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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
DOTAREM 9,5 mmol/ml injek&ny roztok v injekénych liekovkach
kyselina gadoterova

Pozorne si preéitajte celil pisommii informéciu predtym, ako vim podaji tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dbleZité informaicie.

- Tuto pisomni informéaciu sj uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mdte akékolvek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo radicléga.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj3i idinok, obrafte sa na svojho lekdra, radioldga alebo
lekérnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich nidinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je DOTAREM a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii DOTAREM
Ako sa poddava DOTAREM

Mozné vedlajsie udinky

Ako uchovavat DOTAREM

Obsah balenia a d’alSie informécie

Sl A

1.  Coje DOTAREM a na o sa pouZiva

DOTAREM je diagnosticky liek, ktory sa pouZiva u dospelych a deti. Patri do skupiny kontrastnych latok
a pouZiva sa na zobrazenie magnetickej rezonancie (MRI).

DOTAREM sa pouZiva na zvy¥enie kontrastu obrazu ziskaného pri vyietrenf MRI. Toto zvyZenie kontrastu
Zlep&i rozoznatelnost’ a zobrazenie:

. poskodenia (zranenia) mozgu, chrbtice a okolitého tkaniva;

. poskodenia (zranenia) pedene, oblitiek, pankreasu, panvy, pl'ic, srdca, hrudnika a svalovo-kostrového
systému

. poskodenia (zranenia) a z(iZenia (stendzy) inych ako korondrnych artérii (len u dospelych).

Tento liek je len na diagnostické pouZitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji DOTAREM

DOTAREM sa NESMIE podat’

. ak ste alergicky na kyselinu gadoterovu alebo na ktoriikol'vek z daldich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v asti 6).

. ak ste alergicky na lieky obsahujuce gadolinium (ako iné kontrastné licky pouZivané pri zobrazovan{
magnetickou rezonanciou).

Upozornenia a opatrenia
Vasho lekdra alebo radioldga informujte ak u véds nastali nasledujtce situdcie:

. dodlo k reakeii na kontrastny lick pri predchédzajiicom vy3etreni

. mate astmu

. ste na nieto alergicky (napr. na morské ryby, sennd nadcha, Zihlavka)

. boli ste liefeny beta-blokatorom (liek na lie¢hu choréb srdca a krvného tlaku, ake napr. metoprolol)

® problémy s funkciou obligiek
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. neddvno ste absolvovali, alebo onedlho méte absolvovar, transplantaciu peéene
. méte ochorenie ovplyvilujice vade srdce alebo cievy
. mali ste kide alebo ste liefeny na epilepsiu

Vo vietkych tychto pripadoch va§ lekar alebo radioldg zvaZia pomer prinosu a rizika a rozhodnu, ¢i vam
DOTAREM podajti alebo nie. V pripade podania DOTAREMU urobi vas lekar alebo rddiolég nevyhnuiné
predbeiné opatrenia a poddvanic budn starostlivo monitorovat’.

Pred rozhodnutim o podani DOTAREMU sa va§ lekar alebo radiolég mdZu rozhodnit’ a nechat’ urobit’
vySetrenie krvi, aby skontrolovali funk&nost’ obli¢iek, najmé ak mate 65 rokov alebo viac.

Novorodenci a dojéata
Vzhl'adom na nedostatoéne vyvinutt funkciu obli¢iek u novorodencov do veku 4 tyZdiiov a u deti do veku 1

roka mé lekér u takychto pacientov DOTAREM pouzivat’ iba po starostlivom uvaZeni.

Pred vy3etrenim odstratite vietky kovové predmety, ktoré méte na sebe. Lekéra alebo radiologa informujte,
ak mdte:

. kardiostimuldtor

* cievnu svorku

. infaznu pumpu

. nervovy stimulator

. udny implantat (implantt v vnatornom uchu)

. akékolvek podozrivé kovové telesa, najmé v otlach

Je to dole¥ité, aby nenastali vaZne problémy, pretoZe zariadenia na zobrazenie magnetickou rezonanciou
pouZivaji velmi silné magnetické polia.

Iné lieky a DOTAREM

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom &ase uZivali, &i prave budete uzivat’ d'aldie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo radioldgovi. Obzv1ast informujte lekéra, radioléga alebo lekdrnika ak teraz uZivate alebo ste
v poslednom &ase uZivali lieky na choroby srdca, poruchy krvného tlaku ako beta-blokétory, vazoaktivne
zlozky, inhibitory angiotenzin konvertujliceho enzymu, antagonisty receptora angiotenzinu II.

DOTAREM a jedlo a napoje

Nie je zndme #adne vzajomné ovplyvilovanie sa medzi DOTAREMOM a jedlom a népojmi. Konzultujte so
svojim lekérom, rddiolégom alebo farmaceutom, ktoré jedld alebo ndpoje neodporicaji konzumovat’ pred
vySetrenim.

Tehotenstvo a dojlenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pldnujete otehotniet’, porad'te sa so svejim
lekdrom alebo radiolégom predtym, ako vam podaji tento liek.

Tehotenstvo
Podas tehotenstva sa nemd DOTAREM pouZivat’ pokial to nie je absolutne nevyhnuing.

Dojlenie
Lekar alebo radiolég md zvazit, & po podani DOTAREMU mézete pokradovat’ v dojéeni alebo dojéenie po
podani DOTAREMU preru$it’ na 24 hodin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
O vplyve DOTAREMU na schopnost’ viest motorové vozidia nie st Ziadne fidaje. Ak sa po vy3etrenf necitite
dobre (pocitujete nevolnost), nemali by ste viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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3.  Ako sa podiva DOTAREM
DOTAREM sa podava intravendznou (vnitrozilovou) injekciou.

Pocas vySetrenia budete pod dohl'adom lekéra alebo radioléga. Thla zostane vo vadej Zile; to umozni
lekdrovi alebo rddiol6govi, aby vam v pripade potreby vstrekol vhodné lieky prvej pomoci. V pripade, Ze
pocitujete priznaky alergicke]j reakcie, DOTAREM sa prestane podavat’.

DOTAREM je moZné poddvat’ ruéne alebo pomocou automatického injektora. U novorodencov a dojéiat sa
tento liek ma podavat’ iba ruéne,

DOTAREM sa méze poddvat’ v nemocnici, na klinike alebo v sukromnej ordinécii. Pritomny personal je
obozndmeny s tym, aké preventivne opatrenia sa musia vykonat’ pred vySetrenim. Vedia tie?, aké
komplikécie by mohli nastaf’.

Déavkovanie
Vs lekar alebo radiolég uréf davku, ktord vam bude podand a bude dozerat’ na jej pedanie v injekcii.

Divkovanie v osobitnych skupindch pacientov

PouZivanie DOTAREMU sa neodportGéa u pacientov s tazkymi poruchami funkeie obliéiek a u pacientov,
ktor{ nedévno podstupili transplantaciu pedene, alebo ju maji onedlho podstipit’. Ak je podanie
DOTAREMU potrebné, mali by ste pogas snimkovania dostat’ iba jednu dévku; d'alsia davka sa nema podat’
skor ako o 7 dni,

Novorodenci, dojlatd, deti a dospievajuci

Vzhl'adom na nedostatodne vyvinutd funkciu obligiek novorodencov do veku 4 tyZdiiov a u deti do veku 1
roka by u takychto pacientov mal lekér pouZivanie DOTAREMU starostlivo zvaZit'. Deti maji dostavat pri
jednom snimkovani jednu davku DOTAREMU; d'al§iu davku nemaji dostat’ skor ako po 7 dfioch.

U deti do 18 rokov sa neodporida pouZivanie angiografie.

Star§i pacienti

Ak mate viac ako 65 rokov, nie je potrebné vam dévku upravovat’; moZno vam viak urobia krvny test, aby sa
zjstilo, &i vam dobre pracuji oblicky.

Ak vam podali prili§ vysokid divku DOTAREMU

Je vel'mi nepravdepodobné, Ze by vam podali prili§ vysokt dévku. DOTAREM vdm v lekarskom zariadeni
podd vySkoleny zdravotnicky pracovnik. Ak by naozaj dolo k predavkovaniv, je moZné odstranit
DOTAREM z tela pomocou hemodialyzy (predistenia krvi).

Daliie informacie o tom, ako sa md DOTAREM pouzivat’ a ako s nim maji zdravotnicki pracovnici
zaobchadzat’ st uvedené na konci tejto pisomnej informéacii.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajtice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo radiologa.

4, MoZné vedl’aj¥ie aéinky
Tak ako vietky lieky, aj DOTAREM mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani vas budi najmenej pol hodiny pozorovat’. Vedlaj§ie G¢inky sa vi&Sinou prejavia ihned’ alebo
nickedy neskor. Niektoré tinky sa mdZu prejavit’ aZ po siedmich diloch po podani DOTAREMU,

Existuje malé rizike, Ze by sa u vas mohla prejavit’ alergickd reakcia na DOTAREM.



Schvaleny text k rozhodnutiv o prediieni, evid,&.; 2015/04765-PRE
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, evid.&.: 2016/03743-ZME

Takéto reakcie mdZu byt fazké a mdzu skondit’ $okom (alergickou reakciou, ktord ohrozi vas Zivot).
Nasledujtce priznaky mdzu byt prvym priznakom 3oku. Ak by sa u vés vyskytli, ihned’ to ozndmte svojmu
lelcdrovi alebo radiolégovi.

opuch tvdre, Gst alebo hrdla, o mdZe spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo prehitant
opuch rik alebo ndh
zavrate (nizky tlak)
tazkosti s dychanim
piskanie pri dychani
ka3el

svrbenie

nadcha

kychanie
podraZdenie odf
Zihlavka

vyrazky

Menej asté vedlajdie Ginky (mdZu postihovat menej ako 1 zo 100 pacientov).

hypersenzitivita

bolesti hlavy

nezvy&ajna chut’ v Ustach

zavrat -

ospalost’

pocit mravéenia, tepla, chladu alebo bolesti

nizky alebo vysoky krvny tiak,

nevolnost’ (pocit na vracanie)

bolesti brucha,

vyrdzka

pocit tepla, chiadu

slabost’

neprijemny pocit v mieste vpichu injekcie, reakcia v mieste vpichu injekeie, chlad v mieste vpichu
injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, preniknutie lieku z ciev, $o mdZe mat’ za nésledok zéapal
{zadervenanie a bolest’)

Zriedkavé vedlajiie u&inky (mdzu postihovat menej ako 1 z 1 000 pacientov):

uzkost’, slabost’ (zavraty, pocit hroziacej straty vedomia)

opuch ofnych vietok
bisenie srdca

kychanie

vracanie

hnacka

zvydena tvorba slin
Zihlavka, svrbenie, potenie
bolest’ na hrudniku, zimnica

Velmi zriedkavé vedlajsie G¢inky (mdzu postihovar menef ako 1z 10 000 pacientoy)

anafylaktické reakcie alebo prejavy podobné anafylaktickym reakciam

nervozita

koma, kfte, synkopa (kratka strata vedomia), porucha Suchu (vnimanie &asto neprijemnych pachov),
tria¥ka

zépal onych spojiviek, rozmazané videnie, zvy$ené slzenie,

zdstava srdca, zrychleny alebo spomaleny tep, nepravidelny tep, rozsirenie ciev, bledost’

zéstava dychania. opuch pldc, fazkosti s dychanim. dychaviénost’, upchaty nos, kael, sucho v hrdle,
pocit stiahnutéhoe hrdla s pocitom dusenia. kf€¢ovité stiahnutie dychacich ciest. opuch hrdla.
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. ekzém, zadervenanie pokoZky, opuch pier alebo Gst
svalové kf¢e, slabost’ svalov, bolest’ v chrbte, nepokojnost’, neprijemny pocit na hrudniku, horti¢ka,
opuch tvare, preniknutie lieku z ciev, €0 mbZe mat’ za nasledok odumieranie tkaniva v mieste vpichu
injelcie, zdpal Zily

. pokles obsahu kyslika v krvi

Bola hldsena nefrogénna systémova fibroza (ktora sposobuje stvrdnutie koze a mdZe postihnat’ aj mikkeé
tkanivo a vnatorné organy), vaé§inou u pacientov, ktorf dostdvali Dotarem spolu s inymi kontrastnymi
latkami s obsahom gadolinia. Ak v priebehu niekol'kych tyZdiiov po vysetreni pomocou magnetickej
rezonancie spozoryjete kdekol'vek na tele zmeny farby resp. hribky koZe, oznamte to radiolégovi, ktory vas
vySetroval.

Hlasenie vedPaj$ich i¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajf G&inok, obrit'te sa na svojho lekira alebo radiologa. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich icinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. VedlajSie iinky mdZete
hlésif aj priamo na RArGONELentruTa NlAseTia riiohs V¥, Hldsenim vedPajiich udinkov mdZete
prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpe&nosti tohto lieku.

[

5.  Ako uchovavat’ DOTAREM
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvladtne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po {EXP}. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Je nepravdepodobné, Ze by vas niekto poziadal o likviddciu zvy$ného DOTAREMU.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DOTAREM obsahuje

. Lie¢ivom je kyselina gadoterova. Jeden mililiter injekéného roztoku obsahuje 279,32 mg kyseliny
gadoterovej (vo forme megluminovej soli) — éo zodpovedd 0,5 mmol (vo forme megluminovej soli).

J Dal3ie zlozky: meglumin a voda na injekeiu.

Ako vyzera DOTAREM a obsah balenia

DOTAREM je &iry aZ Zltkasty roztok na injekciu do Zily.

Balenie DOTAREMU obsahuje jednu injekéni liekovku s obsahom 5, 10, 15, 20 alebo 60 ml injekéného
roztoku.

Na trhu nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea

Guerbet

B.P. 57400

95943 Roissy CDG Cedex
Francizsko
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Liek je schvaleny v élenskych 3tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nazvom:
DOTAREM

Tato pisomn4 informacia bola naposledy aktualizovani v 02/2018,

Nasledujica informécia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Dospela populacia

M4 sa pouZit najniz$ia davka, ktord poskytne dostatotné zvySenie kontrastu na diagnostické ucely. Davka sa
ma vypoéitat’' na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a nemd prekrogit’ odporti¢ant ddvku na kilogram
telesnej hmotnosti uvedent v tejto Casti.

. MRI mozgu a chrbtice:
Pri neurologickom vy3etreni sa mdZe davka upravit' z 0,1 aZ na 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,2 aZ 0,6 ml/kg telesnej hmotnosti. Po podani 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti sa
u pacientov s mozgovym nadorom médZe po podani d’alich 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti zlepsit’
zobrazenie nadoru a ulah¢it’ rozhodovanie o terapiz.

. MRI celotelové a angiografia:
Odpor(i¥and vnitroZilova divka na ziskanie diagnosticky adekvétneho kontrastu predstavuje 0,1
mmol/kg {t. 0,2 ml’kg).

. Angiografia: Za vynimo¢nych podmienok (napr. ak sa nepodari ziskat’ adekvdtne zobrazenie
rozsiahlej cievnej oblasti) je mozné podat’ d’aliu injekeiu 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, o sa rovna
0,2 ml/kg telesnej hmotnosti. Ak sa v¥ak predpoklada podanie dvoch po sebe nasledujicich davok
DOTAREMU pred zagatim angiografie, mdZe byt vhodné podat' 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o
sa rovnd 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti v kazdej davke, zavisi to viak od dostupného zobrazovacicho
zariadenia.

. Pediatrickd populacia (0-18 rokov)
MRI mozgu a chrbtice/ MRI celotelové: odporitana a maximélna divka DOTAREMU je 0,1
mmol/kg telesnej hmotnosti. Podas jedného vy$etrenia by sa nemala pouZit’ viac ako jedna davka.
VzhPadom na nedostatodne vyvinuta funkciu obli¢ick u novorodencov do veku 4 tyZdiiov a u deti do
veku 1 roka by sa u takychto pacientov mal DOTAREM pouzivaf’ iba po starostlivom zvdZeni a davka
by nemala presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Na jedno snimkovanie by sa nemalo pouZit’
viac ako jedna ddvka. VzhFadom na skuto¢nost, Ze chybaji informécie o opakovanom podani, nemali
by sa injekcie DOTAREMU opakovat fastej$ie ako raz za 7 dni.
Angiografia: DOTAREM sa neodpor(éa pri angiografii u deti do veku 18 rokov, pretoZe nie st
k dispozicii informacie o G&innosti a bezpe¢nosti tohto lieku pri takomto pouZiti.

Osobitné skupiny pacientov
e Pacienti so zniZenou funkciou obli¢iek: Davka pre dospelych sa tyka pacientov s miernou az
strednou poruchou funkcie obli¢iek (GFR 2 30 ml/min/1,73m?). Pozri tiez d’alej ,.ZniZend funkcia
obli¢iek™.
. Pacienti so zniZzenou funkciou pedene: Takymto pacientom sa pedédva dévka pre dospelych. Odporica
sa opatrnost’, najmé v perioperalnom obdobi pri transplantacii pedene.

Spésob podavania
DOTAREM je uréeny vyluéne na intravendzne poddvanic. DOTAREM sa nesmie podavat’
v subarachnoidalnych (alebo epidurdinych) injekciéch,
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Nepodavajte intratekalne. Dbajte o to, aby injekcia bola vyluéne intravendzna: extravazacia méze vyustit’ do
lokélnej reakcie neznaSanlivosti, vyZadujtcej zvy&ajni lokalnu starostlivost’.

Rychlost’ infizie: 3-5 ml/min (vy§8ie rychlosti aZ do 120 ml/min., t.j. 2 ml/sek., sa mdZu pouZivat pri
angiografii)

Optimélne snimkovanie: do 45 mintt po injekeli

Optimalny sled snfmok: T1-vdhova

Kontrasiny lick by sa mal intravaskuldrne podavat’ podl'a moZnosti pacientovi v Fahu. Po podani je potrebné
pacienta minimélne pol hodiny sledovat’, nakol'ko skisenosti ukazujn, Ze va&dina neZiaducich u¢inkov
vznika v tomto fase.

Pripravte injekénu striekacku a ihlu. Odstraiite plastovy kryt z injekéne] liekovky. Po vydezinfikovani
gumenej zatky tampoénom namo&enym v alkoholovom roztoku uréenom na dezinfekeiu, prepichnite zatku
ihlou. Odoberte mnoZstvo lieku, ktoré je potrebné na vy3etrenie a podajte intravendzne pacientovi.

Vyluéne na jednorazové pouZitie. NepouZity roztok treba zlikvidovat'.
Pred pouZitim je potrebné injekény roztok vizudlne skontrolovat. Na pouZitie je vhodny iba &iry roztok bez
viditelnych &astic.

Pediatrickd populicia (0 — 18 rokov)

V zavislosti od mnozstva DOTAREMU, ktoré je potrebné podat’ diet’at’u, je vhodnejdie pouzit DOTAREM
injekéné liekovky s pouZitim injek&nej striekalky s objemom vhodnym na toto mnoZstvo, na lepiu presnost’
vstrekovaného objem.

U novorodencov a dojéiat by sa potrebna davka mala podévat ruéne.

Znizena funkeia obliciek

Qdporiiéa sa, aby pred podanim DOTAREMU hol kazdy pacient laboratérne vySetreny na renalnu
dysfunkciu.

Uvadza sa vyskyt nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) stvisiacej s pouZivanim niektorych kontrastnych
ldtok s obsahom gadolinia u pacientov s akitnym alebo chronickym tazkym zhorienim funkeie oblidiek
(GFR < 30ml ml/min/1,73 m?). U pacientov po transplantécii pedene je riziko obzvlast vysoké, pretoZe

v tejto skupine sa &asto vyskytuje akiitne zlyhanie oblidiek. Nakolko existuje moZnost” vyskytu nefrogénnej
systémovej fibrozy v sivislosti s DOTAREMOM, malo by sa pouZitie tohto lieku u pacientov s fazkym
zhorZenim funkcie obli¢iek a u pacientov v periopera¢nom obdobi pri transplantécii pe€ene pouZivat’ iba po
starostlivom zvaZend pomeru rizika a prinosu, a v pripadoch, kedy st informacie o diagnéze nevyhnuing
aviak nie je mozné ich ziskat’ pomocou MRI bez zvySenia kontrastu. Ak je potrebné pouzit DOTAREM,
nemala by byt’ ddvka vyiia ako 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Na jedno snimkovanie by sa mala pouZit’
len jedna davka. Vzhladom na skutoénost, Ze chybaju informécie o opakovanom podani, nemali by sa
injekcie DOTAREMU opakovat’ ¢astejSie ako raz za 7 dni.

Hemodialyza kratko po podani DOTAREMU mézZe byt uZito¢na pri odstraneni DOTAREMU z tela.
Neuvadza sa, Ze by u pacientov, ktorym sa e3te hemodialyza nerobila, mala hemodialyza vyznam pokial ide
o prevenciu alebo liedbu nefrogénnej systémovej fibrozy.

Stardi pacienti
Nakol'ko u stardich pacientov méZe byt zhorSeny obli¢kovy klirens kyseliny gadoterovej, je obzviast
dolezité vyietrenie pacientov vo veku od 65 rokov na renainu dysfunkciu.

Novorodenci a dojéatd
Pozri ¢ast’ Davkovanie a spdsob podévania - pediatrickd populdcia




Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZent, evid &.: 2015/04765-PRE
Schvileny text k rozhodnutiu o zmene, evid.&.: 2016/03743-ZME

Tehotenstvo a dojéenie

DOTAREM sa nema pouzivat’ podas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje pouZzitie kyseliny
gadoterovej.. Pokratovanie v dojéeni alebo prerudenie dojéenia na obdobie 24 hodin po podani
DOTAREMU majt byt’ na zviZeni lekéra a doj¢iacej matky.

Pokyny na manipuldcin

Do zdznamu o pacientovi treba nalepit’ identifikaln(i samolepku z injekénej lickovky, aby sa zabezpedil
presny zdznam o pouZitej kontrastnej ldtke s obsahom gadolinia. Taktie? je potrebné zaznamenat' pouZitu
davku. Ak su pouZité elektronické zdznamy o pacientovi, ndzov produktu, &islo Sarze a ddvka by mala byt
vloZena do dokumentéacie o pacientovi.



Priloha & 2 k notifikdcii o zmene, ev.&. 2015/01000-ZIA
Pisomn4 informdcia pre pouZivatel’a

MICROFPAQUE
1 g/ml, perorilna suspenzia a rektilna suspenzia

Barii sulfas (siran barnaty)

Pozorne si preditajte celi pisomni informdciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento lick, preto¥e

obsahuje pre vas ddleZité informacie,

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek dalsie otdzky, obréat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedPajsi uginok, obrét'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedFajiich G&inkov, kioré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZivatela.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
Coje Micropaque a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet' skor, ako pouZijete Micropaque
Ako pouzivat’ Micropaque

Moiné vedlajsie Gdinky

Ako uchovévat’ Micropaque

Obsah balenia a d’al3ie informacie

Sk WD~

1. Coje Micropaque a na o sa pouZiva
Tento lick je len na diagnostické pouZitie.

Micropaque je radiologické kontrastné médium, ktoré sa pouZiva pri réntgenologickych vySetreniach
gastrointestinilneho traktu.

2. Co potrebuje vediet’ skér, ako pouZzijete Micropaque

NepouZivajte Micropaque

* ak ste alergicky na siran barnaty alebo na ktorikolvek z d'al§ich zloZiek tohto licku (uvedenych
v gasti 6).

¢ aktrpite na 7aliidotné vredy alebo iné Zaludo&né alebo &revné problémy (prederavenie, obstrukcia,
atd’.);

* akste podstapili v priebehu poslednych 7 dnf chirurgicky zédkrok alebo vySetrenie (endokospiu)
traviaceho traktu

» ak ste podstipili radioterapiu tréviaceho traktu v pricbehu 4 predo3lych tyZdiiov

Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekérnika.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekdrnika predtym, ako zagnete pouZivat’ Micropague.

Tento liek nem&ze byt injikovany.

Tak ako pri vietkych liekoch obsahujticich siran barnaty, existuje riziko vedlajiich Gginkov, ktoré su
zvyCajne minoritné, no m62Zu byt aj Zivot chrozujice. K moZnym alergickym reakcidm moze
dochédzat v rdmei hodin az do 7 dni po podani. St nepredvidatel'né, no riziko ich vyskytu sa zvyduje
ak sa u Vds objavila alergicka reakcia po predoslom podani lieku obsahuj(icehe siran barnaty (pozri



gast’ 4 ,,Mo¥né vedlajiie Gfinky®™). V takomto pripade informujte svojho lekdra.

Informujte svojho lekara:
e ak sau¥ u vas objavila reakcia po podani rovnakého typu lieku;
* ak trpite na astmu;
¢ v pripade zapchy alebo akéhokol'vek iného problému tréviaceho systému,
* ak mite nejaké taZkosti s prehitanim alebo dychanim;
ak vage oblitky nepracuj(l spravne;
v pripade Hirschsprungove]j choroby (vel'mi zriedkavy &revny problém postihujici deti);
ak mate v nasledujticich diioch podstipit’ iné radiologické vy3etrenie.

Deti
Davku pre novorodencov a deti uréi lekar podla veku a telesnej hmotnosti diet'ata a typu vy3etrenia.

Iné liecky a Micropaque
Al pouzivate alebo ste v poslednom Zase pouZivali, resp. budete pouZivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojdite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak plénujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete uZivat tento liek.

Micropaque sa mdZe uZ{vat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strejov
Nepredpoklad4 sa vplyv Micropaque na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Micropaque obsahuje:

e Glukéza a sachardza s vanilkovou/karamelovou prichutou. Ak vim lekdr povedal, Ze mate
intoleranciu na niektoré cukry, pred pouZitim tohto lieku kontaktujte svojho lekéra.

¢ Sodik (1,76 g na 500 ml suspenzie). Zobette tlito informaciu do Gvahy, ak drZite diétu s nizkym
obsahom soli.

o Draslik (170 mg na 500 ml suspenzie). Zoberte tito informéaciu do Gvahy, ak méate zniZenu funkeiu
oblidiek a dr¥ite kontrolovan( diétu s nizkym obsahom draslika.

s “Parahydroxybenzoat” a moZu vyvolat’ alergické reakcie (moZny neskor8i nastup).

3.  AKo unzivat’ Micropaque

Vzdy ufite tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekdr. Ak si nie ste nie€im isty, overte sito
u svojho lekara.

Davkovanie
O davke rozhodne lekér podrPa typu vySetrenia.

Spésob podania

PodFa toho, aka &ast’ tréviaceho systému sa bude vy$etrovat’ vAm mdZe byt tento liek podany:
» rektalne (do konednika) ako klystir,

* alebo peroralne (Gstami) ako npoj.

V pripade peroralneho uZitia: pred vySetrenim je nutné nejest’ ani nepit.
V pripade rektalncho pouZitia je potrebné drzaf’ diétu poéas troch dni a prijimat’ oistny klystir.
Ak uzijete viac Micropaque, ako mate

Je mimoriadne nepravdepodobné, e uZijete nadmernt davku. Micropaque vam podé vykolena osoba
v klinickom prostredi.



Ak mate d’al3ie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekérnika.

4.  MoZné vedlajSie 0finky
Tak ako vietky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedlajsie uginky, hoci sa neprejavia u kaZdého.

Vedl'ajSie u€inky sa mozu vyskytnit’ v uréitych frekvenciach, ktoré si uvedené niZie:
e vel'mi Casté: postihuju viac nez 1 pouzivatela z 10
e Zasté: postihujit 1 aZ 10 pouZivatelov zo 100
e menej ¢asté: postihujui 1 az 10 pouZivatelov z 1 000
e zriedkavé: postihuj 1 az 10 pouzivatelov z 10 000
vel'mi zriedkavé: postihuju menej neZ 1 pouzivatel'a z 10 000
e nezname: frekvenciu nie je mo#né odhadnit’ na ziklade dostupnych 0dajov

Vitsina vedlajiich G¢inkov nie je zdvaZnych. Vedlaj8ie G8inky hldsené pre Micropaque st uvedené
niZ§ie. Ich frekvencia nie je znadma,
¢ tvorba zrazenin v krvnych cievach v pripade prechddzania lieku do krvi;
+ alergické reakceie;
s obdtrukeia ¢riev, vracanie, hnatka, bolest’ brucha, zhromaZd'ovanie fekalneho materidlu
v Crevéch a rekte (fekalom), nattknutie Zaludka, zdpcha, pocit nepohodlia, plynatost’, zapal
pobrudnice v pripade prederavenia &reva;
poruchy dychacej sistavy, zjazvenie plic, ktoré spdsobuje dychaviénost’;
zavraty a pocit hroziacej straty vedomia (presynkopa);
urtikéria (Cervené flaky na kozi, silné svrbenie), vyrazka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méZe podanie tohto typu lieku spésobit’ tvorbu zitky vykalov a baria
v freve.

V pripade prederavenia ¢reva mbZe baryum vytiect’ do brudnej dutiny a potencidlne spdsobit’ hnisavy
zapal, alebo zépal pobrudnice, ¢o méZe vyZadovat’ chirurgicky zakrok, no ide o mimoriadne zriedkava
komplikéciu.

Prechod barya do krvi mbZe mat’ za nésledok blokovanie krvnych ciev, Sok, taZkosti s dychanim
a tvorbu zrazenin v krvnych cievach.

Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'aj§i (€inok, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejio pisomnej informacii pre
pouZivatelov.

Hlisenie vedl’ajSich &inkoy
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedFajéi t€inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychko]’vek vedl’aj gich ucmkov ktore nle st uvedené v tejto p150mne' informdcii pre

V. Hlasenim vedlajsich G€inkov moZete prispiet’ k ziskaniu daldich mformacn o
bezpecnosu tohto lieku.

5. Ako uchovivat’ Micropaque

Tento lick uchovédvajte mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote od 5°C - 25 °C.

Chrétite pred mrazom.
Pri dih3gj dobe uchovavania liek uchovajte vo vodorovnej polohe.



NepouZivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznateni obalu po {EXP}. Détum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekdrne.
Tieto opatrenia pom&zu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alfie informacie

Co Micropaque obsahuje

- Lietivo je 100 g barii sulfas (siranu bérnatého) na 100 ml suspenzie.

- Dalsie zlozky st xantdnova guma, karboxymetylceluléza, vanilkovo karamelové prichut’,
sodnd sol’ sacharinu, sorbét draselny, sodnd sol’ metylparabénu, sodna sol’ propylparabénu,
kyselina sirova, purifikovana voda.

Ako vyzerd Micropaque a obsah balenia
Fl’aSa / bandaska / s 2000 ml suspenzie, a 5 flia / bandasiek / po 2000 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea
Guerbet

BP 57400

F-95943 Roissy CdG cedex

Franctzsko

Této pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovand v 08/2015,



NAVRH RAMCOVEJY ZMLUVY

ZAVAZNE ZMLUYNE PODMIENKY na UZAVRETIE RAYiCOVET IMLYVY

RAMCOVA ZMLUVA

uzatvorend podla ustanovenia § 409 a nasl. & 513/1991 Zb. Obchodného zdakomyika v znent
neskorsich predpisov (dalej af len ,, Obchodny zdkonnik " )a v stilade so zdkonom ¢. 343/2013

Z .z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej af I

Clinok I.
Zmluvné strany

n, Zol0")

Preddvajiici s MEDIC INTERNATIONAL s.r.o.
Statutdrny orgdn : Ing. Iveta Rekova
ICO L 44 023 707
DIC £ 2022561750
IC DPH : §K2022561750
Zapisany v obchodnom registri : Okresny sud Bratislava I, oddiel: Sro, viozka ¢.:{50932/B
Banka : Tatra Banka a.s.
IBAN : SK69 1100 0000 0029 2984 7402
BIC : TATRSBX
(d'alej len ,,predavajici*)
Kupujici : Fakultn4 nemocnica s poliklinikou F. D, Roosevelta Banska
Bystrica
Stdlo : Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Bansk4 Bystrica
Statutdrny orgdn . Ing. Miriam Lapunikovd, MBA, generalna riaditeTka
Ing. Ivana Skienkovd, ekonomicka riaditel’ka
o : 00 165 549 -
IC DPH : SK2021 095 670
Zriadend o Zriadovacou listinou MZ SR & 1842/90-A/11-1z 18.12. 1990 v zneni
neskor§ich zmien
IBAN : SK3581800000007000278282
BIC : SPSRSKBA

(dalgj len ,,kupujici® alebo aj ,,verejny obstaravatel™)

Clanok 1L
Uvodné ustanovenia

2.1. Téato Réamcova zmluva (dalej aj len ,.zmluva®) sa uzatvara ako vysledo
obstardvania v zmysle ustanovenia § 3 ZoVO na zmluvné obdobie 2 (dv
Kupujici na obstaranie predmetu tejto zmluvy pouZil postup verejného ob
vergjna sut'az — zadanie nadlimitnej zdkazky na dodanie tovaru.

k vereiného
och} rokov.
Btardvania -

2.2, Predavajuci je podl'a ZoVO uchddzaom, ktory bol komisiou na Vyhodnqtenie pontk

predloZenych vo verejnom obstardvani vyhodnoteny ako Gspedny uchd
ponuka bola prijata.

dzaé a jeho




2.3,

2.4

3.1

4.1.

4.2,

43.

4.4,

4.5.
4.6.

Tato zmluva sa uzatvara s jednym Ulasinikom verejného obsta
opétovného otvorenia sutaZe. ‘

7Z.akazky sa budii podas platnosti tejto zmluvy zaddvat' v rimei podmienok
tejto rameovej zmluve,

Clanok IIL
Predmet ramcovej zmluvy

Na zéklade tejto zmluvy sa predavajuci zavizuje dodavat’ kupujicemu Konf
podra §pecifikdcie uvedenej v Prilohe &. | tejto zmluvy (dalej aj len ,tovar’]

Favania, bez

uréenyeh v

rastné latky
a kupujici

sa zaviizuje tovar dodany v stilade s dojednanymi zmluvnymi podmienkami prevziat

a zaplatit’ zaft dohodnutt kdpnu cenu.

Preddvajuci bude dodavat tovar kupwjiicemu na zaklade pisomnych
objednévok vystavenych kupujiicim, v mnozstvéch v nich uvedenych podla
potrieb kupujticeho.

¢iastkovych
skutoénych

Stidastou dodania tovaru su aj sluzby spojené s dodanim tovaru do miesta Ijlnenia.

Rozsirenie sortimentu predmetu zmluvy v zmysle doplnenia o lieky
indikag&nej skupiny nie je mozné.
Clénok IV.

Sposob, ¢as a miesto plnenia objednavok

Vystavené {iastkové objedndvky na dodanie tovaru bude Kkupujy
predavajicemu pisomne postou alebo emailom, pritom predavajiici je pc
prijatti objednavku potvrdit’ pisomne emailom na lgkaren@nspbb.sk.

licCivd inej

ci zasielat
vinny takto

Objednévka sa povaZuje za zaviznu diiom jej potvrdenia zo strany predavajaceho.
Predavajuci sa zavizuje zaslant objedndvku potvrdit’ najneskdr do 24 Hodin od jej
zaslania, pri¢om do tejto lehoty sa nezapoditava ¢as od piatka 15:00 hod. do pondelka

08:00 hod., a obdobne to plati pred diiom $tatneho sviatku alebo diiom
pokoia.

Kupujuci v objednavkach uvedie:

a) oznaenie kupujlceho a predavajuceho,

b) &islo tejto zmluvy, &islo objednavky a datum jej vystavenia,,
¢) nazov tovary, SUKL kod, pripadne iné oznacenie,

d) mnoZstvo tovaru,

¢) dohodnutti kipnu cenu za jednotku tovary,

g) pediatka a podpis opravnenej oscby.

Predavajici sa zavizuje dodat’ tovar podla dorufene] a potvrdenej
v termine najneskdr do 48 hodin od potvrdenia prijatia objednavky, prig
lehoty sa nezapotitava &as od piatka 15:00 hod. do pondelka 08:00 hod., g
plati pred ditom $tatneho sviatku alebo dilom pracovného pokoja.

Predavajuci je povinny dodat’ kupujicemu spolu s tovarom faktiru a dodad

pracovného

objednavky
om do tejto
obdobne to

1 list.

V pripade, ak bude predavajici dodavat’ tovar na vratnych obaloch (EUg( paletich a

pod.), druh a polet vratnych obalov je povinny oznatif na dodacom liste. O
obalov bude zaloZeny na vymennom systéme a predavajici nebude

¢h vratnych
kupujlicemu

fakturovat’ cenu vratnych obalov. Kupujtci bude vratné obaly. v ktorych

boi uloZeny



tovar, vracat’ preddvajucemu pri nasledujicej dodévke tovaru, najneskdr viak do 2
mesiacov od ich obdrZania. V pripade ukoncenia zmluvného vztahu Je kupujtci
povinny vratit predévajicemu palety do 30 dni od poslednej dodévky. Néklpdy spojené
s vratenim vratnych obalov znéa predavajuci.

4.7.  Miestom plnenia bude Fakultnd nemocnica s poliklinikou I.D. Roosevelth, Namestie
L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica, NEMOCNICNA LEKAREN, -1. Poschodie

v 8ase od 07:00 hod. do 15:00 hod.

Tovar bude chraneny — baleny obvyklym spésobom udodévok tohto druhy
aby nedo$lo kjeho poSkodeniu, znieniu alebo znehodnoteniu. Prg
pochybnosti sa zmluvné strany dohodli, Ze dodany tovar musi byt y
origindlnom baleni, novy, nepouZity.

4.8, tovaru tak,

vylicenie
pévodnom

4.9.
4.10.

Kupujtici na dodacom liste podpisom a pediatkou potvrdi dodanie a prevzalie tovaru.

Kupujici mé pravo odmietnut’ prevzatie doddvky a vratit' ju na naklady predévajiceho
v pripade, Ze sa predmet dodavky nezhoduje s vystavenou a potvrdenou gbjednavkou
a taktie?, ak tovar prifiel poskodeny alebo znehodnoteny.

4.11. Preddvajlici je vzhPadom na rozsah plnenia opraveeny plnit’ svoje zavfizky ztejto

zmluvy aj prostrednictvom tretich osdb, subdodavatelov.

4,12. Preddvajici v plnom rozsahu zodpovedd za vyber svojich subdodavatef'ov a/alebo

spolupracujicich tretich oséb,

4.11. Pokial' predavajici pouZije na plnenie svojich zavizkov podla tejio zpluvy tretiu

osobu, subdodavatela, zodpoveda tak, akoby zdvizok z tejto zmluvy plnil sarp.

4.12. Predavajuci je povinny oznamit’ kupujiicemu bezodkladne akikol'vek zmenu tdajov
o subdodévatelovi a rovnako tak pripadni zmenu subdodavatel'a a jeho Gdajel.

4.13. Predavajici je povinny pisomne predloZit' kupujucemu na odsdhlaserie kazdého
subdodévatel'a.
4.14. Ak sa na preddvajuceho a/alebo jeho subdoddvatel'ov vztahuje povinnost zapisovat sa
do registra partnerov verejného sektora podl'a zékona ¢. 315/2016 Z. z. o regisjri partnerov
verejného sektora a o zmene a dopineni niektorych zdkonov, predavajici|je povinny
dodrzaf” tito povinnost’ poas celej doby platnosti a O¢innosti tejto zmluvyl, priom sa
zavizuje rovnako zabezpedit' plnenie tejto povinnosti vietkymi jeho subdodévatelmi.
V pripade, ak podas plnenia tejto zmluvy déjde k privoplatnému vymaz] niektorého
subdodéavatel'a z registra partnerov verejného sektora, je preddvajici povinny okamZite
ukonéit plnenie tejto zmluvy prostrednictvom takéhoto subdodavatela.
Clanok V.
Kapna cena

5.1. Kiapna cena je medzi zmluvnymi stranami dohodnuté v zmysle zakona €. 18/1996 Z.z.
o cenach v zneni neskorfich predpisov ajeho vykonavajuce] vyhlasky| MF SR &
87/1996 Z.z. v zneni neskor$ich predpisov na zaklade cenovej ponuky |predloZene
predavajucim v procese verejného obstardvania.

5.2. Kupna cena tovaru je uvedend v Prilohe €. 1. Kupna cena jo pre kupujiiceho koneénd a

zahffia vietky naklady suvisiace so zabezpedenim a dodanim predmetu plne
s ustanoveniami tejto zmluvy, vratane dopravy, cla, dovoznej prirazk)
ostatnych poplatkov a ndkladov sivisiacich s dodanim predmetu plnen
dodania.

nia v stlade
, obalov a
2 do miesta




5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.
6.4,

6.5.

6.6.

6.7.

7.1

Kipna cena pre kupujliceho zahrfia:

a) cenu predmetu zmluvy za merni jednotku v EUR bez DPH,

b} DPH za mernn jednotku,

¢) cena predmetu zmluvy za mernii jednotku v EUR s DPH,

d) velkost balenia ~- potet ks/ mernych jednotiek v jednom baleni,
&) cenu predmetu zmluvy za jedno balenie v EUR bez DPH,

f) vyska DPH za jedno balenie,

g) cenu predmetu zmluvy za 1 balenie v EUR s DPH.

Kupne ceny st dohodnuté ako jednotkové za merné hodnoty tovaru aj al
balenie uvedené v &pecifikécii v Prilohe &.1. Ceny si uvedené v eurach,

o za jedno

bez DPH,

s DPH vo vydke podla platnych pravaych predpisov v éase uzatvorenia zmjuvy.

Clanok VL
Platobné podmienky

Predavajiicemu vznika narok na zaplatenie kipne] ceny na zéklade riadngho plnenia

v stlade s touto zmluvou a vystavenou a potvrdenou objednavkou.

Predavajtci sa zavizuje, Ze kupujicemu bude fakturovat len skutoéne dodan

& mno7Zstvo

tovaru s uplatnenim cien za balenie, ktoré s uvedené v Prilohe €. 1 k tejto zmluve.

Kupujuci preddavky z kiipnej ceny neposkytuje.

Kupujtei uhradi dohodnutt kéipnu cenu predévajicemu na zaklade elektroni
vystavene] predavajicim a dorudenej kupujucemu za kaZdu jednotliva
samostatne, na e-mail: ekonomicke@nspbb.sk,

Predavajtci dorusi faktaru kupujicemu spolu s prilohami. Fakitra musi by
v stilade s platnymi pravnymi predpismi, musi obsahovat’ vietky néleZitost
a datiového dokladu a jej prilohou musi byt kopia potvrdeného dodacieho
faktGra musi obsahovat’ aj odvoldvku na &islo objednavky kupujaceho ¢
zmluvy. V pripade dodévky liekov a dietetickych pripravkov musi faktirg
aj: kod lieku prideleny Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv, nazov lieku, liel
mno#stvo, vol'kost’ balenia licku, exspiraciu, 3arZu.

Lehota splatnosti faktury je 60 dni od dila jej dorudenia kupujicemu. §
realizované bezhotovostnym platobnym prevodom na Eislo 1iétu uveder
zmluve. Faktlira sa povaZuje za uhradent diiom pripisania finanénych pros
Gcet predavajuceho.

ckej faktlry
pbjednavku

[’ vystavens

uétovného

istu. Kazda

¢islo tejto
obsahovat’

covil formu,

tlatby buda
1¢ho v tejto
triedkov na

Ak faktira obsahuje formalne, vecné alebo &iselné chyby, alebo ak faktira nema

néleitosti dafiového dokladu podla platnej legislativy a kupujici na tito
upozomi predavajliceho, ten je povinny zaslat” kupujicemu opraveny dok
splatnosti faktiry, ktord je 60 dni, zafina vtomto pripade plynit aZ
dorudenia opravenej faktiry, resp. faktary ktord spliia naleZitosti datového

Clanok VII.
Podmienky upravy ceny

Predévajlci je opravneny pozadovat’ len také zmeny dohodnutej ceny, ktorg
a) zo zmien dafovych predpisov (zmena vysky zdkonnef sadzby DPH).

b} zo zmien colnych predpisov.

skutognost’
lad. Lehota

okamihom

dokladu.

vyplyvajil:



7.2,

7.3.

¢) zo zmien legislativy upravujlicich rozsah regulacie cien v oblasti zdravotsiictva, ktoré
v ¢ase spracovania ponuky nebolo mozné predpokladat. O zmene vysky|dohodnute;

ceny predavajici informuje kupujliceho.

Zmluvné strany sa vo vzt'ahu k uréeniu ceny pre kazdé opakované plnenie yyplyvajuce

z tejto zmluvy zavizuji k nasledovnému:
7.2.1.

7.2.2.

7.2.4.

7.2.5.

7.2.6.

7.2.7.

V pripade, ak nebude vykonany prieskum cien podfa predchadzajiiceho b

Zmluvné strany sa zavizujii uréovat’ cenu tovaru pocas platnosti tgjto zmluvy
sohladom na vyvoj cien porovnatelnych tovarov na relevaptnom trhu
miniméalne raz za obdobie 6 mesiacov.

Kupujlici je oprdvneny vykonat prieskum cien minimalne 1 x za p mesiacov,
alebo v pripade ak sa na relevaninom trhu objavi ekvivalent tovaru (generikum),
pri¢om do uvahy budi brané vzdy aspon tri cenové ponuky na idenpticky alebo
genericky zastupitelny tovar v stlade s touto zmluvou, ak v ¢ase prigskumu trhu
existuju.
Prieskum cien trhu, ktorym sa budt zistovat’ a porovnavat’ najniziie ceny
tovarov a ekvivalentov tovarov (generikum) na relevantnom trhu byde obdobny
spbsobu prieskumu trhu, ktory vykondva kupujici pri zadavani gakaziek vo
verejnom obstaravani. Ponuky, ktoré je kupujici opravneny posudzgvat’ v ramei
prieskumu trhu musia byt’ ¢o do kvality a podmienok jeho dodgnia zhodné
s podmienkami dohodnutymi v tejto zmluve.

O vykonanom prieskume cien thu vyhotovi kupujici zaznanj. Sugastou
zéznamu bude vystupny list s uréenim novej ceny predmetu zmluvy. Kupujtici
je povinmy bezodkladne oznamit' predavajucemu zniZenie cenyi(e-mailom,
faxom). Takto urend cena sa stava zavdznou pre zmluvné sfrany diiom
nasledujicim po dni dorudenia vystupného listu preddvajicemu, najneskér viak
10 diiom odo diia vykonania porovnania cien na relevantnom trhu.

V pripade, ak sa prieskumom trhu zisti, Ze ceny tovaru alebo ekvivalentu tovaru
(generikum) na trhu si niZdie ako cena uréena touto zmluvou, predavajici sa
zavizuje znizit' cenu tak, aby jeho cena bola najviac v sume priemeru medzi
tromi najniZ8imi cenami zistenymi kupujlicim pri prieskume triy. Tato cena
bude pre preddvajuceho zaviznd minimélne do doby vykonanja d’alSicho
prieskumu trhu.

V pripade ak predévajiici nezniZi cenu tovaru podla predchadzajicgho bodu ma
kupujtici prave zmluvu vypovedat a to v 1 mesaéne] vypovedne] lehote odo dnia
jej dorudenia, ak sa vtomto pripade kupujici rozhodne zmluvy neukonéit,
predavajiici sa zavizuje na zaklade predchadzajuceho pisomngho sthlasu
kupujiiceho dodavat’ ekvivalent tovaru (generikum) s cenou najliac v sume
priemeru medzi tromi najniz$imi cenami zistenymi kupujicim piji prieskume
trhu, ak v ¢ase prieskumu trhu existuji.

Pre porovnanie cien tovarov na relevantnom trhu v obdobi naslefiujiicom po
znizeni ceny v zmysle tohto ustanovenia, je relevantna vzdy cenal podla tejto
zmiuvy.

du 7.2 tejto

zmluvy, a ak sa preukaze, ze na relevantnom trhu existuje niz8ia cena za rovnaky alebo
porovnatelny tovar, ktory je predmetom tejto zmluvy a preddvajici uZ preukazatelne
v minulosti za takto niZ8iu cenu tovar poskytol alebo stale poskytuje, pri¢om rozdiel
medzi niZ§ou cenou a cenou podla ejto zmluvy je viacako 5% v neprospech ceny podla
tejto zmluvy. zaviizuje sa predavajici poskvindt kupuplicemu pre tovar objednany po



74.

7.5,

7.6.

7.7,

7.8.

7.9.

8.1.

8.2

preukézani tejto skutognosti  dodatoénd zfavu vo vySke rozdielu medzi nim

poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

V pripade, Ze potas doby trvania tejto zmluvy vyrobca, ktory dofava lieky
predavajicemu, zni%i ceny liekov, ktoré sii predmetom tejto zmluvy, predayajici Znizi
ceny kupujicemu v rovnakom pomere ako boli zniZené ceny zo strany vyrobeu.

Pri Gprave Gradne uréenych cien lickov predavajuei je povinny dfiom platnpsti novych
dradne urdenych cien upravif cenu tak, aby nepresshovala zmluvnli ¢enu abola

kalkulovana v zmysle platnych opatreni o cenove) regulacif lieckov MZ SR
tradne uréenych cien.

Pri zmene vyiky thrad zdravomou poistoviiou pri liekoch zakategorizovingch A a
AS* potas trvania tejto zmluvy je predavajiici povinny zniZit' cenu automgticky a bez

dodatku tak, aby nepresahovala thradu stanovenu Opatrenim MZ SR,

vydava Zoznam kategorizovanych liekov. O tejto zmene bude predavajici bezodkladne

pisomne informovat’ kupujuceho.

Ak na relevantnom trhu existuju lieky, ktoré vyhovuju Specifikdcii predmetu zakazky
a st v Zozname kategorizovanych liekov zaradené v kategérii A/AS, je jpredavajici
povinny predkladat’ cenové ponuky vylutne na lieky s ithradou zdravotnej poistovne.

Predavajici je povinny predkladat’ cenové ponuky len do vysky Ghrady

poistovne stanovené v platnom opatreni MZ SR, ktorym sa vydaya Zoznam

kategorizovanych liekov.

Pre vyluéenie pochybnostf sa zmluvné strany vysiovne dohodli, Ze v pripade, ak pocas
doby trvania tejto zmluvy nastane vypadok lieku, ktory je pecifikovany v|Prilobe ¢. 1
tejto zmluvy, je predavajici oprdvneny na zdklade predehddzajiiceho |pisomného
stthlasu kupujiceho dodévat iny liek s rovnakou alebo niZfou cenou, t.j. |liek s inym
SUKL kédom, ale srovnakou Gdinnou latkou, ktord je v silade so $pecifikaciou
predmetu zékazky, zodpovedd lickom v indikadne]j skupine uvedenej v prgdmete tejto
zmluvy a v Prilohe &. 1 a je v Zozname kategorizovanych liekov zaradenych v kategorii

A/AS.

V pripade zniZenia ceny za lieky zo strany preddvajiceho, kioré nespadi pod body
uvedené v tomto &lanku zmluvy, preddvajici ozndmi zniZenie ceny kupujicemu

pisomne.
Clanok VIII.
Zaruéné podmienky a reklamdcia vad tovaru

Predavajici sa zavizuje dodat tovar v mnoZstve, soriimente aakqgsti uréene]
pristugnymi predpismi vzt'ahujticimi sa na dany predmet tovaru, platnou legfslativou SR
apodl'a poZiadaviek kupujiiccho zadanych v tejto zmluve a v Specifikacii predmetu
zdkazky. Tovar dodany v rozpore s predchddzajicou vetou sa povazuje za tpvar dodany

s vadami.

Predavajtici poskytne na dodany tovar zaruku v dizke zodpovedajucej dobp exspiracie
poskytnutej vyrobcom tovaru, uvedenej na obale tovaru. Zaruka sa nevzt'ahlije na vady,

kupujiicim. Predévajici zodpoveda za kvalitu tovaru poéas celej expiratnej
Lxpiracia predmetu zmluvy musi byt minimélne 12 mesiacov odo d
kupujicemu.

ktoré vznikli nespravnou manipuldciou, alebo nespravaym skladovaj:

a

oby tovaru.



8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

9.1.

9.3.

9.4.

Ak nie je uvedené v tomto ¢lanku zmluvy inak, pripadné reklamacie a ngroky z vad
tovaru budil rieené v zmysle prisluSnych ustanoveni § 409 anasl. (Obchodného
zakonnika.

V pripade podane]j reklamacie sa predavajici zaviizuje rozhodnit’ o jej oprdvnenosti do
10 pracovnych dni od jej dorudenia a to pisomne alebo na email.

V pripade ak preddvajuci doda kupujlicemu tovar vkvalite, ktorda nkzodpoveda
poZiadavkam kupujiceho alebo tovar, ktory ma zjavné vady, je podkqdeny alebo
znehodnoteny, je predavajici povinny vymenit tento tovar tovarom v zodpovedajicej
kvalite a bez vad najneskér do 5 dni od uznania reklamdcie. V pripade ak{ reklamaciu
nie je mozné vyriedit’ vymenou tovaru, zmluvné strany sa mdzu dohodnfit’ na zlave
z ceny vadného tovaru formou dobropisu.

V pripade ak preddvajici dodd kupujicemu tovar v mnozstve, ktoré nezodpoveda
mnozZstvu tovaru podFa potvrdenej objednavky, je predavajici povinny dodat’ chybajice
mnoZstvo tovaru bezodkladne najneskdr viak do 24 hodin od oznimenia tejto
skutoénosti pisomne alebo emailom. V pripade, ak je dodané vé¢Sie mnogstvo tovaru
ako mnoZstvo zadané v objednavke, preddvajlici je povinny tovar prevzial' na svoje
vlastné naklady u kupujliceho bezodkladne po oznameni tejto skutoénosti.

Ak zisti vady tovaru Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv SR, plynie predavajipemu lehota
na vyriesenie reklamacie od doru¢enia stanoviska tohto tradu preddvajicemu.

AkékolPvek naklady spojené s opravnenou reklamaciou kupujiceho zndSa v plnom
rozsahu preddvaitici.

Uplatnenim narokov podl'a tohto &lanku zmluvy nie je dotknuty nérok objednavatel’a na
néhradu Skody a zaplatenie zmluvnej pokuty.

Clanok IX.
Sankeie

V pripade ak bude kupujiici v omeskani so splnenim pefiazného zavézku v zmysle tejto
zmluvy, je predavajici opravneny uétoval’ si Orok z omeskania vo yyske podla
ustanoveni § 369 ods. 2 zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zikonnik v znerji neskordich
zmien a doplneni, v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia viady ¢. 2172013 Z. 2, ktorym sa
vykondvaji niektoré ustanovenia Obchodného zakonnika.

Kupujuci je opravneny uplatnit’ si zmluvnt pokutu vo vyske 0,3% z ceny pedodaného
tovaru za kazdy, aj zataty deni omeskania v pripade, ?e preddvajlici nedodrzi zmluvne
dohodnutt lehotu dodania. Tym nie je dotknuté pradvo kupujiceho na nahradu skody,
ktora mu vznikla nedodrzanim dohodnutého terminu pinenia.

Kupujuci je opravneny uplatnit’ si zmluvni pokutu vo vydke 0,3% zcgny vadného
tovaru za kazdy, aj zadaty defi omeSkania v pripade, Ze predavajuci nedodrzi zmluvne
dohodnutd lehotu na v¥menu vadného tovaru podla ¢lanku VIIL., bodu §.5 zmluvy .
Tym nie je dotknuté pravo kupujticeho na nadhradu kody, ktord mu vznikla jedodrzanim
dohodnutého terminu vymeny vadného tovaru.

Predavajici sa zavizuje, Ze si nebude voéi kupujicemu ndrokovat’ ingj nez vysdie
uvedené sankcie.




10.1.

10.2.

11.2.

11.3.

11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Clanok X.
Prechod rizika a prechod vlastnickeho prava

Prechod rizika za pripadné kody prechadza z predévajiceho na kupujiceho
odovzdania a prevzatia tovaru.

Prechod vlastnickeho prava ktovaru prechddza zpredavajuceho na
okamihom odovzdania a prevzatia tovaru.

Clénok XI.
Postiipenie a zapocitanie pohl'adivok

Zmluvné strany sa dohodli, Ze akékol'vek pohPadévky, ktoré eviduje pre
vo&i kupujiicemu, nie je mozné, v zmysle § 524 ods. 2 zdkona ¢ 40/1
Obgianskeho zakonnika, postilpit' na tretiu osobu bez predchadzajuceho pi
stihlasu kupujticeho.

Na predchédzajici pisomny sthlas kupujiiceho s postipenim pohladavky
osobu sa v zmysle Prikazu ministra zdravotnictva SR €. 7/2017 7o dtia 25. s
2017, vyzaduje predchadzajici pisomny siihlas Ministerstva zdravotnictva

V pripade ak predévajtici postupi pohladdvky na tretiu osobu v rozporg
ustanovenim zmluvy, je takéto postipenie podl'a ustanovenia § 39 zakona &.
Zb. Ob¢ianskeho zdkonnika neplatne.

Predévajuci berie na vedomie, 7e jednostranné zapoditanie pohl'adavok nie j
Zapotitanie pohladivok kupujiceho je moZné len na zéklade pisomnej g
zapotitani pohPadavok &tatu, v zmysle § 8 zak. & 374/2014 Z.z. o pohladavhy
v platnom zneni.

Clanok XIL.
Skonéenie ramcovej zinluvy

Tato zmluva sa skonéi uplynutim &asu, na ktory bola dojednana, alebo
finan&ného limitu, podl’a toho, ktord zo skuto&nosti nastanc skor.

Tato zmluvu je mo#né ukonéit' aj na zaklade vzdjomnej dohody oboch zmlu
k datumu, ktory si dohodnu.

Této zmluva alebo jej éas® mdze byt vypovedana ktoroukol'vek zo zmluvny
udania dévodu alebo z dévodov vyslovne uvedenych v tejto zmluve. Vypoy
je 3 mesaénd, azatina plynit’ prvym dfiom mesiaca nasledujiceho f
pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane ak nie je v tejto zmluve uveden:

Ak zmluvna strana porudi podstatnym spdsobom povinnost’ vyplyvajacu z t

IMOMENtom

cupujiiceho

davajici
964 Zb.

omneho

na trefiu

eptembra
AR,

s tymto
40/1964

b MOZne.

chody o
ach statu

vyderpanim

vnych stran

ch stran bez

edné lechota
o dorudeni

E inak.

jto zmluvy,

druhd strana méZe od zmluvy odstipit’, ak to oznami bez zbytoéného odkladu po tom,

¢o sa o tomto poruSeni dozvedela. Odstipenie je G€inne diiom jeho doru
zmluvnej strane. Za podstainé porusenie povinnosti sa povazuje najmd

fenia drubej
1 opakované

dodanie tovaru s vadami alebo opakované nedodanie tovaru v stanovenom termine

a mno¥stve a omeskanie kupujiceho s thradou fakiury o viac ako dva pg

mestace.

Zmluvné strany sa dohodli, e zasahy dradnych miest a zésahy vis ma

désledkom je nemoznost’ plnenia zmluvy niektorou zo zmluvaych stran.

sebe idiice

or, ktorych
s ddvodom




12.6.

12.7.

13.1.

13.2.

14.1.

15.1.
15.2.

15.3.

pre ukondenie zmluvy. Ak vtomto pripade neddjde k dohode zmluvnych stran o
ukongeni zmluvy, ktorakol'vek zo zmluvnych strén je opravnend od zmbuvy odstlipit’.

Kupujiei ma pravo odstipit’ od tejto dohody aj z ddvodov uvedenych v ustdnoveni §19

ZoVO.

Pre vylucenie akychkol'vek pochybnosti zmluvné strany berd na vedomie, zg skondenie
tejto zmluvy nema vplyv na plnenie objednavok, ktoré boli vystavené a potyrdené pred

jej skoncenim,

Clanok XIIL
Trvanie, platnost’ a alinnost’ ramcovej zmluvy

Tato zmluva sa uzatvara na dobti uréitd, na obdobie 2 (dvoch) rokdv odo dia

nadobudnutia jej 0¢innosti.
Tato zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu Statutdrnymi zastup

zmluvnych strdn a 0¢innost’ 1, kalendarnym diiom mesiaca nasledujticeho
v ktorom bola zmluva zverejnena v Centralnom registri zmliv SR.

Cldnok XIV.
MIiéanlivost’

Vietky skutognosti, informéceie, podklady, stanoviskd a tdaje, ktoré sa zml

dozvedia v stivislosti so zmluvou, jej plnenim, okrem skuto&nosti, informag

kioré podliehaji zvergjneniu a/alebo spristupneniu podla osobitnych

bami oboch
po mesiaci,

uvné strany
il a udajov,
vieobecne

zavidznych pravnych predpisov Slovenskej republiky, su dévernymi informéciami.

Zmluvné strany su povinng zachovavat’ ml&anlivost’ o dévernych informa
by zo zmluvy alebo z prisludnych vSeobecne zavaznych pravnych predpiso

biach, ibaZe
v vyplyvalo

nieco iné. Poskytnit’ ddverné informécie tretej osobe mdze niektora zo zmlyvnych stran

len po predchadzajicom pisomnom sihlase druhej zmluvnej strany. Zml

lvné strany

budl zodpovedné za akékol'vek straty a $kody, ktoré vzniknd z dévodu pedodrzania

tejto povinnosti. V pripade ak niektord zo zmluvnych sivdn povazuje

akékol'vek

informacie uvedené v tejto zmluve (vratane jej priloh) za déverné alebo za obchodné
tajomstvo, je povinnd tito skutofnost vyslovne uviest' vitejto zmiluve a takéto

informacie oznaéit’ ako ,.déverné* alebo ako ,,obchodné tajomstvo™.

Clinok XV.
Zaveredné ustanovenia

Neoddelitel'nou suéast'ou tejto zmluvy je Priloha €. 1.

Prava a povinnosti G¢astnikov, ktoré nie st v tejto zmluve vyslovne upra

wené, riadia

sa ustanoveniami Obchodného zadkonnika a inymi vieobecne zavdznymji pravnymi

predpismi platnymi nadzemi Slovenske] republiky. Na objednavky v
zéklade tejto zmluvy sa vztahuji prednostne prava apovinnosti dojed
zmluve, v pripade prav apovinnosti vyslovne neupravenych v tejto zi]
v objednéavke sa prava a povinnosti vyplyvajice z objednavky spravuji us
§ 409 a nasl. Obchodného zékonnika.

Podmienky tejto zmluvy boli zmluvnymi stranami dohodnuté v silade s
platnou na Gzemi Slovenskej republiky. Vietky spory vyplyvajice z tejto z
vzniknuté v stvislosti s now. budd zmluvng strany rviedit predovietkvm

stavené na
nané v tejto
hluve alebo
anoveniami

legislativou
niuvy alebo
L vzajomnou




15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8,

15.9.

dohodou. Ak k dohode neddjde, predloZia spory na vyluéné a koneéné rozho
prisluinému v zmysle zdkona &. 160/2015 Z.z. Civilného sporového poria
neskorsich predpisov.

Tato zmluvu je mozné menit’ len pisomnou formou, ako dodatok k zmluve, |
ustanoveni § 18 ZoVO, ktory bude podpisany obidvoma zmluvnymi stra
dodatky sa stand neoddelitelnou sii¢ast’ou tejto zmluvy.

dnutie sudu
iku v zneni

br1 dodrzani
hami. Tieto

Zmluvné strany sa dohodii, 7e ak by akékolvek ustanovenie tejto zfaluvy bolo

7 akéhokolvek dévodu neplatné, je neplainym len toto ustanovenie, pokial
obsahu alebo z okolnosti tejto zmluvy, za ktorych doglo k jej uzatvoreniu,
e toto ustanovenie nemoZno oddelit’ od ostatného obsahu a pokial’ to nie
pravnymi predpismi. V pripade, ak by doslo k situacii uvedenej v predchads
zmluvné strany vykonaji bezodkladne doplnenie zmluvnych podmienok
ZoVO tak, aby bol zachovany zmysel a(del neplatného ustanovenis
doplnenie nevykonaju iba v pripade, ak by bol uz samotny zmysel a ucel
ustanovenia pravne nemozZny a/alebo nedovoleny ateda neplainé usta
objektivne nebolo moZné nahradit’ inym platoym ustanovenim so zachg
zmyslu a Géelu.

7. povahy, z
nevyplyva,
je vyladené
ajlcej vete,
v stlade so
1, Uvedene
neplatného
hovenie by
vanim jeho

Zmluvné strany sa dohodli, Ze na doruovanie vietkych pisomnosti vyplyvajicich

z tohto zmluvného vztahu sa primerane pouZijil ustanovenia § 111 az § 11
160/2015 Z.z. Civilného sporového poriadku v zneni neskorsich predpisov,

Pre vyliitenie akychkol'vek pochybnosti sa zmluvné strany dohodli, zs

3 zakona &.

pri ploeni

zmluvnych zavizkov, ktoré vznikli z tejto zmluvy majl prednost’ ustanpvenia tejto
zmluvy. V pripade skuto¢nosti, ktoré nie st vzmluve upravené, majji prednost

poZiadavky vyplyvajiice zo sitaznych podkiadov kupujiceho v postaven
obstaravatel’a, zadané v procese verejného obstardvania a v pripade skutod
nie si-upravené v zmluve a nevyplyvajl ani z predzmluvnych poZiadaviek
v sufaznych podkladoch, ma prednost’ zakonnd tprava. V pripade vzniku
ktoré nic st vyslovne upravené v tejto zmluve, nevyplyvaju zo sitaznyct
alebo zo zékona, uzatvoria zmluvné strany pisomny dodatok k tejto zmiw
osobitnil pisomnd dohodu v stlade s ustanoveniami ZoVO.

Tato zmluva je vyhotovena v §tyroch rovnopisoch zktorych kazdy
origindlu. Kupujlci aj predavajici obdrZia po dvoch rovnopisoch.

Zmluvné strany vyhlasujg, Ze si tito zmluvu preditali, porozumeli
a s dohodnutymi podmienkami sihlasia, o potvrdzuji svojimi podpismi.

i vergjného
nosti, ktoré
uvedenych

slutodnosti,

podkladov
re, pripadne

nd platnost’

jej obsahu

V Banskej Bystrici diia

V Bratislave diia 7.* 70

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

Ing. Miriam Lapunikova, MBA Ing. Iveta Rekova

generalna riaditel'ka konatelka




Fakultnd nemocnica s poliklinikou F. D.

Roosevelta Banskd Bystrica

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

Ing. Ivana Sklenkova
ekonomicka riaditel’ka
Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D.

Roosevelta Banska Bystrica
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