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Priloha €. 2a/1 stitaznych podkladov: Identifika¢né idaje uchadzaca

B/BRAUN

B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

831 01 Bratislava
Slovenska republika

www.bbraun.sk

Univerzitnd nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: Identifika¢né udaje uchadzaca

Obchodné meno:

B. Braun Medical s.r.o.

Sidlo, miesto podnikania alebo
obvykly pobyt:

Hlucinska 3, 83103 Bratislava

Pravna forma:

Spolocnost” s ruenim obmedzenym

Oznacenie registra:

Obchodny register Okresného sudu Bratislava |

Cislo zapisu:

5094/B

Statutarny zastupca: Mgr. Zuzana Cajové, na zaklade plnej moci
ICO: 31 350 780

DIC: SK2020297609

IC DPH: SK2020297609

Bankové spojenie:

Cislo u¢tu — IBAN:

Kontaktna osoba:

- telefonne ¢islo:
- fax:
- e-mail:

et e\ rm s e e = -

V Bratislave, dina 05.11.2021

|

Mgr{ Zuzana Cajové,
vedica oddelenia verejnych zdkaziek




Priloha &. 2b sutaznych podkladov: Cestné vyhlasenia uchadzaca

B/BRAUN

B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

831 01 Bratislava
Slovenska republika

www.bbraun.sk

Univerzitnd nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: Cestné vyhlasenia uchadzaca
Uchadza¢ B. Braun Medical s.r.0., Hlu¢inska 3, 831 01 Bratislava, ¢estne vyhlasujeme, Ze:

a) sme rozumeli a sthlasime so vSetkymi podmienkami verejnej sut'aze urCenymi verejnym
obstaravatel'om;

b) vsetky predlozené dokumenty a idaje v ponuke st pravdivé a uplné;

c) vo vyhlasenej verejnej sutazi predkladame len jednu ponuku ( v stilade s Oznamenim
0 vyhlaseni verejného obstardvania a sitaznymi podkladmi ponuka moéze obsahovat’
ponuku na jednu ucelent cast’ alebo na viacero ucelenych cCasti alebo na cely predmet
zakazky);

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

e) davame pisomny suhlas k tomu, Ze doklady, ktoré poskytujeme v suvislosti s tymto
verejnym obstardvanim, moZe verejny obstaravatel’ spracovavat’ a zverejiiovat’ v stlade s
platnym a u¢innym zakonom o ochrane osobnych tidajov.

S pozdravom

V Bratislave, dina 05.11.2021

Mgr{ Zuzana Cajova,
vedica oddelenia verejnych zdkaziek



Priloha &. 3 sutaznych podkladov: Cestné vyhlasenie ku konfliktu zaujmov a K etickému

kodexu uchadzaca

B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

831 01 Bratislava
Slovenska republika

www.bbraun.sk

Univerzitna nemocnica Martin
Kollarova 2
036 59 Martin

Vec: Cestné vyhlasenie ku konfliktu zaujmov a K etickému kédexu uchadzaca

Verejné obstardvanie zakazky na predmet:

Lieciva pre muskuloskeletarny, dychaci systém, antiparazitarne vyrobky podl'a zikona ¢.
343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, v zneni
neskorsich predpisov.

My, B. Braun Medical s.r.o., Hluc¢inska 3, 831 01 Bratislava, ¢estne vyhlasujeme, ze v stvislosti
s uvedenym verejnym obstardvanim:

a)

b)

sme nevyvijali a nebudeme vyvijat’ voc¢i ziadnej osobe na strane verejného obstaravatela,
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 (,,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 potencialne zainteresovanej osobe
priamo alebo nepriamo akukol'vek finanénu alebo vecni vyhodu ako motivaciu alebo
odmenu stvisiacu s tymto verejnym obstaravanim,

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

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

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

V Bratislave, dna 05.11.2021

Mgr{ Zuzana Cajova,
vedica oddelenia verejnych zdkaziek


https://www.uvo.gov.sk/eticky-kodex-zaujemcu-uchadzaca-54b.html
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml
injekény / infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml injekéného / infizneho roztoku obsahuje 10 mg rocuronii bromidum.
Kazda 5 ml ampulka obsahuje 50 mg rocuronii bromidum.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény / infuzny roztok

Ciry, bezfarebny az slabo hnedozIty roztok
pH roztoku: 3,8 az 4,2
Osmolalita; 270 — 310 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml je indikovany u dospelych a pediatrickych pacientov (od donosenych
novorodencov po dospievajtcich, 0 az < 18 rokov) ako pomocny liek pri celkovej anestézii na
ul'ahcenie trachealnej intubacie pocas bezného tivodu do anestézie a na uvolnenie kostrového svalstva
pocas operacie. U dospelych je rocuronium bromid indikovany na ul'ah¢enie trachealnej intubécie
pocas rychleho tivodu do anestézie a tiez pre kratkodobé pouzitie ako pomocny liek na jednotke
intenzivnej starostlivosti (JIS) na ulahcenie intubacie a na mechanicku ventilaciu.

Pozri tiez Cast’ 4.2 a 5.1.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Rovnako ako u ostatnych neuromuskularnych blokatorov je potrebné upravit’ davkovanie Rocuronium
B. Braun 10 mg/ml individualne pre kazdého pacienta. Pri stanoveni davky je nutné vziat' do tivahy
sposob anestézie, predpokladanu dizku operécie, spdsob sedacie, predpokladant dizku umelej placne;
ventilacie, moznu interakciu s inymi sucasne podavanymi liekmi a stav pacienta. Na zhodnotenie
neuromuskularnej blokady a priebehu zotavenia sa odportica pouzivat’ vhodnti metodu
neuromuskularneho monitoringu.

Chirurgické zakroky

Inhala¢né anestetika zosiliuju neuromuskularnu blokadu vyvolana rocuronium bromidom. Toto
zosilnenie uc¢inku sa stava klinicky vyznamné v priebehu anestézie, ked’ je dosiahnuta urcita
koncentracia prchavych anestetickych latok v tkanivach. Davkovanie musi byt’ preto upravené tak, ze
budu podavané mensie udrziavacie davky v dlhsich intervaloch alebo bude infuzia Rocuronium B.
Braun 10 mg/ml pocas dlhotrvajtcich operacii (viac ako 1 hodina) podavana pri inhalacnej anestézii
nizsou rychlost'ou.

1
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Dospeli

Nasledujuce odporucané davkovania mézu sluzit’ ako vseobecné smernice pre trachealnu intubaciu
a svalovu relaxaciu pri kratkodobych az dlhodobych chirurgickych zakrokoch u dospelych a pri
pouziti na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie.

Trachealna intubacia:

Standardna davka na intubéciu podas rutinnej anestézie je 0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej
hmotnosti. Po tejto davke st skoro vsetci pacienti do 60 sekind uvedeni do stavu, ktory je vhodny na
intubaciu. Na l'ahSie navodenie stavu vhodného na intubéciu pri rychlej indukcii anestézie sa odporuca
davka 1,0 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti. Po tejto davke je vacSina pacientov
uvedena do stavu vhodného na intubaciu do 60 sekiind. Pokial’ sa pouZzije davka 0,6 mg na 1 kg
telesnej hmotnosti pri rychlom uvode do anestézie, odportca sa intubovat’ pacienta 90 sekiind po
podani rocuronium bromidu.

UdrzZiavacia davka:

Odporucana udrziavacia davka je 0,15 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti. Pokial’ sa
jedné o dlhotrvajicu inhala¢nu anestéziu davka rocuronium bromidu musi byt’ znizena na 0,075 - 0,1
mg/kg telesnej hmotnosti.

Udrziavacie davky je najvhodnejsie podat’ vtedy, ked’ uroven sklbnutia bude zodpovedat’ 25 % tGrovne
kontrolného Sklbnutia, alebo ak su pritomné dve az tri reakcie a po Styroch stimulaciach (Train of Four
stimulation - TOF).

Kontinud/na infiizia:

Pri podévani Rocuronium B. Braun 10 mg/ml kontinudlnou infuziou sa odporuca podat’ sytiacu davku
0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti a hned’, ako za¢ne neuromuskularna blokada
odznievat’, zacat’ s podavanim infazie. Rychlost’ infuzie ma byt upravena tak, aby doslo k udrzaniu
urovne Sklbnutia na 10 % urovne kontrolného Sklbnutia alebo aby sa na sérii Styroch stimulacii udrzal
pocet jednej az dvoch reakcii.

U dospelych pacientov pri intravenoznej anestézii sa rychlost’ infizie potrebnej na udrzanie
neuromuskularnej blokady na takejto Girovni pohybuje v rozmedzi od 0,3 - 0,6 mg/kg/h. Pri inhala¢nej
anestézii sa rychlost’ infizie pohybuje v rozmedzi od 0,3 — 0,4 mg/kg/h.

Odporuca sa kontinualne monitorovanie neuromuskularneho bloku, pretoze rychlost’ infizie sa meni
podl'a individualnych potrieb pacienta i podl'a pouzitej metody anestézie.

Davkovanie u tehotnych Zien:

Odporucana davka pacientkam podstupujucim sekciu je iba 0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg
telesnej hmotnosti, ked’ze davka 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti nebola v tejto skupine Studovana.
Reverzibilita neuromuskularnej blokady navodena neuromuskularnymi blokatormi moéze byt’
inhibovana alebo nedostato¢na u pacientiek, ktoré dostavali soli magnézia v stuvislosti s tehotenskou
gestozou, pretoze soli magnézia posiliiuju neuromuskularnu blokadu. Z tohto dévodu u tychto
pacientiek musi byt’ davkovanie rocuronium bromidu znizené a titrované na reakciu sklbnutia.

Pediatricka populdcia

Pre novorodencov (0 — 27 dni), dojcata (28 dni az 2 mesiace), batol'ata (3 mesiace az 23 mesiacov),
deti (2 — 11 rokov) a dospievajucich (12 az < 17 rokov) odporucana intuba¢na davka pocas rutinnej
anestézie a udrziavacia davka si podobné ako u dospelych. Doba trvania Gi¢inku jednej intubaénej
davky vsak moze byt dlhsia u novorodencov a batoliat nez u deti (pozri Cast’ 5.1). Na kontinualnu
infuziu u pediatrickych pacientov s vynimkou deti (2 — 11 rokov) su rychlosti infizie rovnaké ako

u dospelych. Pre deti m6zu byt’ potrebné vyssie inflzne rychlosti.

Preto je u deti odporti¢ana rovnaka tivodna infuzna rychlost’ ako u dospelych, a ta by mala byt
upravena na udrzanie urovne Sklbnutia na 10 % tGrovne kontrolného Sklbnutia, alebo ked’ sa po Styroch
stimulaciach objavia 1 az 2 reakcie pocas zakroku.
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Skusenost’ s rocuronium bromidom pri rychlom tvode do anestézie u pediatrickych pacientov je
obmedzend. Preto sa rocuronium bromid neodporac¢a na ul'ah¢enie podmienok na trachealnu intubaciu
pocas rychlej indukcie u pediatrickych pacientov.

Starsi pacienti a pacienti s chorobou pecene a/alebo Zl¢ovych ciest a/alebo zlyhanim obliciek
Standardna davka intubacie u Star§ich pacientov a pacientov s chorobou peéene a/alebo ZI¢ovych ciest
a/alebo zlyhanim obli¢iek pocas rutinnej anestézie je 0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesne;j
hmotnosti. Na rychlu indukciu anestézie sa podava davka 0,6 mg na 1 kg telesnej hmotnosti

u pacientov s predpokladanym prediZzenym trvanim vykonu, aviak vhodné podmienky na intubaciu
nemusia nastat’ po 90 sekundach po podani rocuronium bromidu. Bez ohl'adu na pouzitu techniku
anestézie odportcana udrziavacia davka u tychto pacientov je 0,075 — 0,1 mg rocuronium bromidu na
1 kg telesnej hmotnosti a odportacana rychlost’ infazie 0,3 — 0,4 mg/kg/h (pozri tiez ¢ast’ Kontinualna
infazia).

Pacienti s nadvdahou a obézni pacienti

Pri pouziti u pacientov s nadvahou a obezitou (definovanych ako osoby s telesnou hmotnost'ou
presahujticou idealnu hmotnost’ 0 30 % a viac) by davky mali byt znizené vzhl'adom na podiel
svalovej hmoty (tkaniv bez obsahu tuku).

Zakroky na jednotke intenzivnej starostlivosti

Trachedlna intubacia
Pre trachealnu intubaciu sa pouzivaju rovnaké davky, ktoré st popisané vyssie pri chirurgickych
zakrokoch.

Sposob podavania

Intraven6zne pouzitie
Rocuronium B. Braun 10 mg/ml sa podava intravendzne (i.v.) bud’ ako bolus alebo v kontinualnej
infuzii (pozri tiez Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml je kontraindikovany u pacientov s hypersenzitivitou na rocuronium
bromid alebo na bromidovy i6n alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml musi byt podavany vylu¢ne skisenym zdravotnickym personalom so
sktsenost’ami pri podavani neuromuskularnych blokatorov. Na endotrachealnu intubaciu a umela
plucnu ventilaciu musia byt vzdy pripravené na okamzité pouzitie nalezité pomocky i personal.

Ked'ze Rocuronium B. Braun 10 mg/ml spdsobuje paralyzu dychacieho svalstva, je u pacientov
lieCenych tymto liekom nutné vykonavat’ podporu dychania az do obnovenia spontannej reakcie.
Rovnako ako u vsetkych neuromuskularnych blokatorov je délezité pripravit’ sa na obtiaznu intubéciu,
obzvlast’ vtedy, ked je pouzity ako sucast’ rychlej indukcie anestézie.

Rovnako ako u inych neuromuskularnych blokatorov aj u rocuronia bola hlasena rezidualna
kurarizacia. Na predchadzanie komplik4dcidm spdsobenym rezidualnou kurarizaciou sa odporaca
extubovat’ az po Uplnom odzneni neuromuskularneho bloku pacienta. Musia byt postdené aj iné
faktory, ktoré by mohli zapri¢init’ rezidualnu kurarizaciu po extubacii v pooperacnej faze (ako
napriklad liekové interakcie alebo stav pacienta). V pripadoch s vysokou pravdepodobnost’ou vyskytu
rezidualnej kurarizacie sa musi zvazit’ aj pouzitie antidota (napr. sugammadex alebo inhibitory
acetylcholinesterazy), najma ak rocuronium bromid nie je pouzity ako sucast’ §tandardnej klinickej
praxe.
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Je nevyhnuté, aby pacient dychal spontanne, hlboko a pravidelne pred opustenim operacnej saly po
anestézii.

Po podani neuromuskularnych blokatorov méze nastat’ anafylakticka reakcia (pozri vyssie). Musia byt
prijaté Specialne opatrenia a to najma v pripade uz vyskytujucich sa anafylaktickych reakcii na
neuromuskularne blokatory, ked’ze na neuromuskularne blokatory bola hlasena skrizena alergicka
reakcia.

Dévky rocuronium bromidu vysSie ako 0,9 mg na 1 kg telesnej hmotnosti moézu zvysit’ rychlost’
¢innosti srdca; tento t¢inok moze posobit’ proti bradykardii, ktort spésobuju iné anestetika alebo
stimulacia nervu vagu.

Vo vSeobecnosti, na jednotkach intenzivne;j starostlivosti bola po dlhodobom pouzivani myorelaxancii
zaznamenana prolongovana paralyza a/alebo slabost’ kostrového svalstva. Preto sa vel'mi odportcéa
monitorovanie neuromuskularneho prenosu po celi dobu pouzivania myorelaxancii, aby sa vopred
zamedzilo moznému prediZeniu neuromuskularnej blokady a/alebo predavkovaniu. Pacienti by tiez
mali dostat’ vhodné analgetické a ukl'udiiujiice prostriedky. Dalej, myorelaxancia sa maju titrovat’
individualne, podl'a odozvy pacienta. Titraciu moze vykonat iba sktseny klinik, alebo pod dohl'adom
skusenych lekarov - klinikov, ktori si oboznameni s u¢inkami a vhodnymi technikami
neuromuskularneho monitorovania.

Po dlhodobom stibeznom podavani nedepolarizujtiicich neuromuskularnych blokatorov

a kortikosteroidov bola pravidelne hlasena myopatia. Preto doba su¢asného podavania uvedenych
latok sa ma znizit’ na minimum (pozri ¢ast’ 4.5).

Ak sa na intubaciu pouZije suxametonium, podanie rocuronia sa ma oddialit’ az pokym sa pacient
klinicky nezotavi z neuromuskularneho bloku spésobeného suxametdniom.

Farmakokinetiku a/alebo farmakodynamiku rocuronium bromidu méze ovplyviovat nasledovné:

Ochorenie pecene a/alebo zlcovych ciest a zlyhanie obliciek

Rocuronium bromid je vylu¢ovany mo¢om a ZI¢ou. Preto je nutné podavat’ Rocuronium B. Braun 10
mg/ml opatrne u pacientov s klinicky zavaznymi ochoreniami pecene a/alebo zl¢nika a/alebo
poruchami obliciek. U tychto pacientoV pri davkach 0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej
hmotnosti bolo pozorované predizenie uéinku.

Predlzend doba cirkulécie

Stavy spojené s predizenou dobou krvného obehu ako napriklad kardiovaskulérne ochorenia, vysoky
vek a edémy spOsobujtice zvysenie distribu¢ného objemu mozu prispievat’ k spomaleniu nastupu
éinku. Trvanie u¢inku sa mozZe tiez prediZit’ aj v désledku znizeného plazmatického clearance.

Neuromuskuldrne ochorenia

Rovnako ako iné neuromuskularne blokatory musi byt’ rocuronium bromid pouzity s vel’kou
opatrnostou u pacientov trpiacich neuromuskularnym ochorenim alebo u pacientov po prekonanej
poliomyelitide, pretoze v tychto pripadoch sa moze reakcia na neuromuskularne blokatory podstatne
zmenit'. Rozsah a charakter tejto zmeny sa mdze znaéne rdznit’. U pacientov s myasténiou gravis alebo
myastenickym (Eatonovym-Lambertovym) syndréomom mézu mat’ nizke davky rocuronium bromidu
vyrazné ucinky a liek by mal byt’ preto titrovany podl'a odozvy pacienta.

Hypotermia
Pri chirurgickych zakrokoch vykonavanych v hypotermii je periférne relaxa¢ny u¢inok rocuronium
bromidu zvyseny a jeho trvanie je predlzené.

Obezita

Rovnako ako iné neuromuskularne blokatory moze aj rocuronii bromidum mat’ predizenti dobu trvania
ucinku a predlzem dobu spontanneho obnovenia funkcii u obéznych pacientov, pokial’ je velkost’
podavanych davok vypocitana podla skutocnej telesnej hmotnosti.
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Popaleniny
Je zname, Ze u pacientov s popaleninami sa vytvara rezistencia na nedepolarizujice neuromuskularne
blokatory. Preto sa odportca titrovat’ davku v zavislosti od odozvy.

Stavy, ktoré mozu zosilnit ucinok rocuronium bromidu

Hypokaliémia (napriklad po t'azkom vracani, hnacke alebo diuretickej lie¢be), hypermagneziémia,
hypokalciémia (po masivnej transfuzii), hypoproteinémia, dehydratacia, acidoza, hyperkapnia a
kachexia.

Tam, kde je to mozné, je preto nutné korigovat’ zavazné elektrolytové poruchy, zmenené pH krvi
a dehydrataciu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, to znamena, ze je prakticky ,,bez
sodika*.

45 Liekové a iné interakcie

U nasledujtcich liekov bol dokazany vplyv na intenzitu a/alebo dobu trvania uc¢inku
nedepolarizujucich neuromuskularnych blokatorov:

Uginok inych liekov na rocuronium bromid

Zosilneny ucinok:

= inhala¢né halogénové anestetika zosiluju u¢inok neuromuskularnej blokady rocuronium bromidu.
Uginok sa stane zjavny len pri podavani udrziavacich davok (pozri Gast’ 4.2.). Mohlo by tiez dojst’
K inhibicii reverzie blokady inhibitormi acetylcholinesterazy

= vysoké davky tiopentalu, metohexitalu, ketaminu, fentanylu, gama-hydroxybutyratu, etomidatu a
propofolu

® po intub4cii suxametoniom (pozri Cast’ 4.4)

» dlhodobé sucasné podavanie kortikosteroidov a rocuronia na jednotke intenzivnej starostlivosti
mozZe sposobit’ prediZenie trvania neuromuskularneho bloku alebo myopatiu (pozri dast’ 4.4 a 4.8)

Dalsie lieky:

- antibiotikd: aminoglykozidy, linkosamidy (napr. linkomycin a klindamycin), polypeptidové
antibiotika, acylamino-penicilinové antibiotika, tetracykliny, vysoké davky metronidazolu.

- diuretika, chinidin a jeho izomér chinin, protamin, adrenergné blokatory, soli magnézia, blokatory
kalciovych kanalov a soli litia a lokalne anestetika (lidokain i.v., epiduralny bupivakain) a akttne
podanie fenytoinu alebo beta-blokatorov.

Po postopera¢nom podani nasledovnych liekov bola hlasena rekurarizacia:
aminglykozidy,linkosamidy, polypeptidové a acylaminopenicilinové antibiotika, chinin a soli
magnézia (pozri ¢ast’ 4.4).

Zoslabujuci ucinok:

= neostigmin, edrofonium, pyridostigmin, aminopyridinové derivaty

» predchadzajuce dlhodobé podavanie fenytoinu alebo karbamazepinu
* inhibitory proteazy

Variabilny wucinok:

= Podanie inych nedepolarizujicich neuromuskularnych blokatorov v kombindcii s rocuronium
bromidom méze zmiernit’ alebo zosilnit’ neuromuskularnu blokadu v zavislosti od poradia
podavania a pouzitého neuromuskularneho blokatora.

= Suxametoénium podany po podani rocuronium bromidu moéze zmiernit’ alebo zosilnit’ a¢inok
neuromuskularnej blokady rocuronium bromidu.

Ucdinok rocuronia na iné lieky:
Kombinované pouzitie s lidokainom moze sposobit’ urychlenie nastupu u¢inku lidokainu.
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Pediatricka populécia

Neboli vykonané ziadne formalne $tadie interakcie. Vyssie uvedené interakcie pri dospelych a ich
osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani (pozri ¢ast’ 4.4) by sa mali brat’ do uvahy aj u detskych
pacientov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dostupné udaje tykajlice sa pouzitia rocuronium bromidu u gravidnych Zien si obmedzené. V ramci
Studii vykonanych na zvieratach neboli doposial’ preukdzané priame alebo nepriame Skodlivé ucinky
reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Rocuronium bromid ma byt podavany tehotnym Zenam iba

v pripade, ked’ oSetrujuci lekar rozhodne o jeho nutnosti a vyhody prevazia mozné rizika.

Cisarsky rez

U pacientiek rodiacich cisarskym rezom sa méze rocuronium bromid pouzit’ ako sucast’ techniky
rychleho tvodu do anestézie za predpokladu, Ze sa neofakavaju tazkosti pri intubacii a Ze sa poda
dostatocnd davka anestetika, alebo po intubécii ul'ah¢enej suxametdéniom.

Pouzitie rocuronium bromidu pocas sekcie cisarskym rezom sa javi ako bezpe¢né pri davke 0,6 mg/kg
telesnej hmotnosti. Neovplyviiuje Apgar skore, svalovy tonus plodu ani kardiorespiraént adaptaciu.
Odbery z pupocnikovej krvi ukazujui, Ze iba obmedzené mnozstvo rocuronium bromidu prechadza
placentou, ¢o vSak nevedie ku Klinicky pozorovateI'nym neziaducim G¢inkom u novorodenca.

Poznamka 1: podanie davky 1,0 mg/kg bolo preskimané pri rychlom tivode do anestézie (RSI
anestézii), avSak nie u rodiciek podstupujtcich cisarsky rez.

Poznamka 2: inverzia neuromuskularnej blokady vyvolanej neuromuskularnymi blokatormi méze byt
znizena, alebo neuspokojiva (nedostato¢na) u pacientiek, ktoré dostavali soli magnézia na lie¢bu
tehotenskej toxémie, pretoze soli magnézia prehlbuju neuromuskularnu blokédu. U tychto pacientiek
sa ma preto davkovanie rocuronium bromidu znizit a titrovat’ podl'a intenzity reflexnych zasklbov.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa rocuronium bromid alebo jeho metabolity vylu¢uju do 'udského mlieka. Ostatné
lieky v tejto skupine len v malom mnozstve prechadzaju do materského mlieka a vykazuji nizku
resorpciu u dojéiat. Stadie na zvieratach ukézali len zanedbatel'né mnozstva rocuronium bromidu

v materskom mlieku zvierat.

Rozhodnutie o preruseni dojc¢enia alebo o preruseni/pozastaveni lieCby rocuronium bromidom musi
byt urobené po zvazeni vSetkych prinosov dojéenia vzhI'adom na diet’a a prinosov lie¢by vzhl'adom na
matku.

Fertilita
Nie su K dispozicii ziadne udaje o G¢inkoch rocuronium bromidu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Rocuronium bromid ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neodporuca
sa pouzivat’ mozné nebezpecné stroje alebo viest’ vozidlo pocas 24 hodin po uplnom 0dozneni u¢inku
neuromuskularnej blokady vyvolanej rocuroniom bromidom. Ked’Ze rocuronium bromid sa pouziva
ako doplnok pri celkovej anestézii, je u ambulantnych pacientov potrebné prijat’ obvyklé bezpecnostné
opatrenia uplatiované po celkovej anestézii.

4.8 Neziaduce ucinky

Vyskyt neziaducich u¢inkov je zatriedeny do nasledujtcich kategorii:
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Menej ¢asté/ zriedkavé (>1/10 000 az < 1/100)
VePmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit z dostupnych udajov)

Frekvencia sa odhaduje na zéklade postmarketingového sledovania a udajov z odbornej literatiry.
Udaje z postmarketingového sledovania nemo6zu poskytnut’ presné udaje o vyskyte. Z tohto dovodu

bola frekvencia hlaseni rozdelena namiesto piatich kategorii do troch.

Medzi najcastejsie neziaduce uéinky patria: bolest’ a/alebo reakcia v mieste vpichu, zmeny vo
vitalnych funkciach a predlzena neuromuskularna blokada. NajcastejSie hldsenym zavaznym
neziaducim u¢inkom pocas postmarketingového sledovania su anafylaktické a anafylaktoidné reakcie

a ich pridruzené symptomy. Pozri tiez vysvetlenie nizsie.

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé:

Hypersenzitivita
Anafylaktickd reakcia®
Anafylaktoidna reakcia®
Anafylakticky Sok
Anyfylaktoidny Sok

Poruchy nervového systému

Vel'mi zriedkavé:

Paralyza

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej casté/ zriedkaveé:

Tachykardia

Nezname

Kounisov syndrom

Poruchy ciev
Menej Casté/ zriedkave:

Hypotenzia

Vel’mi zriedkave

Cirkulacny kolaps a Sok
Navaly hortacavy

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé:

Bronchospazmus

Nezname

Apnoe
Respiracné zlyhanie

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Velmi zriedkavé:

Vyrazky, erytematozne vyrazky
Angioneuroticky edém
Urtikaria

Svrbenie

Exantém
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Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Velmi zriedkavé:
e Slabost’ kostrového svalstva (po dlhodobom uzivani na JIS)
e Steroidnd myopatia (po dlhodobom uzivani na JIS) (pozri ¢ast’ 4.4)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi zriedkave:.
e Opuch tvare

Menej casté/ zriedkaveé:
e Neucinnost lieku
e Znizenie ucinnosti/ terapeutickej odpovede lieku
e Zvysenie u¢innosti/ terapeutickej odpovede lieku
e Bolest/reakcia v mieste vpichu*

Laboratérne a funk¢né vySetrenia
Velmi zriedkavé:
e ZvysSena hladina histaminu*

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Velmi zriedkavé:
e Dychacie komplikacie pri anastézii

Menej casté/zriedkavé:
e Predlzena neuromuskularna blokada*
e Oneskorené zotavenia z anestézie

Pediatrickd populicia
Meta-analyza 11 klinickych $tadii u pediatrickych pacientov (n=704) s rocuronium bromidom (az 1
mg/kg) ukazala, Ze tachykardia bola identifikovana ako neziaduca reakcia s frekvenciou 1,4 %.

*Informacie tykajice sa konkrétnych neziaducich reakcii:

Anafylakticka reakcia

Hoci vel'mi zriedkavo, predsa len boli zaznamenané t'azké anafylaktické reakcie na neuromuskularne
blokatory vratane rocuronium bromidu. Anafylaktické/anafylaktoidné reakcie su: bronchospazmus,
kardiovaskularne zmeny (napr. hypotenzia, tachykardia, obehovy kolaps-Sok) a kozné zmeny (napr.
angioedém, urtikaria). Tieto reakcie boli v niektorych pripadoch smrtel'né. Dopad takychto reakcii
modze byt vazny, preto je dolezité ich predvidat’ a vykonat’ ddlezité opatrenia na mozné konanie

Vv pripade ich vyskytu.

Lokalne reakcie v mieste podania injekcie

Pri rychlom navodeni anestézie bola zaznamenand bolest’ pri injekcii najmé pokial’ eSte pacient
nestratil celkom vedomie a zvlast pri pouziti propofolu ako iivodnej medikacie. V klinickych $tadiach
bola bolest’ pri podani injekcie zaznamenana u 16 % pacientov, ktori podsttpili rychle navodenie
anestézie S pouzitim propofolu a u menej ako 0,5 % pacientov, ktori podstupili rychle navodenie
anestézie s pouzitim fentanylu a tiopentalu.

ZvySena hladina histaminu

Ked’Ze je zname, ze neuromuskularne blokatory mozu indukovat’ uvol'nenie histaminu a to lokéalne
i systémovo, moZe sa pri ich podavani vyskytnut’ svrbenie a erytematdzna reakcia v mieste vpichu
a/alebo vSeobecné histaminoidné (anafylaktoidné) reakcie uvedené vysSie, preto by mali byt vzdy
brané do uvahy pri podavani tychto liekov.
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Klinické studie ukazali len vel'mi malé zvySenie hladiny histaminu v plazme po podani rychleho
bolusu 0,3 — 0,9 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti.

PrediZena neuromuskulirna blokada

Najcastej§i neziaduci uéinok v skupine nedepolarizujticich blokatorov je predizenie farmakologického
ucinku blokatora za potrebnt ¢asovi hranicu. Tento neziaduci u¢inok sa méze menit’ pocnic od
oslabenia kostrového svalstva az po tazku a predlzent paralyzu kostrového svalstva, ktora spdsobuje
respiracnu nedostatocnost’ alebo apnoe.

Myopatia
Myopatia bola hlasena po pouziti roznych neuromuskuldrnych blokéatorov na JIS v kombinécii s
kortikosteroidmi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Symptomy )
Hlavnym priznakom predévkovania je predlzenie neuromuskularnej blokady.

V studiach na zvieratach sa vazne zlyhania kardiovaskularnych funkcii, ktoré v kone¢nom doésledku
viedli k srdcovému kolapsu neobjavili, dokial’ nebola podana kumulativna davka 750 x ED90 (135 mg
na kg telesnej hmotnosti).

Liecha

V pripade predavkovania a prediZenej neuromuskularnej blokady sa musi pokradovat’ vo ventilacii
pacienta a jeho sedacii. Inverzia neuromuskularneho bloku sa da dosiahnut’ dvomi spdsobmi:

(1) U dospelych mozno pre inverziu intenzivnej (zavaznej) hlbokej blokady pouzit’ sugammadex.
Podana davka sugammadexu zavisi od stupnia neuromuskularnej blokady.

(2) Akonahle sa za¢ne spontanne zotavovanie, mozno podat’ v primeranych davkach niektory inhibitor
acetylcholinesterazy (napr. neostigmin, edrofonium, pyridostigmin) alebo sugammadex. V pripade, ze
podanie inhibitora acetylcholinesterazy neodvrati neuromuskularne ucinky rocuronium bromidu musi
sa pokracovat’ vo ventilacii az do obnovenia spontanneho dychania. Podévanie opakovanych davok
inhibitora acetylcholinesterazy méze byt nebezpecné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: periférne pdsobiace myorelaxancia, iné kvartérne amoniové zlu¢eniny
ATC kod: MO3AC09

Farmakodynamické ucinky:

Rocuronium bromid je nedepolarizujici neuromuskularny blokator s rychlym nastupom téinku

a stredne dlhou dobou pdsobenia, ktory mé vSetky charakteristické farmakologické vlastnosti tohto
typu liekov (kurareformnych). Mechanizmus G¢inku spociva v kompeticii na nikotinovych
cholinovych receptoroch koncovej platnicky motorického nervu.

ED g (davka potrebna na vyvolanie 90 % znizenia svalového Sklbnutia palca po stimulacii ulnarneho
nervu) je pri intravendznej anestézii priblizne 0,3 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’
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Zauzivanda prax

Pocas 60 sekiind po intraven6znom podani 0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti (2
X ED go pri intraven6znej anestézii) moézu byt dosiahnuté podmienky vhodné na intubaciu skoro

u vsetkych pacientov, u ktorych st podmienky na intubaciu hodnotené na 80 % ako vynikajuce.
Behom 2 minut nastava celkova paralyza svalstva vhodna na akykol'vek typ zékroku. Klinickd doba
trvania ucinku (doba do spontanneho zotavenia na 25 % trovne kontrolnych svalovych sklbnuti) je

S touto davkou 30 - 40 minut. Celkova doba trvania (doba do spontanneho zotavenia na 90 % urovne
kontrolnych svalovych sklbnuti) je 50 mintt. Priemerna doba spontanneho obnovenia svalového
sklbnutia z 25 % na 75 % (index obnovy) po jednorazovej davke 0,6 mg rocuronium bromidu na 1 kg
telesnej hmotnosti je 14 minut.

Pri podani nizsich davok 0,3 - 0,45 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti (1 -1 %2 x 2 X
ED g0), je nastup u¢inku pomalsi a dizka trvania G¢inku kratsia. (13 - 26 min). Po podani 0,45 mg
rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti je prijatelny stav na intubaciu dosiahnuty po 90
sekundach.

Naliehava intubdcia

Pri rychlom navodeni anestézie sa dosiahne adekvatny stav na intubaciu za 60 sekund po podani 1,0
mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti u 93 % pacientov pri propofolovej anestézii a u
96 % fentanyl/tiopentalovej anestézii. Z toho st podmienky u 70 % pacientov hodnotené ako
vynikajuce. Klinické trvanie G¢inku sa pri tejto davke blizi k jednej hodine, kedy je mozné
neuromuskularnu blokadu bezpecne zrusit’. Pri rychlom navodeni anestézie po podani 0,6 mg
rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti je stav vhodny na intubaciu dosiahnuty za 60 sekiind
u 81 % pacientov, ktori dostali propofol, a u 75 % pacientov, ktori dostali fentanyl/tiopental.
Davkami vyssimi ako 1,0 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti nedochadza

k podstatnému zlep$eniu podmienok na intubaciu, aviak prediZi sa doba trvania G¢inku. Davky vyssie
ako 4 x ED g neboli preskiimané.

Jednotka intenzivnej starostlivosti

Uzivanie rocuronium na jednotke intenzivne;j starostlivosti bolo sledované v dvoch otvorenych
studiach. Celkovo 95 pacientov podstupilo liecbu s po¢iatocnou davkou 0,6 mg rocuronium bromidu
na kilogram telesnej hmotnosti s naslednou kontinualnou infaziou v davke 0,2 — 0,5 mg/kg/hod. pocas
prvej hodiny podavania az po dosiahnutie urovne sklbnutia 10 % alebo po znovuobjavenie 1 — 2
Sklbnuti po sérii Styroch stimulacii (TOF). Davky boli titrované individualne. V nasledujtcich
hodinach boli davky znizené az pod troven sledovania sérii Styroch stimulacii (TOF). Podavanie bolo
pozorovang az pocas 7 dni.

Dosiahla sa primerana neuromuskularna blokada, avsak vysoka variabilita medzi pacientmi
V hodinovych infziach a predlzenie doby navratu z neuromuskularnej blokady.

Cas na zotavenie zo série $tyroch stimulacii (TOF) na hodnotu 0,7 nekoreluje signifikantne

k celkovému trvaniu rocuronium infizie. Po kontinualnej infazii trvajicej 20 hodin alebo viac je
priemerna doba trvania (rozpitie) medzi ndvratom T2 po sérii Styroch stimulécii a obnovenim pomeru
odpovedi po sérii Styroch stimulacii na hodnotu 0,7 u pacientov bez mnohopocetného zlyhania
organov medzi 0,8 az 12,5 hodin a u pacientov s mnohopoéetnym organovym zlyhanim 1,2 — 25,5
hodin.

Pediatricka populacia

Stredna doba nastupu ucinku u dojéiat, batoliat a deti pri intubaénej davke 0,6 mg/kg je 0 nieco kratsia
nez U dospelych. Porovnanie v ramci pediatrickych vekovych skupin ukazalo, ze stredna doba nastupu
ucinku u novorodencov a dospievajucich (1 min) je o nieo dlhsia nez u doj¢iat, batoliat a deti (0,4,
0,6 resp. 0,8 min).

V porovnani s doj¢atami a dospelymi byva doba na relaxaciu a doba na zotavenie u deti kratsia.
Porovnanie v ramci pediatrickych vekovych skupin ukazalo, ze stredna doba do obnovenia vyskytu T3
bola u novorodencov a doj¢iat 0 nie¢o dlhsia (56,7 resp. 60,7 min) neZ u batoliat, deti a dospievajtcich
(45,3, 37,6 resp. 42,9 min).
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Stredna doba (SD) ndstupu ucinku a klinické trvanie po podani 0,6 mg/kg pociatocnej intubacnej
davky* rocuronia pocas anestézie sevofluranom/oxidom dusnym a isofluranom/oxidom dusnym
(udrZiavacia) (Detski pacient) Skupina PP.

Doba do max. zablokovania** | Doba do obnovenia vyskytu T3
**

(min) (min)
Novorodenci (0 — 27 dni) 0,98 (0,62) 56,69 (37,04)
n=10 n=9
Dojcata (28 dni — 2 mesiace) 0,44 (0,19) 60,71 (16,52)
n=11 n=10 n=11
Batolata (3 mesiace — 23| 0,59 (0,27) 45,46 (12,94)
mesiacov) n=28 n=27
n=30
Deti (2 — 11 rokov) 0,84 (0,29) 37,58 (11,82)
n=34 n=34
Dospievajtci (12 — 17 rokov) 0,98 (0,38) 42,90 (15,83)
n=31 n=30

* Davka rocuronia podana pocas 5 sektind.
** Pocitana od ukoncenia podania intuba¢nej davky rocuronia

Specialna populacia

Doba tcinku udrziavacich davok 0,15 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti méze byt
0 nie¢o dlhsia pri pouziti enfluranovej a isofluranovej anestézie u geriatrickych pacientov

a u pacientov s ochorenim pecene alebo obli¢iek (priblizne 20 mintit) neZ pri intravenoznej anestézii
u pacientov bez poskodenia funkcie vylucovacich organov (priblizne 13 mintt). Pri opakovanom
podavani udrziavacich davok v odporucanej vyske nebola pozorovana kumulécia uc¢inku (progresivne
prediZzenie trvania uginku).

Kardiovaskularne zakroky

Pri chirurgickom zakroku na kardiovaskularnom aparate su pocas nastupu maximalnej blokady po
podani 0,6 - 0,9 mg rocuronium bromidu na 1 kg telesnej hmotnosti najcastej§imi kardiovaskularnymi
zmenami l'ahké a klinicky nevyznamné zrychlenie srdcovej ¢innosti az o 9 % a vzostup stredného
arterialneho tlaku Krvi az o 16 % oproti kontrolnym hodnotam.

Antagonisti

Podanie inhibitorov acetylcholinesterazy ako s neostigmin, pyridostigmin alebo edrofonium, pdsobi
antagonisticky proti rocuronium bromidu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia a elimindcia

Po intraven6znom podani jednorazovej bolusovej davky rocuronium bromidu casovy priebeh
koncentracie v plazme sa dosahuje v troch exponencialnych fazach. Stredny polcas eliminacie (95 %
Cl) u normalnych dospelych je 73 (66 - 80) minut, (zdanlivy) distribuény objem v rovnovaznom stave
je 203 (193 - 214) ml/kg a plazmaticky klirens dosahuje 3,7 (3,5 - 3,9) ml/kg/min.

Pri podavani kontinualnou inféiziou na ul'ah¢enie umelej ventilacie po dobu 20 hodin a viac st stredny
polcas eliminacie a stredny (zdanlivy) distribu¢ny objem v rovnovaznom stave zvysené. Kontrolované
klinické stadie dokazali vysoku interindividualnu variabilitu, ktora sa vztahuje na druh a rozsah
(mnohopocetného) organového zlyhania a individualne vlastnosti pacienta. U pacientov s
mnohopocetnym organovym zlyhanim bol zisteny stredny (+SD) pol¢as eliminacie 21,5 (+3,3) hodin,
(zdanlivy) distribuény objem v rovnovaznom stave 1,5 (+0,8) I-kg™ a plazmaticky klirens

2,1 (+0,8) ml/kg/min.
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Priloha ¢. 1 k notifikdcii o zmene, ev. ¢&.: 2020/1668-Z1A

Rocuronium bromid sa vyluéuje mo¢om a zl¢ou. Za 12 — 24 hodin sa exkrécia v moci blizi 40 %. Po
injekcii radioizotopom znacenej davky rocuronium bromidu je po 9 diioch 47 % izotopu vylic¢enych
mocom a 43 % stolicou. Priblizne 50 % znovu nadobudne podobu rocuronium bromidu.

Biotransformadcia
V plazme sa nenachadzaji ziadne metabolity.

Pediatricka populacia

Zdanlivy distribuény objem u dojc¢iat (3 — 12 mesiacov) je vy$$i v porovnani so star§imi detmi (vo
veku 1 — 8 rokov) a dospelymi. U deti vo vekovej skupine 3 - 8 rokov je klirens vyssi a polcas
eliminacie priblizne o 20 minut kratsi v porovnani s dospelymi a detmi mladsimi ako 3 roky.
Farmakokinetika (PK) rocuronium bromidu u pediatrickych pacientov (n=146) vo vekovom rozmedzi
od 0 do 17 rokov bola hodnotena na zaklade populacnej analyzy sumarnych farmakokinetickych
datovych suborov ziskanych z dvoch klinickych s§tadii 0 anestézii sevofluranom (pociatocna) a
isofluranom/oxidom dusnym (udrZiavacia). Zistilo sa, ze vSetky farmakokinetické parametre st
linearne tmerné telesnej hmotnosti, ako ukazuje podobny klirens (CL; I/kg/ h). Distribué¢ny objem
(I/kg) a polcas eliminacie (h) s vekom (roky) klesa. Farmakokinetické parametre typickej pediatrickej
populacie v kazdej vekovej skupine su uvedené nizsie:

Odhadované parametre PK rocuronium bromidu u typickych pediatrickych pacientov pocas anestézie
sevofluranom a oxidom dusnym (indukcia-uvod do anestézy) a isofluranom/oxidom dusnym
(udrziavacia anestézia).

Vekové rozmedzie pacientov
Donoseni Dojcata Batorlata Deti Dospievajuci
Parametre novorodenci
PK (0 —27 dni) (28 dni az 2 (3-23 (2 — 11 rokov) (12-17
mesiace) mesiacov) rokov)

CL (I/kg/h) 0,31 (0,07) 0,30 (0,08) 0,33 (0,10) 0,35 (0,09) 0,29 (0,14)
Distribucny
objem (I/kg) 0,42 (0,06) 0,31 (0,03) 0,23 (0,03) 0,18 (0,02) 0,18 (0,01)
tp (h) 11(02) 0,9 (0,3) 0,8(0,2) 0,7(0,2) 0,8(0,3)

Starsi pacienti a pacienti s renalnou dysfunkciou

Plazmaticky klirens u geriatrickych pacientov a pacientov s poSkodenim obli¢iek je mierne znizeny

V porovnani s mladsimi pacientmi s funkénymi oblickami. U pacientov s ochorenim pecene je stredny
pol&as eliminacie predizeny o 30 minut a stredny plazmaticky klirens je znizeny o 1 ml/kg/min. (Pozri
tiez Cast’ 4.2).

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zdklade Standardnych

stadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukcne;j
toxicity a vyvinu.

Stadie karcinogenicity s rocuronium bromidom neboli vykonavané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
12
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glukonolaktén

oOctan sodny, trihydrat
citronan sodny, dihydrat
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Bola dokézana fyzikalna inkompatibilita pre rocuronium bromid po pridani do roztokov obsahujicich
nasledujuce lie¢iva: amfotericin, amoxicilin, azatioprin, cefazolin, Kloxacilin, dexametazon, diazepam,
enoximon, erytromycin, famotidin, furosemid, sodna sol’ hydrokortizonsukcinatu, inzulin, intralipid,
metohexital, metylprednizolon, sodna sol’ prednizolonsukcinatu, tiopental, trimetoprim a vankomycin.
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sii uvedené v cCasti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend ampulka: 18 mesiacov

Po prvom otvoreni: Liek musi byt pouzity okamzite po otvoreni ampulky.

Po zriedeni:

Bola dokazana chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného 5,0 mg/ml a 0,1 mg/ml roztoku (riedeny

s infaznymi roztokmi 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného a 50 mg/ml (5 %) glukdzy) pocas 24 hodin
pri izbovej teplote a svetle v sklenenej fl'asi, PE a PVC.

Z mikrobiologického hl'adiska mé byt liek pouzity okamzite. V pripade, Ze nie je pouzity okamzite je
doba a podmienky uchovavania pred podanim na zodpovednosti pouZivatel'a a nemali by prekro¢it’ 24
hodin pri teplote 2 az 8°C, za predpokladu, ze riedenie neprebehlo v platnych aseptickych
podmienkach.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Podmienky na uchovévanie po nariedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebné polyetylénové ampulky (LDPE), obsah 5 ml
Velkost balenia: Balenie po 20 ampuliek, kazda s obsahom 5 ml.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity lieck ma byt zlikvidovany.
Roztok vizualne prekontrolujte pred pouzitim. Len Cire roztoky bez Castic mozu byt pouzité.

Rocuronium B. Braun 10 mg/ml je kompatibilny s: infiznymi roztokmi 9 mg/ml (0,9 %) chloridu
sodného a 50 mg/ml (5 %) glukozy.

Ak je rocuronium bromid poddvany pomocou rovnakého infuzneho setu s inymi liekmi, je nevyhnuté,
aby bol infuzny set dostato¢ne preplachnuty (napriklad infaznym roztokom 9 mg/ml (0,9 %) chloridu

sodného) medzi podanim rocuronium bromidu a liekom, u ktorého bola dokdzana inkompatibilita
s rocuronium bromidom alebo u ktorého kompatibilita s rocuronium bromidom nebola stanovena.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

LDPE ampulky st $pecialne navrhnuté tak, aby sa hodili na strieckacky Luer lock a Luer fit.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34209 Melsungen,

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

63/0392/08-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 05. august 2008

Datum posledného predlzenia registracie: 10. jun 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2020
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Doklad o zloZeni zabezpeky

Egnka

Uéet;

T&okr 0254

Cig.vip. --.__._ Dat.vypisu 02.11.2021 Kukey 03944347
Chblast Uét.ve ved.knize Reilfetni. Zobrazeni chybnych dynper
P.pro v. Eislo dokladu Int.0per.

Cis  Valuta Reference Castka C.dokl. BkCisDokl

00010 02.11.2021 2021110248472 195,00~ Bez zaudtovani

ocMT Castka Neexistuje

Obchodnl partner Univerzitna nemocnica Martin Martin

Bank.spojeni 2 Bez zaudtovani

Externi operace 020

U&el platby
K5 0000000000
V5 0000000000
55 0000000000
E2EC211102000004,2111020000
2,/D02021 11 02/5PV51062021
zabezpekacast 4 MO3RCOS ro
kuroniumbromid
Uniwverzitna nemccnica Marti
n Martin

5-TUZ-V¥5LA,/DOM-STNDTENSF-0
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PLNOMOCENSTVO

Spolo¢nost’ B. Braun Medical s.r.0., so sidlom Hlu¢inska 3, 831 03 Bratislava, ICO: 31 350
780, zapisand v obchodnom registri vedenom Okresnym stidom Bratislava L, oddiel Sro,
vlozka ¢. 5094/B, zastipend Ing. Petrom Macounom, Ph.D., konatel'om (dalej len
~Spolo¢nost™) tymto

splnomociiuje tohto splnomocnenca:

Mgr. Zuzanu Cajovou
datum narodenia:
bytom:
adresa pre dorucovanie: B. Braun Medical s.r.0., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4

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

Dalej splnomocnenca splnomociiuje, aby v rdmci podavania ponuk do verejnych zakaziek
podpisoval navrhy zmldv, a to bez ohl'adu na to, & taky navrh zmluvy tvoria fyzicky
neoddelitel'nu sicast’ ponuky alebo je prilozeny k ponuke ako d’al3ie vyhotovenie navrhu
zmluvy.

Splnomocnenec ma pravo pri tychto rokovaniach robit’ menom Spoloc¢nosti pravne tukony,
podavat’ a prijimat’ pisomnosti za Spolo¢nost’ suvisiace s vyssie uvedenou ¢innost'ou, ako
aj Cinit menom Spolo¢nosti ukony, ktoré mozu byt v suvislosti s vysSie uvedenym
konanim pozadované.

Splnomocnenec nie je opravneny na zaklade tejto plnej moci splnomocnit’ d’al$iu osobu.

Tato plna moc sa udel'uje na dobu trvania pracovnopravneho vztahu, na zaklade ktorého
splnomocnenec vykonava pre Skupinu B. Braun SK / CZ pricu na pozicii referentka
Oddéleni vefejnych zakazek, najdlhsie viak na dobu 2 rokov.

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

V Prahe dna 1. 9. 2020

B. Braun Medical s.r.o.

Ing. Petr Macoun, Ph.D., konatel’



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

KUPNA ZMLUVA ¢&. 1462/2021/4
uzavreta podla § 409 a nasledne zakona ¢. 513/1991 Zb.
(Obchodného zakonnika) v zneni neskorSich zmien a doplnkov
(d’alej len zmluva)

ClL 1
Zmluvné strany
1.1 Kupujuci: Univerzitna nemocnica Martin
Kolarova 2,036 59 Martin
V zastpeni: Rada riaditel'ov v zlozeni:

MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA — generalny riaditel’
doc. MUDr. Dalibor Murga§, PhD. — medicinsky riaditel’
Ing. Stanislav Skoriia — ekonomicky riaditel

V mene organizacie st opravneni konat’ najmenej dvaja ¢lenovia Statutdrneho orgénu spolocne.

1CO: 00 365 327

DIC: 2020598019

IC DPH: SK2020598019

Bankové spojenie:

Cislo tétu:

IBAN:

BIC/SWIFT:

(d’alej len kupujuci)

1.2 Predavajici:

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

Sidlo: Hlucinska 3, 83103 Bratislava

V zastlpeni: Mgr. Zuzana Cajova, na zaklade plnej moci
1CO: 31350 780

DIC: SK2020297609

IC DPH: SK2020297609

Bankové spojenie:
Cislo uétu:

IBAN:
BIC/SWIFT:
Zapis v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel 5094, vlozka ¢. C

Predavajuci je platcom DPH.
(dalej len predavajici)

predavajuci a kupujuci d’alej spolo¢ne aj ,,zmluvné strany “ alebo jednotlivo
,,zmluvna strana *

1.3 Zmluvné strany uzatvaraju kiipnu zmluvu na dodavku predmetu zmluvy ,LieCiva pre
muskuloskeletarny, dychaci systém, antiparazitarne vyrobky* (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.
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CL.2
Predmet zmluvy
2.1 Predmetom tejto zmluvy je zavdzok predavajucecho dodavat lieCiva pre
muskuloskeletarny, dychaci systém, antiparazitarne vyrobky cast’ ¢. 4, vratane dovozu do
miesta dodania pre Univerzitni nemocnicu Martin, ktorych Specifikdcia je obsiahnutd v
Prilohe &. 2 tejto zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, ktora je jej neoddelitelnou stiéast'ou
(d’alej len ,,tovar).

2.2 Predavajtci sa touto zmluvou zavizuje dodavat’ kupujucemu tovar podla ods. 2.1 tohto
¢lanku zmluvy a kupujuci sa zavézuje tovar prevziat’ a zaplatit’ zaft dohodnutu kiipnu cenu.

CL.3
Termin dodania tovaru
3.1 Predavajuci sa zavidzuje dodat’ tovar v pozadovanom mnozstve do 24 hodin odo dina
prijatia zaviznej objednavky v sulade s ClI. 4 tejto zmluvy.
Predavajtci sa zavizuje, ze splni dodavku tovaru na zaklade objednavky kupujiceho riadne
a v€as v dohodnutom termine v zmysle tohto ¢lanku a zarovenl sa preddvajici zavdzuje, ze
dodanie tovaru v dohodnutej lehote nebude podmienovat’ inymi skuto¢nost’ami.

3.2 V pripade, ak predavajici nemo6ze dodat’ pozadovany tovar v lehote podla ods. 3.1 tohto
¢lanku zmluvy, je povinny ozndmit’ tuto skuto€nost’ 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 kupujuci oznami
predavajucemu, Ze s predizenim terminu dodania tovaru nesthlasi, 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 uréenom
termine.

3.3 Ak predavajuci nebude schopny, z dovodu okolnosti na jeho strane, dodat’ tovar podla
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
najvyhodnejSej ponuky na trhu.

Cl 4
Sposob objednavania tovaru
4.1 Predavajuci 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 PredloZzenim objednavky sa rozumie jej doruCenie na adresu predavajuceho pisomne, e-
mailom v pracovnych dioch v ¢ase od 7.00 hod. do 15.30 hod.

CL5
MnozZstvo tovaru
5.1 Skuto¢né pozadované mnozstvad kupujici upresni priebezne podla skutocnych potrieb
a finan¢nych moznosti v zavdznych objednavkach.
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5.2 Kupujuci si vyhradzuje pravo zmenit' zazmluvnené mnozstvo tovaru, ktoré moéze 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: Univerzitnd nemocnica Martin, Nemocni¢nd lekaren,
Kollarova 2, 036 59 Martin, Slovenska republika.

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

6.3 Prevzatie tovaru potvrdi kupujici predavajicemu na dodacom liste.

6.4 Predavajuci v dodacom liste ako prilohe k faktire vyznaci najma mnozstvo a druh tovaru,
vyrobnu Sarzu a datum pouzitelnosti (exSpiracie) tovaru.

6.5 Balenie tovaru musi zodpovedat obvyklému spdsobu balenia tak, aby nedoslo
k poskodeniu tovaru pocas jeho prepravy. Pouzité obaly st ur¢ené na jednorazové pouZitie.

ClL7
Kupna cena
7.1 Ceny tovaru st uvedené v eurach v stlade so zakonom ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni
neskorSich predpisov a jeho vykonavajtcej vyhlasky. Ceny tovaru st uvedené v Prilohe €. 2
tejto zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru, ktora je neoddelitenou sti¢astou tejto zmluvy.
V cene je zahrnuta DPH v stlade s platnymi predpismi, doprava do miesta ur¢enia, obchodna
prirdzka, balenie, clo a ostatné odvody v krajine kupujiceho.

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

a) zo zmien danovych predpisov najmd 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 Gprave tGradnych cien liekov predavajici je povinny dilom platnosti novych tradnych
cien zmenit’ predajnt cenu tak, aby nepresahovala zmluvna cenu a bola kalkulovana v zmysle
platnych opatreni o cenovej regulécii lickov MZ SR a platnych Gradnych cien.

7.4 Pri zmene vysky uhrad zdravotnou poistoviiou pri liekoch zakategorizovanych so
sposobom tuhrady ,,A“ pocas trvania tejto zmluvy je preddvajici povinny zmenit cenu
automaticky tak, aby nepresahovala thradu stanovenu Opatrenim MZ SR, ktorym sa vydava
zoznam lie¢iv a liekov plne uhradzanych alebo Ciasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia. (Uvedeny bod plati pre casti ¢. 5 a ¢. 6)

7.5 Zmluvné strany sa vo vztahu k uréeniu ceny pre kazdé opakované plnenie vyplyvajuce
Z tejto zmluvy zavézuju k nasledovnému:

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaZze, 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 preukazatelne v minulosti za takato nizSiu cenu plnenie poskytol,
resp. eSte stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je

23



viac ako 5% vV neprospech ceny podla tejto zmluvy, zavidzuje sa dodavatel poskytnat
kupujiicemu pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutocnosti dodatocnu zl'avu vo
vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

7.6 V pripade, ak predavajici nie je schopny poskytnit’ alebo neposkytne kupujucemu
dodato¢nt zl'avu podla bodu 7.5 tohto ¢lanku, je kupujlci opravneny podat’ vypoved zo
zmluvy. V tomto pripade je vypovedna lehota 1 mesiac, priCom vypovedna lehota zacina
plynuat 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’ preddvajicemu za dodany tovar kiipnu cenu vypocitant
podl'a cennika uvedeného v Prilohe €. 2 tejto zmluvy na zaklade faktiry, ktora predavajuci
vystavi po kazdej dodavke tovaru.

8.4 Predavajuci je opravneny vystavit faktiru najskér v deit odovzdania tovaru kupujucemu.
Predéavajtci je povinny vystavit’ faktiru za dodavku tovaru do pétnastich dni odo dna jeho
riadneho dodania, najneskor vSak do piateho pracovného dia v mesiaci, nasledujuceho po
mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

8.5 Faktlra musi obsahovat’ nélezitosti danového dokladu v zmysle zakona ¢. 222/2004 Z. z.
0 dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov, a to najma:

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

8.5.3 den vystavenia faktary, den splatnosti a deni zdaniteIného plnenia,

8.5.4 oznacenie penazného ustavu a ¢islo uctu predavajuceho a kupujiaceho,

8.5.5 druh tovaru, mernt 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 fakturovant 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 Clanku
zmluvy, kupujici je opravneny vratit ju preddvajucemu na doplnenie alebo opravu.
V takomto pripade plynie lehota splatnosti odo dna dorucenia opravenej alebo doplnenej
faktary kupujicemu.

8.7 Splatnost’ faktur je do 60 dni od dorucenia faktiry. V pochybnostiach sa ma za to, ze
faktara bola dorucend na 3. den od jej odoslania predavajacim.

8.8 Datumom uhrady je datum pripisania fakturovanej Ciastky na ucet predavajuceho, pokial
sa zmluvné strany nedohodnt inak.
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CL9
Doba pouzitelnosti
9.1 Predéavajici sa zavizuje dodavat kupujucemu tovar, ktorého doba pouzitelnosti
(exspiracia) neuplynie skor ako o 12 mesiacov od datumu dodania kupujicemu.

9.2 V pripade dodania tovaru, ktorého doba pouzitel'nosti (exSpiracia) uplynie skor ako o 12
mesiacov od datumu dodania kupujicemu, sa predavajuci zavizuje k faktire dolozit
deklara¢ny list, na zaklade ktorého moze kupujuci vratit’ predavajucemu tovar v lehote 14 dni
pred uplynutim exspiracie.

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

C1. 10
Reklamacia tovaru

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

CL 11
Zarucéna doba — zodpovednost’ za vady
11.1 Nebezpecenstvo skody na tovare a vlastnicke pravo k tovaru prechadza na kupujuceho
okamihom prevzatia tovaru dodané¢ho na zaklade konkrétnej jednotlivej objednavky.

11.2 Predavajici sa zavdzuje dodavat kupujicemu tovar v kvalite asoznacenim
zodpovedajucim platnym a G¢innym vSeobecne zavdznym pravnym predpisom.

11.3 Dnom prevzatia tovaru je datum potvrdenia prevzatia tovaru kupujucim 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 totozna s dobou jeho pouzitel'nosti.

11.6 Predavajuci ruci za kvalitu tovaru pocas celej doby pouzitel'nosti (exSpiracie), okrem
pripadu, ak poskodenie, znehodnotenie alebo zni¢enie tovaru spdsobil svojim konanim alebo
opomenutim kupujtci alebo iné osoby, ktorym umoznil pristup k tovaru, alebo ak poSkodenie,
znehodnotenie alebo zniCenie tovaru malo poévod vo vonkajSich okolnostiach, ktoré
predavajuci nemohol predvidat’ a nemohol tymto zabranit’.

11.7 Zaruka sa nevztahuje najmé na vady spdsobené kupujicim 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 sposobu, uréenému na uchovanie
a ochranu tovaru.

11.9 Zodpovednost’ predavajiuceho za vady a uplatnenie narokov z vad tovaru, ako aj d’alSie
otazky st upravené v Prilohe €. 1 tejto zmluvy — Reklamacny poriadok.
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Cl 12

Trvanie zmluvy a skoncenie zmluvy
12.1 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu uréitd a to na dobu 24 mesiacov odo dna G¢innosti
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 ditu podpisu dohody alebo k inému dnu, na
ktorom sa zmluvné strany dohodnu;
12.2.2 odstapenim z dévodov upravenych v zakone 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 odstipeni nie je ustanoveny iny datum skoncenia zmluvy;
12.2.3 pisomnou vypovedou aj bez uvedenia dovodu.

12.3 Predavajuci je opravneny od tejto zmluvy odstupit’ v pripadoch uvedenych v zakone
a vtedy, ak kupujici neprevezme vcas a riadne poskytnuté plnenie. V pripade odstupenia od
zmluvy zo strany predavajuceho z dévodu, Ze kupujuci neprevzal véas a riadne poskytnuté
plnenie, mé predavajuci ndrok na thradu ucelne vynalozenych nékladov.

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

12.5 Kupujuci 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 predavajuceho, ktori musia byt zapisani v registri ani
v dodato¢ne primeranej lehote uréenej kupujicim podla ¢l. 14 ods. 14.6 tejto zmluvy
nesplnia povinnost’ byt zapisani v registri alebo ak ddojde k ich vymazu z registra
pocas trvania zmluvy,

- ak v sulade so zakonom ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni registrujuci organ rozhodne
0 vymaze predavajuceho z registra podl'a ust. § 12 zakona, ak registrujuci organ ulozi
pokutu za nesplnenie povinnosti podat’ navrh na zépis zmeny zapisanych udajov
tykajucich sa kone¢ného uzivatel'a vyhod v zdkonnej lehote alebo za porusenie zdkazu
vykonavat’ tikony opravnenej 0soby z dovodu jej vylucenia alebo ak v registri nie je
zapisana opravnend osoba dlhSie ako 30 kalendarnych dni, ato Vv pripade, ak si
kupujtci z dovodu ekonomickej vyhodnosti neuplatni zmluvna 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 sulade

so zékonom ¢. 315/2016 Z. z..

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

12.7 V pripade skoncenia tejto zmluvy vypoved’ou podl'a 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 =zaCina plynat vprvy den kalendarneho mesiaca
nasledujuceho po doruceni vypovede, s vynimkou podl'a vypovede uvedenej v ¢l. 7 v bode
7.6 zmluvy.
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12.8 Ukoncenie zmluvy moze nastat’ odstupenim od zmluvy pre podstatné porusenie
zmluvnych podmienok.

12.9 Odstipenie od zmluvy sa povazuje za dorucené v den, kedy druhd zmluvna strana
prevzala zasielku obsahujicu odstipenie a V pripade, ze toto odstipenie odmietla prevziat
alebo jej nebolo dorucené z iného dovodu, povazuje sa odstupenie za doruc¢ené v den kedy sa
zasielka vratila odosielajucej 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 Zzivnostenskom registri). Uvedené ustanovenie o doru¢eni odstipenia sa
rovnako vztahuje na dorucovanie akychkol'vek vyziev, upomienok, vypovedi a inych
pisomnych prejavov vole medzi zmluvnymi stranami, s vynimkou oznamenia 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 zmluvnu pokutu vo vyske 0,05 % z ceny nedodaného predmetu plnenia
za kazdy deni omeSkania.

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

13.3 Predavajtci sa zavizuje, Ze bez pisomného stihlasu kupujuceho nepostipi svoje peniazné
pohladavky, ktoré vzniknu z tejto zmluvy inym tretim osobam. Postipenie pohladavky zo
strany predavajuceho tretej osobe bez sthlasu kupujiceho je neplatné. Sthlas kupujuceho je
platny len za podmienky, Ze bol na takyto tikon udeleny predchadzajuci suthlas MZ SR.

13.4 Ak si subdodévatelia predavajuceho podl'a ¢l. 14 tejto zmluvy nesplnia povinnost’ byt
zapisani v registri partnerov verejného sektora (dalej len ,register), predavajici zaplati
kupujicemu zmluvni pokutu vo vyske 100,- € za kazdy aj zaCaty den poruSenia tejto
povinnosti a za kazdého subdodavatel’a, ktory tuto povinnost’ porusil.

13.5 Ak registrujuci organ rozhodne o vymaze preddvajiceho zregistra podla 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 tykajacich sa kone¢ného uzivatela
vyhod v zakonnej lehote alebo za poruSenie zdkazu vykonédvat” ukony opravnenej osoby
z dovodu jej vylucenia alebo ak v registri nie je zapisand 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 kupujucemu zmluvnu pokutu
vo vyske 10 000,- €.

13.6 Ak zo strany predavajuceho, resp. subdodavatel'a nie je splnena povinnost’ podla § 11
ods. 2 zak. €. 315/2016 Z. z. v platnom zneni alebo ak v registri nemé zapisani opravnent
osobu dlhsie ako 30 kalendarnych dni, nie je kupujici ako ucastnik zmluvy v omeskani, ak
Z tohto dévodu nebude plnit’, co mu uklada zmluva.

13.7 Ustanovenia 13.4, 13.5, 13.6 sa vzt'ahuju len na predavajuceho, resp. subdodévaterla,

ktori maji povinnost’ byt’ zapisani V registri partnerov verejného sektora v sulade so zdkonom
¢.315/2016 Z. z..
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13.8 V pripade podstatného porusenia povinnosti v zmysle Cl. 15 od. 15.1 a15.2 tejto
zmluvy, nasledkom ktorého by kupujuci 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/Prilohéch ¢. 2 kupnej zmluvy.

13.9 Zmluvna pokuta je splatnd do 15 dni odo dna doruCenia ziadosti ojej uhradu
predavajucemu.

13.10 Uplatnenim zmluvnej pokuty a sankcii nie je dotknuty narok na nahradu skody, ktort
svojim konanim, nekonanim spdsobil kupujucemu predavajuci. Ukoncenim zmluvného
vztahu nie je dotknuté pravo na nahradu skody 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 predavajuceho
14.1 Predavajuci pri plneni predmetu zmluvy Specifikovaného v ¢l. 2 tejto zmluvy vyuzije
subdodavatel'ov uvedenych v prilohe €. 3 tejto zmluvy — Identifikacia subdodavatelov.

14.2 K zmene subdodavatel'a moéze dojst’ len po odsthlaseni zmeny kupujucim. Predavajici
je povinny najneskor desat’ kalendarnych dni pred diiom, ktory predchadza dnu, v ktorom
nastane zmena subdodavatela, pisomne oznamit” kupujicemu zamer zmeny subdodévatel’a
s uvedenim identifikaénych tidajov podla bodu 14.1 tohto ¢lanku zmluvy. Kupujuci zasle
pisomné stanovisko (suhlas/nesthlas) predavajucemu bez zbytocného odkladu. Schvaleny
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 Predavajaci sa zavédzuje na poziadanie kupujuceho predlozit’ mu vsetky zmluvy, ktoré
ma uzavreté so subdodavatel'mi.

14.4 Vyuzitim subdodavatelov nie je dotknutd zodpovednost’ predavajliceho za plnenie
predmetu zmluvy. Predavajuci je plne zodpovedny za vykony, opomenutia alebo zlyhania
svojich subdodéavatel'ov rovnako ako za svoje vlastné dodavky.

14.5 Predavajici asubdodavatelia 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 kupujuci zisti, ze subdodavatel nie je zapisany v registri, vyzve
predavajuceho na odstrdnenie tohto protipravneho stavu a ur¢i mu primeranu lehotu, ktord
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 stlade
s bodmi tohto &lanku zmenu subdodavatel’a, ktory spiiia podmienku zapisu v registri.

Cl. 15
Osobitné zmluvné podmienky
15.1 Predavajlici sa zavdzuje do 5 pracovnych dni od podpisania tejto zmluvy predlozit
kupujiicemu platné povolenie MZ SR na velkodistribaciu predmetu zakazky v zmysle zakona
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¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov (v
kopii, v ktorej mozu byt osobné tidaje 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 instititu 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 modze byt doplnend alebo zmenena len na zéklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

16.3 Pokial' niektoré zustanoveni tejto zmluvy je neplatné alebo neucinné alebo
nevynutitelné, nema to vplyv na platnost, ucinnost alebo vynutitelnost jej ostatnych
ustanoveni. V pripade, Ze niektoré z ustanoveni tejto zmluvy je neplatné, alebo sa stane
neskor neplatnym alebo net¢innym, zavizuju sa zmluvné strany, Ze ho nahradia ustanovenim,
ktoré najviac zodpoveda ich povodnej voli.

16.4 Zmluvné strany sa zavdzuji, ze vSetky spory, ktoré vzniknt ztejto zmluvy alebo
V stvislosti s fiou budil rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporu zmierom, spor
rozhodne vecne amiestne prislusny sad uréeny podla procesnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

16.5 Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, priCom pre kazdii zmluvna stranu st
urcené dva rovnopisy.

16.6 Zmluvné strany vyhlasuja, Ze si tato zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a suhlasia
Snim a Ze zmluvu uzatvaraji slobodne, vaZzne a bez natlaku, na znak ¢oho pripéjaju svoje

podpisy.
16.7 Tato zmluva nadobuda platnost’ dilom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami

aucinnost dilom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmlav
(www.crz.gov.sk).
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Prilohy :

Priloha €. 1 kupnej zmluvy — Reklamac¢ny poriadok
Priloha ¢. 2 kapnej zmluvy — Specifikacia a cennik tovaru
Priloha €. 3 kupnej zmluvy — Identifiké4cia subdodéavatel'ov

V Martine, dia: .......cccoooeevvrevieieeieenee, V Bratislave, dia: 05.11.2021
Za UNM: Za predavajuceho:
POAPIS: ..o
|
Mgr{ Zuzana Cajova,
Po deS vedica oddelenia verejnych zdkaziek
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Priloha €. 1 Kupnej zmluvy

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

1. Lieky st vyrabané, oznacované, vzorkované, kontrolované, dodédvané a ich akost’ je
stanovena prislusnym registraénym vymerom, podnikovymi a technickymi normami.
Podmienky skladovania a doba pouzitel'nosti je uvedena na obale.

2. Vnutorny a vonkaj$i obal pripravku je oznaceny Stitkom, alebo je priamo potlaceny
udajmi, ktoré zodpovedaju prislusnym technickym normam, zidkonu ¢. 362/2011 Z. z.
0 liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov, zdkonu
¢. 56/2018 Z. z. 0 posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani uréené¢ho vyrobku na trhu
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, nariadeniu vlady ¢. 569/2001 Z.z. v platnom
zneni. Sucast'ou tychto tdajov je i ¢islo vyrobnej SarZe.

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

4. Vady liekov, ktoré st zrejmé uz v dobe prechodu ako Skoda pre kupujuceho, je povinny
kupujuci reklamovat’ bez zbytoéného odkladu, najneskor vsak do 5 (pét) dni odo diia,
kedy tovar bol dopraveny do miesta urcenia.

5. Vady akosti reklamuje kupujuci bez zbyto¢ného odkladu hned ako tieto vady zistil,
najneskor do konca zaruénej doby, ktora plati do konca doby pouzitel'nosti.

6. Reklamovat’ vady akosti v priebehu zarucnej doby je kupujici oprdvneny v tom pripade,
ak zo strany kupujiceho boli dodrzané vSetky podmienky pre skladovanie. Zaru¢na doba
je totozna s dobou pouZitel'nosti.

7. 'V reklamécii kupujuici riadne popise, uvedie, akym spoésobom sa vady prejavuji, sposob
uloZenia, pripadne dalSie skutoCnosti doleZit¢ k posudeniu reklamacie. Sucast'ou
reklamécie je protokol o vadach, ktory musi obsahovat’:

- udaje tykajuce sa dodavky, t.j. dditum dodavky, mnozstvo, druh a stav obalu, Cislo
dodacieho listu,

- uplny obchodny ndzov predmetu reklamadcie, v¢itane ¢isla.

Kupujtci sucasne popise, akym sposobom tovar uskladnuje.

Reklamaciu kupujici doplni vhodnym doékazovym materidlom, hlavne fotokopiou
dodacieho listu, zaslanim vzorky vadného tovaru, zaslanim Stitku na obale, pripadne celej
strany kartonu so Stitkom a pod.

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

9. Predévajuci do 15 dni po obdrzani reklamécie oznami kupujicemu stanovisko
k reklamacii.

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

pripadne udelenim zl'avy na dodany tovar formou dobropisu. Predavajici sa zavézuje
vysporiadat’ reklaméciu do 30 (tridsat’) dni odo dna jej uplatnenia.
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11.V pripade vyradenia Sarze z lieCebného pouzitia na zaklade Sprav o kvalite lieCiv, ktoré
vydava Statny ustav pre kontrolu lie¢iv Slovenskej republiky (d’alej len SUKL SR), je
kupujtci povinny uplatnit’ u predavajuceho samostatni reklaméciu na stahované Sarze.
Kupujuci je opravneny vratit' takyto vyrobok predavajlicemu najneskér do 45 dni od
uverejnenia rozhodnutia SUKL-u.

12. Naroky z vad:
a) pri vadach v mnozstve tovaru
— budu riesené dodanim chybajuceho mnozstva a to do jedného mesiaca odo dna, kedy
predavajuci reklaméciu uznal, v pripade, ze dodanie chybajiceho mnozstva nebude
mozné, bude rieSené dobropisom,
— vady v mnozstve v originalnych kartonoch (chybajuce, alebo prazdne balenia) buda
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 rieSené dobropisom.

V Martine, dia: .....cccoeevveeeveeeeeeieeeeeeen. V Bratislave dna: 05.11.2021
Za UNM: Za predavajiceho:
POAPIS: ..o v { S

vedica oddelenia verejnych zdkaziek
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Priloha & 2 kiipnej zmluvy — Specifikdcia a cennik tovaru

€ast 8. MO3ACOS rokurdniumbromid pre p Ina podani
Polad & balenie: 1 liekovka s K dpovedajicemu 50 mg lletiva
Predpokladané plnenie je 13 000 liekoviek s obsahom 50 mg lieZiva v registrovanych liekoch polas imluvného obdobia 2 roky.
Celkova cena za
Inok né Mnolstvo Mnoistvo Cena za 1| Sadtba loki i e Celkova cena za poloku
Kéd 3UKL Nitov HVL D‘:; tbotant, |llekoviek 222|  liekoviekv  |balenie v €| DPHv mﬁ;-.r (‘:."‘2 oy} v € | Predmetu zakazky (za 2
R roky baleni berDPH | % ' roky) v € s DPH
bez DPH |
16310 | Rocuronium B. Braun 1 mi | sol ijf 20x5m1/50mg 13 000 204 50 mg 33,00 10,00 21 450,00 23595
Cena za cely predmet zikazky v € bez DPH 21 450,00
Cena 23 celf predmet zdkazky v € s DPH 23 585,00 ]
Zuzana Cajovd,
vedica oddelenia verejnych zdkaziek
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Priloha ¢. 3 kiipnej zmluvy — Identifikacia subdodavatel’ov:

Subdodavatel’:

Obchodné meno alebo ndzov, resp. meno, Priezvisko: .......cccvviiiieiiiiiiieice s
Sidlo, miesto podnikania alebo obvykly pobyt:
ICO, resp. datum narodenia: e
Osoba opravnena konat’ za subdodavatela:
-MEeN0 apriezvisko:
-adresa pobytUu: e ——————
- datum narodenia: s
-funkcia:
Podiel plnenia zo zmluvy (Specifikdcia, percentualny a finan¢ny rozsah):

Ak uspesny uchddza¢ nema v umysle zadat' casti plnenia predmetu zmluvy subdoddavatelom
tuto skutocnost uvedie. Ak uspesny uchdadzac predpoklada pri plneni predmetu zmluvy viac
subdodavatelov, pouzije odsek tolkokrat, kolko subdodavatelov predpoklada.

Subdodavatel’ — ina osoba v zmysle § 33 ods. 2 (osoba vyuZita pri preukazovani splnenia

podmienok ucasti tykajucich sa finan¢ného a ekonomického postavenia):
Obchodné meno alebo ndzov, resp. Meno, Priezvisko: ........cccvviriieiiiiiniieie e
Sidlo, miesto podnikania alebo obvykly pobyt: s
ICO, resp. datum narodenia: e
Osoba opravnend konat’ za subdodavatela: .
-MEeN0 apriezvisk0:
-adresa pobytu: e —————
- datum narodenia:
-funkeia: s
Podiel plnenia zo zmluvy (Specifikacia, percentudlny a finanény rozsah):

Ak uspesny uchadzac nevyuzil pri preukazovani splnenia podmienok ucasti iné osoby tuto
skutocnost’ uvedie. Ak uspesny uchadzac vyuzil pri preukazovani splnenia podmienok ucasti
viac inych osob, pouzije odsek tolkokrat, kolko inych osob vyuzil.

Predavajaci vyhlasuje, ze mu nie su znami ziadni d’al§i subdodavatelia v zmysle ustanoveni §
2 ods. 1 pism. a) bod 7 zdkona ¢. 315/2016 Z. z. v platnom zneni okrem vyssie uvedenych.

V Bratislave , dna: 05.11.2021

Za predavajuceho:

Mg{ Zuzana Cajova,
vediica oddelenia verejnych zdkaziek
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Priloha €. 2 kipnej zmluvy Specifikacia a cennik tovaru
Predmet zakazky: , LieCiva pre muskuloskeletarny, dychaci systém, antiparazitarne vyrobky"

Cast 4. MO3AC09 rokuréniumbromid pre parenteralne podanie

Pozadované balenie: 1 liekovka s obsahom zodpovedajicemu 50 mg lieciva

Predpokladané plnenie je 13 000 liekoviek s obsahom 50 mg lie€iva v registrovanych liekoch pocas zmluvného obdobia 2 roky.

Doblnok nizvu MnoZstvo Mnostvo Cena zal Sadzba Celkova cena za polozku | Celkova cena za polozku
Kod SUKL Nazov HVL p , ! liekoviek za 2 | . . .| baleniev € predmetu zakazky (za 2 | predmetu zakazky (za 2
velkost balenia liekoviek v baleni DPHvV %
roky bez DPH roky) v € bez DPH roky) v € s DPH
1631D Rocuronium B. Braun 10mg/ml | sol ijf 20x5ml/50mg 13 000 203450 mg 33,00 10,00 21 450,00 23 595
Cena za cely predmet zakazky v € bez DPH 21 450,00
Cena za cely predmet zdkazky v € s DPH 23 595,00
V Bratislave, dina : 05.11.2021
Obchodné meno uchadzac¢a: B. Braun Medical s.r.o.
Adresa alebo sidlo uchadzaca: Hlucinska 3, 831 01 Bratislava
Mgr{ Zuzana Cajova,

vedica oddelenia verejnych zdkaziek
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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:

Lieciva pre muskuloskeletarny, dychaci systém, antiparazitarne vyrobky
Cast’ &.: 4

Nézov ¢asti: M03ACO09 rokuréniumbromid pre parenteradlne podanie

Kritérium €. Nézov kritéria Névrh
Cena za cely predmet zakazky v € bez DPH 21 450,00
Sadzba DPH 10%
1. Cena za cely predmet zakazky v € s DPH 23 595,00

Obchodné meno uchadzaca: B. Braun Medical s.r.o.
Sidlo, alebo miesto podnikania uchadzaca: Hluc¢inska 3, 83103 Bratislava

Meno $tatutarneho organu uchadza¢a: Mgr. Zuzana Cajova, na zéklade plnej moci

Podpis a peciatka Statutarneho organu uchadzaca:

V Bratislave, diia 05.11.2021 Mg{ Zuzana Cajovi,

vediica oddelenia verejnych zakaziek
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