
b) pri vadéach v akosti tovaru

— budu riesené bud’ vymenou chybného tovaru za bezchybny, v pripade, Ze nebude mozné
tovar vymenit’ budi rieSené dobropisom.

V Martine, dia: ......ocoovvvvvveeeeiiieiiiieeinnnens V Bratislave, diia 13.10.2021

Za UNM: Za predavajuceho:
Meno: MUDr. Mili¢ Repa, MBA

Funkcia: splnomocnenec

Podpis:...ccooiiiiiiiie Podpis
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Priloha €. 2 kapnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru

- prilohy k ¢astiam &. 1 — &. 9 v zmysle ¢asti C. Opis predmetu zdakazky a Casti D. Sposob
urcenia ceny tychto sitaznych podkladov
- ulozené vo formate Excel



Podmienky a Struktura zmluvy:
I. .VZOR NAVRHU KUPNEJ ZMLUVY*
Uchadza¢ doplni bod 1.2, 2.1 a 3.1 do predloZenej Kipnej zmluvy:

KUPNA ZMLUVA &. .../ ...
uzavreta podl'a § 409 a nasledne zakona €. 513/1991 Zb.
(Obchodného zakonnika) v zneni neskorsich zmien a doplnkov
(dalej len zmluva)

CL1
Zmluvné strany
1.1 Kupujuci: Univerzitna nemocnica Martin
Kolarova 2,036 59 Martin
V zastipeni: Rada riaditel’'ov v zlozeni:

MUDr. DuSan Krkoska, PhD., MBA — generalny riaditel’
doc. MUDr. Dalibor Murgas$, PhD. — medicinsky riaditel’
Ing. Stanislav Skortia — ekonomicky riaditel

V mene organizacie su opravneni konat’ najmenej dvaja ¢lenovia Statutarneho organu spolocne.

ICO: 00 365 327

DIC: 2020598019

IC DPH: SK2020598019

Bankové spojenie:  Statna pokladnica

Cislo uctu:

IBAN:

BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX

(d’alej len kupujuci)

1.2 Predavajuci:

Obchodné meno: Bracco Imaging Slovakia s.r.o.

Sidlo: Karadzi¢ova 8/a, 821 08 Bratislava

V zastupeni: MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec
ICO: 46182870

DIC: 2023277102

IC DPH: SK2023277102

Bankové spojenie:  Citibank Europe plc
Cislo ugtu:
IBAN:
BIC/SWIFT: CITIIE2XXXX
Zapis v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel Sro, viozka €. 73470/B
Sme platcom DPH.
(d’alej len predavajuci)

predavajuaci a kupujuci d’alej spolocne aj ,,zmluvné strany“* alebo jednotlivo
,zmluvna strana*’

1.3 Zmluvné strany uzatvaraju kipnu zmluvu na dodavku predmetu zmluvy , Kontrastné latky
a ostatné terapeutické pripravky* (d’alej len ,,zmluva®), ktorej obstaranie je v sulade s § 66
zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov.



ClL2

Predmet zmluvy
2.1 Predmetom tejto zmluvy je zavdzok predavajuceho dodavat kontrastné latky a ostatné
terapeutické pripravky cast’ ¢. 9, vratane dovozu do miesta dodania pre Univerzitni nemocnicu
Martin, ktorych $pecifikacia je obsiahnuta v Prilohe &. 2 tejto zmluvy — Specifikacia a cennik
tovaru, ktora je jej neoddelitel'nou sucast'ou (dalej len ,.,tovar®).

2.2 Predavajuci sa touto zmluvou zavizuje dodavat’ kupujicemu tovar podl'a ods. 2.1 tohto
¢lanku zmluvy a kupujici sa zavizuje tovar prevziat’ a zaplatit’ zafi dohodnuti kiipnu cenu.

CL3
Termin dodania tovaru
3.1 Predavajuci sa zavizuje dodat’ tovar v poZadovanom mnozstve do 24 hodin odo diia prijatia
zaviznej objednavky v sulade s Cl. 4 tejto zmluvy.
Predavajici sa zavazuje, Ze splni dodavku tovaru na zaklade objednavky kupujiceho riadne
a véas v dohodnutom termine v zmysle tohto ¢lanku a zaroven sa predavajici zavizuje, Ze
dodanie tovaru v dohodnutej lehote nebude podmieniovat’ inymi skutocnostami.

3.2 V pripade, ak predavajici nemdze dodat’ pozadovany tovar v lehote podl'a ods. 3.1 tohto
¢lanku zmluvy, je povinny oznamit’ tto skutoénost’ kupujucemu s uvedenim dévodov, ktoré
neumoznili predavajicemu dodat’ tovar v&as a spolu s predpokladanym terminom dodania
a poziadat’ kupujiiceho o predizenie terminu dodania tovaru. V pripade, ze kupujici oznami
predavajucemu, Ze s predizenim terminu dodania tovaru nestuhlasi, objednavka na dodanie
tovaru sa rusi. Ak kupujuci vyslovi sthlas s predizenim terminu dodania tovaru, je predavajici
povinny dodat’ tovar ihned” po tom ako odpadol dévod jeho nedodania v uréenom termine.

3.3 Ak predavajici nebude schopny, z dévodu okolnosti na jeho strane, dodat’ tovar podl'a
priebeZnej objednavky, kupujici si vyhradzuje pravo zabezpecit’ tovar zodpovedajicej kvality
od iného dodavatel'a a v mnoZstve nevyhnutnom na pokrytie jeho ¢asovej potreby a za cenu
najvyhodnej$ej ponuky na trhu.

ClL 4

Sposob objednavania tovaru
4.1 Predavajici doda kupujicemu tovar na zaklade predloZenia pisomnej alebo e-mailovej
objednavky kupujuceho.

4.2 V objednavke kupujuci uvedie druh tovaru, ktory ma byt dodany, ajeho pozadované
mnozstvo.

4.3 PredloZenim objednavky sa rozumie jej dorucenie na adresu predavajuceho pisomne, e-
mailom v pracovnych ditoch v ¢ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

CL5
MnoZstvo tovaru
5.1 Skuto¢né pozadované mnozstva kupujici upresni priebezne podla skutoénych potrieb
a finanénych moznosti v zavaznych objednavkach.

5.2 Kupujuci si vyhradzuje pravo zmenit’ zazmluvnené mnoZstvo tovaru, ktoré moze byt nizsie
ako mnozstvo tovaru uvedené v Prilohe ¢. 2 kupnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, pri
zachovani jednotkovej ceny.



CL6

Miesto a sposob dodania tovaru
6.1 Miestom dodania tovaru je: Univerzitna nemocnica Martin, Nemocni¢na lekaren, Kollarova
2,036 59 Martin, Slovenska republika.

6.2 Predavajici je povinny dodat’ kupujicemu tovar v mieste dodania tovaru v pracovnych
dioch v €ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

6.3 Prevzatie tovaru potvrdi kupujuci predavajucemu na dodacom liste.

6.4 Predavajtci v dodacom liste ako prilohe k fakture vyznac¢i najma mnozstvo a druh tovaru,
vyrobnu $arzu a datum pouzitel'nosti (exspiracie) tovaru.

6.5 Balenie tovaru musi zodpovedat’ obvyklému sposobu balenia tak, aby nedoslo k poskodeniu
tovaru pocas jeho prepravy. Pouzité obaly su uréené na jednorazové pouzitie.

ClL 7

Kupna cena
7.1 Ceny tovaru s uvedené v eurach v sulade so zdkonom ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorsich predpisov a jeho vykonavajucej vyhlasky. Ceny tovaru su uvedené v Prilohe €. 2
tejto zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, ktora je neoddelitelnou siiéastou tejto zmluvy.
V cene je zahrnuta DPH v sulade s platnymi predpismi, doprava do miesta urcenia, obchodna
prirazka, balenie, clo a ostatné odvody v krajine kupujiceho.

7.2 Predavajuci je opravneny pozadovat’ len také zmeny dohodnutej ceny, ktoré vyplyvaju:

a) zo zmien danovych predpisov najma zmena vysky zakonnej sadzby DPH, zo zmien colnych
predpisov

b) zo zmien legislativy upravujuci rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, ktoré v Case
spracovania ponuky nebolo mozné predpokladat’.

7.3 Pri uprave uradnych cien liekov predavajuci je povinny diiom platnosti novych tradnych
cien zmenit’ predajnu cenu tak, aby nepresahovala zmluvnu cenu a bola kalkulovana v zmysle
platnych opatreni o cenovej regulécii lickov MZ SR a platnych uradnych cien.

7.4 Zmluvné strany sa vo vzt'ahu k uréeniu ceny pre kazdé opakované plnenie vyplyvajice
z tejto zmluvy zavézuju k nasledovnému:

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, ze na relevantnom trhu existuje cena
(d’alej tiez ako ,,niZSia cena“) za rovnaké alebo porovnatel'né plnenie ako je obsiahnuté v tejto
zmluve a predavajici uz preukazatel'ne v minulosti za takuto nizsiu cenu plnenie poskytol, resp.
eSte stale poskytuje, pricom rozdiel medzi niz§ou cenou a cenou podl’a tejto zmluvy je viac ako
5% v neprospech ceny podla tejto zmluvy, zavizuje sa dodavatel’ poskytnat’ kupujiicemu pre
takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto¢nosti dodato¢nu zl'avu vo vyske rozdielu
medzi nim poskytovanou cenou podl'a tejto zmluvy a niZSou cenou.

7.5 V pripade, ak predavajici nie je schopny poskytnut' alebo neposkytne kupujucemu
dodato¢nii zlavu podla bodu 7.4 tohto ¢lanku, je kupujici opravneny podat’ vypoved zo
zmluvy. V tomto pripade je vypovedna lehota 1 mesiac, pricom vypovedna lehota zacina
plyntit’ od jej doru€enia predavajiicemu.
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Platobné podmienky a fakturacia
8.1 Platby za tovar je kupujuci povinny realizovat’ priebezne podl'a dodavok tovaru v zmysle
tejto zmluvy.

8.2 Predavajuci berie na vedomie, Ze kupujici neposkytuje preddavok na plnenie predmetu
zmluvy.

8.3 Kupujuci je povinny zaplatit’ predavajicemu za dodany tovar kipnu cenu vypocitani podl'a
cennika uvedeného v Prilohe ¢. 2 tejto zmluvy na zaklade faktury, ktorti predavajuci vystavi po
kazdej dodavke tovaru.

8.4 Predavajuci je opravneny vystavit’ fakturu najskor v defi odovzdania tovaru kupujiicemu.
Predavajuci je povinny vystavit’ fakturu za dodavku tovaru do ..... dni (doplni uchadzac) odo
da jeho riadneho dodania, najneskor vSak do piateho pracovného diia v mesiaci, nasledujuceho
po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

8.5 Faktiira musi obsahovat’ naleZitosti dafiového dokladu v zmysle zékona ¢. 222/2004 Z. z.
o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorSich predpisov, a to najma:

8.5.1 oznalenie predavajuceho a kupujiiceho (obchodné meno, sidlo, ICO, DIC, IC DPH),
8.5.2 (Cislo faktury,

8.5.3 den vystavenia faktury, dei splatnosti a defi zdanite'ného plnenia,

8.5.4 oznalenie penazného ustavu a ¢islo uctu predavajuceho a kupujiceho,

8.5.5 druh tovaru, mernd jednotku a mnoZzstvo,

8.5.6 jednotkovu cenu tovaru bez DPH,

8.5.7 celkovu cenu bez DPH,

8.5.8 sadzbu DPH a vysku DPH,

8.5.9 celkovu fakturovanu sumu s DPH,

8.5.10 peciatku a podpis opravnenej osoby.

8.6 V pripade, Ze faktiira nebude obsahovat’ nalezitosti uvedené v ods. 8.5 tohto ¢lanku zmluvy,
kupujuci je opravneny vratit’ ju predavajucemu na doplnenie alebo opravu. V takomto pripade
plynie lehota splatnosti odo diia dorucenia opravenej alebo doplnenej faktiry kupujucemu.

8.7 Splatnost’ faktir je do 60 dni od dorucenia fakttry. V pochybnostiach sa ma za to, ze faktura
bola doru¢ena na 3. defi od jej odoslania predavajucim.

8.8 Datumom uhrady je datum pripisania fakturovanej ¢iastky na ucet predavajiuceho, pokial
sa zmluvné strany nedohodnu inak.
CL9

Doba pouzitel’nosti
9.1 Predavajuci sa zavizuje dodavat’ kupujicemu tovar, ktorého doba pouZzitel'nosti (exspiracia)
neuplynie skor ako o 12 mesiacov od datumu dodania kupujicemu.

9.2 V pripade dodania tovaru, ktorého doba pouzitelnosti (exspiracia) uplynie skor ako o 12
mesiacov od datumu dodania kupujicemu, sa predavajuci zavdzuje k faktire dolozit’
deklara¢ny list, na zaklade ktorého mdze kupujuci vratit’ predavajicemu tovar v lehote 14 dni
pred uplynutim exspiracie.

9.3 Kupujici je opravneny odmietnut’ prevzatie tovaru, ktory nespiiia podmienku podla ods.
9.1 tohto ¢lanku zmluvy.



C1. 10
Reklamacia tovaru

10.1 Zodpovednost’ za vady tovaru a spdsob ich reklamdacie a vybavenie sa riadi touto Zmluvou
a Reklama¢nym poriadkom, ktory je Prilohou ¢. 1 tejto zmluvy aje jej neoddelitelnou
sucast'ou.

ClL 11

Zarucna doba — zodpovednost’ za vady

11.1 Nebezpecenstvo $kody na tovare a vlastnicke pravo k tovaru prechadza na kupujuceho
okamihom prevzatia tovaru dodaného na zaklade konkrétnej jednotlivej objednavky.

11.2 Predavajici sa zavizuje dodavat’ kupujicemu tovar v kvalite asoznaCenim
zodpovedajucim platnym a uéinnym vSeobecne zdvdznym pravnym predpisom.

11.3 Diiom prevzatia tovaru je datum potvrdenia prevzatia tovaru kupujicim na dodacom liste.

11.4 Kupujuci je povinny prezriet’ si dodany tovar ¢o najskor po jeho prevzati a podpise
dodacieho listu.

11.5 Zaru¢na doba tovaru je totozna s dobou jeho pouzitel'nosti.

11.6 Predavajuci ruéi za kvalitu tovaru pocas celej doby pouzitel'nosti (exspiracie), okrem
pripadu, ak poSkodenie, znehodnotenie alebo zni¢enie tovaru spdsobil svojim konanim alebo
opomenutim kupujuci alebo iné osoby, ktorym umoznil pristup k tovaru, alebo ak poSkodenie,
znehodnotenie alebo zni¢enie tovaru malo povod vo vonkajsich okolnostiach, ktoré predavajici
nemohol predvidat’ a nemohol tymto zabranit'.

11.7 Zaruka sa nevzt'ahuje najma na vady sposobené kupujiicim alebo inymi osobami, ktorym
umoznil pristup k tovaru, neodbornou manipulaciou s tovarom alebo nedodrzanim pokynov na
jeho skladovanie.

11.8 Balenie tovaru musi zodpovedat’ predpisanému spdsobu, urCenému na uchovanie
a ochranu tovaru.

11.9 Zodpovednost’ predavajiceho za vady a uplatnenie narokov z vad tovaru, ako aj d’alSie
otazky su upravené v Prilohe €. 1 tejto zmluvy — Reklamacény poriadok.

Cl 12

Trvanie zmluvy a skoncenie zmluvy
12.1 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu ur¢iti a to na dobu 24 mesiacov odo dna Gcinnosti
zmluvy alebo do vyCerpania finan¢ného limitu uvedeného v prilohe €. 2 tejto zmluvy podl'a
toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.
12.2 Tato Zmluva zanika:
12.2.1 pisomnou dohodou zmluvnych stran ku diiu podpisu dohody alebo k inému diu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodnu;
12.2.2 odstupenim z dévodov upravenych v zakone alebo v zmluve, pri¢om odstupenim od
zmluvy zmluva zanika, ked’ je prejav vdle ukonéit’ platnost’ zmluvy doru¢eny druhej zmluvnej
strane, pokial’ v oznameni o odstiipeni nie je ustanoveny iny datum skoncenia zmluvy;
12.2.3 pisomnou vypoved'ou aj bez uvedenia dovodu.



12.3 Predavajici je opravneny od tejto zmluvy odstupit’ v pripadoch uvedenych v zakone
a vtedy, ak kupujuci neprevezme véas a riadne poskytnuté plnenie. V pripade odstipenia od
zmluvy zo strany predavajiceho z dovodu, ze kupujici neprevzal v¢as a riadne poskytnuté
plnenie, ma predavajuci narok na uhradu ucelne vynaloZenych nakladov.

12.4 Kupujuci je opravneny odstipit’ od zmluvy v pripadoch uvedenych v zakone a vtedy, ak
predavajuci opakovane nedoda kupujicemu tovar podl'a Prilohy ¢. 2 — Specifikacia a cennik
tovaru v lehote podl'a Cl. 3 tejto zmluvy, alebo doddvka ma podstatné vady.

12.5 Kupujuci je tiez opravneny okamzite odstupit’ od zmluvy:

- ak predavajici, resp. subdodavatelia neboli v Case uzavretia zmluvy zapisani v registri
alebo ak boli pocas trvania zmluvy vymazani z registra partnerov verejného sektora,

- ak si subdodavatelia predavajaceho, ktori musia byt zapisani v registri ani v dodato¢ne
primeranej lehote uréenej kupujucim podl'a ¢l. 14 ods. 14.6 tejto zmluvy nesplnia
povinnost’ byt’ zapisani v registri alebo ak d6jde k ich vymazu z registra pocas trvania
zmluvy,

- ak v sulade so zakonom ¢&. 315/2016 Z. z. v platnom zneni registrujuci organ rozhodne
o vymaze predavajuceho z registra podla ust. § 12 zakona, ak registrujuci organ ulozi
pokutu za nesplnenie povinnosti podat navrh na zapis zmeny zapisanych udajov
tykajucich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod v zakonnej lehote alebo za poruSenie zadkazu
vykonavat’ ukony opravnenej osoby z dovodu jej vylucenia alebo ak v registri nie je
zapisana opravnena osoba dlhsie ako 30 kalendarnych dni, a to v pripade, ak si kupujuci
z dévodu ekonomickej vyhodnosti neuplatni zmluvnu pokutu podla ¢l. 13 ods. 13.5
tejto zmluvy.

Vyssie uvedené ustanovenie je kupujici opravneny vyuzit' v pripade, ak predavajuci resp.

subdodavatel’ ma povinnost’ byt’ zapisany v registri partnerov verejného sektora v stlade so

zakonom ¢. 315/2016 Z. z..

12.6 Odstupenim od zmluvy nezaniké povinnost’ kupujuceho zaplatit’ za uz dodany tovar.

12.7 V pripade skonéenia tejto zmluvy vypovedou podla bodu 12.2.3 tohto ¢lanku skonci
zmluva uplynutim vypovednej doby, ktora je rovnaka pre predavajuceho aj kupujuceho a je tri
mesiace, pricom vypovedna doba zalina plynut vprvy den kalenddrneho mesiaca
nasledujticeho po doruceni vypovede, s vynimkou podla vypovede uvedenej v ¢l. 7 v bode 7.5
zmluvy.

12.8 Ukonéenie zmluvy moZe nastat’ odstipenim od zmluvy pre podstatné poruSenie
zmluvnych podmienok.

12.9 Odstupenie od zmluvy sa povazuje za doruéené v dei, kedy druha zmluvna strana prevzala
zasielku obsahujucu odstupenie a v pripade, Ze toto odstiipenie odmietla prevziat’ alebo jej
nebolo dorucené z iného dévodu, povazuje sa odstiipenie za dorucené v den kedy sa zésielka
vratila odosielajucej zmluvnej strane za podmienky, Ze bola odoslana a adresu druhej zmluvne;j
strany uvedenu v zmluve alebo v prislusnom verejnom registri (t.j. v prislusnom obchodnom
alebo zivnostenskom registri). Uvedené ustanovenie o doruceni odstipenia sa rovnako
vztahuje na doruCovanie akychkol'vek vyziev, upomienok, vypovedi ainych pisomnych
prejavov vole medzi zmluvnymi stranami, s vynimkou oznamenia o zmene adresy.

CL 13



Pokuty a penale
13.1 V pripade, Ze predavajici nedodrzi termin dodania podl’a ¢l. 3 ods. 3.1 tejto zmluvy, zaplati
kupujucemu zmluvna pokutu vo vyske 0,05 % z ceny nedodaného predmetu plnenia za kazdy
den omeSkania.

13.2 Ak je kupujuci v omeskani s platenim kupnej ceny za tovar v lehote podl'a bodu 8.7 tejto
zmluvy, si predavajuci moze uplatnit’ urok z omeskania v sulade s nariadenim vlady ¢. 21/2013
Z. z. v platnom zneni.

13.3 Predavajici sa zavdzuje, Ze bez pisomného suhlasu kupujiceho nepostupi svoje pefiazné
pohl'adavky, ktoré vzniknu z tejto zmluvy inym tretim osobam. Postipenie pohl'adavky zo
strany predavajuceho tretej osobe bez sthlasu kupujiceho je neplatné. Stuhlas kupujiceho je
platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci suhlas MZ SR.

13.4 Ak si subdodavatelia predavajiceho podla ¢l. 14 tejto zmluvy nesplnia povinnost’ byt
zapisani v registri partnerov verejného sektora (d’alej len ,register), predavajici zaplati
kupujucemu zmluvnu pokutu vo vyske 100,- € za kazdy aj zacaty den poruSenia tejto povinnosti
a za kazdého subdodavatel’a, ktory tuto povinnost’ porusil.

13.5 Ak registrujici organ rozhodne o vymaze predavajiceho z registra podl'a ust. § 12 zakona
¢.315/2016 Z. z. v platnom zneni, ak registrujuci organ ulozi pokutu za nesplnenie povinnosti
podat’ navrh na zapis zmeny zapisanych udajov tykajucich sa konecného uzivatel'a vyhod
v zakonnej lehote alebo za porusenie zakazu vykonavat’ tikony opravnenej osoby z doévodu jej
vylicenia alebo ak v registri nie je zapisana opravnena osoba dlhsie ako 30 kalendarnych dni
a kupujtci z dovodu ekonomickej vyhodnosti nevyuzil pravo odstupit’ od zmluvy podla €l. 12
ods. 12.5 tejto zmluvy, predévajuci zaplati kupujucemu zmluvnu pokutu vo vyske 10 000,- €.

13.6 Ak zo strany predavajliceho, resp. subdodavatel’a nie je splnena povinnost’ podla § 11 ods.
2 zék. ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni alebo ak v registri nema zapisanu opravnenu osobu
dlhsie ako 30 kalendarnych dni, nie je kupujici ako Gcastnik zmluvy v omeskani, ak z tohto
dovodu nebude plnit,, ¢o mu uklada zmluva.

13.7 Ustanovenia 13.4, 13.5, 13.6 sa vztahuju len na predavajuceho, resp. subdodavatel’a, ktori
maju povinnost’ byt zapisany v registri partnerov verejné¢ho sektora v sulade so zdkonom ¢.
315/2016 Z. z..

13.8 V pripade podstatného porusenia povinnosti v zmysle CI. 15 od. 15.1 a 15.2 tejto zmluvy,
nasledkom ktorého by kupujici odstupil od zmluvy, vznikne narok voci predavajucemu na
uplatnenie zmluvnej pokuty vo vyske 5 % z dohodnutej ceny za cely predmet zmluvy v € s DPH
uvedenej v Prilohe/Prilohach ¢. 2 kiipnej zmluvy.

13.9 Zmluvna pokuta je splatnd do 15 dni odo dia dorucenia ziadosti ojej uhradu
predavajicemu.

13.10 Uplatnenim zmluvnej pokuty a sankcii nie je dotknuty narok na nihradu $kody, ktoru
svojim konanim, nekonanim sposobil kupujucemu predavajuci. Ukoncenim zmluvného vztahu
nie je dotknuté pravo na nahradu $kody a uplatnenia si zmluvnej pokuty.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze ustanovenie o zmluvnej pokute zostava v platnosti aj po uplynuti
platnosti tejto zmluvy.



Cl 14
Subdodavatelia a osobitné povinnosti predavajiceho
14.1 Predavajici pri plneni predmetu zmluvy $pecifikovaného v €l. 2 tejto zmluvy vyuzZije
subdodavatel'ov uvedenych v prilohe ¢. 3 tejto zmluvy — Identifikacia subdodavatelov.

14.2 K zmene subdodavatel'a méze dojst’ len po odstihlaseni zmeny kupujicim. Predavajuci je
povinny najneskdr desat’ kalendarnych dni pred dilom, ktory predchadza diu, v ktorom nastane
zmena subdodavatel’a, pisomne oznamit’ kupujucemu zamer zmeny subdodavatel'a s uvedenim
identifikaénych udajov podla bodu 14.1 tohto ¢lanku zmluvy. Kupujuci zaSle pisomné
stanovisko (stihlas/nesuhlas) predavajicemu bez zbytoéného odkladu. Schvéleny bude kazdy
subdodavatel, ktory bude riadne identifikovany v zmysle bodu 14.1, bude nim predloZzené
vyhlasenie o detailnom oboznameni sa s predmetom zakazky a podmienkami jeho plnenia,
s ktorymi bude bezvyhradne suhlasit’ a bude zapisany v registri partnerov verejného sektora,
ak mu tato povinnost’ vyplyva zo zakona ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.3 Predavajuci sa zavazuje na poZiadanie kupujuceho predlozit’ mu vietky zmluvy, ktoré¢ ma
uzavreté so subdodavatel'mi.

14.4 Vyuzitim subdodavatelov nie je dotknutd zodpovednost predavajiceho za plnenie
predmetu zmluvy. Predavajici je plne zodpovedny za vykony, opomenutia alebo zlyhania
svojich subdodavatel'ov rovnako ako za svoje vlastné dodavky.

14.5 Predavajici a subdodavatelia s povinni byt’ pocas trvania tejto zmluvy zapisani v registri
partnerov verejného sektora (d’alej len ,register”), ak im tato povinnost’ vyplyva zo zakona .
315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.6 V pripade, ak kupujuci zisti, ze subdodavatel nie je zapisany v registri, vyzve
predavajiceho na odstranenie tohto protipravneho stavu a ur¢i mu primeranu lehotu, ktora
nesmie byt kratSia ako 15 kalendarnych dni, aby zabezpecil, aby si subdodavatel' splnil
povinnost’ byt v tejto lehote zapisany do registra alebo aby predavajuci navrhol v sulade
s bodmi tohto &lanku zmenu subdodéavatela, ktory spiiia podmienku zapisu v registri.

QL 15
Osobitné zmluvné podmienky
15.1 Predavajuci sa zavizuje do 5 pracovnych dni od podpisania tejto zmluvy predlozit
kupujiicemu platné povolenie MZ SR na velkodistribuciu predmetu zdkazky v zmysle zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov (v kopii,
v ktorej mozu byt osobné idaje chranené v zmysle platnej legislativy prekryté).

15.2 NepredloZenie platného povolenia vymedzeného v bode 15.1 sa povaZuje za podstatné
poruSenie zmluvnych podmienok s moZnostou uplatnenia zmluvnej pokuty a s moznostou
vyuZitia in§titatu odstapenia od zmluvy pre podstatné porusenie zmluvnych podmienok.

Cl 16
Zaverecné ustanovenia
16.1 Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika a inych vSeobecne zavdznych pravnych predpisov.

16.2 Tato Zmluva modze byt doplnena alebo zmenena len na zéklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.



16.3 Pokial’ niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné alebo netcinné alebo nevynutitel'né,
nema to vplyv na platnost’, u¢innost’ alebo vynutitelnost’ jej ostatnych ustanoveni. V pripade,
Ze niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné, alebo sa stane neskor neplatnym alebo
net¢innym, zavazuju sa zmluvné strany, Ze ho nahradia ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda
ich pévodnej voli.

16.4 Zmluvné strany sa zavazuji, ze vSetky spory, ktoré vzniknu ztejto zmluvy alebo
v stvislosti s iou budu rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne amiestne prislusny siud uréeny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

16.5 Zmluva je vyhotovena v §tyroch rovnopisoch, pri€om pre kazdi zmluvnu stranu st urcené
dva rovnopisy.

16.6 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tito zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a sthlasia
snim a ze zmluvu uzatvaraju slobodne, vazne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje
podpisy.

16.7 Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami
aucinnost diom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav
(www.crz.gov.sk).

Prilohy :

Priloha ¢. 1 kipnej zmluvy — Reklamacny poriadok
Priloha €. 2 kapnej zmluvy — Specifikédcia a cennik tovaru

V Martine, dfa: .......ccooeeeeeeeeiineneene. V Bratislave, dina 13.10.2021
Za UNM: Za predavajuceho:
Meno: MUDr. Mili¢ Repa, MBA

Funkcia: splnomocnenec

Podpis:....ccoeeiiieee e Podpis:
1



8.

9.

Priloha ¢. 1 Kiipnej zmluvy

REKLAMACNY PORIADOK
pri predaji HVL (d’alej len lieky)

. Lieky s vyrabané, oznafované, vzorkované, kontrolované, dodavané a ich akost je

stanovena prisluSnym registratnym vymerom, podnikovymi a technickymi normami.
Podmienky skladovania a doba pouzitel'nosti je uvedena na obale.

Vnitorny a vonkajsi obal pripravku je oznaCeny §titkom, alebo je priamo potlaceny udajmi,
ktoré zodpovedaju prisludnym technickym normam, zakonu €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, zékonu €. 56/2018
Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréené¢ho vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zékonov, nariadeniu vlady ¢&. 569/2001 Z. z. v platnom zneni.
Stcast'ou tychto udajov je i ¢islo vyrobnej Sarze.

Kupujuci je povinny prekontrolovat’ dodavky liekov hned’ po ich doruceni, vady je povinny
oznamit’ predavajucemu pisomnou formou.

Vady liekov, ktoré su zrejmé uz v dobe prechodu ako $koda pre kupujuceho, je povinny
kupujici reklamovat bez zbytoéného odkladu, najneskor vSak do 5 (pat’) dni odo diia, kedy
tovar bol dopraveny do miesta urCenia.

Vady akosti reklamuje kupujici bez zbytoéného odkladu hned’ ako tieto vady zistil,
najneskdr do konca zaruénej doby, ktora plati do konca doby pouzitelnosti.

Reklamovat’ vady akosti v priebehu zaruénej doby je kupujiici opravneny v tom pripade, ak
zo strany kupujiceho boli dodrzané vSetky podmienky pre skladovanie. Zaru¢na doba je
totozna s dobou pouzitelnosti.

V reklamacii kupujici riadne popise, uvedie, akym sposobom sa vady prejavuju, sposob
uloZenia, pripadne d’alSie skuto¢nosti dolezit¢é k posudeniu reklamécie. Sucast'ou
reklamacie je protokol o vadach, ktory musi obsahovat’:

- udaje tykajuce sa dodavky, tj. datum dodavky, mnozstvo, druh a stav obalu, Cislo
dodacieho listu,

- Uplny obchodny nazov predmetu reklamacie, v€itane Cisla.

Kupujici sucasne popise, akym spdsobom tovar uskladnuje.

Reklamaciu kupujuci doplni vhodnym dokazovym materidlom, hlavne fotokopiou
dodacieho listu, zaslanim vzorky vadného tovaru, zaslanim $titku na obale, pripadne cele;j
strany kartonu so Stitkom a pod.

Predavajuci je opravneny preverit’ u kupujuceho sposob uskladnenia dodanych liekov.

Predavajici do 15 dni po obdrzani reklamacie oznami kupujicemu stanovisko k reklamécii.

10. Predavajici je povinny vysporiadat’ reklamaciu kupujicemu dodanim tovaru bez zavad,

pripadne udelenim zlavy na dodany tovar formou dobropisu. Predavajuci sa zavizuje
vysporiadat’ reklamaciu do 30 (tridsat’) dni odo dia jej uplatnenia.



11.V pripade vyradenia SarzZe z liecebného pouzitia na zéklade Sprav o kvalite lieCiv, ktoré
vydava Statny tstav pre kontrolu lie¢iv Slovenskej republiky (d’alej len SUKL SR), je
kupujuci povinny uplatnit’ u predavajuceho samostatnii reklamaciu na stahované Sarze.
Kupujici je opravneny vratit' takyto vyrobok predavajicemu najneskér do 45 dni od
uverejnenia rozhodnutia SUKL-u.

12. Naroky z vad:
a) pri vadach v mnozstve tovaru

— bud rieSené dodanim chybajuceho mnozstva a to do jedného mesiaca odo dia, kedy
predavajuci reklamaciu uznal, v pripade, Zze dodanie chybajiceho mnoZstva nebude
mozné, bude rieSené dobropisom,

— vady v mnozstve v originalnych kartonoch (chybajuce, alebo prazdne balenia) budu
rieSené len dobropisom,
b) pri vadach v akosti tovaru

— buda riesené bud’ vymenou chybného tovaru za bezchybny, v pripade, Ze nebude mozné
tovar vymenit’ budi rieSené dobropisom.

V Martine, dia: .............coooovviiiiii V Bratislave, dna 13.10.2021

Za UNM: Za predavajuceho:
Meno: MUDr. Mili¢ Repa, MBA

Funkcia: splnomocnenec

Podpis:...ccceeriieiiiee Podpis:



Priloha ¢&. 2 kapnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru

- prilohy k ¢astiam &. 1 — &. 9 v zmysle Casti C. Opis predmetu zakazky a Casti D. Sposob
urcenia ceny tychto sitaznych podkladov
- ulozené vo formate Excel



Priloha ¢. 1 sutaznych podkladov: Navrh na plnenie kritérii na vyhodnotenie ponuk

Verejny obstaravatel’: Univerzitna nemocnica Martin, Kollarova 2, 036 59 Martin

NADLIMITNA ZAKAZKA - tovary

Nazov predmetu zakazky:
Kontrastné latky a ostatné terapeutické pripravky

Y

Cast’ ¢.: 6

Nézov Casti:  VO8AB10 jomeprol pre parenteralne podanie

Kritérium €. Nazov kritéria Néavrh
Cena za cely predmet zakazky v € bez DPH 515 652,00

Sadzba DPH 10 %
1. Cena za cely predmet zakazky v € s DPH 567 217,20

Obchodné meno uchédzaca: Bracco Imaging Slovakia s.r.o.
Sidlo, alebo miesto podnikania uchadzaca: Karadzicova 8/a, 821 08 Bratislava

Meno $tatutarneho organu uchadzaga: MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec

V Bratislave, dna 13.10.2021




Priloha ¢. 1 sitaznych podkladov: Navrh na plnenie kritérii na vyhodnotenie ponik

Verejny obstaravatel’: Univerzitna nemocnica Martin, Kollarova 2, 036 59 Martin

NADLIMITNA ZAKAZKA - tovary

Nézov predmetu zékazky:
Kontrastné latky a ostatné terapeutické pripravky

v

Cast’ ¢.: 8

Nazov casti:  VO8CA04 gadoteridol pre parenteralne podanie

Kritérium €. Nazov kritéria Navrh
Cena za cely predmet zakazky v € bez DPH 22 302,00

Sadzba DPH 10 %
1. Cena za cely predmet zakazky v € s DPH 24 532,20

Obchodné meno uchadzaca: Bracco Imaging Slovakia s.r.o.
Sidlo, alebo miesto podnikania uchédzaca: KaradziCova 8/a, 821 08 Bratislava

Meno $tatutarneho organu uchadza¢a: MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec

Podpis a peciatka Statutdrneho organu uchadzaca:.

V Bratislave, diia 13.10.2021




Priloha ¢. 1 siitaznych podkladov: Navrh na plnenie kritérii na vyhodnotenie ponuk

Verejny obstaravatel’: Univerzitna nemocnica Martin, Kollarova 2, 036 59 Martin

NADLIMITNA ZAKAZKA — tovary

Nazov predmetu zakazky:
Kontrastné latky a ostatné terapeutické pripravky

.

Cast’ ¢.: 9

Nazov Casti:  'VOSDAOS fluorid sirovy pre parenteralne podanie

Kritérium ¢. Nézov kritéria Navrh
Cena za cely predmet zakazky v € bez DPH 8 787,20

Sadzba DPH 10 %
1. Cena za cely predmet zakazky v € s DPH 9 665,92

Obchodné meno uchadzaca: Bracco Imaging Slovakia s.r.o.
Sidlo, alebo miesto podnikania uchadzaca: Karadzicova 8/a, 821 08 Bratislava
Meno $tatutarneho organu uchadzaga: MUDr. Mili¢ Repa, MBA, splnomocnenec

Podpis a peciatka Statutdrneho organu uchadzaca:...

V Bratislave, dna 13.10.2021
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Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SonoVue, 8 mikrolitrov/ml, prasok a disperzné prostredie na injekéntl suspenziu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml disperzie obsahuje 8 ul mikrobublin fluoridu sirového, ¢o zodpoveda 45 pg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Biely prasok.

Cire bezfarbé rozpustadlo.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

SonoVue je ureny na pouzitie pri ultrazvukovom zobrazovani na zvySenie echogenity krvi alebo
tekutiny v mo¢ovom ustrojenstve, o vedie k zlepSeniu pomeru signal - Sum.

SonoVue sa ma pouzit’ len u pacientov, u ktorych by vysetrenie bez zvySenia kontrastu bolo
nepreukazné.

Echokardiografia

SonoVue je transpulmondlna echokardiografickd kontrastna latka na pouzitie u dospelych pacientov s
podozrenim alebo s preukazanym kardiovaskularnym ochorenim na zvyraznenie srdcovych dutin a na
zvyraznenie hranice endokardu l'avej komory.

Doppler velkych ciev

SonoVue zvysuje presnost pri detekcii alebo vyluceni abnormalit mozgovych tepien a
extrakranialneho priebehu karotidy alebo periférnych tepien u dospelych pacientov tak, ze zlepSuje
pomer signal — Sum Dopplerovho vySetrenia.

SonoVue zvysuje kvalitu znazornenia prietoku krvi pri vySetreni Dopplerom a dizku klinicky
uzitocného zvysenia signalu pri vySetreni portalnej Zily u dospelych pacientov.

Doppler malych ciev
SonoVue u dospelych pacientov zlepSuje zobrazenie cievneho systému pecenovych a prsnych 1ézii v
priebehu Dopplerovej sonografie, ¢o vedie k presnejsej charakterizacii 1ézii.




Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.:

Ultrasonografie vyvodnych mocovych ciest

SonoVue je indikovany na pouzitie pri ultrasonografii vylucovacieho traktu u pediatrickych
pacientov, od novorodencov az do veku 18 rokov, na zistenie vezikoureteralneho refluxu. Pre
obmedzenie interpretacie v pripadoch negativnej urosonografie pozri ¢ast' 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento lick ma podavat len lekar so skisenostami v diagnostickom ultrazvukovom zobrazovani. Pri
vySetreni musi byt’ I'ahko dostupné pohotovostné vybavenie a personal vyskoleny k jeho pouzivani.

Déavkovanie

Intravenozne pouzitie:

Odporucané davky SonoVue pre dospelych su:

. B-rezim zobrazovania srdcovych komér, v pokoji alebo pri zat'azi: 2 ml.

. Dopplerovské vysetrenie ciev: 2,4 ml.

V priebehu jedného vySetrenia sa moze podat’ aj druha injekcia odportiCanej davky, pokial to lekar
povazuje za potrebné.

Star$i pacienti
Odporucané davky pre intravenozne podanie platia aj pre starSich pacientov.

Pediatricki pacienti
Bezpecnost’ a u€¢innost’ SonoVue u pacientov mladsich ako 18 rokov nebola doposial’ preukazana pre
intravenozne podanie a pre pouzitie pri echokardiografii a pri Dopplerovom vysetreni ciev.

Intravezikalne pouzitie:

. Odporucana davka SonoVue u pediatrickych pacientov je 1 ml.

Spbsob podavania
Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Intravenozne pouzitie:

SonoVue sa musi podat’ okamzite po natiahnuti do injek¢ne;j striekacky injikovanim do periférne;j Zily.
Po kazdej injekcii ma nasledovat’ vyplach aplikaciou 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%).

Intravezikalne pouZitie:

Po zavedeni sterilného katétra 6F-8F za sterilnych podmienok do moc¢ového mechura sa z moc¢ového
mechura vyprazdni mo¢ a mechur sa naplni fyziologickym roztokom (normalny 0,9% sterilny roztok
chloridu sodného) priblizne do 1/3 alebo do 1/2 predpokladaného celkového objemu [(vek v rokoch +
2) x 30] ml. SonoVue sa potom aplikuje cez urindlny katéter. Po aplikacii SonoVue sa pokracuje v
plneni mechura fyziologickym roztokom az do vtedy, kym pacient nepocituje nutkanie na mocenie
alebo kym sa neobjavi prvy naznak mierneho protitlaku v infuzii. Ultrazvukové zobrazenie mocového
mechura a obli¢iek sa sleduje v priebehu plnenia a vyprazdinovania mechtra. Ihned’ po prvom
vyprazdneni mechura méze byt mechir opatovne naplneny fyziologickym roztokom a méze tak byt
zahajeny druhy cyklus naplnenia a vyprazdnenia mechtra bez potreby druhého podania SonoVue. Na
zobrazenie mo¢ového mechtira, mo¢ovodov a obliciek sa pri ultrasonografii mo¢ového traktu s
kontrastnou latkou odportaca nizky mechanicky index (< 0,4).



Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.:

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Intravendzne podanie SonoVue je kontraindikované u pacientov so zistenou existenciou pravo-lavych
skratov, tazkou plicnou hypertenziou (pl'icny arterialny tlak > 90 mmHg), nekontrolovanou
systémovou hypertenziou a u pacientov so syndrémom dychove;j tiesne dospelych.

SonoVue sa nesmie pouZzivat' v kombinacii s dobutaminom u pacientov s nestabilnym stavom
kardiovaskuldrneho systému, kde je dobutamin kontraindikovany.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie z precitlivenosti

Pocas alebo kratko po podani SonoVue boli pozorované zavazné reakcie z precitlivenosti u pacientov
bez predchadzajlicej expozicie mikrobublinkdm s obsahom hexafluoridu siry, vratane pacientov s
predchadzajicimi reakciami z precitlivenosti na makrogol, tiez znamy ako polyetylénglykol (PEG)
(pozri Cast’ 4.8).

SonoVue obsahuje PEG (pozri ¢ast’ 6.1). U pacientov s predoslymi reakciami z precitlivenosti na
PEG sa moze vyskytnit’ zvysené riziko zavaznych reakcii.

Pocas podavania a najmenej 30 minut po podani SonoVue sa odporuca udrziavat’ vsetkych pacientov
pod prisnym lekarskym dohl'adom, aby sa sledovalo riziko zdvaznych reakcii z precitlivenosti (pozri
Cast’ 4.2).

Bud'te opatrni pri liecbe analyfaxie s epinefrinom u pacientov uzivajucich beta blokatory, pretoze
odpoved’ mbze byt nedostatocna alebo méze viest’ k neziaducim alfa-adrenergnym a vagotonickym
ucinkom (hypertenzia, bradykardia).

Intravenozne podanie

Pacienti s nestalym kardiopulmnalnym stavom

EKG sa musi monitorovat’ aj u vysoko rizikovych pacientov, ak je klinicky indikované

a odporuca sa prisny lekarsky dohl’ad.

Zvlastna opatrnost’ je nutna pri zvazovani podania SonoVue u pacientov s nedavnym aktatnym
koronarnym syndromom alebo s klinicky nestabilnou ischemickou chorobou srdca, vratane:
vyvijajuceho sa alebo pokracujuceho infarktu myokardu, typickej kI'udovej anginy pectoris za
poslednych 7 dni, vyrazného zhorsenia srdcovych priznakov za poslednych 7 dni, nedavneho zakroku
u koronarnej artérie alebo ostatnych faktorov naznacujucich klinicka nestabilitu (napriklad nedavne
zhorsenie EKG, laboratornych alebo klinickych vysledkov), akatneho zlyhania srdca, zlyhania srdca
triedy III/IV alebo t'azkej arytmie, pretoze u tychto pacientov reakcia podobna alergii a/alebo
vazodilatacné reakcie mozu viest’ k Zivot ohrozujicim stavom. SonoVue musi byt podavany u tychto
pacientov iba po dokladnom zvaZeni rizika/prospechu a v priebehu podavania a po podani sa musia
pozorne monitorovat’ vitalne funkcie.

Tu sa musi zdoraznit’, ze nie len zatazova echokardiografia méze vyvolat’ ischemicka epizodu ale aj
stresory mozu vyvolat’ predvidatel'né a od davky zavislé ucinky na kardiovaskularny systém (napr.
zvysenie srdcovej frekvencie, krvného tlaku a ventrikularnu ektopicku aktivitu vyvolana
dobutaminom alebo zniZenie krvného tlaku vyvolaného adenozinom a dipyridamolom) ako aj
nepredvidatel'né reakcie z precitlivenosti. Preto, ak sa SonoVue pouzije v stvislosti so stresovou
echokardiografiou, pacienti musia mat’ stabilizované podmienky, teda bez bolesti v hrudniku alebo
EKG nalezu v priebehu dvoch predchadzajucich dni. Okrem toho, EKG a krvny tlak sa musia
monitorovat’ pocas kontrastnej SonoVue echokardiografie s farmakologickou zatazou (napr. s
dobutaminom).
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Dal3ie sprievodné ochorenia

Zvysena opatrnost’ je potrebna pokial sa tento liek podava pacientom: s akutnou endokarditidou,
umelymi srdcovymi chlopnami, s akitnym systémovym zapalom a/alebo sepsou, so stavmi zvysenej
zrazavosti a/alebo nedavnou tromboemboliou a oblickovym alebo pecetiovym ochorenim v kone¢nom
Stadiu, pretoze pocet pacientov s vysSie uvedenymi t'azkost'ami, ktori boli vystaveni posobeniu
SonoVue v klinickych stadidch bol obmedzeny

Interpretacia mikcénej urosonografie so SonoVue a obmedzenie pouzitia
Pri vySetreni sa mézu vyskytnut’ faloSne negativne pripady, ktoré neboli pri mikénej ultrasonografii so
SonoVue zistené (pozri Cast’ 5.1).

Technické odporacanie

V studiach na zvieratach aplikacia echokontrastnych latok odhalila biologické neziaduce ti¢inky (napr.
poskodenie endotelovych buniek, ruptura kapilar) pri interakcii s ultrazvukovym la¢om. Aj ked’ tieto
biologické vedlajsie ucinky neboli hlasené u l'udi, pri pouziti sa odporaca nizky mechanicky index.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenach vystavenych Gé¢inku SonoVue. Stidie
na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Z preventivnych dévodov je vhodné vyhnut’ sa
pouzitiu SonoVue pocas tehotenstva.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa fluorid sirovy vylucuje do materského mlieka. AvSak na zaklade rychleho
odburavania z tela vo vydychovanom vzduchu sa predpokladé, Ze zena moze zacat’ znova dojcit’ za
dve az tri hodiny po podani Sono Vue.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje. Stdie na zvieratach nenazna¢uju skodlivé u¢inky na
fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SonoVue nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Dospela populacia — intravendzne pouzitie

Bezpecnost’ SonoVue v ramci intravenézneho podania sa vyhodnotila v 58 klinickych studiach,
ktorych sa zacastnilo 4653 pacientov. Neziaduce u¢inky, ktoré boli hlasené v stvislosti s
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intravenoznym pouzitim SonVue boli vo v§eobecnosti nezavazné, prechodné a spontanne vymizli
bez trvalych ucinkov. NajcastejSie hlasené neziaduce ucinky v priebehu klinickych stadii po
intravenoznom podani st: bolest’ hlavy, reakcia v mieste vpichu a nevolnost’.

Neziaduce ucinky sa klasifikuji podla triedy organovych systémov a frekvencie nasledovne: vel'mi
Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az

< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda
organovych
systémov

Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu

Menej casté (> 1/1
000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000
az <1/1 000)

Nezname
(z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného
systému

Hypersenzitivita*

Bolest’ hlavy, zmenena

Poruchy nervového e, . .
. citlivost’, zavraty, Vazovagalna reakcia
systemu .
porucha chuti
Poruchy oka Neostré videnie

Ochorenie srdca

Infarkt myokardu**
Ischémia srde¢ného svalu**
Kounisov syndrom™***

Poruchy ciev Scéervenanie Hypotenzia

Poruchy ., Nevol'nost’, Bolest’ .

gastrointestinalneho Vracanie
brucha

traktu

Poruchy koze a . .

podkozného tkaniva Vyrzka Svrbenie

Poruchy kostrovej a

svalovej sustavy a Bolest’ chrbta

spojivového tkaniva

Celkové poruchy a Hrudny diskomfort, ,

reakcie v mieste
podania

reakcie v mieste
podania, navaly tepla

Bolest’ na hrudi, bolest’,
Unava

*

V pripadoch pripominajucich precitlivenost’ sa moze vyskytnut’: zacervenanie koze, bradykardia,

hypotenzia, dyspnoe, strata vedomia, srdcova/kardiorespiracna zastava, anafylakticka reakcia,
anafylakticky Sok.

wx V niektorych pripadoch sa pocas hypersenzitivnych reakcii u pacientov s neznadmym ochorenim
koronarnych artérii zaznamenala myokardialna ischémia a infarkt myokardu.

*k*k

Akutny alergicky koronarny syndrom

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené smrtel'né pripady v priamej suvislosti po pouziti
SonoVue. U vsetkych tychto pacientov bolo zakladné riziko hlavnych srdcovych komplikacii, ktoré
mohli viest’ k fatalnemu vysledku.

Intravezikalne podanie u pediatrickej populacie

Bezpecnost’ SonoVue po intravezikalnom podani bola stanovena na zaklade vyhodnotenia literarnych
zdrojov, ktoré zahriiuji pouzitie SonVue u viac ako 6000 pediatrickych pacientov (vekové rozmedzie
2 dni az 18 rokov). Neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
sktisania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Ked’ze doposial’ neboli hldsené pripady preddvkovania, Ziadne prejavy alebo priznaky preddvkovania
nie st identifikované. Davky az do 52 ml SonoVue sa podavali zdravym dobrovol'nikom v klinicke;j
studii 1. fazy, bez toho, aby boli hlasené vdzne neziaduce tcCinky. Pacient sa ma v pripade
predavkovania sledovat’ a lie¢it’ symptomaticky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kontrastné latky, kontrastné latky na ultrazvuk
ATC kod: VOSDAOS

Fluorid sirovy je inertny, neSkodny plyn, tazko rozpustny vo vodnych roztokoch. V literatire existuji
Studie o pouziti tohto plynu pri stidiu respiracnej fyziologie a pneumatickej retinopexii. Pridanie
injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) k lyofilizovanému prasku a nasledovné prudké
pretrepanie ma za nasledok tvorbu mikrobublin fluoridu sirového. Mikrobubliny maji priemer
priblizne 2,5 um, pricom 90% ma priemer mensi ako 6 pm a 99% ma priemer mensi ako 11 pm.
Kazdy mililiter SonoVue obsahuje 8 pl mikrobublin. Intenzita odrazeného signalu zavisi od
koncentracie mikrobublin a frekvencie ultrazvukového laca. Sty¢na plocha medzi bublinou fluoridu
sirového a vodnym médiom funguje ako reflektor ultrazvukovych lucov, ¢o zlepSuje echogenitu krvi a
zvySuje kontrast medzi krvou a okolitym tkanivom.

Intravenozne pouzitie:

V navrhovanych klinickych davkach pre intravenozne pouzitie, SonoVue vyvolal zna¢né zvySenie
intenzity signalu na viac ako 2 mintty pre B-rezim zobrazovania v echokardiografii a na 3 az 8 mintt
pre Dopplerovské zobrazenie vel'kych ciev a malych ciev.

Intravezikalne pouZitie:

Po intravezikalnom podani pri ultrasonografii vyvodnych mocovych ciest u deti SonoVue zvySuje
intenzitu signalu tekutin vo vnatri mocovej rury, mo¢ového mechira, mo¢ovodov a oblickovej
panvicky a ulahcuje tak detekciu refluxu tekutin z moCového mechira do mocovodov.

Utinnost’ SonoVue pri zisteni/vyli¢eni vezikoureteralneho refluxu bola §tudovana v dvoch
publikovanych otvorenych monocentrickych Stidiach. Pritomnost” alebo nepritomnost’
vezikoureteralneho refluxu pri ultrazvukovom vySetreni so SonoVue bola porovnavana s
radiografickym referen¢nym Standardom. V prvej §tadii zahriiujucej 183 pacientov (366
oblickomocovodnych jednotiek) bolo ultrazvukové vySetrenie so SonoVue spravne pozitivne u 89
jednotiek zo 103 jednotiek s refluxom a spravne negativny u 226 z 263 jednotiek bez refluxu. V
druhej §tadii zahriiujucej 228 pacientov (463 oblicko-mocovodnych jednotiek) bolo ultrazvukové
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vySetrenie so SonoVue spravne pozitivne u 57 zo 71 jednotiek s refluxom a spravne negativne u
302 z 392 jednotiek bez refluxu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Celkové mnozstvo fluoridu sirového podaného v klinickej davke je extrémne nizke (mikrobubliny v
2 ml dévke obsahuj 16 pl plynu). Fluorid sirovy sa rozptista v krvi a nasledne sa vydychuje.

Po jednorazovej vnutrozilovej injekeii 0,03 alebo 0,3 ml SonoVue/kg (asi 1 a 10 nasobok maximalnej
klinickej ddvky) dobrovol'nikom sa fluorid sirovy rychlo eliminoval. Priemerny termindlny polcas bol
12 mintt (rozsah 2 az 33 minut). Viac ako 80% podaného fluoridu sirového sa stanovilo vo
vydychovanom vzduchu v priebehu 2 minut po injekcii a takmer 100% po 15 minutach.

U pacientov s diftiznou intersticialnou pl'icnou fibrézou sa vo vydychovanom vzduchu dokéazalo
priemerne 100% fluoridu sirového a terminalny polcas bol podobny pol¢asu nameranému u zdravych
dobrovolnikov.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neklinické udaje na zéklade obvyklych stadii farmakologickej bezpecnosti, genotoxicity a
reproduk¢nej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. Cekalne 1ézie, ktoré boli
pozorované v niektorych stadiach s opakovanymi davkami u potkanov, ale nie u opic, nie
su relevantné pre I'udskych jedincov za normalnych podmienok podavania.

Intravezikalna lokalna tolerancia SonoVue bola taktieZ hodnotena. Studia s jednorazovou davkou a
studia s opakovanou davkou, po ktorej nasledovalo obdobie bez liecby, sa uskutocnili u samic
potkanov s lokalnou toxicitou hodnotenou makroskopickym a histopatologickym vysetrenim obliciek,
mocovodov, mocového mechura a mocovej riry. V Ziadnom z vySetrovanych organov, najma v
moc¢ovom mechure, v Studiach s jednorazovou davkou ani v §tadii po opakovanej davke sa neodhalili
ziadne 1ézie suvisiace s testovanou polozkou. Preto sa dospelo k zaveru, Ze SonoVue je dobre znasany
v mo¢ovom trakte u potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

makrogol 4000

distearoylfosfatidylcholin

dipalmitoylfosfatidylglycerol sodny
kyselina palmitova

Rozpustadlo
chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injek¢ény roztok

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
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6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzand pocas 6 hodin po rekonstitticii. Z mikrobiologického
hl'adiska sa ma liek spotrebovat’ okamzite. Pokial’ nie je spotrebovany ihned’, za ¢as skladovania a
vlastnosti lieku pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu I obsahuju 25 mg suchého, lyofilizovaného prasku v
atmosfére fluoridu sirového uzavreté sivou butyl-kauc¢ukovou zatkou utesnenou hlinikovym

krimpovacim flip-off vieckom. Prenosovy systém (MiniSpike).

Cira sklenena naplnena injekéna striekacka typu I obsahujiica 5 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%).

6.6  Speciilne upozornenia na pouZitie

Pred pouzitim produkt skontrolujte a uistite sa, ze obal a uzaver nie st poskodené.

SonoVue sa musi pred pouzitim pripravit’ vstreknutim 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%) cez priehradku k obsahu injek¢nej liekovky. Injek¢na liekovka sa potom prudko asi

20 sekund pretrepe. Potom sa moze pozadovany objem disperzie natiahnut’ do striekacky
nasledovne:
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1. Pripojte piestovu ty¢inku na injek¢éni striekacku naskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek.

2. Otvorte blister MiniSpike prenosového systému a odstraiite hrotovy uzaver injekénej
striekacky.

3. Otvorte kryt prenosového systému a pripojte injekéntl striekacku na prenosovy systém
naskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek.

4. Odstrante uzatvaraci ochranny koti¢ injek¢nej liekovky. Vsuiite injekénu liekovku zl'ahka do
priehladného puzdra stlacacieho systému a silnym zatlacenim zablokujte injekénu liekovku na
mieste.

5. Vyprazdnite obsah injek¢nej strieckacky do injekénej liekovky stlatenim piestovej tyCinky.

6. Prudko pretrepte asi 20 sekund, aby bol cely obsah injekcnej liekovky premieSany (k ziskaniu
homogénnej mlieCnej tekutiny).

7. Prevrat'te systém a opatrne natiahnite SonoVue do injek¢nej striekacky.

8. Odskrutkujte injek¢nu striekacku od prenosového systému.

Nepouzivajte, ak ziskana tekutina je Cira a/alebo su v suspenzii vidiet’ pevné Castice lyofilizatu.

SonoVue sa musi podavat’ okamzite injekciou do periférnej zily u dospelych pri pouZiti pri
echokardiografii a pri vySetreni vel'kych ciev Dopplerom alebo intravezikélne pri ultrasonografii
vyvodnych mocovych ciest u pediatrickych pacientov.

Pokial’ sa SonoVue nepouzije ihned’ po rekonstiticii, mikrobublinova disperzia sa ma pred
natiahnutim do injekénej striekacky znovu obnovit’ pretrepanim. Chemicka a fyzikalna stabilita
mikrobublinovej disperzie bola preukazana pocas 6 hodin.
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Injekéna liekovka je urcena iba na jednorazové pouZitie.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco International B.V.

Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/01/177/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 26. marec 2001

Datum posledného prediZenia registracie: 24. april 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2021

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IOMERON 150
IOMERON 200
IOMERON 250
IOMERON 300
IOMERON 350
IOMERON 400

injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liec¢ivo: jomeprol

Koncentracia jodu: IOMERON 150 — 150 mg/ml jédu/ml=306,2 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 200 — 200 mg/ml jodu/ml=408,2 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 250 - 250 mg/ml jodu/ml=510,3 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 300 — 300 mg/ml jodu/ml=612,4 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 350 — 350 mg/ml jodu/ml=714,4 mg jomeprolu/1 ml
IOMERON 400 — 400 mg/ml jodu/ml=816,5 mg jomeprolu/1 ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

lomeron je ¢iry, bezfarebny az slabo ZIty injekény roztok.
lomeron je sterilny injekény roztok obsahujuci kontrastnu latku, uréeny na priame podavanie pri
rontgenologickych vysetreniach.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

IOMERON 150
Infuzna urografia, digitalna subtrakéna flebografia, CT mozgu a tela, kavernozografia, intravendzna
a intraarterialna DSA, ERCP, mik¢éna cystouretrografia, mikéna cystouretrografia u pediatrickej populacie.

IOMERON 200

Periférna flebografia, digitalna subtrakéna flebografia, CT mozgu a tela, kaverndzografia, intravenézna

a intraarteridlna DSA, ERCP, artrografia, hysterosalpingografia, cholangiografia, retrogradna uretrografia,
retrogradna pyelouretrografia, myelografia.

IOMERON 250
Intravendzna urografia, periférna flebografia, CT mozgu a tela, intravendzna a intraarterialna DSA,
myelografia.
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IOMERON 300

Intravenozna urografia (u dospelych a pediatrickej populacie), periférna flebografia, CT mozgu a tela,
kavernodzografia, intraven6zna DSA, konvencna angiografia, intraarteridlna DSA, angiokardiografia (u
dospelych a pediatrickej populacie, konvencna selektivna koronarna artériografia, intervencna
koronarna artériografia, ERCP, artrografia, hysterosalpingografia, fistulografia, diskografia,
galaktografia, cholangiografia, dakryocystografia, sialografia, retrogradna uretrografia, retrogradna
pyelouretrografia, myelografia.

IOMERON 350

Intraven6zna urografia (u dospelych a pediatrickej populacie), CT tela, intraven6zna DSA, konvencna
angiografia, intraarteridlna DSA, angiokardiografia (u dospelych a pediatrickej populécie), konvencna
selektivna koronarna artériografia, intervenc¢na korondrna artériografia, artrografia,
hysterosalpingografia, fistulografia, galaktografia, retrogradna cholangiografia, dakryocystografia,
sialografia.

IOMERON 400

Intraven6zna urografia (u dospelych, vratane pacientov s poskodenim obliciek alebo s diabetes
mellitus), CT tela, konven¢na angiografia, intraarterialna DSA, angiokardiografia (u dospelych a
pediatrickej populécie), konvencna selektivna korondarna artériografia, intervencna koronarna
artériografia, fistulografia, galaktografia, dakryocystografia, sialografia.

CT - pocitacova (computerova) tomografia
DSA - digitalna subtrakcna angiografia
ERCP - endoskopicka retrogrddna cholangiopankreatikografia

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davkovanie a rychlost’ podania mézu byt’ vel'mi rozdielne v zavislosti od faktorov ako je vek, velkost’ tela,
prietok krvi, predpokladana patologia, stupen a rozsah pozadovaného zvyraznenia, Struktura alebo oblast’, ktoré
maju byt skimané v procese ochorenia, ktoré postihuje pacienta. Vac¢Sina davok uvedenych v nasledujuce;j
tabul’ke predstavujt bezné davky, avsak, je potrebné zvazit', maximalne divkovanie na konci tabul’ky.
Odporacané davkovanie u dospelych je zaloZzené na dospelom s hmotnost'ou 70 kg. Davky s uvedené pre
jednotlivé injekcie alebo na kilogram (kg) telesnej hmotnosti (BW).

Indikacia IOMERON Odporiacana davka
Koncentracia mg
(jodu)/ml
Intravenozna urografia | 250, 300, 350, 400 Dospeli: 50 - 150 ml
Novorodenci®: 3-4,8ml/kg
Dojcata(<1 rok)™ 2,5 -4 ml/kg
Pediatricka populdcia® °: 1-2,5ml/kg?
Infiizna urografia 150 Dospeli : 250 ml

Pediatricka populacia™®

Periférna flebografia 200, 250, 300 Dospeli :  10-100 ml opakovat’ podl’a potreby®

(10 — 50 ml horné koncatiny;
50 — 100 ml dolné koncatiny)

Digitalna subtrakéna 150, 200 Dospeli :  10-100 ml opakovat’ podla potreby®
flebografia (10 — 50 ml horné koncatiny;
50 — 100 ml dolné koncatiny)
CT hlavy 150, 200, 250, 300, | Dospelr: 50 - 200 ml
350, 400 Pediatricka populaciai®®
CT tela 150, 200, 250, 300, Dospeli: 100 - 200 ml
350, 400 Pediatricka populacia®®
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Kaverndzografia

150, 200, 300

Dospeli. do 100 ml

Intravendzna DSA

250, 300, 350, 400

Dospeli:  od 10 - 60 ml do 100 - 200 ml

periférna zila, horna duta Zila, prava predsieni: 30-50 ml
(hned’ po podani sa ma podat’ 20-40 ml izotonického
roztoku)

Pediatricka populacia®®

Konven¢na angiografia

Artériografia hornych koncatin 300, 350 Dospeli®: 5 — 15 ml

(subklavialne podanie do ramenne;j artérie)
Artériografia panvy a dolnych koncatin | 300, 350, 400 Dospeli®: 10 — 90 ml

stehenna artéria 5 — 20 ml
Abdominalna artériografia 300, 350, 400 Dospeli 15— 60 ml

selektivna artériografia (truncus coeliacus):

15-30ml

mezenterické artérie: 20 ml

renalne artérie: 15 ml
Aortografia 300, 350 Dospeli®: 50 — 80 ml

Descendentn4 aorta: 20 — 50 mlP
PI'tcna angiografia 300, 350, 400 Dospeli: do 170 ml
Cerebralna angiografia 300, 350 Dospeli: 5 — 15 ml na artériu, do 100 ml
Artériografia u deti 300 Pediatricka populdcia % do 130 mI?
Intervencna artériografia 300, 350, 400 Dospeli®

Pediatricka populdcia *9

Intraarterialna DSA

Cerebralna 150, 200, 300, 350 Dospeli: 30 - 60 ml na prehl'adnt angiografiu (celkovo)
5-10 ml selektivna injekcia
Pediatricka populacia®®
Hrudna 200, 300 Dospeli®: 20 - 25 ml (aorta), opakovat’ podl'a potreby
4-8 ml (vertebralne tepny)
20 ml (bronchialne artérie)
Obluk aorty 150, 200, 300, 350 Dospeli®: 20 — 25 ml (aorta a kréné tepny)
Brucho 150, 200, 250, 300 Dospeli®: 2 — 20 ml (hlavné vetvy brusnej aorty)
Aortografia 150, 200, 300, 350 Dospeli®: 25 — 50 ml
Translumbalna 150, 200, 300 DospelfD

aortografia

Periférna artériografia

150, 200, 250, 300

Dospeli : 5 - 10 ml, na selektivne injikovanie az do
250 mi

Pediatricka populacia™®

Interventionalna

150, 200, 300, 350

Dospeli : 10 - 30 ml, na selektivne injikovanie az do
250 ml

Pediatricka populacia®®

Angiokardiografia 300, 350, 400 Dospeli®: 30 — 80 ml
Pediatricka populdcia®: 3 - 5 ml/kg
Konvenéna selektivna | 300, 350, 400 Dospeli: 4 - 10 ml do artérie, opakovat’ podl'a potreby
koronarna artériografia
ERCP 150, 200, 300 Dospeli: do 100 ml
Artrografia 200, 300, 350 Dospeli: do 10 ml/1 inj.
Hysterosalpingografia | 200, 300, 350 Dospeli: do 35 ml
Fistulografia 300, 350, 400 Dospeli: do 100 ml
Diskografia 300 Dospeli: do 4 ml
Galaktografia 300, 350, 400 Dospeli: 0,15 - 1,2 ml/1 inj.
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Dakryocystografia 300, 350, 400 Dospeli: 2,5 - 8 ml/1 inj.

Sialografia 300, 350, 400 Dospeli: 1 -3 ml/1inj.

Mikéna 150 Dospeli: 100 - 250 ml

cystouretrografia

Mikéna 150 Pediatricka populdcia®9: 40 - 210 ml?

cystouretrografia

v pediatrii

Retrogradna 200, 300, 350 Dospeli: do 60 ml

cholangiografia

Retrogradna 200, 300 Dospeli : 20 - 100 ml

uretrografia

Retrogradna 200, 300 Dospeli: 10 - 20 ml/1 inj.

pyelouretrografia

Myelografia 200 Dospeli: 13 -22 ml¢
250 10 — 18 ml¢
300 8 — 15 ml¢

a = podl’a telesnej hmotnosti a veku

b = davka nesmie prekrocit’ 250 ml. Jednotliva davka je zavisla od cievnej oblasti, ktora sa ma vySetrit’

¢ = davka nesmie prekro¢it’ 350 ml

d = davka nesmie prekro¢it’ 4 500 mg I a koncentraciu presahujicu 300 mg I /ml pri intratekalnom vySetreni
e = novorodenci: 0 - 27 dni

f=doj¢ata: od 28 dni do 12 mesiacov

g = vratane doj¢iat, pediatrickej populacie; vo veku od 1 do 17 rokov

Sposob podavania

Intravaskularne podanie
Intravaskularne podanie kontrastnej latky, ak je to mozné, by malo byt vykonané pacientom v l'ahu.

Pri aplikdcii kontrastnej ldatky je nutnd zvySend opatrnost’, aby sa zabrdnilo extravazdcii.

Intravendzna/infiizna urografia

Vybrana davka moéze byt podana ako rychla injekcia alebo infuzia, v zavislosti od typu pozadovaného
vySetrenia.

Fyziologicky zla schopnost’ hromadenia relativne vysokych davok kontrastnej latky v nefrénoch
oblic¢iek u dojciat.

Vysetrenie zavisi na ¢ase injekcie/infuzie. Pre rychlu injekciu po dobu 1-2 minat by mal prvy film
expozicie prebiehat’ 3-5 minut po podani injekcie (parenchymaticka faza) a druhd po 8-15 minatach
(vyluCovacia faza). Pre pomalt infaziu po dobu 3-5 minut, ¢as expozicie ma byt 5-10 minat pre
parenchymaticku fazu a 12-20 minut pre vylucovaciu fazu.

Cas expozicie mdze byt oneskoreny v pripade mierne poskodenych obligiek. U tejto skupiny
pacientov je celkova davka 200-350mg I/kg telesnej hmotnosti, ktora sa nesmie prekrocit’.

Flebografia
Pre minimalizovanie extravazacie pocas injekcie sa odporaca fluoroskopia.

Pocitacova tomografia:

CT hlavy

Zvysenie kontrastu pre zobrazenie hlavy zavisi od nedostatku krvi, mozgovej bariéry alebo rozsahu
jeho narusenia. Snimky sa zvycajne zobrazuju 2 minuty po podani kontrastnej latky, ale ¢as
zobrazenia sa li8i v zavislosti od vaskularizacie alebo rozsahu hemato - encefalickej bariéry. CT tela
Potrebna davka kontrastnej latky, rychlost’ a spdsob podania (tableta, infuzia, viac fazové podanie)
zavisi od vySetrovaného organu, diagnozy a obzvlast réznych snimok a zobrazenia. Pre rychle
zobrazenie je vhodné pozitie elektrického injektora.
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Konvencna angiografia:

Periférna angiografia

Objem a rychlost’ kontrastnej injekcie ma byt timerna prietoku krvi cievami.

Aortografia (artériografia zostupnej aorty)

Kontrastna latka méze byt’ zavedena priamo intraarterialnou injekciou (Seldingerova metoda) pre
zobrazenie aorty a jej hlavnych vetiev.

Selektivna brusna artériografia

Vizualizacia bruSnej tepny sa dosiahne katetrizaciou a injekciou do pecene, truncus coeliacus alebo
mezenterickych artérii.

Cerebralna angiografia

Vykonava sa selektivna katetrizacia, ktora moze vyZadovat’ opakované podanie mnozstva 5-10ml
jomeprolu.

Intra-venodzna digitdlna subtrakcnd angiografia )IV-DSA)

Kontrastna latka ma byt podana intraven6zne centralne alebo periférne.

IV-DSA méze byt pouzita pre srdce, vratane koronarnych bypasov, plucnych tepien, tepien
brachiocefalického obehu, arteridlneho obluka, abdominalnej aorty a jej hlavnych vetiev na bedrové
tepny a tepny koncatin.

Intra-arteridlna digitdlna substrakénad angiografia (1A-DSA)

Jomeprol sa odporuca pre intra-arterialnu injekciu hlavy, krku, brucha, obli¢iek a periférnych ciev.
Objem a koncentracia pouzité v IA-DSA su priblizne 50%, ako sa pouZiva pre konvencné postupy.
Injekcia sa moZe opakovat’ podla potreby. Pohyb pacienta, vratane dychania a prehitania moze mat’ za
nasledok degradaciu obrazu.

Angiokardiografia, ventrikulografia, selektivna korondarna artériografia

Je potrebné mat’ odborny personal, monitorovacie zariadenia, EKG a zodpovedajlice zariadenia na
okamzitu resuscitaciu a kardioverziu. Elektrokardiogram a vitalne funkcie maju byt sledované po celu
dobu procesu.

Intratekalne podanie (IT)
Celkova davka vyssia ako 4500 mg jodu a jomeprolové injekcie, ktoré obsahuju viac ako 300 mg I/1 sa
nemaju pouzivat’ intratekalne.

Lumbalna punkcia je medzi L3 a L4 v pripade, ak je patologické podozrenie.

Aby sa zabranilo nadmernému zmie$aniu s mozgovomiechovym mokom, injekcia musi byt podana
pomaly pocéas 1-2 mint.

Pocas intratekalneho podania je potrebné:

- Zvysit polohu pacientovej hlavy na nosidlach alebo v posteli, ale nie nizSie ako o 10-20
stupniov poc¢as hrudnych a krénych procedur,

- u pacientov s nadmernou lordoézou treba zvazit’ polohovanie pacienta pre vstrekovanie a
pohyb v strednom cephale (blizsie k hlave).

Iné sp6soby podavania:

Artrografia, fistulografia, vesikulografia

St potrebné prisne aseptické postupy, aby sa zabranilo infekcii.

Artrografia sa vykonava zvy¢ajne Vv lokalnej anestéze.

Fluoroskopicka kontrola ma byt pouzita na zabezpec¢enie spravneho zavedenia ihly do synovialneho
priestoru aby sa zabranilo extrakapsularnej injekcii.

Odsavanie nadmernej synovidlnej tekutiny do priestoru znizuje bolest’ pri injekcii, aby sa zabranilo
riedeniu kontrastne;j latky.

V priebehu vstrekovania sa nema vyvijat’ nadmerny tlak.

Vizualizacia spoloénych dutin a kibovych ploch sa dosiahne jednym alebo dvojitym kontrastnym
vysetrenim.

Nizsie mnozstvo kontrastnej latky sa pouziva na kolennti a ramennu artrografiu pri dvojitom vysetreni.
Na rozptylenie média v celom priestore kibu sa pouzivaju aktivne alebo pasivne manipulacie.
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Endoskopicka retrogradna cholangio-pankreotografia (E.R.C.P.)
Pocas ERCP sa ma venovat’ pozornost’ vstrekovaciemu tlaku injekcie a celkovému objemu podane;j
injekcie na znizenie rozsirenia kanala vySetrenia. Maximalna davka pre pouzitie v ERPC je 100ml.

Hysterosalpingografia
Zvycajna davka je 10-15 ml podavana pomaly cez kanilu bez zbyto¢ného tlaku. Odporuca sa
fluoroskopické sledovanie.

Retrogradna cystouretrografia/pyelografia/cholangiografia

St nevyhnutné sterilné postupy.

Vzhl'adom k tomu, Ze retrogradne procesy si vyzaduju Specidlne pristrojové vybavenie, maji byt
pacienti s akatnou infekciou organov vySetrovani s opatrnostou.

Pre cystouretrografiu ma byt podané dostato¢né mnozstvo kontrastnej latky pre dostatoéné naplnenie
mocového mechura. Plnenie mocového mechura sa ma vykonat’ v ustdlenom stave s opatrnost’ou, aby
sa zabranilo nadmernému tlaku.

Roztok kontrastného média na intravaskularne a intratekalne pouzitie sa musi pred podanim zohriat’ na
telesntl teplotu.

Pred pouzitim je nutné ubezpecit’ sa, ze obal (ampulka alebo fl'asa) je originalne uzatvoreny a nie je
poskodeny. Kontrastna latka sa musi z obalu odobrat’ v aseptickych podmienkach sterilnou
striekackou.

Pre intravaskularne, intratekalne podanie a/alebo podanie katétrami, ako aj pre vSetky pomocky sa
musi zabezpecit’ prisne aseptické prostredie.

Ak sa nepouziju pomocky na jednorazové pouzitie, musi sa venovat’ zvySena pozornost’ zabraneniu
rezidualnej kontaminacie zvyskami detergentov.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Je nutné sa vyhnut' podaniu kontrastnej latky pri vySetreniach zenskych pohlavnych organov v pripade
akttneho zapalu genitalii alebo v pripade suspektnej alebo potvrdenej gravidity.

Intratekalne podanie
Subezné intratekalne podanie kortikosteroidov s jomeprolom je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.5).

Ak sa vyskytli pri myelografii technické problémy, bezprostredné opakovanie je kontraindikované
vzhl'adom na moznost’ predavkovania.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecné upozornenia pre vsetky cesty podania

Diagnostické postupy, ktoré zahrniaji pouzitie akéhokol'vek radiologického ¢inidla by mali byt
vykonavané pod vedenim vySkolenych pracovnikov s dokladnou znalost'ou daného postupu, ktory
vykonavaju. Z dovodu moznych zavaznych neziaducich t¢inkov sa lieck méze pouzit’ len na
pracoviskach, kde st okamzite dostupné pristroje na rieSenie mimoriadnych stavov a persondl, ktory je
vySkoleny V resuscitaénych postupoch.

Po parenteralnom podani radioaktivneho média ma byt k dispozicii kompetentny personal

a pohotovostné zariadenia najmenej pocas 30 minut po podani lieCby, v pripade akychkol'vek
komplikacii pocas lie¢by ako aj pohotovostna lieGba zavaznych akutnych alebo oneskorenych reakeii
na kontrastn1 latku.

Vzhl'adom na mozné zavazné neziaduce G¢inky sa ma pouzitie jodovych kontrastnych latok obmedzit’
iba na tie pripady, kde je presne stanovena klinicka potreba na vysetrenie kontrastnymi latkami.
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Potreba sa musi vyhodnotit’ na zaklade klinického stavu pacienta, zvlast vo vzt'ahu k znamym
patologickym stavom kardiovaskularneho, renalneho a hepatobiliarneho systému.

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ pacientom so suspektnou trombozou, flebitidou, tazkou
ischémiou, lokalnymi infekciami alebo artériovendznou obstrukciou.

Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou
Pri pouzivani jomeprolu bola hlasena encefalopatia (pozri Cast’ 4.8).

Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou sa méze manifestovat’ prejavmi a priznakmi
neurologickej dysfunkcie, ako su bolest’ hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota, zmétenost’,
zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia, bezvedomie, kdma a mozgovy edém v priebehu
niekol’kych minut az hodin po podani jomeprolu, ktoré vaésinou odozneju Vv priebehu niekol’kych dni.

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s chorobami, ktoré narasaju integritu
hematoencefalickej bariéry (HEB), ¢o mdze potencidlne viest’ k zvysenej priepustnosti HEB pre
kontrastné latky a k zvySeniu rizika encefalopatie. Ak existuje podozrenie na encefalopatiu
indukovanu kontrastnou latkou, ma sa podavanie jomeprolu prerusit’ @ ma sa za¢at’ vhodna liecba.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia
Deti mladsie ako jeden rok, hlavne novorodenci, su vel'mi citlivé na nerovnovahu elektrolytov
a zmeny v hemodynamike.

Starsi pacienti
U tychto pacientov stupa riziko vzniku neziaducich reakcii, najméd po podani vysokych davok
kontrastnej latky. U tychto osob je vysSia pravdepodobnost’ akutnej renalnej insuficiencie.

Zeny vo fertilnom veku
Ak zeny vo fertilnom veku maju podstipit’ RTG vySetrenie, musia sa urobit’ primerané vySetrenia
a opatrenia bez ohl'adu nato, ¢i sa RTG vySetrenie ma vykonat s kontrastnou latkou alebo bez nej.

PouZitie U pacientov so $pecifickymi chorobnymi stavmi

Precitlivenost na jodované kontrastné latky

Precitlivenost’ alebo reakcia na jodované kontrastné latky v anamnéze zvysuje riziko zopakovania
zavaznej reakcie dokonca aj na neidnové latky.

U pacientov s podozrenim na precitlivenost’ na kontrastnu latku sa neodporuca testovacia davka na
citlivost, pretoze vazne az smrtel'né reakcie na kontrastnu latku nemozno predvidat’ z testu.

Alergicka predispozicia
Je zname, ze neziaduce reakcie na jodované kontrastné latky su CastejSie u pacientov, ktori maja
v anamnéze alergiu ako je senna nadcha, zihl'avka a alergia na potraviny.

Pacienti s astmou
U pacientov s astmou je potrebnd zvySena opatrnost’ kvoli vyssiemu nebezpecenstvu
bronchospastickych epizod po podani kontrastnej latky, najma ak uzivaja beta-blokatory.

Hypertyreoidizmus, noduldrna struma

Kontrastné latky mézu obsahovat’ stopy anorganickych jodidov schopnych ovplyvnit’ funkciu $titnej
zl'azy u pacientov s hypertyredzou alebo strumou, spojenou s tyreotoxikézou. Po podani konvenénych
ionovych kontrastnych latok sa vyskytli pripady tyreotoxickej krizy. Preto je u tychto pacientov
potrebna zvysena opatrnost’.
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Renalna nedostatocnost

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moze podanie kontrastnej latky vyvolat’ epizody zlyhania

obliciek.

K preventivnym opatreniam patri:

- identifikacia vysoko rizikovych pacientov;

- zabezpecenie dostatoc¢nej hydratacie pred podanim kontrastnej latky, najma pokracovanim
intravenoznej infuzie pred a pocas vysetrenia a to az dovtedy, kym sa kontrastnd latka oblickami
uplne nevyluci;

- tam, kde je to mozné, je potrebné vylucenie podavania nefrotoxickych liekov alebo odklad
vel'kych operacii alebo zakrokov, ako je oblickova angioplastika dovtedy, kym oblicky celkom
nevylucia kontrastnu latku;

- odlozenie d’alSich vySetreni s kontrastnou latkou az kym sa funkcia obli¢iek nevrati na roven
pred vysetrenim.

Dialyzovani pacienti mézu dostat’ iba kontrastné latky, ktoré sa daju odstranit’ dialyzou ako napriklad
jomeprol.

Diabetes mellitus

Poskodenie obliciek u diabetickych pacientov je jednym z rizikovych faktorov vedicich k zlyhaniu
obliciek po intravaskularnom podani kontrastnej latky. Intravaskularne podanie kontrastnej latky moze
urychlit’ laktatova acidoézu u pacientov, ktori uzivaju biguanidy (Pozri cast’ 4.5 Liekové a iné
interakcie).

Mnohopocetny myelom, paraproteinémia
Myelomatoéza alebo paraproteinémia predisponuju k poruche funkcie obli¢iek po podani kontrastnej
latky. Po podani kontrastnej latky sa odportca primerana hydratacia.

Feochromocytom

U pacientov po intravaskularnom podani kontrastnej latky pocas radiologického vykonu, sa moze
vyvinut’ hypertenzna kriza. Pred intraarterialnym injikovanim kontrastnej latky u pacientov

s feochromocytdémom sa odporuca premedikacia blokatormi alfa a beta-receptorov pod dohl'adom
lekara.

Kosacikovita anémia
U jedincov homozygotnych pre koséacikovitli anémiu, moézu kontrastné latky vyvolat’ drepanocytozu.
Odporuca sa primerana hydratacia.

Myasthenia gravis
Podanie jodovanych kontrastnych latok moze zhorsit priznaky a symptémy myasténie.

Zavazna dysfunkcia pecene a obliciek
Kombinacia zadvazného poSkodenia pecene a obliciek moze spdsobit’ oneskorenie exkrécie kontrastne;j
latky a tym predisponovat’ K riziku neziaducich reakcii.

Zavazné kardiovaskularne ochorenia

Riziko neziaducich reakcii je zvySené u pacientov so zavaznym ochorenim srdca a to najma

u pacientov so zlyhanim srdca a ischemickou chorobou. Intravaskularne podanie kontrastnej latky
moze vyvolat’ plucny edém u pacientov s manifestnym alebo incipientnym zlyhavanim srdca, kym u
pacientov s pulmonalnou hypertenziou a chlopnovou chybou srdca moze viest’ k vyraznym
hemodynamickym zmenam.

Tazka a chronicka hypertenzia moze zvysit riziko poskodenia obli¢iek po podani kontrastnej latky
a zvysit rizika spojené s katetrizaénymi postupmi.



Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.¢. 2020/05634-ZME

Poruchy CNS

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat intravaskularnemu podaniu kontrastnej latky pacientom

s aktitnou mozgovou prihodou alebo akutnym intrakranialnym krvacanim, a pri ochoreniach, ktoré su
spojené s poSkodenim hematoencefalickej bariéry, edémom mozgu a aktitnou demyelinizaciou.

Intrakranialne nadory alebo metastazy a anamnéza epilepsie zvysuju pravdepodobnost’ vyskytu kicov.

Podanie kontrastnej latky méze zhorsSit’ neurologické symptomy sposobené degenerativnymi,
zapalovymi alebo neoplastickymi cerebrovaskularnymi chorobnymi zmenami.

Intravaskularne podanie kontrastnej latky moze sposobit’ vazospazmus a nasledné epizédy mozgovej
ischémie.

U pacientov so symptomatickymi cerebrovaskularnymi chorobami, neddvnou mozgovou prihodou
alebo Castymi TIA (transient ischaemic attacks — prechodnymi ischemickymi prihodami) hrozi
zvysené riziko prechodnych neurologickych komplikacii.

Alkoholizmus

Experimentalne aj klinicky sa dokazalo, ze akltny aj chronicky alkoholizmus zvySuje permeabilitu
hematoencefalickej bariéry. To ulahcuje prechod jodovych pripravkov do mozgového tkaniva, ¢o
moze viest’ K porucham CNS. Alkoholizmus moéze znizit’ prah vzniku kicov.

Zavislost od liekov
Abuzus lie¢iv mdze znizit’ prah vzniku ki¢ov.

v
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Vo vzt'ahu Kk pacientovi

Hydratacia

Pacienti musia byt dobre hydratovani a prislusné abnormality tekutin a hladin elektrolytov maja byt
upravené pred a nasledne po injikovani kontrastnej latky. Obzvlast pacienti so zdvaznou
nedostato¢nost’'ou funkcie pecene alebo myokardu, s mnohopocéetnym myelomom, diabetes mellitus,
polytriou, oligariou, hyperurikémiou, u novorodencov, starSich pacientov a pacienti so zavaznymi
systémovymi ochoreniami nesmu byt dehydrovani. TaktiezZ je vysSie riziko u pacientov so zavaznou
nedostato¢nost’ou pecene a obli¢iek. Opatrnost’ je potrebna u pacientov so stavom, ktory sa moze
zhor$it’ nadmernym mnozstvom tekutin, vratene srdcového zlyhania.

Diétne odporucania
Pokial’ lekar neurci inak, pacient dostane v deii vySetrenia normalnu stravu spolu s primeranym
mnozstvom tekutin.

Precitlivenost

U pacientov s predispoziciou k alergiam, znamou precitlivenost'ou na jodované kontrastné latky
a/alebo astmou v anamnéze treba vziat’ do ivahy moznost’ prevencie reakcii anafylaktického typu
premedikaciou antihistaminikami a/alebo kortikoidmi.

Uzkost’

Vyrazné stavy vzruSenia, tizkosti a slabosti mézu byt pri¢inou neziaducich t¢inkov alebo mézu ich
intenzitu zvyraznit'. V takychto pripadoch sa odportaca podanie sedativ.

Vo vzt'ahu K pouzitej metdde

Koaguldcia, katetrizacné techniky
Nizka interferencia s normalnymi fyziologickymi funkciami je jednou z vlastnosti neidnovych
kontrastnych latok. Nasledkom toho neidénové kontrastné latky maji nizsiu antikoagulacni aktivitu
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in vitro ako ionové. Odborny a pomocny personal preto musi pri vaskularnych katetriza¢nych
postupoch venovat’ mimoriadnu pozornost’ angiografickej technike a premyvaniu katétrov
fyziologickym roztokom soli (do ktorej sa v pripade potreby prida heparin), aby sa minimalizovalo
nebezpecenstvo tromboembolickych komplikécii spésobenych danym vysetrovacim postupom.

Pozorovanie pacienta
Intravaskularna aplikacia kontrastnej latky sa ma, ak je to mozné, vykonavat’ u leziaceho pacienta.
Pacienta je potrebné sledovat’ minimalne 30 minat po podani kontrastnej latky.

Myelografia

Intratekalna aplikacia

Rovnako ako u inych jodovanych kontrastnych latok, jomeprol ma byt podavany s opatrnost'ou

u pacientov so zvySenym intrakranialnym tlakom alebo podozrenim na intrakranialny nador, absces
alebo hematom.

Antikonvulzivna liecba pacientov, u ktorych je zname, Ze trpia ki¢mi ma byt zachovana pred a po
myelografii..

Po ukonéeni vySetrenia cervikalnej alebo lumbocervikalnej oblasti zdvihnite vrchny koniec stola

v priblizne 45° uhle cca na dve minuty, aby kontrastna latka mohla pradit’ nadol do nizsich poloh.
Zabraiite pacientovi v nadmernom a aktivnom pohybe alebo ndmahe, udrzujte pacienta pokojného
a pod neustalym dohl'adom, v polohe so zdvihnutou hlavou najmé pocas prvych niekol’kych (4-8)
hodin po vysetreni. Pocas tejto doby musi pacient ostat’ lezat’ na chrbte a nesmie opustit’ 16zko.

Intra-cisternalne alebo ventrikularne podanie
Priame intra-cisternalne alebo ventrikularne podanie pre $tandardnt rontgenografiu bez elektronického
zosilnenia sa neodporuca.

Extravazacia
Pocas injikovania kontrastnej latky je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’, aby sa zabranilo
extravazacii. Zvlast’ dolezité je to u pacientov s tazkymi arterialnymi alebo ven6znymi ochoreniami.

45 Liekové a iné interakcie

Kedykol'vek je to potrebné, uzivanie liekov znizujucich riziko zachvatu ako st urcité neuroleptika
(inhibitory MAO, tricyklické antidepresiva), analeptika, antiemetika a derivaty fenotiazinu sa ma
prerusit’ 48 hodin pred vySetrenim.

Liec¢ba nesmie byt’ zahajena skor ako 24 hodin po procedure. Optimalne davkovana antikonvulzivna
terapia u epileptickych pacientov a pacientov so zdchvatmi v anamnéze sa nesmie prerusit’ a ma byt
podavana v obvyklom davkovani.

U pacientov so srdcovym ochorenim a hypertenziou lieCenych diuretikami, ACE-inhibitormi a/alebo
betablokatormi bolo zaznamenané zvysené riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov po podani i6novych
kontrastnych latok.

Alergie — podobne ako reakcie na kontrastné latky, su stale ¢astejSie a mozu sa prejavit’ oneskorene
u pacientov liecenych imunomodulatormi, ako interleukin-2 (IL-2).

Beta-blokatory mozu znizit' odpoved’ na liecbu bronchospazmu vyvolaného kontrastnou latkou.

Metformin

Diabeticki pacienti s normalnou funkciou obli¢iek mézu uzivat’ metformin v obvyklych davkach.
Podavanie peroralnych antidiabetik z triedy biguanidov (metformin) je potrebné prerusit’ na 48 hodin
pred aplikaciou kontrastnej latky u pacientov so stredne tazkou formou zlyhania obliciek a to

z dovodu zabranit’ vyvolaniu laktatovej acidozy u tychto pacientov. Dalsie podavanie biguanidov je
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mozné aZ po 48 hodinach, ak sa hladina kreatininu nezmenila (pozri ast’ 4.4 Specialne upozornenia
a opatenia na pouzivanie)

V pripade akiitnych pacientov, ktori majia poruchu funkcie obli¢iek alebo u ktorych stav oblic¢iek
nepozndme, musi lekar zvazit’ riziko a prinos vysetrenia s kontrastnou latkou a prijat’ opatrenia.
Metformin nesmie byt podany od zaciatku vySetrenia kontrastnou latkou. Pacient musi byt po
vySetreni monitorovany z dovodu mozného vzniku laktatovej acidozy. Liecba metforminom méze
opat’ pokracovat’ po 48 hodinach od vySetrenia, v pripade Ze hladina kreatininu v sére/eGFR klesla na
poévodné hodnoty pred vysetrenim.

Myelografia

Epiduralne a intratekélne kortikosteroidy nikdy nesmi1 byt podévané stcasne s jodovym kontrastnym
médiom, pretoze kortikosteroidy mozu podporit’ a ovplyvnit priznaky a symptomy arachnoiditidy.
(Pozri cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Tyreoidalny funkcny test

Podanie jédovanych kontrastnych latok znizuje schopnost tkaniva Stitnej Zl'azy prijat’ radioizotop jodu
na diagnostiku porach $titnej zl'azy pocas dvoch i viacerych tyzdiov.

Vysledky stadii ,,Vézba jodu proteinmi* a ,,Absorpcia radioaktivneho jodu‘“ nemusia presne odrazat’
¢innost’ §titnej zlazy do dvoch tyzdiiov po podani jodovanej kontrastnej latky. Ak sa takéto testy
musia vykonat’, je lepSie pouzit’ absorpciu zivice T3 a testy s celkovym alebo volnym tyroxinom (T4).

Laboratorne vySetrenia
Vysoké koncentracie kontrastnej latky v sére a v mo¢i mozu interferovat’ s vysledkami laboratornych
vySetreni bilirubinu, proteinov a anorganickych latok (napr. zeleza, medi, vapnika, fosfatov).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické uéinky po podani
jomeprolu. Je potrebné prijat’ primerané vySetrenia a opatrenia u Zien v plodnom veku pri kazdom
vySetreni oziarenim, ¢i uz s kontrastnou latkou, alebo bez nej.

Gravidita

Tak ako u inych neiénovych kontrastnych latok, nie st ani u lomeronu k dispozicii kontrolované
studie u gravidnych zien, potvrdzujuce jeho bezpecné podévanie. Tam, kde je to mozné, je potrebné
vyhnut' sa radianému oZiareniu pocas tehotenstva, a pri indikacii vysetrenia (s kontrastnou latkou aj
bez nej) je zvlast nevyhnutné posudit’ pomer prinosu a rizika diagnostického vykonu.

Laktacia

Jodové kontrastné latky sa nevylucuju do 'udského materského mlieka a nie st toxické u zvierat po
peroralnom podani. Z doteraz ziskanych skiisenosti nie je pravdepodobné poskodenie dojéata.
lomeron sa méze pouzivat’ pocas dojéenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je znamy ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po intratekalnom podani sa neodporuca viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje pocas 24
hodin.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st zvyCajne mierne az stredne zavazné a prechodného charakteru. Boli vSak hlasené
aj zavazné, Zivot ohrozujuce reakcie, ktoré viedli k amrtiu. Vo vacSine pripadov sa ¢inky objavuju

pocas niekol'kych minat po podani, obc¢as aj neskor.

Anafylaxia sa moze vyskytnat’ s réznymi priznakmi a len zriedkavo sa u jedného pacienta rozvini
vsetky priznaky. Zvy¢ajne, po 1 az 15 minutach (zriedkavo az po 2 h) sa pacient za¢ne staZovat’ na
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pocit nevol'nosti, nepokoj, s€ervenanie, pocit tepla, zvySené potenie, zavrat, zvySené slzenie, nadchu,
palpitacie, parestéziu, pruritus, pulzujicu bolest’ v hlave, faryngolaryngealnu bolest’ a stiahnutie hrdla,
dysphagiu, kasel’, kychanie, urtikariu, erytému a l'ahko lokalizované edémy alebo angioedémy a
dyspnoe v dosledku edému jazyka a hrtana a/alebo na laryngospazmus prejavujuci sa dychavi¢nost'ou
a bronchospazmom.

Hlasené boli aj nauzea, vracanie, bolest’ brucha a hnacka.

Tieto reakcie, ktoré sa mézu vyskytnat’ bez ohl'adu na podana davku a cestu podania, mézu
predstavovat’ prvé znaky obehového kolapsu.

Podanie kontrastnej latky musi byt okamzite preruSené a v pripade potreby je vhodné urychlene zacat
so0 $pecifickou lie¢bou podanou intravenozne.

Zavazné reakcie kardiovaskularneho systému, ako je vazodilatacia s vyraznou hypotenziou,
tachykardia, cyanoza a strata vedomia postupujica do zastavy dychu a/alebo srdcovej ¢innosti, sa
moézu skoncit’ smrtou. Tieto prejavy mozu nastat’ rychlo a vyzaduju si Gplnu a agresivnu
kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Primarny obehovy kolaps sa moze vyskytnit’ ako jediny a/alebo inicialny prejav bez respiracnych
priznakov alebo inych prejavov alebo priznakov uvedenych vyssie.

Neziaduce ucinky hlasené z klinickych skasani s dospelymi pacientmi, a po uvedeni lieku na trh, si
popisané v nasledujucich tabul'kach podrla frekvencie vyskytu a klasifikované podl'a tried organovych
systémov databazy MedDRA (vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z
dostupnych udajov)).

V kazdej skupine st neziaduce Géinky zoradené podla frekvencii klesajucej zavaznosti.
Dospeli
Intravaskularne podanie

Trieda organovych NeZiaduce reakcie
systémov

Po uvedeni lieku na
trh

Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname *

Poruchy krvi a Trombocytopénia

lymfatického systému Hemolyticka anémia

Poruchy imunitného Anafylaktické

systému reakcie

Klinické skusania

Psychické poruchy Uzkost

Stav zmaétenosti
Poruchy nervového Zavrat Presynkopa Koma

systému Bolest hlavy Tranzitorna (prechodna)
ischemicka porucha
Paralyza

Synkopa

Kice

Strata vedomia
Dyzartria
Parestézia

Amnézia

Spavost’
Abnormalna chut’

12
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Encefalopatia
indukovana kontrastnou
latkou**

Poruchy oka

Prechodna slepota
Poruchy videnia
Konjunktivitida
Zvysené slzenie
Fotopsia

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Bradykardia
Tachykardia
Extrasystoly

Zastavenie srdca
Infarkt myokardu
Srdcové zlyhanie
Angina pectoris
Arytmie

Fibrilacia komor alebo
predsieni
Atrioventrikularny blok
Cyanoza

Poruchy ciev

Hypertenzia

Hypotenzia

Kolaps obehového
systému alebo Sok
Néavaly horticavy
Bledost’

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

Dyspnoe

Zastavenie dychania
Syndréom akutne;j
respiracnej tiesne
(ARDS)

Plracny edém

Opuch hrtana

Opuch hltana
Bronchospazmus
Astma

Kasel’

Faryngealny diskomfort
Laryngealny diskomfort
Nadcha

Dysfonia

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Vracanie
Nevolnost’

Hnacka

Bolesti brucha
Zvysené vylucCovanie
slin

Dysfagia

Rozsirenie slinnych
zliaz

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

Erytrém
Urtikaria
Pruritus

Vyrazka

Akutna generalizovana
exantematozna
pustuloza

Angioedém

Zvysené potenie

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Bolesti
chrbta

Bolesti kibov

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

Zlyhanie obliciek
(vratane akutneho

zlyhania)

13




Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.¢. 2020/05634-ZME

Celkové poruchy a Pocit Bolest’ na Asténia Reakcie v mieste vpichu
reakcie v mieste tepla hrudniku Stuhlost’ injekcie***
podania Teplo a bolest’ | Hortcka Unava
V mieste Malatnost’
vpichu
injekcie
Laboratorne a Zvysena Elevacia ST segmentu
funk¢éné vySetrenia hladina na EKG
kreatininu Abnormalny
v Krvi elektrokardiogram

* Pretoze reakcie neboli pozorované pocas klinickych skaSani so 4 515 pacientmi, predpoklada sa, ze
ich relativna frekvencia vyskytu je zriedkava (>1/10 000 az <1/1 000).

**Encefalopatia sa moze manifestovat’ prejavmi a priznakmi neurologickej dysfunkcie, ako st bolest’
hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota, zméatenost’, zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia,
bezvedomie, koma a mozgovy edém.

*** Reakcie v mieste vpichu injekcie mézu byt bolest’ a opuch. Vo véc¢sine pripadov st spdsobené
extravazaciou kontrastnej latky. Tieto reakcie st zvycajne prechodné a odozneju bez nasledkov.
Hlasené boli aj pripady extravazacie so zapalom, kozna nekroza a dokonca aj rozvoj kompartment
syndromu

Ako komplikacie koronarnych katetrizaénych postupov boli hldsené trombdza koronérnej artérie a
embdlia vencovitych tepien.

Pri intraarterialnej injekcii kontrastnej latky, najméa po korondrnej a cerebralnej angiografii, sa
pozoroval vazospazmus a nasledna ischémia, casto v dosledku samotného zakroku, pripadne vyvolané
hrotom katétra alebo nadmernym tlakom katétra.

Tak ako u inych jodovych kontrastnych latok, sa po podani injekcie jomeprolu hlésili vel'mi zriedkavé
pripady mukokutanneho syndromu, vratane Stevensov-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej
nekrolyzy (Lyellov syndrom) a multiformného erytému.

Pediatrickad populdcia

K dispozicii st len obmedzené sktisenosti s pediatrickymi pacientmi. Do klinického hodnotenia
bezpecénosti v pediatrickej populacii bolo zahrnutych 167 pacientov.
Bezpecnostny profil jomeprolu u deti je podobny ako u dospelych.

Intratekalne podanie

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi Gi¢inkami po intratekalnom podani jomeprolu st bolest’ hlavy,
zavrat, vracanie a bolesti chrbta. Tieto reakcie sl zvyCajne mierne az stredne zdvazné a prechodné.
Zriedkavo moZze bolest” hlavy pretrvavat’ niekol’ko dni. VacSina neziaducich ucinkov sa dostavi
niekol’ko hodin (3 az 6 hodin) po zakroku, vzhl'adom k rozlozeniu kontrastnej latky v krvnom obehu z
miesta podania do intravaskularneho priestoru mozgovomiechového moku (pozri ¢ast’ 5.2). Vacsina
reakcii sa zvyCajne objavuje v priebehu 24 hodin po injekcii.
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Trieda organovych | NeZiaduce reakcie
systemoy Klinické skus$ania P.O uvedeni
lieku natrh
Velmi ¢asté Casté Menej ¢asté Nezname
(z dostupnych
udajov)*
Poruchy Anafylaktické
imunitného reakcie
systému
Poruchy nervového | Bolest’ hlavy Zavrat Strata vedomia Epilepsia
systému Paraparéza Encefalopatia
Parestézia indukovana
Hypoestézia kontrastnou
Ospalost’ latkou**
Poruchy ciev Hypertenzia Hypotenzia
Scervenanie
Poruchy Nauzea
gastrointestinalneho Vracanie
traktu
Poruchy koze a Nadmerné Vyréazka
podkoZzného tkaniva potenie
Pruritus
Poruchy kostrovej a Bolest’ chrbta Stuhnutost’
svalovej sustavy a Bolest’ konc¢atin | svalov
spojivového tkaniva Bolest’ krku
Celkové poruchy a Reakcia v mieste | Pocit tepla
reakcie v mieste vpichu Horucka
podania injekcie***

* Pretoze reakcie neboli pozorované pocas klinickych skuSani s 388 pacientmi, predpoklada sa, ze ich
relativna frekvencia vyskytu je menej ¢asta (> 1/1 000 az < 1/100). Na opis jednotlivych reakcii a ich
priznakov a suvisiacich stavov sa pouZiva najvhodnej$i termin podla databazy MedDRA.

** Encefalopatia sa m6ze manifestovat’ prejavmi a priznakmi neurologickej dysfunkcie, ako s bolest’
hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota, zmétenost’, zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia,
bezvedomie, koma a mozgovy edém.

***Reakcie v mieste vpichu injekcie mozu byt bolest’ v mieste aplikacie, pocit nepohody v mieste
vpichu, bolest’ v mieste vpichu a pocit tepla v mieste vpichu.

Pediatrickad populdcia

Po intratekdlnom podani jomeprolu v klinickych skisaniach ani po uvedeni lieku na trh neboli hlasené
ziadne neziaduce ucinky.

Podani lovych dutin

Po injek¢nom podani kontrastnej latky obsahujucej jod do telovych dutin, sa kontrastna latka pomaly
absorbuje do krvného obehu z miesta podania a nasledne je vylu¢ovana oblickami.

Casto sa vyskytuje mierny vzostup hladin amylazy po ERCP (endoskopické retrogradna
cholangiopankreatikografia). Popisané boli zriedkavé pripady pankreatitidy.

Reakcie zaznamenané pri artrografii a fistulografii obvykle predstavuji drazdivé prejavy v dosledku
zhorSenia existujucich zapalovych ochoreni.

Reakcie z precitlivenosti su zriedkavé, vo vseobecnosti mierne a maju formu koznych reakcii.
Pravdepodobnost’ zavaznych anafylaktickych reakcii sa v§ak nemdze vylacit.
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Tak, ako pri inych jédovanych kontrastnych latkach, po hysterosalpingografii sa mézu vyskytnut
bolesti panvy a nevolnost.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Predavkovanie moze viest’ k zivot ohrozujiicim neziaducim reakciam, najma uc¢inkom na pulmonalny
a kardiovaskularny systém. V priprade intravaskularneho alebo intratekalneho predavkovania je na
osetrujicom lekarovi, aby individualne posudil stav pacienta a odporucil podpornu lie¢bu alebo
pozorovanie. Pri predavkovani je predovSetkym nevyhnutna podpora vsetkych vitalnych funkcii,
vratane rychleho zacatia symptomatickej lieCby. Jomeprol sa neviaze na plazmatické alebo sérové
bielkoviny, preto je dialyzovatelny.

Ak je to potrebné, na vylucenie jomeprolu sa méze pouzit hemodialyza. Liecba predavkovania je
zamerana na podporu vsetkych vitalnych funkcii a rychlom zavedeni symptomatickej terapie.

V pripade nahodného predavkovania intratekalne (pozri ¢ast’ 4.2), priznaky a prejavy poriach CNS
mobzu byt: vzostupna hyperreflexia alebo tonické ¢revné kfce, az generalizované kice, hypertermia,
apatia a respira¢na depresia.

V pripade intrakranialnej infiltracie kontrastnej latky sa odporuca profylakticka peroralna
antikonvulzivna lie¢ba diazepamom alebo barbituratmi po dobu 24 az 48 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kontrastné latky, Nizkoosmolarne, nefrotropné RTG-kontrastné latky,
rozpustné Vo vode
ATC kod: VOSBAB10

Liecivo lomeronu je trijddovana neiénova kontrastna latka jomeprol a jeho indikacia je pre pouZitie
pri RTG vysetreni.

Jomeprol a jeho pripravky sa vyznacuju zvlast nizkou osmolalitou a vizkozitou v porovnani

S ostatnymi neidénovymi kontrastnymi latkami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Intravaskularne podanie

Farmakokinetika, znaSanlivost’ a diagnosticka ucinnost’ injekéného roztoku jomeprolu s koncentraciou
do 400 mg jodu/ml sa hodnotila u zdravych dobrovol'nikov a u pacientov pri urografickych

a angiografickych vySetreniach, pocitacovej tomografii (CT) a vySetreniach telovych dutin.

Pri uvedenych vySetreniach sa nepreukazali Ziadne klinicky vyznamné zmeny v hodnotéach
laboratornych testov a vo vitalnych funkciach.

Farmakokinetika jomeprolu po intravaskularnom podani sa popisuje ako dvojkompartmentovy model,
ktory ma rychlu fazu distribacie lieCiva a pomalu fazu jeho eliminacie. U 18 zdravych dobrovolnikov
sa pohyboval priemerny polcas fazy distribiicie medzi 23 + 14 min a fazy eliminacie 109 + 20 min.
Jomeprol sa vylucuje hlavne oblickami. Ak nie je poruSena ¢innost’ obli¢iek, kumulativna urinarna
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exkrécia jomeprolu, vyjadrena ako percento podanej intravendznej davky, je priblizne 24 % az 34 %
za 60 minut, 84 % za 8 hodin, 87 % za 12 hodin a 95 % v priebehu 24 - 96 hodin po podani.

Rendlna insuficiencia

U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa pol¢as vyludovania predizi v zavislosti od stupiia renalnej
insuficiencie.

Jomeprol sa neviaze na plazmatické alebo sérové bielkoviny.

Intratekdlne podanie

Absorbcia
Farmakokinetika jomeprolu po intratekdlnom podani preukazuje, Ze jomeprol sa do 3 az 6 hodin po
podani tplne absorbuje do cerebrospinalneho moku.

Eliminacia
Biologicky pol¢as eliminacie je od 8 do 11 hodin bez ohl'adu na davku. MerateI'né koncentracie
v plazme sa pozorovali az po 24 h u 93 % pacientov. Vylucuje sa oblickami ako nezmeneny jomeprol.

Vicsia Cast’ ucinnej latky sa vylac¢i mocom v priebehu 24 hodin po podani davky, minimalne percento
sa vyluci pocas 24 az 48 hodin neskor.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpe€nosti

Predklinické stadie tykajuce sa bezpecnosti, toxicity opakovanych davok, genotoxicity a reprodukcie
nenaznacuju ziadne osobitné nebezpecenstvo pre ¢loveka.

Predklinické ucinky sa pozorovali vylu¢ne po expozicii davok, ktoré boli povazované za omnoho
vyssie, ako su maximalne davky, ktoré sa mozu podat’ 'nd’om, a v désledku toho su z klinického
hladiska zanedbatel'né.

Uginky v predklinickych §tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato&ne
vyssie, ako je maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

Vysledky, ziskané §tidiami na potkanoch, mysiach a psoch ukazuju, Ze jomeprol sa vyznacuje
akutnou toxicitou jednorazovej intraarteridlnej a intraven6znej davky, ktora je porovnatel'na alebo
nizsia ako toxicita inych neiénovych kontrastnych latok a ma u potkanov a psov uspokojivi
tolerovatel'nost’ po opakovanych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Trometamol

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Dokazalo sa, ze jomeprol je chemicky a fyzikalne kompatibilny a neinterferuje s pdsobenim heparinu
alebo roztokov, ktoré obsahuju nizkomolekulovy heparin.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Aj ked’ je citlivost’ jomeprolu na
RTG ziarenie nizka, odporuca sa liek skladovat’ mimo dosah ionizujiceho Ziarenia.

Lieky urc¢ené na parenteralne pouzitie sa musia vzdy, ked’ to roztok a obal umoziuje, pred podanim
preverit, ¢i V nich nie st rozptylené ¢iastocky alebo ¢i nevybledol.

Nepouzivajte roztok, ktory je vyblednuty alebo v ktorom st rozptylené éiastocky.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je dodavany vo forme sklenenych flia$ uzatvorenych gumenou (halobutylovou) zatkou
a hlinikovym obrubovym uzaverom (pertlou).

Velkosti balenia;

IOMERON 150: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.

IOMERON 200: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.

IOMERON 250: 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml a 10x250 ml.

IOMERON 300: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml a 500
ml.

IOMERON 350: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml a 500
ml.

IOMERON 400: 10x30 ml, 10x50 ml, 10x75 ml, 10x100 ml, 10x150 ml, 10x200 ml, 10x250 ml,
1x500 ml a 6x500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Z jednej fTase obsahujucej roztok kontrastnej latky sa nesmie odobrat’ viac davok. Gumova zatka sa
nikdy nesmie prepichnut’ viac krat. Na prepichnutie zatky a odobratie kontrastnej latky sa musi pouzit
Specialna kanylova ihla. Akékol'vek zvySujlice mnozstvo sa nesmie pouzit’ pri vySetreni a musi sa
znehodnotit’ spolu so spajajacimi hadickami.

Akykol'vek zvySok kontrastnej latky v striekacke sa musi znehodnotit’.

Pri pouzivani 500 ml flia$ sa odportica dodrziavat’ nasledovné postupy. Roztok kontrastnej latky sa
musi aplikovat’ pacientovi automatickym injektorom. Hadi¢ky spajajice injektor s pacientom
(pacientove hadicky) sa musia vymienat’ po kazdom vySetreni kvoli moznej kontaminacii krvou.

Na konci vySetrovacieho diia sa musi znehodnotit” akykolI'vek zvySny roztok kontrastnej latky vo fTasi,
Vv spajajucich hadi¢kach a v ktorejkol'vek ¢asti injektora.

Chemicka a fyzikalna stabilita liecku po prvom otvoreni bola preukazana pocas 24 hodin pri 40 °C,
pokial’ je chraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek po otvoreni pouzity okamzite. Pokial’ sa liek nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a ¢as nema byt’ dlhsi
ako 10 hodin pri teplote 25 °C.

Dodrziavat’ sa musia aj vSetky d’alSie navody vyrobcu injekéného systému alebo pristrojového
vybavenia.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco Imaging Deuschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

78467 Konstanz

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

IOMERON 150 reg.¢. 48/0479/96-S

IOMERON 200 reg.&. 48/0195/15-S

IOMERON 250 reg.&. 48/0196/15-S

IOMERON 300 reg.¢. 48/0197/15-S

IOMERON 350 reg.&. 48/0198/15-S

IOMERON 400 reg.¢. 48/0199/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06. juna 1996

Datum posledného predlzenia registracie: 26. novembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2021

19



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2017/06690-ZIA

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ProHance
injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:
279,3 mg gadoteridolu
(zodpoveda 0,5 mmol gadoteridolu/ml alebo 78,61 mg gadoteridolu/ml)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
ProHance je Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikacie
Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov.

Pri pouziti v magnetickej rezonancnej tomografii (MRI) ProHance zvySuje kontrast:

- v mozgu, mieche a okolitych tkanivach CNS, lep$ie zobrazuje (v porovnani s MRI, pri ktorej sa
nepouzilo zvyraznenie) 1ézie s abnormalnou vaskularitou, alebo 1ézie, ktoré moézu viest’
k poruseniu hematoencefalickej bariéry

- tumorov mékkych tkaniv v oblasti hlavy a krku

- v muskuloskeletdlnom systéme trupu a koncatin

- U ochoreni prsnikov

- v diferencialnej diagnostike nadorov pecene

- Uochoreni vV panvovej oblasti

ProHance sa ma pouzit, len ak su diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat’
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

cvwe

Déavka sa ma vypocitat’ na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odporucanu davku
na kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto Casti.

Dospeli

Odporucana davka na zobrazenie muskuloskeletalneho systému, extrakranialneho a extraspinalneho
tkaniva je 0,1 mmol /kg, ( 0,2 ml/kg). Na zobrazovanie patologickych procesov v mozgu, mieche,
peceni a panve je odporucena davka 0,1 — 0,3 mmol/kg (0,2 — 0,6 ml/kg). VSeobecne je postacujica
Standardna davka 0,1 mmol/kg. U pacientov s podozrenim na mozgové metastizy alebo 1ézie s nizkym
kontrastom, sa overila ako uzito¢na davka 0,3 mmol/kg.
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Pediatricka populacia
Odporucana davka na zobrazovanie patologickych procesov v mozgu a mieche pediatrickej
populacie je 0,1 mmol/kg (0,2 ml/Kkg).

Dojcata starsie ako 6 mesiacov do 1 roka veku

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u dojciat do 1 roku sa md ProHance pouzit’ u tychto pacientov
iba po starostlivom zvazeni a v davka nesmie prekrocit’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas
vySetrenia sa nesmie pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajicich informacii o opakovanom
podavani, sa injekcie ProHance nesmt1 opakovat’ pokial nie je interval medzi injekciami minimalne 7
dni.

U deti mladSich ako 6 mesiacov sa pouzivanie na celotelovi MRI neodportca.

Speciilne skupiny pacientov

Poskodena funkcia obliciek

U pacientov s tazkym poskodenim obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73m?) a u pacientov v
perioprera¢nom obdobi transplantacie peCene sa ma ProHance pouzit’ iba po starostlivom zhodnoteni
pomeru rizika k prinosu a ak je diagnostickéd informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’ nekontrastnym
zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI) (pozri Cast’ 4.4). Ak je potrebné pouzit’ ProHance,
davka nesmie prekrocit’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Po¢as vySetrenia sa nesmie pouzit’ viac ako
jedna davka. Z dévodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie ProHance nesmit
opakovat pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

MRI

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)

Uprava davky sa nepovazuje za nevyhnutni. U starSich pacientov sa vyzaduje opatrnost’ (pozri Cast’
4.4).

Spodsob podavania

ProHance sa podava intraven6zne.
Pri injekénom podani kontrastnej latky je nutna opatrnost’, aby nedoslo k extravazacii.

V zaujme kvantitativnej aplikacie celej davky sa odporuca po injekcii gadoteridolu nasledne aplikovat’
5 ml fyziologického roztoku chloridu sodného.

Zosilnenie kontrastu pri MRI trva 1 hodinu od podania ProHance.

V pripade, Ze treba vySetrenie zopakovat,, je potrebné dodrzat’ Sesthodinovy interval, ktory umozni
vylucenie ProHance z organizmu.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.

4.3.  Kontraindikacie
Precitlivenost’ na gadoteridol, na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na iné
kontrastné latky obsahujuce gadolinium.

Doposial nie su dostatocné skusenosti s podavanim u malych deti mladsich ako 6 mesiacov, preto je
pouzitiec ProHance u tychto deti kontraindikované.

4.4.  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s anamnézou alergickych alebo neziadtcich reakcii alebo d’al§imi hypersenzitivite podobnymi
reakciami maju byt’ dosledne sledovani pocas podavania lieku a celého vysetrovania. V zavislosti od
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stavu pacienta, vySetrujuci lekar zvazi d’alsi potrebny cas sledovania. Pocas pouzitia gadoteridolu,
rovnako ako pocas pouzitia inych chelatov gadolinia, boli hlasené anafylaktické (anafylaktoidné)
hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie mali rozny stupeni zavaznosti, vratane anafylaktického Soku
a sSMRIi. Tieto reakcie postihovali jeden alebo viac telesnych systémov, hlavne respiracny,
kardiovaskuldrny a/alebo mukokutanny. Vel'mi zriedkavo bol hldseny anafylakticky Sok po pouziti
gadoteridolu.

Pri pouziti ProHance musi byt’ vzdy k dispozicii medikacia a pomocky na prva pomoc (vratane
endotracheélnej trubice a respiratora).

Po aplikacii ProHance sa u niektorych pacientov pozorovali prechodné zmeny Vv sérovej hladine
zeleza, ale jeho hladina sa celkovo pohybovala v normalnom rozsahu. Nie je zname, ¢i to ma nejaky
klinicky vyznam.

U pacientov trpiacich epilepsiou alebo mozgovymi 1éziami sa m6ze pocas vySetrenia zvysit
pravdepodobnost’ ki¢ov. Pri vySetrovani tychto pacientov st potrebné bezpecnostné opatrenia
(napriklad monitorovanie pacienta) a musia byt’ k dispozicii zariadenia a lieky potrebné pre rychle
timenie moznych ki¢ov.

Poskoden4 funkcia oblic¢iek
Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov s vazne poskodenou funkciou obli¢iek, nakol'ko sa
ProHance vylucuje oblickami.

Pred podanim ProHance sa odporica, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu
dysfunkcie obli¢iek pomocou laboratéornych vySetreni.

U pacientov s akatnym alebo chronickym t'azkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR 30 ml/min/1,73
m?) st hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim niektorych
kontrastnych latok obsahujtacich gadolinium. - Pacienti, ktori podstupuju transplantaciu pecene st
vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt aktitneho renalneho zlyhania je v tejto skupine vysoky.
KedZe pri pouzivani ProHance existuje moznost’ vyskytu NSF u pacientov s tazkym poskodenim
funkcie obliciek a u pacientov v periopera¢nom obdobi transplantacie pecene, Sa ma preto pouZzivat
iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a ak je diagnosticka informacia nevyhnutna a
neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim MRI.

Hemodialyza kratko po podani ProHance moze byt prospe$na na odstranenie ProHance z organizmu.
Neexistuji dokazy, ktoré podporuju zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo liecbu NSF u
pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

Pediatricka populacia

Dojcata starSie ako 6 mesiacov

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u doj¢iat do 1 roku sa ma u pacientov vo veku 6 az 12
mesiacov ProHance pouzivat iba po starostlivom zvaZeni.

Starsi pacienti
Ked’Ze u starSich pacientov moze byt renalny klirens gadoteridolu poskodeny, je osobitne ddlezité

pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.
Ampulky a injekéné strickac¢ky sa mozu pouzit’ len raz. Nepouzity injekény roztok sa musi znehodnotit’.

Injekené striekacky sa musia znehodnotit’, ak je akokol'vek poskodené tesnenie alebo ked’ nie st
vzduchotesné.
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4.5, Liekové a iné interakcie

Doposial’ nie su zname interakcie gadoteridolu s inymi lieckmi. Prebiehajuce klinické stadie nepotvrdili
ziadne klinicky vyznamné ovplyvnenie hodnot laboratornych testov.
ProHance sa nesmie miesat’ s inymi diagnostikami a liekmi.

4.6.  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouzivani gadoteridolu u gravidnych Zien nie st k dispozicii ziadne udaje. Stidie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri 5.3).
ProHance sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial’ si klinicky stav zeny nevyzaduje

pouzitie gadoteridolu.

Laktacia

Kontrastné latky obsahujice gadolinium sa vylucuji do materského mlieka vo vel'mi malych
mnozstvach (pozri ¢ast’ 5.3). Pri klinickych davkach sa neocakavaju ziadne u¢inky na doj¢a vzhl'adom
na malé mnozstvo vylucené do materského mlieka a nizku absorpciu z ¢reva. Pokracovanie v dojceni
alebo prerusenie dojcenia na obdobie 24 hodin po podani ProHance ma byt na uvazeni lekara a
dojciacej matky.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade farmakokinetického a farmakodynamickyého profilu ma ProHance zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Po pouziti ProHance boli pozorované nasledujice neziaduce ucinky. Neziaduce uc¢inky z klinického
skuSania s uvedené v tabul’ke s danou frekvenciou vyskytu a neziaduce Cinky, ktoré boli spontanne
hlasené, su v tabulke uvedené s frekvenciou ,,nezname*. Ziadne neziaduce Gi¢inky nemali frekvenciu
vyskytu vyssiu ako 2 %.
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Trieda organového
systému

Neziaduce ucinky

Casté Menej Casté Zriedkavé Nezndme
>1/100 az <1/10) |(=1/1000 az <1/100) (>1/10,000 az <1/1000) ( z dostupnych
udajov)
Poruchy imunitného Anafylakticka/anafylaktoidna
systému reakcia
Psychické poruchy Uzkost
Poruchy nervového Bolest’ hlavy, Psychické poskodenie, Strata vedomia,
systému parestézia, zavraty, abnormalna koordinacia, koma, vazovagalne
poruchy chuti kice reakcie *
Poruchy oka Zvysené slzenie
Poruchy ucha Tinnitus
a labyrintu
Poruchy srdca a Nodalna arytmia Zastavenie srdca
srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev s€ervenanie, hypotenzia
Poruchy dychacej laryngospazmus, dyspnoe, Zastavenie
sustavy, hrudnika a nadcha, kasel’, apnoe, dychania, pl'acny
mediastina stazené dychanie edém
Poruchy Nauzea Sucho v ustach, Bolest’ brucha, opuch jazyka,
gastrointestinalneho vracanie svrbenie v Ustach,
traktu gingivitida, riedka stolica

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

Svrbenie, vyrazky,
urtikaria

Opuch tvare

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Muskuloskeletalne stuhnutie

Poruchy obli¢iek a Akutne renélne
mocovych ciest zlyhanie**
Celkové poruchy a Reakcia v mieste Bolest’ na hrudniku, pyrexia

reakcie v mieste
podania

vpichu v désledku
extravazacie, bolest’ v
miest podania,
malatnost’

Laboratorne a
funkéné vySetrenia

tachykardia

Opis vybranych neZiaducich ucinkov

*Vazovagadlna reakcia
Pocas podavania alebo ihned’ po podani ProHance bola hladsena vazovagalna reakcia, ktora méze v

zriedkavych pripadoch vyustit’ do vazovagalnej synkopy. Vazovagalna reakcia byva ¢asto spojena s
emociondlnym stresom alebo bolestivym/neprijemnym stimulom (napr. vpich ihly pri vnutrozilovom
podani). Bezne pritomné st symptomy ako nauzea, zavraty a potenie. Vo vaznych pripadoch moze
stav vyustit do synkopy - pacienti maju bledu a spotent koZu, poruchu vedomia a bradykardiu. Casto
pocit'uju strach, nepokoj, slabost’ a zvySené slinenie.

Rozpoznanie tohto nahle vzniknutého stavu a diferencialna diagnostika s
hypersenzitivnou/anafylaktoidnou reakciou je nevyhnutna pre spravnu terapiu vagalnej stimulacie.

**Akutne zlyhanie obliciek
Akutne zlyhanie obliciek bolo hlasené u pacientov s existujucim vaznym renalnym poskodenim.

Anafylakticka/anafylaktoidna reakcia:

Pocas pouzitia gadoteridolu, rovnako ako pocas pouzitia inych chelatov gadolinia, boli hlasené
anafylaktické (anafylaktoidné) hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie mali rdzny stupen zavaznosti,
vratane anafylaktického Soku a SMRIi. Postihovali jeden alebo viac telesnych systémov, hlavne
respiracny, kardiovaskularny a/alebo mukokutanny. Bezne pritomné symptémy boli - pocit zovretia a
Skriabania v hrdle, dyspnoe, hrudny diskomfort, navaly tepla, dysfagia, pocit palenia, opuch hltanu
alebo hrtanu a nizky tlak krvi.
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Pediatricka populacia
Bezpecnostny profil ProHance je u deti a dospelych podobny.

Po podani ProHance sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF), vacsina z nich
bola u pacientov, ktorym boli subezne podané iné kontrastné latky obsahujtice gadolinium (pozri ¢ast’
4.4).

Pacientov, u ktorych sa vyskytli iné neziaduce Gcinky, ako su popisané v tejto informacii, je
potrebné poZziadat,, aby to oznamili svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Doposial’ nebol zaznamenany ani jediny pripad predavkovania. Vzhl'adom na to, nie je mozné
identifikovat’ priznaky a symptémy predavkovania. V klinickych stadiach sa nepozorovali ziadne
symptomy spojené s vy$simi davkami, az do 0,3 mmol/kg.

V pripade predavkovania je potrebné pacienta monitorovat a liecit’ symptomaticky.

ProHance mozno odstranit’ hemodialyzou. Neexistuju vSak dokazy, Ze hemodialyza je vhodna na
prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jodované RTG-kontrastné latky, hepatotropné RTG-kontrastné latky
rozpustné vo vode
ATC skupina: VO8CA04

Gadoteridol je neidnova paramagneticka kontrastna latka na zvySenie kontrastu obrazu pri vySetreni
magnetickou rezonan¢nou tomografiou. Po umiestneni do magnetického pola gadoteridol znizuje T1

.....

vazenych skenovacich sekvenciach.

PoruSenie hematoencefalickej bariéry alebo abnormélna vaskularita umoziuje akumulaciu
gadoteridolu v 1éziach, ako st nadory, abscesy a subakttne infarkty.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika intravendzne podaného pripravku zodpoveda u zdravych jedincov otvorenému
dvojkompartmentovému modelu, s priemernym pol¢asom distribucie 0,20 + 0,04 hodin a eliminacie
1,57 £ 0,08 hodin.

Gadoteridol sa vylucuje hlavne rendlnou cestou, 94,4 + 4,8 % (priemer a Standardna odchylka)
podaného gadoteridolu sa vyluci do 24 hodin. Gadoteridol sa nemetabolizuje detekovatelnym
spésobom in vivo.

Renalne a plazmatické hodnoty klirensu gadoteridolu (1,41 £+ 0,33 ml/min/kg a 1,50 + 0,35
ml/min/kg), su prakticky identické, co poukazuje na skutocnost’, Ze eliminacné kinetiky neovplyviuje
renalna pasaz a produkt sa vylucuje hlavne oblickami. Distribu¢ny objem (204 + 58 ml/kg) zodpoveda
obsahu extracelularnej vody a klirens napoveda, Ze substancie prechadzajua glomelurarnou filtraciou.
Vizba na plazmatické proteiny sa u potkanov nedokazala.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3.  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxicita

Studie jednorazovej davky u mysi a potkanov ukézali, Ze maximalna neletalna davka bola 7 mmol/kg,
respektive 10 mmol/kg (viac ako 20, resp. 30 nasobok maximalnej klinickej davky).

U potkanov a psov bola v stadiach trvajtcich 28 dni, pri ktorych boli davky vaésie ako 0,3 mmol/kg

a 1 mmol/kg v tomto poradi, zaznamenana zmena tvorby vakuol v kortikalnom epiteli oblic¢iek. Zmeny
boli reverzibilné po ukonceni liecby.

Mutagenita

V sériach in vivo a in vitro studii sa nezistil ziaden mutagénny potencial lieku ProHance. Neboli
preukdzané ziadne genetické, chromozomalne poskodenia ani poSkodenie DNA a to aj za pritomnosti
metabolickej aktivacie.

Karcinogenita
Vzhl'adom k tomu, ze ProHance je urceny K jednorazovému podaniu a nema akykol'vek mutagénny
potencial, neboli vykonané ziadne §tudie karcinogenity.

Reprodukcia
Po podani ProHance nebol preukazany ziaden vplyv na reprodukéné funkcie.

Teratogenita

ProHance nesposobuje ziadne neziaduce ucinky na vyvoj embrya alebo plodu U kralika, a to v
dennych davkach minimalne 60 krat a u potkanov najmenej 100 krat vac¢sich ako odporacana davka
pre ¢loveka, ktora je 0,1 mmol/kg.

Po intraarterialnom podani nebol preukazany potencial vzniku podrazdenia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

calteridol vapenaty (calteridolum calcicum), trometamol (tromethamolum), kyselina chlorovodikova
(1 N acidum hydrochloricum) a/alebo hydroxid sodny (1 N natrii hydroxidum) (na apravu pH), voda
na injekciu (aqua ad iniectabilia).

6.2. Inkompatibility

ProHance sa nesmie miesat’ so ziadnymi liekmi a d’al§imi latkami.

6.3.  Cas pouZitelnosti
36 mesiacov
6.4.  Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15-30° C, chrante pred svetlom a mrazom.
6.5.  Druh obalu a obsah balenia

Injekéné liekovky uzatvorené sivou gumenou zatkou a hlinikovym obrubovym uzaverom.
Obsah: 5, 10, 15 a 20 ml

Naplnené injekéné striekacky s gumenou zatkou a polypropylénovym plunzerom.

Obsah 10, 15a 17 ml
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6.6. gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Liek treba pred podanim vizudlne skontrolovat’. Pouzivajte len Cire roztoky, ampulky a jednorazové
injekéné striekacky obsahujuce sfarbeny/zakaleny roztok alebo roztok s obsahom Castic sa musia
vyradit’.

V pripade vyzrdzania substancie vplyvom nizSej teploty treba liek ponechat’ minimalne hodinu pri
izbovej teplote, kym nevznikne opit’ Ciry bezfarebny az slabo Zltkasty roztok.

Jednorazové injekcné striekacky so zamrznutym roztokom treba vyradit’.

FTasky s prepichovacou zatkou st ur¢ené na jednorazové pouzitie. Kontrastny roztok, ktory nebol
spotrebovany v priebehu jedného vySetrovacieho cyklu, sa musi znicit’.

Pre pouzivanie plnenych striekaciek platia nasledovné pokyny:
Plnena injekéna striekacka sa musi vybrat’ z obalu a pripravit’ na pouZitie bezprostredne pred
vySetrenim.

Na pouzitie 100 fTasiek platia okrem toho nasledovné informacie:

Kontrastna latka sa musi aplikovat’ iba za pouzitia injektomatu. Hadice, ktoré vedi od injektomatu
k pacientovi (pacientove hadice) sa musia vymenit’ pred kazdym vySetrenim. Akykol'vek zvySok
kontrastnej latky, ktord zostane vo flaske sa musi na konci vySetrovacieho diia znehodnotit’ spolu so
spojovacimi hadicami a vSetkymi zloZkami injektorového systému ur¢eného na jedno pouZzitie.
Dodrziavat’ sa musia vSetky d’alSie navody, ktoré Specifikoval vyrobca zariadenia.

Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci stitok z injekénych
liekoviek/injekénych striekaciek, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora kontrastna latka
obsahujuca gadolinium sa pouzila. M4 sa zaznamenat’ aj pouzita davka. V pripade vedenia
elektronickej dokumentacie pacienta, musi byt’ do ziznamu zaznac¢eny nazov lieku, ¢islo Sarze a
pouZzita davka lieku.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bracco Imaging Deuschland GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

78467 Konstanz

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

48/0226/00-S

9. DATUM REGISTRACIE /DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. 06. 2000
Datum posledného predlZenia registracie: 25.08.2005

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

April 2018
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SPLNOMOCNENIE

Spolo¢nost’ Bracco Imaging Slovakia s.r.e., so sidlom
na adrese KaradZi¢ova 8/a, 821 08 Bratislava, Slovenska
republika, 1CO: 46 182 870, zapfsand v obchodnom
registri Okresného stidu Bratislava I, oddiel: Sro, vloZka
tislo: 73470/B, (dalej len “Spolo&nost™) tymto udel'uje
toto splnomocnenie v rozsahu ako je S3pecifikované
niZsie:

panovi Mili¢ flepa,
narodeny Ceska
republika so sidlom na adrese

, Ceska republika
(d'alej len “Splnomocnenec).

Splnomocnenec je opravneny v mene Spoloé&nosti
vykondvat’ akékol'vek a vietky ukony stvisiace s beZznou
obchodnou &innostou Spolo¢nosti.

Splnomocnenec je opravneny najmi, nie viak vyluéne, v
mene Spolo¢nosti podpisat’ akékol'vek a v3etky
dokumenty, vyhlasenia, potvrdenia, listiny, zmluvy alebo
iné dokumenty, ktoré suvisia spredmetom &innosti
Spolognosti (d'alej len “Dokument®), pri¢om:

a) maximalna hodnota plnenia
zDokumentu  nesmie  presiahnut
25.000.00 Eur za kazdu transakeiu;

Spolo&nosti
sumu

b) v pripade ked Splnomocnenec predloZi
pisomny  sthlas  konatelov  Spolo&nosti
(konajiicimi v mene Spolognosti spoloZne)
s uzatvorenim  a podpisanim  Dokumentu,
hodnota plnenia Spolo&nosti z takto
odsuhlaseného Dokumentu nesmie presiahnut’

sumu 100.000.00 Eur za kazdu transakciu;

¢) Spolo¢nost tymto vyslovne potvrdzuje, Ze
Splnomocnenec je opravneny bez ohladu na
vy$ku plnenia Spolo&nosti uskutoériovat’ platby
(i) za kupu tovarov asluZieb od spoloénosti
patriacich do skupiny Bracco, (ii) miezd a inych
odmien pre zamestnancov Spoloénosti, (iii)
dane zprijmu, DPH, inych dani, poplatkov,
prispevkov a inych verejnych vydavkov.

Splnomocnenec je dalej opravneny na zastupovanie
akonanie vmene Spolonosti pred akymikol'vek
a vietkymi orgadnmi verejnej moci atretimi osobami
(napr. banky, poistovne a iné tretie osoby), a to najmi,
nie viak vyluéne v konaniach pred slovenskym dradom
na kontrolu lie¢iv (Statnym tstavom na kontrolu liegiv),
prisluSnymi siidmi, sprdvami katastra, stavebnymi
iradmi, a inymi organmi verejnej moci.

POWER OF ATTORNEY

Bracco Imaging Slovakia s.r.o., residing at
Karadzi¢ova 8/a, 821 08 Bratislava, Slovak Republic,
Identification No. 46 182 870, registered in the
Commercial Register of the District Court Bratislava I,
Section: Sro, File No. 73470/B, (the “Company*) hereby
grants this Power of Attorney as specified below to:

Mr. Mili¢ ﬁepa,
born on ) . Czech
Republic residing at

Czech Republic

(the “Attorney ),

The Attorney shall be authorized to perform on behalf of
the Company any and all acts relating to the ordinary
course of business of the Company.

The Attorney shall in particular, but without limitation,
be authorized to execute on behalf of the Company any
and all declarations, confirmations, deeds, agreements or
any other documents relating to the scope of business of
the Company (the “Document*), whereas:

a) the performance of the Company from the
Document shall not exceed the iimit of EUR
25,000.00 for each transaction;

b) in case that the Attorney submits a written
approval of executive directors of the Company
(acting on behalf of the Company jointly) with
entering into and signing the Document the
performance of the Company from such
approved Document shall not exceed the limit
of EUR 100,000.00 for each transaction,

c) Company hereby confirms that the Attomney is
authorized, regardless the limit of performance
of the Company, to perform any payments (i)
for purchase of goods and services from Bracco
Group’s companies; (ii) of salaries and other
remuneration of employees of the Companyj;
(iii) of income taxes, VAT, other taxes, fees,
contributions and other public charges.

The Attorney shall be further authorized to represent and
act on behalf of the Company before any and all public
authorities and third parties (e.g. banks, insurance
companies and other third parties), in particular, but
without limitation, in proceedings before Slovak State
Institute for Drug Control, competent courts, cadastre
administrations, building offices, and other public
authorities.



V ramci vysSie uvedenych konani je Splnomocnenec
opravneny najmd, nie viak vylu¢ne, v mene Spolo¢nosti
(i) prijimat a preberat’ akékol'vek dokumenty, vypisy,
rozhodnutia alebo iné oznamenia, (ii) uskuto&iiovat
akékol'vek iné kroky a pravne tkony, ktoré podl'a svojho
uvaZenia povaZuje za potrebné alebo vhodné v suvislosti
s vy§8ie uvedenym.

Na ziklade predchadzajiceho pisomného suhlasu
konatelov Spolo¢nosti (konajticich v mene Spolo¢nosti
spologne) je Splnomocnenec oprdvneny v ramci tohto
Spinomocnenia udelovat’ individudine splnomocnenie
tretej osobe; ak Splnomocnenec udeli takéto
splnomocnenie viacerym osobam, Spolognost’ siihlasi,
aby kazda z tychto os6b konala samostatne.

Toto splnomocnenie ostdva v platnosti
pisomného odvolania.

do jeho

Toto splnomocnenie je vyhotovené v slovensko-
anglickej jazykovej verzii. V pripade rozporov medzi
jazykovymi verziami, ma slovenské verzia prednost’.

Within the scope of above mentioned authorization, the
Attorney shall be authorized, in particular, but without
limitation to: (i) accept and receive any documents,
decisions, extracts, resolutions or other instruments, and
(ii) take any and all steps, actions and legal activities,
which he may, in his sole discretion, deem appropriate or
necessary in connection with the abovementioned.

Upon the prior written approval of executive directors of
the Company (acting on behalf of the Company jointly),
the Attorney is entitled to grant a derivative Power of
Attorney to a third person within the scope of this Power
of Attorney; if he appoints more substitutes, the
Company agrees with each acting independently.

This Power of Attomey shall remain effective until
revoked in writing,.

This Power of Attorney has been executed in a Slovak-
English language version. In case of any dispute between
the language versions, the Slovak version shall prevail.

Za/ For Bracco Imaging Slovakia s.r.o.

Mario Del Grosso DestreH, konatel / Executive Director

Robelto Desimini, konatel’ / Executive Director

Splnomocyénie prijimam /] a9c" t my nomination.

Mili¢ Repa
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- Preklad z talianskeho jazyka —

Kolkova znamka:

Ministerstvo hospodarstva a financii
Dariovy urad

Hodnota: 14,62 €

¢. 61002 reg.
OVERENIE PRAVOSTI PODPISU

Ja, dolupodpisany Dr. DOMENICO DE STEFANO, notar so sidlom v Milane, zapisany
v notarskom kolégiu mesta Milano, potvrdzujem, Ze pan:
- MARIO DEL GROSSO DESTRERI, narodeny v bytom v

ktorého totoZnost'ou som si isty, podpisal v mojej pritomnosti vyssie uvedeny dokument.
V Milane, v mojej kancelarii na Via Cernaia €. 2, 21. (dvadsiateho prvého) decembra 2011
(dvetisicjedenast).

Okrtihla peciatka: DOMENICO DE STEFANO FU LUIGI, notér so sidlom v Milane, §tatny
znak Talianskej republiky, neéitatelny podpis

APOSTILLE

(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1. Stat TALIANSKO

tento dokument

2. podpisal DOMENICO DE STEFANO

3. vo funkcii notara

4. je opatreny pecat'ou/peciatkou notara

POTVRDENE

5. v Milane 6. dria 23. decembra 2011

7. prokuratorom

8. pod ¢islom: 20857 ...necitatelné...

9. Okrtihla pegiatka: Statna prokuratira pri Stide v Milane, $tatny znak Talianske;j republiky
10. Peciatka: Zastupca prokuratora Dr. Angelo Renna, necitateny podpis



- Preklad z talianskeho jazyka —

¢. 61018 reg.
OVERENIE PRAVOSTI PODPISU

Ja, dolupodpisany Dr. DOMENICO DE STEFANO, notar so sidlom v Milane, zapisany
v notarskom kolégiu mesta Milano, potvrdzuiem. 7e nan:
- ROBERTO DESIMINI, narodeny v , bytom

ktorého totoZnost'ou som si isty, podpisal v mojej pritomnosti vyssie uvedeny dokument.
V Milane, v mojej kancelérii na Via Cernaia ¢. 2, 22. (dvadsiateho druhého) decembra 2011
(dvetisicjedenast)).

Okruhla pe¢iatka: DOMENICO DE STEFANO FU LUIGI, notér so sidlom v Milane, $tatny
znak Talianskej republiky, necitatel'ny podpis

APOSTILLE

(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

1. Stat TALIANSKO

tento dokument

2. podpisal DOMENICO DE STEFANO

3. vo funkcii notéra

4. je opatreny pecatiou/peciatkou notara

POTVRDENE

5. v Milane 6. dria 23. decembra 2011

7. prokuratorom

8. pod ¢&islom: 20858 ...necitatelné...

9. Okriihla peéiatka: Statna prokuratiira pri Stide v Milane, $tatny znak Talianskej republiky
10. Pegiatka: Zastupca prokuratora Dr. Angelo Renna, nefitatelny podpis



Preklad som vykonala ako prekladatel’ka vymenovana predsedom Krajského sudu v Trenéine
pod &. Spr. 2015/97 zo dita 07.11.1997 pre jazyk taliansky, zapisand v zozname
prekladateFov Ministerstva spravodlivosti v Bratislave pod evid. ¢. 970138. Preklad sthlasi

s textom dokumentu a je zapisany pod poradovym ¢&islom Y460 j |3 prekladatel'ského

dennika &. 2 ’[wlé

Za prekladatePsky tikon a vzniknuté naklady u¢tujem podl'a vyuctovania na zdklade

priloZeného dokladu _3§/20(%

v Bratislave, diia  21.(0. Xo[3

Megr: Helena Pétra¥ovi

prekladatélka z talianského jazyka

In qualita di traduttore giurato della lingua italiana nominato con Decreto del Tribunale
Regionale di Trenéin del 07/11/1997 No Spr. 2015/97 iscritto all’albo dei traduttori del
Ministero della Giustizia di Bratislava con il n. 970138, CERTIFICO che la traduzione
qui presente ¢ testualmente conforme al testo del documento accluso

ed & registrata sotto iln. _%63/A0 del giornale del traduttore n. lj Aol3
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tradutfore gdiirato | ]






Rt

citl

Account Statement Details Report

CitiDirect BE®

Bank Name CITIBANK
Customer Number / Name 2010849 BRACCO IMAGING SLOVAKIA S R.O.
Branch Number / Name 802 BRATISLAVA CITIBANK
Account Number / Name BRACCO IMAGING SLOVAKIA S R.O.
IBAN Number
Account Currency [ Type EUR
Depositor Protection Depositor Ineligible*
Statement Date 071072021
Bank Reference
Customer Reference EREF
Value Date 0711072021
Entry Date 0710r2021
Transaction Amount 5,150.00-
Product Type Funds Transfer

Transaction Description
Payment Details

Ordering Bank Account/1D
Name/Address

Original Amount
Originator Reference
Ultimate Remitter 1D
Scheme Id

Beneficiary Account/ID
Name/Address

Beneficiary Bank Account/ID
Mame/Address
Related Reference

SEPA CR TFR PYMT AUTO

NOTFROVIDED

CITISKBA
5,150.00

N51202021/3346182870/K30308

NOTPROVIDED
SEPA

Univerzitna nemocnica Martin

Kollarova 2
036 59 Martin

SPSRSKBAXKX

EUR
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Account Statement Details Report

CitiDirect BE®

Bank Name CITIBANK
Customer Number / Name 2010849 BRACCO IMAGING SLOVAKIA S R.O.
Branch Number / Name 802 BRATISLAVA CITIBANK
Account Number / Name BRACCO IMAGING SLOVAKIA S R.O.
IBAN Number
Account Currency [ Type EUR
Depositor Protection Depositor Ineligible*
Statement Date 071072021
Value Date 071002021
Entry Date 07/10/2021
Transaction Amount 220.00-
Product Type Funds Transfer

Transaction Description
Payment Details

Ordering Bank Account/ID
Name/Address

Original Amount
Originator Reference
Ultimate Remitter ID
Scheme Id

Beneficiary Account/ID
Name/Address

Beneficiary Bank Account/ID
Name/Address
Related Reference

SEPA CRTFR PYMT AUTO
NOTPROVIDED

CITISKBA
220.00

NVS1202021/5546182870/KS50308

NOTPROVIDED
SEPA

Univerzitna nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

SPISRSKBAXKX

EUR
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Account Statement Details Report

CitiDirect BE®

Bank Name CITIBANK
Customer Number / Name 2010849 BRACCO IMAGING SLOVAKIA S R.O.
Branch Number / Name 802 BRATISLAVA CITIBANK
Account Number / Name BRACCO IMAGING SLOVAKIA S R.O.
IBAN Number
Account Currency [ Type EUR
Depositor Protection Depositor Ineligible*
Statement Date 071072021
Bank Reference
Customer Reference EREF
Value Date 07/10/2021
Entry Date 07/10/2021
Transaction Amount 90.00-
Product Type Funds Transfer

Transaction Description
Payment Details

Ordering Bank Account/lD
Name/Address

Original Amount
Originator Reference
Ultimate Remitter 1D
Scheme Id

Beneficiary Account/1D
Name/Address

Beneficiary Bank Account/ID
Mame/Address
Related Reference

SEPA CR TFR PYMT AUTO
NOTFROVIDED

CITISKBA

90.00
N31202021/3846182870/KS0308
NOTPROVIDED

SEPA

Univerzitna nemocnica Martin
Kollarova 2

036 59 Martin

SPSRSKBAXKX

EUR




