Priloha €. 2b sataznych podkladov: Cestné vyhlisenia uchadzaéa

,M ::’NLL%RMED!CAL

Univerzitnda nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: Cestné vyhlasenia uchadzaéa
Uchadzat InterMedical Plus, s.r.o., Cestne vyhlasujeme, Zze:

a) sme rozumeli asdhlasime so vietkymi podmienkami verejnej sutaze urlenymi
verejnym obstaravatel'om:

b) vetky predlozené dokumenty a tdaje v ponuke si pravdivé a Gplné:

¢) vo vvhlasenej verejnej sat'azi predkladame len jednu ponuku ( v silade s Oznamenim
o vyhlaseni verejného obstaravania a sut'ainymi podkladmi ponuka méze obsahovat
ponuku na jednu ucelent ¢ast’ alebo na viacero ucelenych Casti alebo na cely predmet
zakazkv):

d) nie sme ¢lenom skupiny dodavatel'ov, ktord v tejto verejnej sutazi predklada ponuku:

e) davame pisomny sihlas k tomu, ze doklady. ktoré poskytujeme v stvislosti s tymto
verejnvm obstardvanim, moZe verejny obstardvatel’ spracovavat’ a zverejiovat’ v sulade
5 platnym a 0¢innym zakonom o ochrane osobnych udajov.

5 pozdravom

V Nitre, diia 12.10.2021

Ing. Bibiana Siku!ajm?(,
konatel’ spoloénosti



Priloha &. 3 sitaznych podkladov: Cestné vyhlisenie ku konfliktu zdujmov a k etickému
kodexu uchadzada

/

INTERMEDICAL
PLUS

Univerzitna nemocnica Martin
Kolldrova 2
036 39 Martin

Vec: Cestné vyhlisenie ku konfliktu ziujmov ak etickému kédexu
uchadzaéa

Verejné obstaravanie zakazky na predmet:
Kontrastné lLitky a ostatné terapeutické pripravky podla zakona ¢ 343/2015 Z. z. o
verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov.

My InterMedical Plus, s.ro., Cestne vyhlasujeme, Zze v sivislosti s uvedenym verejnym
obstaravanim:

a)

b)

d)

e)

sme nevyvijali a nebudeme vyvijat vo&i Ziadnej oscbe 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 obstardvani a o zmene a doplneni niektorych
ziakonov v zneni neskordich predpisov (..zainteresovand 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 akakol'vek finanéni alebo veend vyhodu ako motivaciu alebo
odmenu suvisiacl s tymto vergjnym obstardvanim,

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

poskytneme verejnému obstardvatel'ovi v tomto verejnom obstardavani presné, pravdivé
a uplné informacie,

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

V Nitre, dfia 12.10.2021

[ng. Bibiana SikulajL}/a'u.
konatel spolo¢nosti



Priloha &, 2a/l sutaznvch podkladov: Identifikaéné udaje uchadzada

lM ::’NLLESHMEDICAL

Univerzitna nemocnica Martin

Kollarova 2
(36 39 Martin

Vec: Identifikaéné udaje uchadzaca

Obchodné meno:

InterMedical Plus, s.r.o.

Sidlo. miesto podnikania alebo
obvvkly pobyt:

Hodzova 11, 949 01 Nitra

Priavna forma: Spoloénost s ruéenim obmedZenym
Oznacenie registra: Okresny sud Niltra
Cislo zapisu: Vieika & 42052/N
Statutarny zastupca: Ing. Bibiana Sikulajové
ICO: 50 085 999
DIC: 2120167896
IC DPH: SK 2120167896

Bankové spojenie:

Tatra banka. a.s.

Cislo Gétu — IBAN:

Kontaktna asoba:

Ing. Bibiana Sikulajova

- telefonne éislo:
- tax:
- e-mail:

V Nitre, dfia 12.10.2021

Ing. Bibiana Sikulajofa,
konatel” spoloénosti




Priloha ¢. 2a/2 sataznych podkladov: Identifikaéné udaje osoby, ktorej sluzby alebo
podklady vyuzil uchadzaé pri vypracovani ponuky:

, INTERMEDICAL
PLUS

Univerzitna nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: lIdentifikaéné tdaje osoby, ktorej sluzby alebo podklady vyuzil
uchadzaé pri vypracovani ponuky

Meno a priezvisko: e e

Obchodné meno alebonazov: | ————
Adresa pobyvtu: ____._.———-——'_—'_'_'_—_—:

Sidlo. miesto podnikania alebo |/
obvvkly pobvt: - |

ICO. ak bolo pridelené: -

- telefénne Cislo:
- g-mail:

V Nitre. dita 12.10.2021

Ing. Bibiana ’Sikula{é\*i
konatel’ spolocnost



Podmienky a §truktiira zmluvy:

L_..VZOR NAVRHU KUPNEJ ZMLUVY*
Uchadza¢ doplni bod 1.2, 2.1 a 3.1 do predloZenej Kiipnej zmluvy:

KUPNA ZMLUVAZL........ ] ...
uzavretd podla § 409 a nasledne zdkona &. 513/1991 Zb.
(Obchodného zdkonnika) v zneni neskor$ich zmien a doplnkov
(d’alej len zmluva)

ClL1
Zmluvné strany
1.1 Kupujci: Univerzitnd nemocnica Martin
Kolérova 2,036 59 Martin
V zastapeni: Rada riaditelov v zloZeni:

MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA — generélny riaditel’

doc. MUDr. Dalibor Murga$, PhD. — medicinsky riaditel’

Ing. Stanislav Skoriia — ekonomicky riaditel
V mene organizécie s opravneni konat’ najmenej dvaja &lenovia $tatutirneho orgénu spoloéne.
ICO: 00 365 327

DIC: 2020598019

IC DPH: SK2020598019
Bankové spojenie:  Statna pokladnica
Cislo u&tu:

IBAN:

BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX

(d’alej len kupujici)

1.2 Predavajuci:

Obchodné meno: InterMedical Plus, s.r.o.

Sidlo: HodZova 11, 949 01 Bratislava

V zastlpeni: Ing. Bibiana Sikulajova, konatel’ spolo&nosti
1CO: 50 085 999

DIC: 2120167896

IC DPH: SK 2120167896

Bankové spojenie:  Tatra banka a.s.

Cislo u&tu:

IBAN:

BIC/SWIFT: TATRSKBX

Zapis v Obchodnom registri Okresného sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka &. 42052/N
Predévajuci je platcom DPH.
(d’alej len predavajuci)

predéavajiici a kupujiici d’alej spoloéne aj ,, zmluvné strany* alebo jednotlivo
., zmluvna strana

1.3 Zmluvné strany uzatvaraji kiipnu zmluvu na dodavku predmetu zmluvy ,,Kontrastné latky
a ostatné terapeutické pripravky” (dalej len ,,zmluva‘), ktorej obstaranie je v sulade s § 66
zékona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov.



CL2
Predmet zmluvy
2.1 Predmetom tejto zmluvy je zavizok predavajiceho dodavat kontrastné latky a ostatné
terapeutické pripravky ¢ast’ 7, VOBCA02 kyselina gadoterova pre parenteralne podanie, vratane
dovozu do miesta dodania pre Univerzitni nemocnicu Martin, ktorych 3pecifikécia je
obsiahnuté v Prilohe &. 2 tejto zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, ktor4 je jej neoddelitelnou
sucast'ou (d’alej len ,,tovar®).

2.2 Predavajici sa touto zmluvou zavdzuje dodavat’ kupujucemu tovar podla ods. 2.1 tohto
¢lanku zmluvy a kupujuci sa zavizuje tovar prevziat a zaplatit’ zafi dohodnutd kipnu cenu.

CL3
Termin dodania tovaru
3.1 Predavajuci sa zavizuje dodat’ tovar v poZadovanom mnoZstve do 24 hodin odo diia prijatia
zéviiznej objednavky v silade s Cl. 4 tejto zmluvy.
Predavajuci sa zavézuje, ze splni dodavku tovaru na zaklade objednavky kupujiiceho riadne
a v¢as v dohodnutom termine v zmysle tohto &lanku a zérovefi sa predavajlci zavizuje, 7e
dodanie tovaru v dohodnutej lehote nebude podmiefiovat’ inymi skuto&nost'ami.

3.2 V pripade, ak predavajici nemo6ze dodat’ pozadovany tovar v lehote podl'a ods. 3.1 tohto
¢lanku zmluvy, je povinny oznamit’ tito skuto&nost’ kupujicemu s uvedenim doévodov, ktoré
neumoZznili preddvajucemu dodat’ tovar v¢as a spolu s predpokladanym terminom dodania
a poziadat’ kupujuceho o prediienie terminu dodania tovaru. V pripade, Ze kupujici oznami
predavajiicemu, Ze s predlZzenim terminu dodania tovaru nesthlasi, objednivka na dodanie
tovaru sa rudi. Ak kupujtici vyslovi stihlas s predizenim terminu dodania tovaru, je predavajtici
povinny dodat’ tovar ihned’ po tom ako odpadol dévod jeho nedodania v uréenom termine.

3.3 Ak predavajuci nebude schopny, z dévodu okolnosti na jeho strane, dodat’ tovar podla
priebeZnej objednavky, kupujuci si vyhradzuje préavo zabezpetit tovar zodpovedajiicej kvality
od iného dodavatel'a a v mnoZstve nevyhnutnom na pokrytie jeho &asovej potreby a za cenu
najvyhodnejsej ponuky na trhu.

ClL 4
Sposob objednavania tovaru
4.1 Predavajici doda kupujiicemu tovar na zéklade predlozenia pisomnej alebo e-mailovej
objednavky kupujuceho.

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

4.3 Predlozenim objedndvky sa rozumie jej dorucenie na adresu predavajiceho pisomne, e-
mailom v pracovnych ditoch v ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

CL5
MnoiZstvo tovaru
5.1 Skutotné pozadované mnozstva kupujiici upresni priebezne podla skuto&nych potrieb
a finanénych moZznosti v zdviiznych objednavkach.



5.2 Kupujci si vyhradzuje pravo zmenit' zazmluvnené mnoZstvo tovaru, ktoré moze byt nizsie
ako mnoZstvo tovaru uvedené v Prilohe &. 2 kiipnej zmluvy — Specifikécia a cennik tovaru, pri
zachovani jednotkovej ceny.

ClLé6

Miesto a sposob dodania tovaru
6.1 Miestom dodania tovaru je: Univerzitna nemocnica Martin, Nemocni¢n4 lekaret, Kollarova
2,036 59 Martin, Slovenska republika.

6.2 Predavajici je povinny dodat’ kupujucemu tovar v mieste dodania tovaru v pracovnych
diioch v Case od 7.00 hod. do 15.30 hod.

6.3 Prevzatie tovaru potvrdi kupujuci preddvajiicemu na dodacom liste.

6.4 Predavajici v dodacom liste ako prilohe k faktire vyznaéi najma mnozstvo a druh tovaru,
vyrobnu Sarzu a datum pouzitelnosti (exspirdcie) tovaru.

6.5 Balenie tovaru musi zodpovedat’ obvyklému spdsobu balenia tak, aby nedoslo k poskodeniu
tovaru pocas jeho prepravy. PouZité obaly si uréené na jednorazové pouzitie.

CL.7
Kiipna cena
7.1 Ceny tovaru si uvedené v eurdch v sulade so zdkonom &. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorich predpisov a jeho vykonavajicej vyhlasky. Ceny tovaru s uvedené v Prilohe &. 2
tejto zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, ktord Jje neoddelitel'nou sucastou tejto zmluvy.
V cene je zahrnuta DPH v siilade s platnymi predpismi, doprava do miesta uréenia, obchodn4
prirdZka, balenie, clo a ostatné odvody v krajine kupujticeho.

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

a) zo zmien datiovych predpisov najméi zmena vysky zékonnej sadzby DPH, zo zmien colnych
predpisov

b) zo zmien legislativy upravujici rozsah reguldcie cien v oblasti zdravotnictva, ktoré v &ase
spracovania ponuky nebolo moZné predpokladat’.

7.3 Pri uprave uradnych cien liekov preddvajuci je povinny dfiom platnosti novych tradnych
cien zmenit' predajnii cenu tak, aby nepresahovala zmluvni cenu a bola kalkulovana v zmysle
platnych opatreni o cenovej regulacii lickov MZ SR a platnych tiradnych cien.

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

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaZe, Ze na relevantnom trhu existuje cena
(dalej tieZ ako ,.nizSia cena™) za rovnaké alebo porovnatel'né plnenie ako je obsiahnuté v tejto
zmluve a preddvajlici uZ preukézatelne v minulosti za takuto niZ3iu cenu plnenie poskytol, resp.
este stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi niZ$ou cenou a cenou podr'a tejto zmluvy je viac ako
5% v neprospech ceny podla tejto zmluvy, zaviizuje sa doddvatel’ poskytnit’ kupujicemu pre
takéto plnenie objednané po preukézani tejto skutognosti dodatoénii zlavu vo vyske rozdielu
medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a niZ$ou cenou.

7.5 V pripade, ak preddvajici nie je schopny poskytnat alebo neposkytne kupujicemu
dodatoénii zl'avu podl'a bodu 7.4 tohto &lanku, je kupujici opravneny podat vypoved zo



zmluvy. V tomto pripade je vypovednd lehota 1 mesiac, pri¢om vypovedné lehota zadina
plynat od jej dorucenia preddvajicemu.
CL 8
Platobné podmienky a fakturicia
8.1 Platby za tovar je kupujici povinny realizovat priebezne podl'a doddvok tovaru v zmysle
tejto zmluvy.

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

8.3 Kupujuci je povinny zaplatit' predavajiicemu za dodany tovar kipnu cenu vypo&itanti podPa
cennika uvedeného v Prilohe ¢. 2 tejto zmluvy na zéklade faktary, ktort predévajici vystavi po
kazdej dodavke tovaru.

8.4 Predavajuci je opravneny vystavit' faktiru najskor v defi odovzdania tovaru kupujicemu.
Predévajuci je povinny vystavit' faktiru za dodavku tovaru do 5 dni odo diia jeho riadneho
dodania, najneskér v3ak do piateho pracovného diia v mesiaci, nasledujliceho po mesiaci,
v ktorom bol dodany tovar.

8.5 Faktira musi obsahovat’ néleZitosti dafiového dokladu v zmysle zékona &. 222/2004 Z. z.
o dani z pridanej hodnoty v zneni neskor3ich predpisov, a to najmi:

8.5.1 oznadenie predévajiiceho a kupujiceho (obchodné meno, sidlo, ICO, DIC, IC DPH),
8.5.2 Cislo faktiry,

8.5.3 deil vystavenia faktury, defi splatnosti a defi zdaniteI'ného plnenia,

8.5.4 oznacenie pefiazného tstavu a &islo i¢tu predavajiceho a kupujticeho,

8.5.5 druh tovaru, mernu jednotku a mnoZstvo,

8.5.6 jednotkovii cenu tovaru bez DPH,

8.5.7 celkovii cenu bez DPH,

8.5.8 sadzbu DPH a vysku DPH,

8.5.9 celkovu fakturovanti sumu s DPH,

8.5.10 petiatku a podpis opravnenej osoby.

8.6 V pripade, Ze faktira nebude obsahovat’ néleZitosti uvedené v ods. 8.5 tohto &lanku zmluvy,
kupujuci je opravneny vratit' ju preddvajiicemu na doplnenie alebo opravu. V takomto pripade
plynie lehota splatnosti odo dila dorugenia opravenej alebo doplnenej faktiry kupujiicemu.

8.7 Splatnost’ faktur je do 60 dni od dorugenia faktiry. V pochybnostiach sa md za to, Ze faktura
bola doru¢end na 3. deii od jej odoslania predavajucim.

8.8 Datumom tuhrady je datum pripisania fakturovanej &iastky na udet predavajiiceho, pokial
sa zmluvné strany nedohodnu inak.
CL9
Doba pouziteP’nosti
9.1 Predavajuci sa zavizuje dodavat kupujicemu tovar, ktorého doba pouZitelnosti (exspiracia)
neuplynie skor ako o 12 mesiacov od datumu dodania kupujicemu.

9.2 V pripade dodania tovaru, ktorého doba pouziteI'nosti (exspiracia) uplynie skor ako o 12
mesiacov od datumu dodania kupujicemu, sa preddvajici zavizuje k faktare doloZif
deklaragny list, na zaklade ktorého moZe kupujici vratit’ predavajiicemu tovar v lehote 14 dni
pred uplynutim exspirécie.



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

CL.10

Reklamacia tovaru

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

CL11

Zaru¢na doba — zodpovednost’ za vady

11.1 Nebezpetenstvo skody na tovare a vlastnicke pravo k tovaru prechéddza na kupujiceho
okamihom prevzatia tovaru dodaného na zéklade konkrétnej jednotlivej objednavky.

112 Predavajuci sa zavizuje doddvat kupujicemu tovar v kvalite asoznaenim
zodpovedajlicim platnym a uginnym vieobecne zavdznym pravnym predpisom.

11.3 Diiom prevzatia tovaru je d4tum potvrdenia prevzatia tovaru kupujticim na dodacom liste.

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

11.5 Zaruéna doba tovaru je totozné s dobou jeho pouzitelnosti.

11.6 Preddvajuci ru¢i za kvalitu tovaru polas celej doby pouZitelnosti (exspiracie), okrem
pripadu, ak poskodenie, znehodnotenie alebo znitenie tovaru sposobil svojim konanim alebo
opomenutim kupujtci alebo iné osoby, ktorym umoznil pristup k tovaru, alebo ak poskodenie,
znehodnotenie alebo zni&enie tovaru malo pdvod vo vonkajsich okolnostiach, ktoré predavajici
nemohol predvidat’ a nemohol tymto zabrénit'.

11.7 Z4ruka sa nevzt'ahuje najmi na vady spdsobené 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, urenému na uchovanie
a ochranu tovaru.

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

ClL 12

Trvanie zmluvy a skoncenie zmluvy
12.1 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urditd ato na dobu 24 mesiacov odo dila ti€innosti
zmluvy alebo do vy&erpania 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 strén ku ditu podpisu dohody alebo k inému diiu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodn;
12.2.2 odstipenim z dovodov upravenych v zdkone alebo v zmluve, priGom odstipenim od
zmluvy zmluva zanika, ked’ je prejav vole ukon&it’ platnost zmluvy doruceny druhej zmluvnej
strane, pokial’ v ozndmeni o odstipeni nie je ustanoveny iny détum skoncenia zmluvy;
12.2.3 pisomnou vypoved'ou aj bez uvedenia dovodu.



12.3 Predavajiici je opravneny od tejto zmluvy odstupit v pripadoch uvedenych v zdkone
a vtedy, ak kupujuci neprevezme véas a riadne poskytnuté plnenie. V pripade odstuipenia od
zmluvy zo strany predavajiceho z dovodu, Ze kupujici neprevzal véas a riadne poskytnuté
plnenie, ma preddvajici narok na thradu ucelne vynalozenych nakladov.

12.4 Kupujici je opravneny odstipit’ od zmluvy v pripadoch uvedenych v zakone a vtedy, ak
predavajuci opakovane nedodad kupujiicemu tovar podla Prilohy €. 2 — Specifikacia a cennik
tovaru v lehote podla Cl. 3 tejto zmluvy, alebo doddvka ma podstatné vady.

12.5 Kupujuci je tieZz opravneny okamzite odstupit’ od zmluvy:

- ak predavajlici, resp. subdodévatelia neboli v ¢ase uzavretia zmluvy zapisani v registri
alebo ak boli poéas trvania zmluvy vymazani z registra partnerov verejného sektora,

- ak si subdodavatelia predavajiceho, ktori musia byt zapisani v registri ani v dodatocne
primeranej lehote uréenej kupujicim podla &l. 14 ods. 14.6 tejto zmluvy nesplnia
povinnost’ byt zapisani v registri alebo ak ddjde k ich vymazu z registra po¢as trvania
zmluvy,

- ak v stilade so zdkonom &. 315/2016 Z. z. v platnom zneni registrujuci organ rozhodne
o vymaze predavajiceho z registra podla ust. § 12 zakona, ak registrujici organ uloZi
pokutu za nesplnenie povinnosti podat’ navrh na zapis zmeny zapisanych udajov
tykajucich sa koneéného uzivatela vyhod v zdkonnej lehote alebo za porusenie zdkazu
vykondvat’ ikony opravnenej osoby z dovodu jej vylicenia 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 zmluvni pokutu podla €l. 13 ods. 13.5
tejto zmluvy.

Vy38ie uvedené ustanovenie je kupujici opravneny vyuZit' v pripade, ak predavajici resp.

subdodévatel’ ma povinnost’ byt zapisany v registri partnerov verejného sektora v stilade so

zakonom ¢. 315/2016 Z. z..

12.6 Odstupenim 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 skoné&i
zmluva uplynutim vypovednej doby, ktord je rovnaka pre predavajiceho aj kupujiceho a je tri
mesiace, priCom vypovednd doba zafina plynit vprvy defi kalendarneho mesiaca
nasledujiiceho po doruceni vypovede, s vynimkou podl'a vypovede uvedenej v ¢l. 7 v bode 7.5
zmluvy.

12.8 Ukondenie zmluvy moze nastat’ odstipenim od zmluvy pre podstatné porusenie
zmluvnych podmienok.

12.9 Odstapenie od zmluvy sa povazuje za doru¢ené v defi, kedy druhd zmluvna strana prevzala
zésielku obsahujicu odstlipenie a v pripade, Ze toto odstipenie odmietla prevziat' alebo jej
nebolo dorudené z iného dévodu, povazuje sa odstlipenie za dorucené v defi kedy sa zéisielka
vrétila odosielajiicej zmluvnej strane za podmienky, Ze bola odoslana a adresu druhej zmluvnej
strany uvedent v zmluve alebo v prislusnom verejnom registri (t.j. v prisluSnom obchodnom
alebo Zivnostenskom registri). Uvedené ustanovenie o doruceni odstipenia sa rovnako
vztahuje na dorufovanie akychkol'vek vyziev, upomienok, vypovedi ainych pisomnych
prejavov vole medzi zmluvnymi stranami, s vynimkou ozndmenia o zmene adresy.



¢l 13
Pokuty a penile
13.1V pripade, Ze preddvajici nedodrZi termin dodania podl'a &1. 3 ods. 3.1 tejto zmluvy, zaplati
kupujucemu zmluvnu pokutu vo vyske 0,05 % z ceny nedodaného predmetu plnenia za kazdy
defi omeskania.

13.2 Ak je kupujici v omeSkani s platenim kiipnej ceny za tovar v lehote podl'a bodu 8.7 tejto
zmluvy, si preddvajlici mdZe uplatnit’ urok z omeskania v stilade s nariadenim vlady &. 21/2013
Z. z. v platnom zneni.

13.3 Predavajici sa zavizuje, Ze bez pisomného suhlasu kupujiceho nepostipi svoje pefiazné
pohl'adavky, ktoré vzniknl z tejto zmluvy inym tretim osobam. Postipenie pohl'adavky zo
strany predavajuiceho tretej osobe bez stihlasu kupujuceho je neplatné. Sthlas kupujiceho je
platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajlici sihlas MZ SR.

13.4 Ak si subdodévatelia predavajuceho podla ¢l. 14 tejto zmluvy nesplnia povinnost’ byt
zapisani v registri partnerov verejného sektora (dalej len ,register”), predavajuci zaplati
kupujucemu zmluvni pokutu vo vyske 100,- € za kaZdy aj zalaty defi poruSenia tejto povinnosti
a za kazdého subdodavatela, ktory tito povinnost’ porusil.

13.5 Ak registrujuci organ rozhodne o vymaze preddvajiceho z registra podla ust. § 12 zdkona
¢.315/2016 Z. z. v platnom zneni, ak registrujiici organ uloZi pokutu za nesplnenie povinnosti
podat’ ndvrh na zapis zmeny zapisanych udajov tykajtcich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod
v zdkonnej lehote alebo za poruSenie zdkazu vykonavat’ ikony opravnenej osoby z dévodu jej
vyligenia 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, predavajiici zaplati kupujicemu zmluvnu pokutu vo vyske 10 000,- €.

13.6 Ak zo strany predavajiceho, resp. subdodévatel'a nie je splnend povinnost’ podl'a § 11 ods.
2 z4k. €. 315/2016 Z. z. v platnom zneni alebo ak v registri nema zapisani opravnent osobu
dlhsie ako 30 kalendarnych dni, nie je kupujtci ako uéastnik zmluvy v omeskani, ak z tohto
dévodu nebude plnit’, ¢o mu uklada zmluva.

13.7 Ustanovenia 13.4, 13.5, 13.6 sa vztahuji len na predavajuceho, resp. subdodavatela, ktori
maji povinnost’ byt’ zapisany v registri partnerov verejného 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 kupujuci odstipil od zmluvy, vznikne narok voéi predavajiicemu na
uplatnenie zmluvnej pokuty vo vyske 5 % z dohodnutej ceny za cely predmet zmluvy v € s DPH
uvedenej v Prilohe/Prilohéch &. 2 kupnej zmluvy.

13.9 Zmluvnad pokuta je splatna do 15 dni odo diia dorucenia Ziadosti o jej thradu
predavajiicemu.

13.10 Uplatnenim zmluvnej pokuty a sankcii nie je dotknuty narok na nahradu Skody, ktort
svojim konanim, nekonanim spdsobil kupujiicemu predévajici. 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
Subdodévatelia a osobitné povinnosti predavajiiceho
14.1 Predavajici pri plneni predmetu zmluvy 3pecifikovaného v &l. 2 tejto zmluvy vyuZzije

*

subdod4vatel'ov uvedenych v prilohe &. 3 tejto zmluvy — Identifikdcia subdodavatelov.

14.2 K zmene subdoddvatel'a moZze dojst’ len po odsithlaseni zmeny kupujticim. Predavajiici je
povinny najneskér desat’ kalendarnych dni pred diiom, ktory predchadza dfiu, v ktorom nastane
zmena subdodavatela, pisomne oznamit’ kupujicemu zdmer zmeny subdodévatel’a s uvedenim
identifikadnych udajov podl'a bodu 14.1 tohto &lanku zmluvy. Kupujici zasle pisomné
stanovisko (sithlas/nestihlas) predavajicemu bez zbytodného odkladu. Schvéleny bude kazdy
subdodavatel’, ktory bude riadne identifikovany v zmysle bodu 14.1, bude nim predlozené
vyhlasenie o detailnom obozndmeni sa s predmetom zdkazky a podmienkami jeho plnenia,
s ktorymi bude bezvyhradne sthlasit’ a bude zapisany v registri partnerov verejného sektora,
ak mu tdto povinnost’ vyplyva zo zékona &. 315/2016 Z. z. v platnom zneni.

14.3 Predavajuci sa zavéizuje na poziadanie kupujuceho predlozit mu vietky zmluvy, ktoré ma
uzavreté so subdodavatelmi.

14.4 VyuzZitim subdoddvatelov nie je dotknutd zodpovednost predévajiceho za plnenie
predmetu zmluvy. Preddvajici je plne zodpovedny za vykony, opomenutia alebo zlyhania
svojich subdodévatel'ov rovnako ako za svoje vlastné dodavky.

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

14.6 V pripade, ak Kkupujici zisti, Ze subdodavatel nie je zapisany v registri, vyzve
predavajiiceho na odstranenie tohto protipravneho stavu a uréi mu primerant lehotu, ktord
nesmie byt kratSia ako 15 kalenddrnych dni, aby zabezpedil, aby si subdodévatel splnil
povinnost’ byt’ v tejto lehote zapisany do registra alebo aby preddvajiici navrhol v stlade
s bodmi tohto ¢lanku zmenu subdodévatel'a, ktory spliia podmienku zapisu v registri.

Cl. 15
Osobitné zmluvné podmienky
15.1 Predavajici sa zavizuje do 5 pracovnych dni od podpisania tejto zmluvy predlozit’
kupujiicemu platné povolenie MZ SR na velkodistribuciu predmetu zékazky v zmysle zakona
€.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov (v kopii,
v ktorej méZu byt osobné Gdaje 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 indtititu odstiipenia od zmluvy pre podstatné poruenie zmluvnych podmienok.

Cl. 16
Zavereéné ustanovenia
16.1 Pravne vztfahy touto Zmluvou neupravené sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zikonnika a inych vieobecne zaviiznych pravnych predpisov.

16.2 Této Zmluva méze byt doplnena alebo zmenend len na ziklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.



16.3 Pokial niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné alebo nei¢inné alebo nevynutitel'né,
nema to vplyv na platnost, i¢innost’ alebo vynutitelnost’ jej ostatnych ustanoveni. V pripade,
ze niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné, alebo sa stane neskér neplatnym alebo
neu¢innym, zavidzuju sa zmluvné strany, Ze ho nahradia ustanovenim, ktoré najviac zodpoveda
ich povodnej voli.

16.4 Zmluvné strany sa zavdzuji, ze vSetky spory, ktoré vzniknu ztejto zmluvy alebo
v sivislosti sfiou budi rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne amiestne prislusny sid ureny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

16.5 Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, pri€om pre kazdi zmluvnu stranu st uréené
dva rovnopisy.

16.6 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tito zmluvu preéitali, jej obsahu porozumeli a sthlasia
snim aZe zmluvu uzatvéaraju slobodne, vaZne a bez natlaku, na znak &oho pripdjaji svoje

podpisy.
16.7 Téato zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami
aucinnost diom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmlav
(www.crz.gov.sk).
Prilohy :
Priloha ¢. 1 kipnej zmluvy — Reklamaény poriadok
Priloha €. 2 kupnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru
Priloha €. 3 kupnej zmluvy — Identifikdcia subdodavatelov
V Martine, diia: .......cceeeeeevvrvveeeeeeeeennnns V Nitre, dia: 12.10.2021
Za UNM: Za predivajuceho:
Meno: Ing. Bibiana Sikulajova
Funkcia: konatel’ spolo¢nos#
POdpis:....cciiieerciere e POdPis: ..ooveeeeienieeteeeeeeeee
pis odpis 7
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Priloha ¢. 1 Kiipnej zmluvy

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

1. Lieky su vyrabané, oznalované, vzorkované, kontrolované, dodavané a ich akost je
stanovend prisluSnym registranym vymerom, podnikovymi a technickymi normami.
Podmienky skladovania a doba pouzitel'nosti je uvedena na obale.

2. Vnutorny a vonkajsi obal pripravku je oznageny Stitkom, alebo je priamo potladeny tdajmi,
ktoré zodpovedaju prislusnym technickym normdm, zakonu &. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, zakonu &. 56/2018
Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov, nariadeniu vlady & 569/2001 Z. z. v platnom zneni.
Sucast'ou tychto idajov je i &islo vyrobnej SarZe.

3. Kupujuci je povinny prekontrolovat’ dodavky liekov hned’ po ich doruéent, vady je povinny
oznamit’ predévajicemu pisomnou formou.

4. Vady liekov, ktoré st zrejmé uz v dobe prechodu ako $koda pre kupujiceho, je povinny
kupujuci reklamovat bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do 5 (pit’) dni odo diia, kedy
tovar bol dopraveny do miesta uréenia.

5. Vady akosti reklamuje kupujici bez zbyto&ného odkladu hned’ ako tieto vady zistil,
najneskor do konca zaruénej doby, ktora plati do konca doby pouzitelnosti.

6. Reklamovat vady akosti v priebehu zaruénej doby je kupujuci opravneny v tom pripade, ak
zo strany kupujliceho boli dodrzané vietky podmienky pre skladovanie. Zaruéna doba je
totoZna s dobou pouZitel'nosti.

7. 'V reklamécii kupujlci riadne popiSe, uvedie, akym spdsobom sa vady prejavuji, spdsob
uloZenia, pripadne d'aldie skutofnosti déleZité k postdeniu reklamdcie. Sudastou
reklamaécie je protokol o vadéch, ktory musi obsahovat':

- udaje tykajice sa dodavky, t.j. ditum dodavky, mnozstvo, druh a stav obalu, &islo
dodacieho listu, '

- uplny obchodny nazov predmetu reklamacie, véitane &isla.

Kupujuci sacasne popise, akym spdsobom tovar uskladiiuje.

Reklaméciu kupujuci doplni vhodnym dokazovym materidlom, hlavne fotoképiou
dodacieho listu, zaslanim vzorky vadného tovaru, zaslanim $titku na obale, pripadne celej
strany kartonu so $titkom a pod.

8. Predévajlici je opravneny preverit' u kupujuceho spdsob uskladnenia dodanych liekov.
9. Predavajici do 15 dni po obdrzani reklamécie oznami kupujicemu stanovisko k reklamécii.
10. Predavajiici je povinny vysporiadat’ reklamaciu kupujiicemu dodanim tovaru bez zévad,

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



11.V pripade vyradenia 3arze z lie¢ebného pouzitia na zéklade Sprav o kvalite liegiv, ktoré
vyddva Stdtny ustav pre kontrolu liediv Slovenskej republiky (d’alej len SUKL SR), je
kupujuci povinny uplatnit’ u predavajiiceho samostatnii reklaméciu na stahované $arZe.
Kupujuci je oprdvneny vratit' takyto vyrobok preddvajiicemu najneskor 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 diia, kedy
predavajuci reklamdciu uznal, v pripade, Ze dodanie chybajiceho mnoZstva nebude
mozné, bude rieSené dobropisom,
— vady v mnoZstve v origindlnych karténoch (chybajlce, alebo prazdne balenia) budi
rieSené len dobropisom,
b) pri vadach v akosti tovaru
— budi rieSené bud’ vymenou chybného tovaru za bezchybny, v pripade, Ze nebude mozné
tovar vymenit’ budu rie$ené dobropisom.

V Martine, diia: c.coeeeeeeeveeeveeeeerressseersesns V Nitre diia: 12.10.2021

Za UNM: Za predidvajiceho:
Meno: Ing. Bibiana Sikulajova

Funkcia: konatel spolg€nosti

Podpis:....cocciieiciicee e 130575 | 11 AR
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Priloha &. 3 kiipnej zmluvy — Identifikicia subdodavatelov:

Subdodsvatel’: NEUPLATNUJE SA
Obchodné meno alebo nézov, resp. meno, priezvisko: w..vveveeoooeooooooooooo
Sidlo, miesto podnikania alebo obvykly pobyt:
ICO, resp. datum narodenia:
Osoba opravnend konat za subdodavatela:
- meno a priezvisko:
- adresa pobytu:
- ddtum narodenia:
- funkcia:
Podiel plnenia zo zmluvy (3pecifikécia, percentualny a finanény rozsah):

......................................................

Spolo¢nost’ InterMedical Plus, s.r.o., so sidlom na HodZovej 11, 949 01 Nitra nema
v umysle zadat’ ¢asti plnenia predmetu zmluvy Ziadnemu subdodavatel’ovi.

Subdod4vatel’ — in osoba v zmysle § 33 ods. 2 (osoba vyuZita pri preukazovani splnenia
podmienok ucasti tykajicich sa finanéného a ekonomického postavenia):
Obchodné meno alebo nazov, resp. meno, priezvisko:
Sidlo, miesto podnikania alebo obvykly pobyt:
ICO. resp. datum narodenia:
Osoba opravnena konat’ za subdodavatela:
- meno a priezvisko:
- adresa pobytu:
- ddtum narodenia:
- funkcia:
Podiel plnenia zo zmluvy (3pecifikécia, percentudlny a finan&ny rozsah):

Spolocnost’ InterMedical Plus, s.r.o., so sidlom na HodZovej 11, 949 01 Nitra nevyuzil
pri preukazovani splnenia podmienok Géasti iné osoby.

Predavajici vyhlasuje, Ze mu nie st znami Ziadni d’al3i subdodavatelia v zmysle ustanoveni §
2 ods. 1 pism. a) bod 7 zékona &. 315/2016 Z. z. v platnom zneni okrem vyS3Sie uvedenych.

V Nitre , diia: 12.10.2021

Za predavajiceho:

Meno: Ing. Bibiana Sikulajové

Funkcia: konatel’ spolo&nosti

ROHPISL. s cssmsmmaonssmmranss



Priloha ¢. 1 sut'aznych podkladov: Navrh na Plnenie kritérii na vyhodnotenie poniik

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

NADLIMITNA ZAKAZKA - tovary

Nazov predmetu zakazky:

Kontrastné latky a ostatné terapeutické pripravky
Cast &.: 7

Nazov €asti  VO8CAO02 kyselina gadoterova pre parenteralne podanie

Kritérium ¢&. Nézov kritéria Navrh
Cena za cely predmet zikazky v € bez DPH 33 744,48

Sadzba DPH 10%
1. Cena za cely predmet zikazky v € s DPH 37 118,93

Obchodné meno uchadzada: InterMedical Plus s.r.o.
Sidlo, alebo miesto podnikania uchadzada: HodZova 1 1, 949 01 Nitra
Meno Statutdrneho organu uchadzaca: Ing. Bibiana Sikulajova, konatel’ spoloénosti

Podpis a peciatka 3tatutdrneho organu uchédzaca................

V Nitre, diia 12.10.2021
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DETAIL LIEKU

o Cyclolux 0,5 mmol/ml injekény roztok

Kéd 6550B
Registracné &islo 48/0436/15-S
Doplnok: sol inj 1x10 ml (liek.inj.skl.)
Stav: D - Registracia bez obmedzenia platnosti
Typ registracnej procediry: Decentralizovana
DrZitel, krajina: Sanochemia Pharmazeutika GmbH, Rakusko
Indikaéna skupina: 48 - DIAGNOSTICA
ATC: \" R6zne (varia)
V08 Kontrastné latky
V08C Kontrastné latky na magnetickd rezonanciu

VO8CA  Paramagnetické kontrastné latky
VO8CAO2 Kyselina gadoterova

Exspiracia: 36

Druh obalu: liekovka injek¢na sklenena

Podanie: intravendzne poufZitie

Vydaj lieku: Viazany na lekarsky predpis

Pravny zéklad Ziadosti: Odkazovana Ziadost - liek rovnocenny s referencnym liekom
(genericka)

Vydané: 16.11.2015
Pediatrické davkovanie:  Ano
Pediatrické upozornenia:  Ano
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cyclolux 0,5 mmol/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje 279,32 mg kyseliny gadoterovej (vo forme meglumindtu), &o
predstavuje 0,5 mmol kyseliny gadoterove;j.

10 ml injekéného roztoku obsahuje 2793,2 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminatu), &o
predstavuje 5 mmol kyseliny gadoterove;.

15 ml injek&ného roztoku obsahuje 4189,8 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminétu), ¢o
predstavuje 7,5 mmol kyseliny gadoterovej.

20 ml injekéného roztoku obsahuje 5586,4 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminatu), &o
predstavuje 10 mmol kyseliny gadoterovej.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozti &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry, bezfarebny az Ity roztok.
Koncentrécia kontrastnej latky 279,32 mg/ml
0,5 mmol/ml
Osmolalita pri 37°C 1,35 Osm/kg H,O
Viskozita pri 37°C 1,8 mPas
pH 6,5-8,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Zvy$enie kontrastu zobrazenia magnetickou rezonanciou (MR) pre lep$ie zobrazenie /vykreslenie:
- MR zobrazenia CNS vratane l€zii (poSkodeni) mozgu, miechy a okolitych tkaniv
- Celotelové zobrazenie MR vratane Iézii pecene, obli¢iek, pankreasu, panvy, pl'ic, srdca,
prsnikov, svalovej a kostrovej stistavy
- Angiografickej MR vratane lézif alebo sten6z mimosrdcovych tepien (nekoronarnych artérif).

Cyclolux sa ma pouZit, len ak su diagnostické informécie nevyhnutné a nie je moZzné ich ziskat
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu.

4.2 Déavkovanie a sposob podavania
Ma sa pouZit' najniZ§ia davka, ktora poskytne dostatoéné zvySenie kontrastu na diagnostické acely.

Dévka sa ma vypocitat’ na zdklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odporu¢ant davku na
kilogram telesnej hmotnosti uvedent v tejto Casti.



Priloha &. 1 k notifikdcii o zmene, ev.&, 2019/04389-ZIB

Déavkovanie

MR mozgu a miechy:

Pri neurologickych vySetreniach sa davka pohybuje od 0,1 do 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,2 az 0,6 mg/kg telesnej hmotnosti. Po podani davky 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti
pacientom s tumormi mozgu méZe dodatona davka 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti zlepsit
charakterizaciu (vykreslenie) tumoru a ufahgit terapeutické rozhodnutie.

MR ostatnych orgdnov a angiografia:
Odporutana dévka na dosiahnutie dostato¢ného kontrastu pre diagnostiku je 0,1 mmol/kg (t.j. 0,2
ml/kg) v intravendznej injekcii.

Angiografia: Pri vynimo¢nych okolnostiach (napr. ak sa nedarf dostat’ uspokojivé zobrazenie
rozsiahlej cievnej oblasti) moze byt odovodnené podanie druhej nasledujucej injekcie s davkou

0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti (¢o zodpoveda 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti). Pokial sa vak uZ pred
vykonanim angografie predpoklada pouZitie 2 po sebe nasledujicich davok lieku Cyclolux, mdZe byt
vyhodné pouzit’ davku 0,05 mmol/kg (¢o zodpoveda 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti) pre kazdd davku,
v zavislosti od dostupného zobrazovacieho zariadenia.

Osobité populdcie (Osobité skupiny pacientov)
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s miernou aZ stredne taZkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR = 30 ml/min/1,73 m?) sa
aplikuje davka pre dospelych pacientov.

Cyclolux sa smie pouzit u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (GFR <30 ml/min/1,73 m?)
a u pacientov v perioperaénom obdobi pri transplantécii pe¢ene iba po dokladnom zhodnoteni pomeru
prinos/riziko a iba vtedy pokial je zobrazenie nevyhnutné a nie je mozné ho dosiahnut’ nekontrastnou
roz&irenou MR (pozri ast’ 4.4). Pokial je nevyhnutné Cyclolux pouzit, nesmie davka presiahnut' 0,1
mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas zobrazenia sa nesmie podat’ viac ako jedna davka. Injekcia lieku
Cyclolux sa nesmie opakovat’ pokial’ odstup medzi injekciami nie je najmenej 7 dni, nakolko nie je k
dispozicii dostatok udajov o opakovanom podani.

Starif pacienti (vo veku od 65 rokov)
Nie je potrebna tiprava dévkovania. U starsich pacientov je potrebna opatrnost’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie petene

U tychto pacientov sa podava dévka pre dospelych pacientov. Opatrnost’ sa odporaca najma

u pacientov v perioperaénom obdobi pri transplantécii petene (pozri vysSie pacienti s poruchou
funkcie obligiek).

Pediatrickd populdcia

Vo vietkych indikaciach okrem angiografie sa poddva davka 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti.
VzhPadom na nezrelé funkcie obli¢iek u novorodencov vo veku do 4 tyZditov a dojeiat vo veku do 1
roku, méZe sa Cyclolux u tychto pacientov pouZit iba po starostlivom postdeni a davka nesmie
prekrogit 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Potas zobrazenia sa nesmie pouZit viac ako jedna davka.
Injekcia lieku Cyclolux sa nesmie opakovat pokial’ odstup medzi injekciami nie je najmenej 7 dni,

nakol’ko nie je k dispozicii dostatok tdajov o opakovanom podani.

Cyclolux sa neodportita na angiografiu u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov, nakolko pre tito
vekovti skupinu nie st k dispozicii dostatoéné tidaje o bezpe¢nosti a uginnosti v tejto indikdcii.

Pouzitie na celotelovii MR u deti vo veku do 6 mesiacov sa neodporuca.
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S ddvania

Tento liek je ureny vyhradne na intravenézne (vnutroZilové) podanie.

Rychlost’ infazie: 3-5 ml/min (pre angiografické vySetrenie sa moZe pouZit’ vysSia rychlost infuzie aZ
120 ml/min, t.j. 2 ml/s).

Optiméalna doba na zobrazenie: pocas 45 minut po injekcii.

Optimalna zobrazovacia sekvencia: T1 — védZend

Pokial’ je to mozné, malo by sa intravaskularne podanie kontrastnej latky vykonat' u leZiaceho
pacienta. Po podani je potrebné pacienta pozorovat’ najmenej po¢as 30 mint, nakolko skéisenosti
ukazuju, Ze vé&sina neZiaducich G¢inkov sa objavi v tomto ¢asovom obdobi.

Nachystajte si injek&nu striekacku s ihlou. Odstraiite plastikovy disk. Otistite zatku tampénom
namo&enym v alkohole a potom prepichnite zatku ihlou. Odoberte mnoZstvo lieku potrebné na
vySetrenie a aplikujte ho intravenéznou (vnitroZilovou) injekciou.

Iba na jednorazové pouzitie, vietok nepouZity roztok sa musi zlikvidovat'.

Pred pouzitim skontrolujte injek&ny roztok zrakom. PouZite iba ¢iry roztok bez viditeInych Castic.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na kyselinu gadoterova alebo na ktortikolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Precitlivenost na meglumin alebo na ktorykol'vek liek obsahujlici gadolinium.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kyselina gadoterové sa nesmie podéavat’ v subarachnoidalnej (alebo epiduralnej) injekcii.

Je potrebné dodrziavat' $tandardné bezpetnostné opatrenia pre vySetrenie MR, ako je vylicenie
pacientov s kardiostimulatorom, magnetickymi vaskularnymi svorkami, infliznymi pumpami,
nervovymi stimuldtormi, kochlearnymi implantétmi alebo s podozrenim na kovové cudzie telesa
v organizme, najmé v oku.

Hypersenzitivita

e Podobne ako pri inych kontrastnych latkach obsahujuicich gadolinium sa méZu vyskytnit reakcie
z precitlivenosti (pozri &ast’ 4.8 NeZiaduce G€inky). Vigsina tychto reakcii sa objavi pocas
najmenej 30 mindt po injekeii kontrastnej latky. Av3ak rovnako ako u inych kontrastnych latok
tejto skupiny nie je moZné vylugit vyskyt oneskorenych reakcii aZ po¢as niekol’kych dni.

e Zvydené riziko zavaZnej alergickej reakcie je u pacientov so zndmou precitlivenostou alebo
predchadzajucou reakciou na podanie kontrastnej latky. U pacientov sa musi zistit’ anamnéza
alergie (napr. alergicka nadcha, Zihlavka, astma...) pred injekciou ktorejkolvek kontrastnej latky.
U tychto pacientov sa musi rozhodnit o podani lieku Cyclolux aZ po starostlivom postdeni
pomeru prinos/riziko.

e  Ako je zname z pouZitia jédovych kontrastnych latok, m6Zu byt reakcie z precitlivenosti
zhorSené (zvyraznené) u pacientov, ktori uZivaji beta-blokétory, a najmé u pacientov,

s pritomnost'ou prieduskovej astmy. Takito pacienti méZu byt refraktérni na Standardna lie¢bu
reakcii z precitlivenosti beta-agonistami (beta-mimetikami).

e  Potas zobrazovacieho vySetrenia je nevyhnutny dohl'ad lekara. Pokial’ sa objavi reakcia
z precitlivenosti, musi sa podanie kontrastnej latky okamzite ukon¢it a pokial je to nevyhnutné,
musi sa zatat’ odpovedajuca lie¢ba. Preto musi byt’ potas celej doby vy3etrenia zabezpefeny
intravendzny pristup. Na za¢atie bezodkladnych lie¢ebnych opatreni musia byt k dispozicii
odpovedajtice lieky (napr. adrenalin a antihistaminik4), endotracheélna intubécia a respirator.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pred pouZitim lieku Cyclolux sa odporii¢a u vietkych pacientov vykonat’ skriningové vySetrenie
funkcii obli¢iek laboratérnymi testami.
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Vo vztahu k pouZitiu niektorych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium boli hldsené pripady
nefrogénnej systémovej fibrézy (NSF) u pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim
funkcie oblitiek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zv1at' vysoké riziko je u pacientov, ktori podstupuji
transplantciu petene, nakolko u tejto skupiny pacientov je vysoké riziko zlyhania obligiek. Nakolko
existuje moZnost,, Ze sa moze NSF objavit’ pri pouziti lieku Cyclolux, moZe sa tento liek pouZit u
pacientov s tazkym zlyhanim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperatnom obdobi pri transplantécii
pedene po starostlivom uvazeni pomeru prinos/riziko a pokial je diagnosticka informéacia nevyhnutna
a nie je dostupna nekontrastnou rozirenou MR.

Hemodialyza kratko po podani kyseliny gadoterovej moze byt’ prospe¥na na odstranenie kyseliny
gadoterovej z tela. Nie st Ziadne dokazy na podporu zadatia hemodialyzy ako prevencie alebo lietby
NSF u pacientov, ktori doposial’ hemodialyzu nepodstupovali.

Starsi pacienti

Nakolko u starsich pacientov méZe byt naruseny klirens kyseliny gadoterovej, je osobitne doleZité
vykonat’ skrinigové vySetrenie funkcie obli¢iek u pacientov vo veku od 65 rokov a stargich.

Pediatrickd populdcia

Novorodenci a dojéatéd

VzhPadom na nezrelé funkcie obli¢iek u novorodencov vo veku do 4 tyZdiiov a u dojéiat vo veku do 1
roku, méZe sa Cyclolux pouZit' u tychto pacientov iba po starostlivom uvazeni.

Pozadovana davka sa u novorodencov a dojéiat podava rucne.

Ochorenia srdca a ciev

U pacientov s tazkym kardiovaskularnym ochorenim sa moZe Cyclolux podéavat’ iba po starostlivom
uvazeni pomeru prinos/riziko, nakol’ko u tychto pacientov st doposial’ k dispozicii iba obmedzené
udaje.

Poruchy CNS

Rovnako ako iné kontrastné latky obsahujtice gadolinium je potrebné osobitna opatrnost’ u pacientov
s nizkym prahom pre néstup kftov. St potrené bezpetnostné opatrenia, napr. starostlivé sledovanie.
Vopred musi byt pripravené vybavenie a lieky potrebné na zvladnutie akychkol'vek kitov, ktoré sa
moZu objavit’.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoznili sa Ziadne interakéné tdie. Neboli pozorované Ziadne interakeie s inymi liekmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Gidaje o pouZiti kyseliny gadoterovej u gravidnych Zien.

Studie na zvieratich nepreukdazali priame alebo nepriame ucinky z hPadiska reprodukénej toxicity
(pozri &ast 5.3). Poutitie lieku Cyclolux v gravidite sa neodporata, pokial’ klinicky stav Zeny
nevyZaduje pouZitie kyseliny gadoterovej.

Dojcenie

Kontrastné ltky obsahujtice gadolinium sa vylu¢uja do Fudského mlieka vo velmi malych
mnostvach (pozri &ast 5.3). V klinickych davkach sa nepredpokladaji Ziadne G¢inky na dojéenych
novorodencov vzhladom na malé mnoZstvo vyligené do Tudského mlieka a k slabému vstrebavaniu
v &reve. Pokratovanie v dojteni alebo prerusenie dojéenia na obdobie 24 hodin po pouzZiti lieku
Cyclolux zavisi od rozhodnutia o3etrujiiceho lekara a doj¢iacej matky.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne 3tadie a¢inkov na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Ambulantni
pacienti musia pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov pamétat’ na to, Ze sa moze zrazu objavit
nevol'nost’.

4.8 Neziaduce uéinky

Neziaduce G¢inky spojené s pouzitim kyseliny gadoterovej su zvycajne miernej aZ strednej intenzity
a prechodného trvania. Najéastejsie pozorovanymi neZiaducimi tiinkami boli pocty tepla, chladu
a/alebo bolesti v mieste podania injekcie.

V klinickych 3tadiach boli pozorované ako vel'mi asté (=1/10) bolest’ hlavy a parestézie; ako Casté
(=1/100 az <1/10) nauzea, vracanie a kozné reakcie ako erytematozna vyrazka a svrbenie.

Po uvedent lieku na trh najcastejsie hlasené neZiaduce &inky po pouZiti kyseliny gadoterovej st
nauzea, vracanie, svrbenie a reakcie z precitlivenosti.

U reakcif z precitlivenosti st najéastejsie pozorované kozné reakcie, ktoré moZzu byt miestne, rozsiahle
alebo generalizované.

Tieto reakcie sa najéastejiie objavuji prudko (potas injekcie alebo potas 30 minit od zadiatku
injekcie) alebo niekedy oneskorene (jednu hodinu aZ niekol’ko dni po injekcii), prejavujic sa v tomto
pripade ako koZné reakcie.

Okamzité reakcie zahftiaju jeden alebo viac Ginkov, ktoré sa objavuji siCasne alebo postupne, st
najdastejsie koZné, respiratné a/alebo kardiovaskularne. Kady priznak méze byt varovnym
priznakom za&inajiceho Soku a velmi zriedkavo moZze viest' k smirti.

Pri pouziti kyseliny gadoterovej boli hlésené jednotlivé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy
(NFC), z ktorych vi&sina bola u pacientov so si¢asnym podanim inych kontrastnych latok s obsahom
gadolinia (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce Gi¢inky st zoradené v niZsie uvedenej tabul’ke podra tried organovych systémov a podla
frekvencie vyskytu s pouzitim nasledujiicej konvencie: vel'mi Casté (21/10), &asté (=1/100 az <1/10),
menej &asté (21/1000 aZ <1/100), zriedkavé (21/10 000 az < 1/1000), velmi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych Gdajov). Uvedené udaje su z klinickych 3tudif (pokial’ st dostupné) alebo z
observadnej $tidie zahftiajticej 82 103 pacientov.

Trieda organovych systémov Frekvencia: neziaduce t¢inky

Poruchy imunitného systému Menej casté: hypersenzitivita, anafylakticka reakcia,
anafylaktoidna reakcia

Psychické poruchy Vel'mi zriedkavé: agitacia, tizkost

Poruchy nervového systému Velmi &asté: parestézia, bolest’ hlavy

Zriedkavé: porucha chuti

VePmi zriedkavé: koma, ke, mdloba (synkopa, presynkopa),
zévrat, porucha &uchu, tras (tremor)

Poruchy oka Velmi zriedkavé: konjunktivitida, prekrvenie oka, neostré
videnie, zvy$ené slzenie, opuch oénych vietok

Poruchy srdca a srdcovej &innosti | Velmi zriedkavé: zéstava srdca, bradykardia, tachykardia,

arytmia, palpitécia

Poruchy ciev Velmi zriedkavé: hypotenzia, hypertenzia, vazodilaticia,
bledost

Poruchy dychacej ststavy, Velmi zriedkavé: zastava dychu, pl'icny edém,

hrudnika a mediastina bronchospazmus, laryngospazmus, opuch faryngu (hltanu),

dusnost’, nosna kongescia, kychanie, ka3el’, suchost’ v krku
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Poruchy gastrointestinalneho Casté: nauzea, vracanie

traktu Vel'mi zriedkavé: hnagka, bolest’ brucha, zvy%ena tvorba slin
Poruchy koZe a podkozného Casté: svrbenie, erytém, vyrazka

tkaniva Zriedkavé: Zihl'avka, hyperhidroza

Velmi zriedkavé: ekzém, angioedém
Nezndme: nefrogénna systémova fibroza

Poruchy kostrovej a svalovej Vel'mi zriedkavé: svalové kontrakcie, svalova slabost’, bolest’ v
ststavy a spojivového tkaniva chrbte

Celkové poruchy a reakcie v Casté: pocit tepla, chladu, bolesti v mieste podania

mieste podania Velmi zriedkavé : malatnost’, bolest’ na hrudi, hrudny

dyskomfort, horti¢ka, zimnica, opuch tvére, asténia,
dyskomfort v mieste injekcie, reakcia v mieste injekcie, opuch
v mieste injekcie, extravazilny prienik v mieste injekcie,
zapal v mieste injekcie (pri extravazacii), nekréza v mieste
injekcie (pri extravazacii), zapal povrchovych Zil

Laboratorne a funkéné vySetrenia | Vel'mi zriedkavé: zniZend saturdcia kyslikom

Pri pouZiti inych intraven6znych kontrastnych latok pre MR boli hlasené nasledujtice neZiaduce
acéinky:

Trieda organovych systémov Neziaduce ucinky

Poruchy krvi a lymfatického systému | Hemolyza

Psychické poruchy Zmitenost’

Poruchy oka Prechodna slepota, bolest’ oka
Poruchy ucha a labyrintu Tinnitus, bolest ucha
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a | Astma

mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu Sucho v ustach
Poruchy koZe a podkozného tkaniva | Bulézna dermatitida

Poruchy obli¢iek a moéovych ciest Mocova inkontinencia, rendlna tubuldrna nekrdza, akutne
zlthnie obligiek
Laboratorne a funkéné vySetrenia Predlzenie PR intervalu na EKG, vy$8ia hladina Zeleza v

krvi, zvy8eny bilirubin v krvi, zvy$end hladina sérového
ferritinu, abnormalne funké&né pedetiové testy

Neziaduce t¢inky u deti

Neziaduce G&inky spojené s kyselinou gadoterovou sii u deti menej ¢asté. Oakévané spektrum tychto
neziaducich u¢inkov je rovnaké ako spektrum neziaducich Gi¢inkov hldsenych u dospelych (pozri cast’
42a44).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Kyselina gadoterova méZe byt odstranend hemodialyzou. AvEak neexistuji Ziadne dokazy, Ze je
hemodialyza vhodna na prevenciu nefrogénnej systémovej fibrézy.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: paramagnetické kontrastné latky,
ATC kéd: VO8CAO2 (kyselina gadoterova).

Tento liek nema Ziadnu Specifickt farmakodynamick aktivitu a je biologicky inertny.

Cyclolux je paramagnetické kontrastna létka na zobrazenie magnetickou rezonanciou. Uinok
zvyraziujici kontrast je spdsobeny kyselinou gadoterovou, ktoré je gadoliniovym ionovym
komplexom zlozenym z oxidu gadolinia a kyseliny 1,4,7,10 tetraazacyklododekan- N,N°,N** N*** —
tetraoctovej (Dota), a je podavana vo forme megluminatu.

Paramagneticky G¢inok (relaxivita) vychddza z vplyvu na relaxa¢ny &as ,,spin-lattice® (T1) priblizne
3,4 mmol'Lsec™ a na relaxa¢ny &as ,,spin-spin (T2) priblizne 4,27 mmol-'Lsec™!.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravenéznom podani sa kyselina gadoterova rychlo distribuuje do extracelularnych tekutin.
Distribu¢ny objem bol priblizne 18 litrov, €o sa priblizne rovna objemu extracelularnej tekutiny.
Kyselina gadoterova sa neviaZe na bielkoviny ako je sérovy albumin.

Kyselina gadoterové sa rychlo eliminuje (89% za 6 h, 95% za 24 h) v nezmenenej forme obligkami
glomerularnou filtrdciou. Vylugovanie stolicou je zanedbatelné. Neboli detekované Ziadne metabolity.
Elimina¢ny pol¢as je priblizne 1.6 h u pacientov s normalnou funkciou obligiek.U pacientov

s postihnutim oblitiek bol elimina¢ny pol&as prediZeny priblizne na 5 h pri klirens kreatininu medzi 30
a 60 ml/min a pribliZne 14 h pri klirens kreatininu medzi 10 a 30 ml/min.

V stidiach na zvieratdch bolo preukazané, Ze kyselina gadoterova mdZe byt odstranend dialyzou.

Plazmaticky pol¢as je priblizne 90 mint u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek. Eliminuje sa
glomeruldrnou filtrdciou v nezmenenej podobe.
V pripade poruchy funkcie obli¢iek je zniZeny plazmaticky klirens.

Kyselina gadoterova sa v malej miere vylu¢uje do materského mlieka a pomaly prechadza cez
placentérnu bariéru.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické tdaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpe&nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre Pudi.

Stadie u zvierat preukézali zanedbatelné vyludovanie (menej ako 1% podanej davky) kyseliny
gadoterovej do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Meglumin

Dota

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa 3tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie3at s inymi liekmi.
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6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouZitie bola preukazana pri pokojovej teplote pocas 72 hodin.

Z mikrobiologického hradiska sa ma liek pouzit okamzite. Pokial nie je pouzity okamZite, éas

a podmienky skladovania pred pouZitim sti na zodpovednosti pouzivatela a normalne by &as do
pouZitia nemal byt' dlhsi ako 24 hodin so skladovanim pri teplote 2°C - 8°C, pokial’ nebol liek
otvoreny a pripraveny za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovévanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebnd jednorazova sklenena injek&nd liekovka typu IT o obsahu 10 ml a 20 ml (naplnend 15 ml
alebo 20 ml), so zapetatenou bromobutylovou zétkou, v papierovej Skatul’ke. Velkost balenia 1 alebo
10 injeké&nych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidéciu a iné zaobch4ddzanie s lickom

Odtrhnuty sledovact Stitok z fTastitky sa musi nalepit’ do dokumentécie pacienta, aby bol zabezpeteny
presny zaznam o pouZiti kontrastnej litky s obsahom gadolinia. Rovnako sa musi zaznamenat' pouzita
davka. Pokial’ sa dokumentécia vedie v elektronickej podobe, musi sa do dokumentécie pacienta
zaznamenat' nazov lieku, &islo $arZe a podana dévka.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat' v stilade s narodnymi
poZziadavkami.
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Vlastny navrh na plnenie predmetu zikazky

Verejny obstardvatel’: Univerzitni nemocnica Martin, Kolldrova 2, 036 59 Martin

NADLIMITNA ZAKAZKA — tovary

Nazov predmetu zakazky:

Kontrastné litky a ostatné terapeutické pripravky

Cast’ &.7

VOSCAO2 kvselina gadoterova pre parenterilne podanie

| Pozadovany technicko-medicinsky

parameter / opis / pozadovana hodnota

Vlastny navrh
na plnenie predmetu zikazky:

VOSCAOD2 kyselina gadoterovi pre

s obsahom 10ml

parenterilne podanie v poéte 2640 liekoviek

VO8CAOD2 kyselina gadoterova pre
parenterdlne podanie v pocte 2640
lickoviek s obsahom 10ml

Minimalne technicko-medicinske parametre:

Balenie: 1 lickovka s objemom 10 ml

Ano

mmol/ml)

Obsah lie¢iva 279,32 mg v 1 ml roztoku(0.5

-":I’tl']{'l

V Nitre, dna 12.10.2021

Ing. Bibiana Sikulajové.
konatel” spolotnost




TATRA BANKA

Hromadny platobny prikaz

Uket platitela:
Nazov uftu platitela;
Uéet prijemecu:
Banka:

Suma:

Detail platby

Mazov uttu prijemcu:

Datum splatnosti:

Referencia platitefa:
Variabilny symbol;
Sprava pre prijemcu;
Identifikator transakcie:
Stav transakcie:

Datum vytvorenia:

InterMedical Plus

SPSRSKBAXXX STATNA POKLADNICA
380,00 EUR

Univerzitna nemocnica Martin
08.10.2021

V51202021/S5/KS

1202021

zabezpeka VO - cast.7

Zrealizovana

08.10.2021

Priarita:

Standardnd

8.10.2021 1241



