RAMCOVA DOHODA

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku mezi t&mito smluvnimi stranami:

CSL BEHRING s.r.o.

IC: 241 39 769

DIC: CZ241 39 769

se sidlem: Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4

zastoupena: XXXXXXXX

bankovni spojeni: XXXXXXXX

Cislo Uctu: XXXXXXXX

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem, soudem v Praze, oddil pod sp. Zn. C
182261

jako prodavajicim (dale jen ,Prodavajici“) na strané jedné
a

Fakultni nemocnice Brno

IC: 65269705

DIC: CZ65269705

se sidlem: Brno, Jihlavska 20, PSC 625 00
zastoupena: XXXXXXXX

bankovni spojeni: XXXXXXXX

Cislo bankovniho Gctu: XXXXXXXX

FN Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema
zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v Zivnostenském rejstfiku vedeném
Zivnostenskym ufadem mésta Brna,

jako kupujicim (dale jen ,Kupujici) na strané druhé,

a to v nasledujicim znéni:
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I. UCEL RAMCOVE DOHODY

Ugelem této ramcové dohody (dale jen ,Dohoda‘) je sjednani podminek pInéni vefejnych
zakazek, které budou na zakladé této Dohody zadavany Prodavajicimu.

Il. PREDMET RAMCOVE DOHODY

Tato Dohoda je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k nadlimitni vefejné zakazce s nazvem
.Krevni derivaty a tkafova lepidla“, ¢ast 34 (dale jen ,Verejna zakazka“). Jednotliva ustanoveni
této Dohody budou vykladana v souladu se zadavaci dokumentaci pouzitou v zadavacim Fizeni
na Vefejnou zakazku (dale jen ,Zadavaci dokumentace®).

Pfedmétem této Dohody jsou podminky dodavek zbozi specifikovaného v pfiloze &. 1 této
Dohody (dale téz pouze ,Zbozi“) za kupni ceny uvedené v pfiloze €. 2 této Dohody, a to podle
potfeb Kupujiciho. ZboZi bude dodavano za podminek sjednanych v této Dohodé na zakladé
dil€ich kupnich smluv vzeSlych z dil€ich vefejnych zakazek zadanych Prodavajicimu na zakladé
této Dohody postupem dle €l. 11l této Dohody. Pro vylou€eni pochybnosti se uvadi, Ze Prodavajici
je povinen dodavat Zbozi vCetné rozpoustédla v objemech odpovidajicich objednanym davkam
nebo v objemech uvedenych v Objednavce, ledaze v pfiloze €. 1 této smlouvy ani v Zadavaci
dokumentaci neni uveden Udaj o objemu rozpoustédla nebo Kupujici vyslovné souhlasil
s dodavkou bez rozpoustédia.

Prodavajici se zavazuje s odbornou péci profesionala dodavat Kupujicimu Zbozi v po&tech kusl
a druhovém slozeni podle objednavek Kupujiciho zadanych postupem dle €l. 11l této Dohody. Pfi
plnéni téchto dodavek je Prodavajici povinen dodrZzovat ujednani této Dohody, podminky
obsazené v pfislusné objednavce a poZadavky Kupujiciho stanovené v Zadavaci dokumentaci.

Kupujici neni povinen vystavit byt jedinou Objednavku.

Kupujici se v ramci kazdé dilCi vefejné zakazky zavazuje fadné a v€as dodané Zbozi prevzit a
uhradit za né Prodavajicimu Kupni cenu stanovenou postupem dle €l. IV této Dohody.

I1l. DODACi PODMINKY

Dilgi vefejné zakazky zadané na zakladé této Dohody budou realizovany na zakladé pisemnych
objednavek Kupujiciho dorucenych Prodavajicimu jednim z nasledujicich zplsobl dle volby
Kupujiciho (dale a vySe jen ,Objednavka“):

a) e-mailem na adresu XXXXXXXX

b) faxem na telefonni Cislo: XXXXXXXX

C) v internetovém systému Prodavajiciho na adrese XXXXXXXX

Pokud je Objednavka ucinéna telefonicky, je Kupujici povinen bez zbyte€ného odkladu tuto
Objednavku Prodavajicimu potvrdit jednim ze zpusobl uvedenych v odst. Ill.1 této Dohody s
poznamkou, Ze jde o potvrzeni telefonické Objednavky. V tomto potvrzeni Prodavajici sou¢asné
uvede udaje dle odst. 111.4 této Dohody.

Objednavky Kupujiciho ucinéné podle tohoto €l. Il Dohody jsou navrhem na uzavieni kupni
smlouvy. Prodavajici je povinen bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 4 hodin, od
doruceni Objednavky, Objednavku pisemné potvrdit Kupujicimu, ¢&imz Prodavajici tuto
Objednavku akceptuje. Potvrzeni Objednavky muze byt u€inéno pouze v elektronické podobé, a
to e-mailem na adresu XXXXXXXX a na adresu XXXXXXXX a byla-li Objednavka ucinéna e-
mailem, pak rovnéz na adresu, z niz byla odeslana.

Kazda Objednavka musi obsahovat alespori nasledujici:
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a) identifika¢ni udaje Kupuijiciho;

b) mnozstvi a druh Zbozi;

¢) specifikaci mista dodani;

d) v urgentnim pfipadé dodaci Ihita.

Mistem dodani je Fakultni nemocnice Brno, Transfuzni a tkafové oddéleni, Pracovisté mediciny
dospélého véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno, nebo Nemocni¢ni Iékarna, Fakultni nemocnice Brno,
Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno, Pracovisté détské mediciny,
Cernopolni 9, Brno a Pracovisté reprodukéni mediciny, Obilni trh 11, Brno.

Prodavajici je povinen dodat Zbozi dle Objednavky vzdy do 48 hodin od jejiho potvrzeni.
V pfipadé vitalni indikace je Prodavajici povinen dodat ZboZi dle Objednavky okamzité
nejbliz§im rozvozem, nejpozdéji véak do 12 hodin od jejiho potvrzeni. V urgentnim pfipadé je
Prodavajici povinen dodat Zbozi dle Objednavky ve Ihaté stanovené Kupujicim v Objednavce,
ktera pocina bézet okamzikem potvrzeni Objednavky. Stanoveni dodaci |haty nalezi Kupujicimu.

V pfipadé nemoznosti dodani Zbozi v dodaci Ihuté stanovené Kupujicim v Objednavce je
Prodavajici povinen tuto skute¢nost oznamit bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji do 4 hodin,
Kupujicimu na e-mailovou adresu pani XXXXXXXX na adresu XXXXXXXX a byla-li Objednavka
u¢inéna e-mailem, pak rovnéz na adresu, z niz byla odeslana. V takovém pfipadé je Kupujici
opravnén po dobu tohoto preruseni dodavek nakupovat prisludné Zbozi od jiného dodavatele za
ceny obvyklé (dale jen ,ndhradni plnéni“). Pfipadny rozdil v kupnich cenach, jez vznikne mezi
rozdilem kupnimi cenami sjednanymi touto Dohodou a cenami nahradniho pInéni, uhradi
Prodavajici Kupujicimu do 14 dnu po doru€eni oznameni o zajisténi nahradniho pInéni, a to na
zakladé faktury vystavené Kupujicim.

V pfipadé&, Zze organ statniho dohledu nafidi staZzeni nékterého Zbozi z obéhu, které Prodavajici
dodal Kupujicimu, je Prodavajici povinen toto Zbozi od Kupujiciho odebrat zpét na vlastni
naklady a Kupni cenu tohoto zbozi Kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s Kupujicim dodat
Zbozi nahradni.

Prodavajici ke kazdé Objednavce vyhotovi pisemny dodaci list o pfedani a pfevzeti Zbozi (dale a
vySe jen ,Dodaci list*) podepsany obéma smluvnimi stranami, ve kterém Kupujici potvrdi
prevzeti Zbozi objednaného v Objednavce. ZbozZi objednané v Objednavce se povazuje za fadné
dodané okamzikem podpisu pfislusného Dodaciho listu Kupujicim. Smluvni strany jsou
opravnény v Dodacim listu uvést jakékoliv zaznamy, oznameni vad Zbozi, pfipominky €i vyhrady,
které se vS8ak nepovazuji za zménu této Dohody, ani pfislusné dil¢i kupni smlouvy, ¢i dodatek
k této Dohodé&, ani k pfislusné dil¢i kupni smlouvé. Neuvedeni jakychkoliv (i zjevnych) vad do
Dodaciho listu neomezuje Kupujiciho v pravu oznamovat vady ZboZzi Prodavajicimu po dodani
Zbozi. Dodaci list bude obsahovat alespon nasledujici udaje:

a) identifikaCni udaje Kupujiciho a Prodavajiciho;

b) Cislo této Dohody (€islovani Kupujiciho);

c) evidenéni Cislo Dodaciho listu;

d) Cislo pfislusné Objednavky;

e) datum uskutecnéni dodavky;

f) podrobnou specifikaci dodaného Zbozi v&etné poctd dodanych kusu;

g) jednotkové ceny dodaného Zbozi dle pfilohy €. 2 této Dohody bez DPH a v€etné DPH.

h) udaje o $arzi a exspiraci Zbozi;

) idaje o kddech SUKL, PDK kédech a Ghradé pojistovnou.

[11.10 Prodavajici je povinen pfedat Kupujicimu spoleéné se Zbozim veSkerou dokumentaci nutnou k

prevzeti a fadnému uzivani Zbozi, kterou vyZaduji pfislusné obecné zavazné pravni predpisy,
v€etné Dodaciho listu v listinné a elektronické podobé.



[11.11 Kupuijici neni povinen Zbozi pfevzit, zejména pokud Prodavajici nedoda Zbozi v uréeném misté

plnéni, v objednaném mnozstvi nebo druhovém slozeni, pokud Zbozi nebude v pfedepsané nebo
sjednané kvalité a jakosti, pokud bude Zbozi jakymkoli zpisobem poskozené, pokud Prodavajici
nedoda doklady nutné k pfevzeti a fadnému uzivani ZboZzi, pokud tyto doklady nebudou
odpovidat skute¢né dodanému Zbozi nebo pokud nebudou splfiovat pozadavky dle této Dohody.
Uplatni-li Kupujici své pravo ZboZi nepfevzit, je Prodavajici povinen bez zbyte¢ného odkladu
vady plnéni odstranit.

[11.12 Vlastnické pravo ke Zbozi pfechazi na Kupujiciho okamzikem pfevzeti Zbozi od Prodavajiciho, {j.
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okamzikem podpisu pfislusného Dodaciho listu Kupujicim. Nebezpeci §kody na ZboZi pfechazi z
Prodavajiciho na Kupujiciho v okamziku prevzeti Zbozi. Skoda na Zbozi, ktera vznikla po
prechodu jejiho nebezpedi na Kupujiciho, nema vliv na jeho povinnosti zaplatit Kupni cenu,
ledaze ke Skodé na Zbozi doslo v dusledku poruseni povinnosti Prodavajiciho.

IV. KUPNi CENA

Kupni cenou se rozumi kupni cena ZboZi dodaného na zakladé Objednavky urCena podle
objednaného poctu kusl jednotlivych polozek Zbozi a pFisluSnych kupnich cen za 1 kus
sjednanych v pfiloze €. 2 této Dohody (takto spoc¢tena kupni cena za Zbozi dodané v ramci jedné
Objednavky dale a vySe jen ,Kupni cena®).

Prodavajici se zavazuje i bez vyzvani Kupujiciho ke snizeni kupni ceny Zbozi v pfipadé, Ze dojde
ke snizeni maximalni uhrady ze strany zdravotnich pojistoven. SniZeni kupni ceny pak bude
odpovidat minimalné procentudlnimu sniZzeni maximalni uhrady. Prodavajici je povinen
v takovém pfipadé na vyzvu Kupujiciho uzavfit bez zbyte€ného odkladu dodatek k této Dohodé,
jehoz pfedmétem bude toto snizeni jednotkové kupni ceny poloZzky Zbozi. Pro vylouceni
pochybnosti se uvadi, Ze pfisludna jednotkova kupni cena je snizena bez ohledu na uzavfeni
takoveého dodatku, {j. jiz okamzikem snizeni maximalni uhrady ze strany zdravotnich pojistoven.

Kupni cena je sjednana jako maximalni a zahrnuje kromé Zbozi také veSkeré naklady na jeho
dopravu do mista plnéni, cenu rozpoustédla, nalozeni, slozeni, clo, kursové rozdily, obaly,
doklady ke Zbozi, pojisténi béhem dopravy, spravni poplatky, dané, recykla¢ni poplatek (pouze u
zbozi, které tomuto poplatku podle zakona €. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich
predpisu, podléha) a veSkeré dalsi naklady souvisejici s fadnym dodanim Zbozi do mista plnéni.

NavySeni Kupni ceny je mozné pouze v pfipadé legislativnich zmén, které maiji prokazatelny vliv
na vySi Kupni ceny, a na zakladé pisemného navrhu Prodavajiciho.

Prodavajici se zavazuje i bez vyzvani Kupujiciho ke snizeni Kupni ceny v pfipadé, ze dojde ke
snizeni cen této komodity na trhu.

V. PLATEBNi PODMINKY

Kupujici se zavazuje uhradit Kupni cenu na zakladé faktury — dafiového dokladu, vystavené
Prodavajicim vzdy po splnéni dodavky sjednané dil¢i kupni smlouvou a po pfedani predmétu
plnéni této dilci kupni smlouvy Kupujicimu. Prodavajici neni opravnén vystavit fakturu pfed
podpisem pfislusného Dodaciho listu obéma smluvnimi stranami. Splatnost faktury je 60 dnu ode
dne jejiho vystaveni. Prodavajici je povinen dorudit fakturu Kupujicimu bez zbyte€ného odkladu
po jejim vystaveni, jinak se splatnost faktury pfiméfené prodluzuje. Dnem uskutecnéni
zdanitelného pInéni je den podpisu Dodaciho listu Kupujicim.

Faktura musi splfiovat vesSkeré naleZitosti danového a ucetniho dokladu stanovené pravnimi
predpisy, zejména musi splfiovat ustanoveni zakona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,ZDPH®), a musi na ni byt uvedena Kupni cena, ¢islo
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prislusné Objednavky, evidenéni Cislo pfislusného Dodaciho listu, oznaceni této Dohody,
jednotkové ceny a pocty kusu dodaného Zbozi a datum splatnosti v souladu s touto Dohodou,
jinak je Kupujici opravnén vratit fakturu Prodavajicimu k pfepracovani Ci doplnéni. V takovém
pfipadé bézi nova Ihuta splatnosti ode dne doru€eni opravené faktury Kupujicimu.

Uhrada Kupni ceny bude provedena bezhotovostnim pfevodem z bankovniho uétu Kupujiciho na
bankovni u€et Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy. Dnem uhrady se rozumi den
odepsani pfislusné ¢astky z bankovniho uc¢tu Kupuijiciho.

V pfipadé, Zze v okamZiku uskuteénéni zdanitelného pinéni bude Prodavajici zapsan v registru
platcu dané z pfidané hodnoty jako nespolehlivy platce, pfipadné budou napinény dal$i podminky
§ 109 ZDPH, ma Kupuijici pravo uhradit za Prodavajiciho DPH z tohoto zdanitelného pInéni, aniz
by byl vyzvan jako rucitel spravcem dané Prodavajiciho, a to postupem dle § 109a ZDPH.
Stejnym zpUsobem bude postupovano, pokud Prodavajici uvede ve smlouvé bankovni ucet, ktery
neni uveden v registru platcll dané z pfidané hodnoty nebo bude evidovan jako nespolehliva
osoba.

Pokud Kupuijici uhradi ¢astku ve vySi DPH na ucet spravce dané Prodavajiciho a zbyvajici ¢astku
sjednané kupni ceny (tj. relevantni ¢ast bez DPH) Prodavajicimu, povazuje se jeho zavazek
uhradit sjednanou kupni cenu plnéni za splnény. Dnem uhrady se rozumi den odepsani posledni
pfisludné ¢astky z bankovniho uétu Kupujiciho.

Prodavajici je opravnén postoupit své penéZité pohledavky za Kupujicim vyhradné po
pfedchozim pisemném souhlasu Kupujiciho, jinak je postoupeni va&i Kupujicimu neucinné.
Prodavajici je opravnén zapocitat své penézité pohledavky za Kupujicim vyhradné na zakladé
pisemné dohody obou smluvnich stran, jinak je zapocteni pohledavek neplatné.

VI. KVALITA ZBOZi A ODPOVEDNOST ZA VADY

Prodavajici je povinen dodat Kupujicimu Zbozi zcela odpovidajici Zadavaci dokumentaci a této
Dohodé a zcela nové, ve vysoké jakosti a plné odpovidajici pozadavkum platnych pravnich
predpist Ceské republiky a Evropské unie, harmonizovanym &eskym technickym normam a
ostatnim CSN, které se ke Zbozi vztahuiji.

Prodavajici se zavazuje, ze v okamziku pfevodu vlastnického prava ke Zbozi nebudou na Zbozi
vaznout zadna prava tfetich osob, a to zejména Zadné predkupni pravo, zastavni pravo nebo
pravo najmu. Prodavajici prohlasuje, Zze dodané Zbozi je zpuUsobilé k uziti v souladu s jeho
urCenim a odpovida vSem pozadavkim obecné zavaznych pravnich predpisu, a Ze je bez vad
faktickych i pravnich.

Exspiracni doba kazdé polozky dodaného Zbozi v okamZiku podpisu Dodaciho listu Kupujicim
nesmi byt kratSi nez 50% celkové exspiracni doby této polozky, pokud Kupujici nerozhodne jinak
(tato doba dale jen ,Zaruéni doba“). Prodavajici se zavazuje, Ze kazda polozka dodaného Zbozi
bude po celou Zaruéni dobu zpUsobila pro pouziti k obvyklému G&elu a Ze si nejméné po tuto
dobu zachova své vlastnosti v souladu s touto Dohodou a Zadavaci dokumentaci. Prodavajici
tedy poskytuje Kupujicimu zaruku za jakost dodaného Zbozi nejméné po celou Zarucni dobu.

Prodavajici se zavazuje Kupujiciho neprodlené informovat o pfipadnych zjisténych vadach jiz
dodaného Zbozi.

Kupuijici je povinen pfipadné vady zboZi pisemné oznamit Prodavajicimu, a to bez zbyteCného
odkladu po jejich zjisténi a uplatnit svij poZzadavek na jejich odstranéni.
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Ma-li zbozi vady, je Prodavajici povinen bez zbyte¢ného odkladu po oznameni téchto vad
Kupujicim dodat Kupujicimu nahradni zbozi za zbozi vadné, nebo vratit Kupujicimu kupni cenu
vadného zbozi. Volba naroku nalezi Kupujicimu.

Kupuijici je opravnén vedle narokll z vad zbozi uplathovat i jakékoliv jiné naroky souvisejici s
dodanim vadného Zbozi (napf. narok na nahradu ujmy).

VII. SANKCE A ODSTOUPENIi OD SMLOUVY

Prodavajici se zavazuje nahradit Kupujicimu veSkerou ujmu, ktera mu vznikne v pfipadé, kdy tfeti
osoba Uspésné uplatni autorskopravni nebo jiny narok vyplyvajici z pravni vady Zbozi nebo
kterékoli jeho €asti (v€etné software, popf. databaze, které jsou soucasti dodavky).

V pfipadé, ze bude Prodavajici v prodleni sfadnym dodanim Zbozi, je povinen uhradit
Kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000,- K& (slovy: jedentisic korun ¢eskych), a to za kazdy
takovy pfipad a za kazdy i zapoc€aty kalendarni den prodleni.

V pripadé, ze bude Prodavajici v prodleni s fadnym dodanim nahradniho zbozi nebo s vracenim
kupni ceny dle odst. VI.6 této Dohody, je povinen uhradit Kupujicimu smluvni pokutu ve vysSi
2000,- K¢ (slovy: dvatisice korun €eskych), a to za kazdy takovy pfipad a za kazdy i zapoc&aty
kalendafni den prodleni.

Uplatnéna ¢&i jiz uhrazena smluvni pokuta nema vliv na uplatnéni naroku Kupujiciho na nahradu
Skody, kterou Ize vymahat samostatné vedle smluvni pokuty v celém rozsahu, tj. Eastka smluvni
pokuty se do vySe nahrady Skody nezapocitava. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotena
povinnost Prodavajiciho splnit zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

Kupujici se v pfipadé prodleni s uhradou kupni ceny zavazuje uhradit Prodavajicimu uroky
z prodleni ve vysi stanovené platnymi pravnimi pfedpisy.

Splatnost smluvnich pokut je 21 kalendafnich dnG po doru€eni oznameni o ulozeni smluvni
pokuty Prodavajicimu. Kupujici si vyhrazuje pravo na ur€eni zptsobu uhrady smluvni pokuty, a to
i formou zapoctu proti kterékoliv splatné pohledavce Prodavajiciho za Kupujicim.

Za podstatné poruseni této Dohody, které opraviiuje Kupujiciho k odstoupeni od této Dohody, se

povazuje prodleni Prodavajiciho se splinénim kterékoli jeho povinnosti sjednané v této Dohodé
delSi nez tficet kalendarnich dnu.

VIIl. ZAVERECNA UJEDNANI

VIIl.1 Prodavajici s ohledem na povinnosti Kupujiciho vyplyvajici zejména ze zakona €. 340/2015 Sb.,

zakon o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpistu (dale jen ,zakon o registru smiuv®),
souhlasi se zvefejnénim vesSkerych informaci tykajicich se zavazkového vztahu zalozeného mezi
Prodavajicim a Kupujicim touto Dohodou, zejména vilastniho obsahu této Dohody. Zvefejnéni
provede Kupujici. Ustanoveni obCanského zakoniku o obchodnim tajemstvi se nepouZiji.

VIII.2 Tato Dohoda nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv podle zakona o registru smluv a

je uzaviena na dobu 24 mésict ode dne nabyti u¢innosti této Dohody.

VII1.3 Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu kdykoli vypovédét, a to i bez udani duvodu.

Vypovédni doba je 2 mésice a pocina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po
kalendarnim mésici, ve kterém byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané.



VIII.4 Ukon¢enim ucinnosti této Dohody z jakéhokoli diivodu nejsou dotéena ujednani této smlouvy
tykajici se Licence, zaruky, narokl z odpovédnosti za vady, naroky z odpovédnosti za Ujmu a
naroky ze smluvnich pokut, ani dalSi ustanoveni a naroky, z jejichz povahy vyplyva, ze maji trvat i
po skoncCeni uc€innosti této Dohody.

VIII.5 Osoby podepisujici tuto Dohodu jménem Prodavajiciho prohlasuji, Ze podle stanov spole¢nosti,
spoleCenské smlouvy nebo jiného obdobného organizaéniho pfedpisu jsou opravnény tuto
Dohodu podepsat a k platnosti této Dohody neni tfeba podpisu jiné osoby.

VIII.6 Prodavajici  prohlaSuje, Ze se nenachazi v upadku ve smyslu zakona
€. 182/2006 Sb., o upadku a zplsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), ve znéni pozdéjSich
predpist, zejména neni predluzen a je schopen plnit své splatné zavazky, pficemz jeho
hospodarska situace nevykazuje Zadné znamky hroziciho upadku. Prodavajici dale prohlasuje,
Ze na jeho majetek nebyl prohlaSen konkurs, ani mu nebyla povolena reorganizace, ani vaci
nému neni vedeno insolvenéni fizeni.

VIII.7 Prodavajici prohlasuje, Ze vuc¢i nému neni vedena exekuce a ani nema zadné dluhy po splatnosti,
jejichz splnéni by mohlo byt vymahano v exekuci podle zakona €. 120/2001 Sb., o soudnich
exekutorech a exekuéni €innosti (exekuéni fad) a o zméné dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpisu, ani vic¢i nému neni veden vykon rozhodnuti a ani nema zadné dluhy po splatnosti,
jejichz splnéni by mohlo byt vymahano ve vykonu rozhodnuti podle zakona &. 99/1963 Sb.,
obCanského soudniho fadu, ve znéni pozdéjSich predpisli, zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpisl, €i podle zakona €. 280/2009 Sb., dafiového fadu, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

VIII.8 Jakékoliv zmény &i doplriky této Dohody Ize Cinit pouze formou pisemnych Cislovanych dodatku
podepsanych obé&ma smluvnimi stranami. Odstoupeni od této smlouvy Ize provést pouze
pisemnou formou.

VIII.9 Tato Dohoda je sepsana ve tfech vyhotovenich stejné platnosti a zavaznosti, pfi¢emz Prodavajici
obdrzi jedno vyhotoveni a Kupujici obdrzi dvé vyhotoveni.

VIII.10 Nedilnou soucasti této Dohody jsou tyto jeji pFilohy:
Pfiloha €. 1: Detailni specifikace Zbozi;
Priloha €. 2: Jednotkové kupni ceny ZbozZi.

VIII.11 Smluvni strany prohlasuji, ze se dukladné seznamily s obsahem této Dohody, kterému zcela
rozumi a plné vyjadfuje jejich svobodnou a vaznou vdli.

V Praze dne V Brné dne
CSL Behring s.r.o., Jednatel Fakultni nemocnice Brno
spole¢nosti XXXXXXXX, feditel
XXXXXXXX



PRILOHA &. 1

Detailni specifikace ZbozZi

sp.zn. sukls418800/2018 , i .
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kybernin P 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
Kybernin P 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{"

Kybernin P je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominaln€ antithrombinum III 500 IU/1000 IU, vyrobené¢ho
z plazmy lidskych darci.

Po rekonstituci v 10 m1/20 ml vody pro injekci obsahuje 1 ml roztoku piiblizn€ antithrombinum IIT
50 IU vyrobeného z plazmy lidskych darci.

Aktivita (IU) se uréuje pomoci chromogenniho substratového testu podle Ph.Eur. Specificka aktivita
ptipravku Kybernin P je piiblizné 5 IU/mg proteinu.

Pomocné latky se znamym u¢inkem:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje maximalne 44,76 mg sodiku v jedné injekeni lahvicee piipravku

$ 500 IU antithrombinu III, coZ odpovida 2 % doporueného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku.

Tento 1é&ivy piipravek obsahuje maximalng 89,52 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee ptipravku

s 1000 IU antithrombinu III, coZ odpovida 4,5 % doporuceného maximalniho denniho pi{jmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok.
Popis pripraviku:

Pragek: bily, jemny prasek.

Rozpoustedlo: &iry, bezbarvy roztok

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1é¢ba tromboembolickych komplikaci u:
- deédiéného deficitu antithrombinu IIT
- ziskaného deficitu antithrombinu III

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

U vrozeného nedostatku by mélo byt davkovani individualni pro kazdého pacienta s ohledem na
rodinnou anamnézu tromboembolickych pithod, soulasné klinické rizikové faktory a laboratorni
vySetieni.

Déavkovani a doba trvani substituni 1&by u ziskaného deficitu zavisi na plazmatické hlading
antithrombinu III, na pfitomnosti znaimek zvyseného obratu, na zakladnim onemocnéni a zavaznosti



klinickém stavu. Podavané mnozstvi a Cetnost podavani by méla byt vzdy stanovena na zakladé
klinické u¢innosti a laboratorniho vysetieni v individualnim piipadé.

Pocet jednotek antithrombinu III je vyjadien v mezinarodnich jednotkach (IU), které jsou vztazeny
k aktualnimu standardu WHO pro antithrombin III. Aktivita antithrombinu III v plazmé se vyjadiuje
bud’ v procentech (vzhledem k normaélni lidské plazmé), nebo v mezinarodnich jednotkach (vzhledem
k mezinarodnimu standardu pro antithrombin III v plazmé).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity antithrombinu III je ekvivalentni mnozstvi antithrombinu IIT
vjednom ml normalni lidské plazmy. Vypolet pozadované davky antithrombinu III je zaloZen na
empirickém zjisténi, Ze 1 mezinarodni jednotka (IU) antithrombinu III na kg télesné hmotnosti zvysuje
plazmatickou antithrombinovou aktivitu pfiblizné o 1,5 %.

Pocateéni davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce:
PoZadované jednotky = télesnd hmotnost [kg] < (100 — skutecnd aktivita antithrombinu III [%]) x 2/3

Pocatecni cilova aktivita antithrombinu III zavisi na klinickém stavu. Pokud je stanovena indikace pro
substituci antithrombinu III, ma byt davkovani dostatedné, aby se dosdhlo cilové aktivity
antithrombinu IIT a byla udrZena G¢inna hladina. Davkovani se ma stanovit a sledovat na zaklad¢
laboratornich méfeni biologické aktivity antithrombinu III, které maji byt provadény alespon dvakrat
denn& do stabilizace pacienta, pak jednou denné, nejlépe bezprostiednd pred dalii infuzi. Uprava
davkovani méa zohlednit jak znamky zvy$eného obratu antithrombinu III podle laboratornich hodnot,
tak 1 klinicky prab¢h. Aktivita antithrombinu III ma byt béhem 1éEby udrzovana nad 80 %, pokud
klinické udaje nevyzaduji jinou u€innou hladinu.

Obvykla pocateeni davka pii vrozeném nedostatku je 30-50 IU/kg.

Potom se davkovani, frekvence a délka trvani 1é¢by ma upravit podle biologickych Gdaji a klinické
situace.

Pediatricka populace

40 — 60 IU antithrombinu III na kg t€lesné hmotnosti denn€ v zavislosti na stavu koagulace. Jestlize to
klinicky stav vyZaduje, mohou byt v individualnich ptipadech podavany vyssi davky. V takovych
ptipadech musi byt aktivita antithrombinu III sledovana Cast&ji a neméla by pickrocit 120 %.

Zptsob podani
Pokyny pro rekonstituci piipravku pied podanim, viz bod 6.6.
Podavejte pomalu intravenézné injekei nebo infuzi (max. 4 ml/min).

43 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Udaje z klinickych studii a systematickych revizi ohledné pouziti antithrombinu III k 168b& predasné
narozenych déti v neschvalené indikace syndromu dechové tisn€ novorozence (Infant Respiratory
Distress Syndrome, IRDS) sveédéi o zvyseném riziku intrakranialniho krvaceni a mortality pii
nepiitomnosti prokazaného piiznivého ucinku.

Mozné jsou hypersenzitivni reakee alergického typu podobné jako v pfipad€ viech intravendznich
1€kt s obsahem proteinti. Pacienti se museji po dobu infuze podrobné monitorovat a peclivé pozorovat
ohledné¢ jakychkoliv piiznaki. Pacienty je tieba informovat o Casnych pifiznacich reakei z
precitlivélosti, které zahrnuji vyrazky, generalizovanou kopiivku, napéti v hrudi, sipani, hypotenzi

a anafylaxi. Pokud se po podani objevi tyto piiznaky, je ticba, aby se pacienti spojili se svym lékafem.

V piipadé soku je tieba poskytnout standardni I¢kaiske osetieni.



Virova bezpeénost

Standardni opatfeni k prevenci pienosu infekce v souvislosti s pouzivanim 1éCivych piipravkd
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrmuji vybér darch, testovani jednotlivych odbért krve
a plazmatickych poolt na specifické markery infekce a zatazeni GCinnych vyrobnich krok pro
inaktivaci / odstranéni virt. Pfes v§echna tato opatieni pii piiprave 1€kl vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy, moZnost pienosu infekce nemiiZze byt zcela vylou€ena. To plati i pro jakékoli neznamé nebo
vznikajici viry a jiné patogeny.

Piijata opatfeni jsou povaZovana za uéinna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV), virus hepatitidy C (HCV) a pro neobalené viry jako je virus
hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19.

Vhodné ockovani (hepatitida A a B), by melo byt zvazeno u pacientt, ktefi pravidelné/opakovane
dostavaji piipravky s antithrombinem pochazejici z lidské plazmy.

Durazné se doporucuje, aby byly zaznamenany nazev a Cislo SarZe pfipravku pii kazdém podani
ptipravku Kybernin P pacientovi pro zachovani souvislosti mezi pacientem a §arZi pfipravku.

Klinické a biologické sledovani pfi pouziti antithrombinu III spolu s heparinem:

- Pri apravé davkovani heparinu a zabranéni nadmérné hypokoagulaci se maji pravideln provadét
kontroly rozsahu antikoagulace (APPT a ptipadn¢ aktivita anti-FXa) v kratkych intervalech,
zejména v prvnich minutach/hodinach po zahajeni pouZivani antithrombinu III.

- Kazdodenni méfeni hladiny antithrombinu III na pravu individualni davky vzhledem k riziku
sniZeni hladiny antithrombinu III pii dlouhodobé 16¢b¢€ nefrakcionovanym heparinem.

Obsah sodiku

Tento 1&Civy piipravek obsahuje maximalng 44,76 mg sodiku v jedné injekeni lahviéee piipravku

s 500 IU antithrombinu III, coz odpovida 2 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospé&lého, ktery Cini 2 g sodiku.

Tento 1&Civy piipravek obsahuje maximalng 89,52 mg sodiku v jedné injekeni lahvicee piipravku

s 1000 IU antithrombinu III, coZ odpovida 4,5 % doporuc¢eného maximélniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospé&lého, ktery Cini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Heparin: ndhrada antithrombinu III béhem podavani heparinu v terapeutickych davkach zvysuje riziko
krvaceni. Uinek antithrombinu III je vyrazng zvyseny heparinem. Biologicky pologas antithrombinu
III mize vyrazné klesnout pii souCasném podavani heparinu v dusledku zrychleného metabolismu
antithrombinu III. Proto u pacientti se zvySenym rizikem krvaceni je tieba klinicky a biologicky
sledovat soub&zné podavani antithrombinu III s heparinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zkusenosti s bezpecnosti pfipravkt s obsahem lidského antithrombinu III béhem t€hotenstvi u lidi jsou
omezené.

Bezpetnost pouzivani Kyberninu P u t€hotnych Zen nebyla stanovena v kontrolovanych klinickych
studiich. Udaje z experimentalnich studii na zvifatech nepostaduji k uréeni miry bezpe&nosti vzhledem
k reprodukei, vyvoji embrya nebo plodu, pribéhu gestace a pre- a postnatalnimu vyvoji.

Neexistuje Zadna negativni zkusenost, pokud jde o 1¢€bu béhem tehotenstvi a kojeni.

Proto ma byt Kybernin P podavan t€hotnym nebo kojicim Zenam s nedostatkem antithrombinu ITI
pouze pokud je to jednoznaéné indikovéano, pficemz v piipad¢ téchto pacientek je ticba vzit v Gvahu,
Ze t€hotenstvi znamena zvysené riziko tromboembolickych udalosti.

10



4.7 Ukinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pipravek nema Zzadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Hypersenzitivita nebo alergické reakce (které mohou zahrnovat angioedém, paleni a pichani v miste
infuze, zimnici, z&ervenani, generalizovanou kopfivku, bolest hlavy, kopiivku, hypotenzi, letargii,
nauzea, neklid, tachykardii, tlak na hrudi, mravenceni, zvraceni, piskani) byly pozorovany vzicng, a v
nékterych piipadech mohou piejit az do t&Zké anafylaxe (véetné Soku).

Ve vzacnych piipadech byla pozorovana horecka.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly ziskany z postmarketingovych zkusenosti.
V piipadg, Ze jsou k dispozici udaje, byly pouzity nasledujici standardni kategorie Cetnosti:

Velmi Casté > 1/10
Casté > 1/100 a2 < 1/10
Méng Casté > 1/1000 az < 1/100
Vzacné > 1/10 000 az < 1/1000
Velmi vzacné > 1/10 000 (v&etng hlagenych jednotlivych piipad)
Tiida organovych systému Nezadouci Glinky Frekvence
Poruchy nervového systému Hypersenzitivita / Vzacné
anafylaktické reakce
veetné t&7ké anafylaxe a
Soku
Celkové poruchy a reakce Horecka Vzacné
v misté aplikace

Informace o virové bezpecnosti jsou uvedeny v bod¢ 4.4.

Hlageni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na neZadouci GCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmoZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci dinky na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piiznaky piedavkovani antithrombinem III.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

3.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:

Antitrombotika, hepariny

ATC kod: BO1AB02

Antithrombin III s molekulovou hmotnosti 58 kD je glykoprotein sloZeny ze 432 aminokyselin, ktery

patii do velké skupiny serpinti (inhibitory serinproteazy). Je to jeden z nejdilezitéjsich piirozenych
inhibitort krevni koagulace. Inhibi¢ni pusobeni je zaloZeno na tvorb&é kovalentni vazby mezi
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antithrombinem III a aktivnim centrem serinovych proteaz. K faktorim, které jsou inhibovany
nejsilngji, patii trombin a faktor Xa, ale také faktory aktivace kontaktu, vlastniho systému a faktor
VIla/komplex tkanovych faktori. Aktivitu antithrombinu III znaéné zvySuje heparin a antikoaguladni
ucinky heparinu zavisi na pfitomnosti antithrombinu III.

Antithrombin III obsahuje dv& funkéné dilezité domény. Prvni doména obsahuje reaktivni centrum
a predstavuje misto §t€peni pro proteinazy, jako je napiiklad trombin, piedpoklad pro tvorbu stabilniho
komplexu proteinaza-inhibitor. Druhd doména se véZe na glykosaminoglykan a je zodpov&dna za
interakei s heparinem a piibuznymi latkami, coz urychluje inhibici trombinu. Komplexy inhibitor-
koagulaéni enzym se odstrafiuji prostiednictvim retikuloendotelialniho systému.

Aktivita antithrombinu III u dospélych je 80-120 % a u novorozenci je asi 40-60 %.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Intravenézni podani znamena, Ze piipravek je dostupny okamzit€¢ po podani; jeho biologicka
dostupnost je pfimo umérna podané davce. U 5 zdravych testovanych osob bylo po podani zjisténo
65 % podané davky in vivo (kvantifikovano pii tmex = 1,15 hodin).

Kybernin je distribuovan a metabolizovan stejnym zpusobem jako fyziologicky inhibitor.

Biologicky polocas je 2,5 dne, ale za podminek akutni spotieby miize byt zkracen na né€kolik hodin.
U takovych pacientl je nutné stanovovat aktivitu antithrombinu IIT n¢kolikrat denné. Pro tyto ucely je
vhodna analyticka metoda s vyuZitim chromogenniho substratu.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické vlastnosti

Lidsky antithrombin III je normalni slozkou lidské plazmy. Testovani toxicity po jednorazovém

podani ma maly vyznam a nedovoluje odhadnout toxické &i letalni davky. Na zvifecich modelech
nebyly nalezeny Zadné znamky akutni toxicity.

Testovani toxicity po opakovaném podani na zvifatech je neproveditelné, protoZe se tvoii protilatky
proti heterolognim proteiniim.

Mutagenita
Dosavadni zku§enosti z klinické praxe nenaznaduji, Ze by piipravek mél toxické G¢inky na embryo &i
plod. Nebyly pozorovany onkogenni ani mutagenni aéinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Pragek:

Glycin

Chlorid sodny

Dihydrat natrium-citratu

Kyselina chlorovodikova 35% nebo hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Rozpoustédlo:
Voda pro injekei

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k pozorované ztraté aktivity antithrombinu III se nedoporucuje pouzit hydroxyethylskrob
(HES) jako rozpoustédlo na infuze.
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Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky v injekeni stiikacee/infuzni
souprave s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

Stejnym Zilnim pfistupem nemaji byt podavany dopamin, dobutamin a furosemid.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Kybernin P nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu a injekeni lahviccee.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pfed pouzitim byla prokazana na dobu 8 hodin pii
pokojové teplote (do 25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,

doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovednosti
uzivatele.

Pokud jiz byla injekéni lahvicka oteviend, obsah se musi okamzité pouzit.
6.4 Zvlastni opatiteni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied mrazem.

Podminky uchovavani po rekonstituci ptipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pragek (500/1000 IU) v injekéni lahviéee (sklo tidy II) se zatkou, hlinikovym uzavérem
a odtrhovacim vickem (polypropylen).

Rozpoustédlo (10/20 ml) v injekéni lahvicee (sklo tiidy I) se zatkou, hlinikovym uzavérem
a odtrhovacim vickem (polypropylen).

Transferovy set
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecné pokyny
Prasek se tplné rozpusti v dodaném mnozstvi vody na injekei za aseptickych podminek. Ziska se &iry
nebo slab& opalizujici roztok.

Pro podani infuzi je vhodny 5% roztok lidského albuminu jako fedidlo. K pfiprave fedéni do poméru
1:5 jsou také vhodné tyto roztoky: Ringertiv laktatovy roztok, fyziologicky roztok chloridu sodného,
5% roztok glukosy, nebo polygelin.

Rekonstituovany piipravek musi byt vizualn€ zkontrolovan na vyskyt ¢astic a zménu barvy pied
podanim. Roztok musi byt &iry nebo slabé opalizujici. NepouZivejte roztoky, které jsou zakalené nebo
obsahuji usazeniny.

Rekonstituce
Pro spravné zachazeni s dvojitym hrotem Transofix® postupujte podle nasledujicich krok:
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1. Po odstranéni jedné ze dvou ochrannych krytek zatlaéte odkryty
hrot kolmo na pryZovou zatku injek¢ni lahvicky s rozpoustédiem.

2. Odstraiite ochrannou krytku z druhého hrotu.

3. Nejdfive propichnéte timto hrotem zatku injekéni lahvidky
s pfipravkem.

4. Otoéte celou sestavu o 180°.

5. Postavte injekéni lahvicku s piipravkem dnem dolii. Rozpoustédlo
nyni pietece do injekeni lahvicky s pfipravkem.

6. Vytahnéte dvojity hrot Transofix® spolu s injekéni lahvickou od
rozpoustédla z injekéni lahvicky s piipravkem a nasledné se
ptipravek Kybernin P rozpusti. Rekonstituovany piipravek Kybernin
P miiZete natihnout do injekéni stiikatky a podat.
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Veskery nepouzity 1€Civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

75/131/84-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:19.3.1984
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19.9.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

20.12.2018
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PRILOHA C. 2

Ceny za pfisluSsnou mérnou jednotku

Nabidkova cena

- . Cenazalml
Specifikace polozky | CenazalUlbez|o . ppiyy 06| vyse DPH v K| véetns DPH v
DPH v K& ke
Kybernin P 501U/ML INJ/INF
PSO LQF 1+1X10ML - SUKL
KOD 0085771
1,80 K& 10% 0,18 K& 1,08 K&

Kybernin 501U/ML INJ/INF
PSO LQF 1+1X20ML - SUKL
KOD 0085772

Ceny za jednotlivé davky

Specifikace polozky

Nabidkova cena

Cena za baleni

Sazba DPH v %

Vyse DPH v Ké&

Cena za baleni
véetné DPH v

bez DPH v Ké Ké
Kybernin P 501U/ML INJ/INF
PSO LQF 1+1X10ML - SUKL 900 K¢ 10% 90 K¢ 990 K¢
KOD 0085771
Kybernin 501U/ML INJ/INF
PSO LQF 1+1X20ML - SUKL 1800 K& 10% 180 K¢& 1980 Ké

KOD 0085772
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