RAMCOVA DOHODA

uzaviend podle pravniho fadu Ceské republiky v souladu s ustanovenim § 2079 a nésl. ve spojeni s ust. § 2085 zdkona
€. 89/2012 Sh., obéanského zdkoniku, v platném znéni (déle téz jako , Obéansky zakonik”), mezi témito smluvnimi
stranami:

1. SMLUVNi STRANY

1.1. Kupujici:
Nazev: Nemocnice Plzenského kraje, a.s.
ICO: 29107245/ CZ29107245
Sp. Znacka zapisuv OR Krajsky soud v Plzni, B 1564
Sidlo: Vejprnicka 663/56, 318 02 Plzen

o Mgr. Jaroslav Sima, MBA, pfedseda pFedstavenstva
Statutarni zastupce: — »

Megr. Petr Suchy, ¢len predstavenstva

Kontaktni osoba:
(tj. osoba opravnéna k jednani
za Kupujiciho)

Tel. na kontaktni osobu:

E-mail kontaktni osoby:

(dale jen , Kupujici®)

1.2. Prodavajici:

Nazev: Fresenius Kabi s.r.o.

ICO/DIC: 25135228/CZ25135228

Sp. Znacka zapisu v OR C52618

Sidlo: Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4

Adresa pro dorucovani:
(pokud se lisi od sidla)

Statutarni zastupce: Eva Vencovska, MBA, jednatel

E-mail statutarniho organu: zakazky@fresenius-kabi.com

Kontaktni osoba:

(tj. osoba opravnéna k jednani
za Prodavajiciho ve vécech
tykajicich se této Smlouvy)

Tel. na kontaktni osobu:

E-mail kontaktni osoby:

Banka:

Cislo uétu:

(dale jen ,,Prodavaijici”)

uzavreli nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Ramcovou dohodu (dale jen ,, Dohoda®)
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2. UVODNI USTANOVENI

Kupujici prohladuje, Ze je vefejnym zadavatelem ve smyslu § 4 odst. 1 pism. e) zdkona ¢. 134/2016 Sh.,
o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,zakon o ZZVZ"). Kupuijici je podle zdkona o
ZZVZ povinen zadat verejnou zakazku v zadavacim fizeni.

Prodavajici prohlasuje, Zze je pravnickou osobou, fadné podnikajici podle zakona, ktera se zabyva
zajisténim dodavek léCivych roztok(, dle této smlouvy a kterd je zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze. Prodavajici dale prohlasuje, ze splniuje veskeré podminky a pozadavky v této
smlouvé stanovené a je opravnén tuto dohodu uzavfit a Fadné plnit zavazky v ni obsazené.

Ramcova dohoda je uzavirana mezi Kupujicim, jakoZto centralnim zadavatelem, ktery uzavira Ramcovou
dohodu jménem a na ucet dil¢ich zadavatell, pro néz bylo provedeno zadavaci Fizeni na pfedmétnou
VZ, tj. na ucet tzv. zucastnénych dilcich zadavatel(, kterymi jsou zdravotnicka zarizeni Plzenského kraje,
ovladana spolec¢nosti Nemocnice Plzenského kraje, a. s a Prodavajicim, ktery byl vybran k plnéni
predmétné ¢asti VZ v ramci hodnoceni nabidek podanych na predmétnou ¢ast VZ a zaroven splinil
veskeré pozadavky stanovené zadavatelem v zadavacich podminkach.

Prodavajici prohlasuje, ze dodavané zboZi neobsahuje v zadné své casti latky, které jsou zafazeny na
seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC), uréenych podle ¢élanku 57 nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 (nafizeni REACH), véetné latek pripadné doplnénych na seznam pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV.

Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich pfedpist, zejména zakona ¢. 262/2006 Sb.,
zakonik prace, ve znéni pozdéjsich predpisl (se zvlastnim zfetelem na regulaci odménovani, pracovni
doby, doby odpocinku mezi sménami, atp.), zakona ¢. 435/2004 Sb., o zaméstnanosti, ve znéni
pozdéjsich predpist (se zvlastnim zretelem na regulaci zaméstnavani cizincd), a to vici véem osobam,
které se na plnéni zakazky podileji a bez ohledu na to, zda jsou prace na pfedmétu plnéni provadény
bezprostfedné poskytovatelem ¢i jeho poddodavateli.

Dodavatel se zavazuje zajistit dodrzovani mezinarodnich Umluv o lidskych pravech, socidlnich ¢i
pracovnich pravech, zejména umluv Mezinarodni organizace prace (ILO).

Dil¢i zadavatelé tj. nemocnice PK, budou k Dohodé pfistupovat postupné, na zakladé Dohody o
pristoupeni. Vzhledem k tomu, Ze jde o vefejnopravni subjekty, centralni zadavatel poZaduje, aby
vybrany dodavatel s kazdym dil¢im zadavatelem uzaviel pisemnou dohodu o pristoupeni. V této dohodé
bude obsazen odkaz na tuto Ramcovou dohodu a zakladni informace o poskytovani dodavek mezi
dodavatelem a konkrétnim dil¢im zadavatelem.

Diléi dohody o pfistoupeni k R&mcové dohodé budou uzaviradny vidy v pisemné, elektronické podobé s
pfipojenymi elektronickymi podpisy smluvnich stran.

3. PREDMET A UCEL DOHODY

Predmétem této Dohody jsou pribéiné dodavky rliznych druhd lééivych roztokd pro parenteralni vyzivu,
dle aktualnich potfeb Kupujiciho.

Tato Dohoda je uzaviena na zakladé vysledku zadavaciho fizeni vefejnou zakdzku s ndzvem ,,Dodavky
parenterdlni vyZivy pro Nemocnice Plzeriského kraje 2021“ resp. jeji ¢asti, zaddvanou Kupujicim jako
zadavatelem ve smyslu zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,ZZVZ"), a to dle nabidky Prodavajiciho podané na pfedmétnou c¢ast vefejné zakazky
a v souladu se zadavacimi podminkami k této vefejné zakazce, resp. jeji €asti.
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Oznaceni pfedmétné &asti vyie uvedené vefejné zakazky: Cast 3 - Dvoukomorovy vak s obsahem
roztoku aminokyselin, glukozy a elektrolytli s moZnosti pfidani tukové emulze pro podani do centralni
zZily

Pfedmétem této Dohody je zajisténi dodavek lécivého pfipravku Aminomix 2 Novum 2000 ml, které
jsou pfedmétem plnéni VZ po dobu trvani této dohody.

Prodavajici se touto Dohodou zavazuje, ze doda dil¢imu Kupujicimu pfedmétné |écivé roztoky (dale jen
»Zbo?Zi“) podle Prilohy ¢. 1 a ¢. 2, této Dohody v navaznosti na jednotlivé objednavky, které budou
probihat individualné dle potfeb dil¢ich Kupujicich do mista plnéni dle €l. V. 3 této Dohody.

Prodavajici pfenecha diléimu Kupujicimu zboZi za uéelem jeho pouziti, a to v souladu s podminkami
predmétné verejné zakazky a diléi Kupujici se zavazuje, ze uhradi Prodavajicimu za dodané zboizi
sjednanou kupni cenu.

v

Celkovy objem ZboZi po dobu trvani této Dohody uvedeny v Priloze ¢. 1 a 2 této Dohody, je
predpokladany. Odebrané mnoistvi bude dano skuteénou potfebou dilé¢ich Kupujicich a jejich
jednotlivymi objednavkami. Dil¢i Kupujici nejsou povinni vycerpat urcéity minimalni objem
poskytovanych dodavek.

Zbozi bude Prodavajici dodavat diléim Kupujicim postupné po jednotlivych objednavkach, pficem:z
jednotlivou objedndvkou se pro Ucely této Dohody rozumi dodani zboZi na zakladé objednavky diléiho
Kupujiciho (dale jen ,Objednavka“). Podrobna specifikace zboZi je stanovena v Priloze ¢. 1 a 2 této
Dohody. Jednotliva objednavka plnéni je navrhem dilc¢iho Kupujiciho, kterym dil¢i Kupujici specifikuje
konkrétni jednotlivou objednavku co do druhu a poétu kusd zbozi. Diléi Kupujici je opravnén do
Objednavky uvést pouze ty druhy zboii, které jsou uvedeny v Pfiloze €. 1 a 2 této Dohody.

Zbozi bude Prodavajicim diléimu Kupujicimu dodavano po castech v zavislosti na jeho objednavkach.
Pofizenim zboii se pro ucely této Dohody rozumi dodavka zbozi do mista plnéni a jeho pfedani dil¢imu
Kupujicimu.

. Zbozi véetné jeho baleni, konzervace a ochrany pro pfepravu musi splfiovat pozadavky pfislusnych

platnych CSN. Prodavajici prohladuje, ze dodavané zboii je nové, origindlni a nepoutité, nema zadné
vady faktické ani pravni, nevaznou na ném zastavy ani zadna jina prava tretich osob.

Zbozi musi pfesné odpovidat sjednané kvalité a technickym pozadavkim uvedenym v zadavacich
podminkach a v nabidce dodavatele, a pfip. pfislusnym technickym normam. Bude zhotoveno z
nového, kvalithiho materialu a bude plné vyhovovat Uéelu, pro ktery je uréeno.

Prodavajici garantuje dodavku pfedmétu plnéni za sjednanych podminek po celou dobu téinnosti této
smlouvy.

Uc¢elem této smlouvy je upravit podminky, za nich? bude Prodévajici dodavat dil¢im Kupujicim Zbo?i, a
upravit vzajemna prava a povinnosti smluvnich stran souvisejici s dodavkami ZboZi.

4. KUPNI CENA, SPLATNOST, PLATEBNI PODMINKY
Dodané Zboii dle dil¢ich Objednavek pfistoupivsich dilé¢ich Kupujicich dle této smlouvy bude Gétovano
dil¢imu Kupujicimu vidy jako cena sjednana v obdobi jednoho kalendafniho mésice. V takto stanovené
kupni cené jsou zahrnuty i veskeré naklady Prodavajiciho souvisejici s dodanim zbo#i (napf. naklady na
dopravu do mista plnéni, clo, balné, apod.). Hodnota (cena) jednotlivych ¢asti zbo?i je uvedenav
Pfiloze €. 1 a 2 této Dohody.

Jednotkové ceny sjednané smluvnimi stranami za jednotlivé polozky zbozi jsou platné a maximalni po
celou dobu trvani této smlouvy ode dne jeji ucinnosti. Jednotkové ceny jsou uvedeny v pfiloze €. 2.
Zménu jednotkovych cen lze sjednat pouze dohodou smluvnich stran dodatkem k této smlouvé a ceny
sjednané snizit. Zménu jednotkovych cen vlivem zmény DPH lze sjednat dohodou smluvnich stran
dodatkem k této smlouvé pouze v pfipadé, pokud zakon o DPH bude k datu uskute¢néného zdanitelného
plnéni zménén. Prodavajici bude k dohodnuté cené za uskutecnéné dilci pInéni uctovat dan z pridané
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hodnoty v procentni sazbé odpovidajici zakonné Gpravé zakona o DPH k datu uskuteénéni zdanitelného
plnéni.
Zaplaceni kupni ceny bude provedeno bezhotovostnhi formou na zakladé Prodavajicim vystavenych

dafiovych doklad( (faktur) a to na bankovni u¢et Prodavajiciho uvedeny vyse. Dilgi Kupujici neposkytuje
zadné zalohy.

Prodavajici vystavuje jednu sbérnou fakturu za veskeré dodané Zbozi, a to k poslednimu dni daného
kalendarniho mésice. Prodavajici je povinen zaslat dil¢imu Kupujicimu fakturu nejpozdéji nasledujici
pracovni den po jejim vystaveni.

Platby budou probihat vyhradné v ¢eskych korunach. Rovnéz veskeré cenové Udaje a platebni doklady
budou uvadény v této méné.

Dilgi kupuijici zaplati kupni cenu dle dafového dokladu (faktury) do 30 kalendafnich dnd ode dne jeho
prokazatelného obdrzeni. Za den splnéni platebni povinnosti se povazuje den odepsani Kupni ceny
diléiho plnéni z Gétu diléiho Kupujiciho ve prospéch Prodavajiciho.

Dariovy doklad (faktura) musi obsahovat naleZitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich pfedpist a zakonem ¢. 563/1991 Sb., o uUcetnictvi, ve znéni
pozdéjsich predpist. Soucasti kazdého dafiového dokladu (faktury) budou objednavky Kupujiciho.

Dilgi kupujici je opravnén pred uplynutim |hity splatnosti vratit dafiovy doklad (fakturu), ktery
neobsahuje pozadované nalezitosti, neni dolozen pozadovanymi nebo Uplnymi doklady, nebo obsahuje
nespravné cenové Udaje.

Nesplnénim sjednaného postupu ze strany Prodavajiciho vznika dilcimu kupujicimu pravo fakturu vratit
bez proplaceni zpét. Vracenim faktury prestava bézet Ihita splatnosti. Opravena, pfepracovana nebo
nova faktura bude opatfena novou dobou splatnosti.

4.10. Splatnost faktur je 30 dni ode dne prokazatelného doruéeni faktury dilé¢imu kupujicimu.

4.11. Dil¢i kupujici neni v prodleni se splnénim svého penéZitého zavazku po dobu, po kterou je Prodavajici

v prodleni se splnénim nékteré ze svych povinnosti dle tohoto ¢élanku smlouvy.

4.12. Diléi kupujici je opravnén zapodist si jakoukoli svoji penézitou pohledavku vici penézité pohledavce

5.1
52

5.3.

6.1.

6.2.

Prodavajiciho podle této smlouvy. Dilgi kupujici je opravnén odepfit plnéni z této smlouvy v pfipadé,
Ze zavazek Prodavajiciho z jiné smlouvy nebyl splnén fadné nebo véas.

5. DOBA A MiSTO PLNENI
Tato Dohoda se uzavira na dobu uréitou a to na dobu 48 mésicli od Ucinnosti dohody.
Tato Dohoda nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ocbéma smluvnimi stranami a Gcinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra CR.

Smluvni strany se dohodly, Ze mistem plnéni jsou sidla jednotlivych dilich kupujicich tj. zdravotnickych
zafizeni Plzeriského kraje.

6. OBIJEDNAVKY, DODACIi PODMINKY A PREDANI A PREVZETi ZBOZi
Pfedmeét a konkrétni rozsah jednotlivych dodavek dle této Ramcové Dohody bude jednoznacné uréen v

samostatné objednavce dilé¢iho kupujiciho.

Prodavajici se zavazuje dodat na zakladé objednavek dil¢imu Kupujicimu zboZi uvedené v €l lll. a
v Pfiloze €. 1 této Dohody do mista plnéni, tj. do mista dodani zboZi na zakladé konkrétnich Objednavek
diléiho Kupujiciho. Objednavku vidy dil¢i Kupujici zasle e-mailem na adresu Prodavajiciho pro
dorucovani dale uvedenou:

s  (QOdpovédna osoba: Zakaznicky servis

Stranka 4z 12
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e E-mailovy kontakt pro zaslani Objednavky: _
*  Telefonni kontakt pro potvrzeni Objednévky:_

Prodavajici je povinen vidy pfijeti Objednavky potvrdit zaslanim potvrzeni o pfecteni na emailovy kontakt
diléiho Kupujiciho uvedeny v Objednavce.

Dil¢i kupujici je povinen uvést v objednavce tyto Udaje:
e Adreséata objednavky, tj. nazev, sidlo, ICO Prodavajiciho
e Nazey, sidlo, ICO, DIC, kontakt (telefon, fax nebo emailovou adresu) dil¢iho Kupujiciho
e Nazev Zboii dle Prilohy €. 1 této Smlouvy.
* Mnoistvi objednavaného Zbozi.

Objednavka ve smyslu tohoto élanku smlouvy, v€etné objednavky elektronické, se povazuje za pisemnou
vyzvu k poskytnuti plnéni. Pisemné potvrzeni objednavky Prodavajicim ve smyslu ¢l. VI 2. této Dohody
se povaiuje za pisemné potvrzeni vyzvy k poskytnuti plnéni. Objednavka musi obsahovat nalezitosti
stanovené v VI. 3. této Dohody. Minimalni hodnota objednavky za jeden kalendadfni den musi éinit
alespon 500,00 K¢ bez DPH.

Objednavka, ktera dosahne alespori minimalni vySe zadaného plnéni dle &l. VI. 4 této Dohody, bude
dopravena do mista uréeni konkrétniho objednatele bez naroku na dopravné. Objednavky o nizsi vysi
zadaného plnéni dle ¢l. VI. 4 této Dohody nebudou realizovany.

Prodavajici doda Zbozi vidy dle diléi Objednavky na své naklady a na své nebezpedi diléimu Kupujicimu
v misté plnéni, a to v pracovni dny od 8 do 14 hod., a to do vidy nejpozdéji do 2 pracovnich dntl ode dne
potvrzeni pfijeti Objednavky. Vlastnické pravo nabyva diléi kupujici pfevzetim zbozi.

Spolu s dodanym ZboZim Prodavajici vidy preda zastupci diléiho Kupujiciho dodaci list, v némz bude vidy
uvedena presna identifikace dodaného Zbozi a jeho mnoiZstvi. Zastupce dil¢éiho kupujiciho je povinen
dodavku Zbozi zkontrolovat a fadné dodané Zbhozi na dodacim listu potvrdit svym podpisem.

Prodavajici se dale zavazuje dodat ke kazidé poloice zbhozi dil¢imu kupujicimu jako nedilnou soucast
dodavky zboZi zejména dokumentaci ve smyslu § 9 odst. 1 a § 10 zdkona ¢é. 634/1992 Sb., o ochrané
spotfebitele, ve znéni pozdéjsich pravnich predpisu.

ZboZi bude Prodavajicim dil¢imu kupujicimu predano v ramci jednotlivych Objednavek dle potreb dil¢iho
kupujiciho, a to véetné poZadovanych dokladl a dokumentd. Diléi kupujici neni povinen pfevzit ¢astecné
plnéni nebo zbozi, ke kterému Prodavajici nedoda prislusné doklady a dokumenty.

7. ZARUKA A ODPOVEDNOST ZA VADY ZBOZi

Prodavajici odevzdad Kupujicimu Zbozi v dohodnutém mnoistvi, jakosti a provedeni. Veskeré Zbozi
dodavané Prodavajicim Kupujicimu z titulu této Dohody musi splfiovat kvalitativni pozadavky dle této
Dohody a zadavacich podminek predmétné verejné zakazky.

Prava z vadného plnéni se fidi ustanovenim § 2099 a nasl. Obcanského zakoniku.

Veéc je vadna, nema-li vSechny smluvené naleZitosti a vlastnosti. Za vadu se povaZuje také plnéni jiné
véci. Vadou je také vada v dokladech nutnych pro uzivani véci.

Smluvni strany si vzajemné odpovidaji za Skodu, kterou zplsobi druhé smluvni strané porusenim pravni
povinnosti. Odpovédnost smluvnich stran za skodu zplsobenou v souvislosti s touto dohodou se Fidi
prislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.
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Kazda ze smluvnich stran je povinna pfedchazet vzniku skody, ucinit vhodna a pfiméfena opatfeni k
odvraceni hrozici skody a v pfipadé vzniku Skody ucinit veskerd, rozumné pozadovatelna opatfeni k tomu,
aby rozsah skody byl co nejnizsi.

Prodavajici timto ve smyslu § 2113 a nasl. Obcanského zakoniku prebira zavazek za jakost (zaruka), ze
Zbozi bude zplsobilé pro poufiti ke smluvenému (jinak obvyklému) Ucelu a Ze si zachova obvyklé
vlastnosti po dobu dvaceti étyr (24) mésica.

Nedodani zboZi v poZzadovaném provedeni a jakosti se ma za podstatné poruseni smlouvy.

Prodavajici poskytuje diléimu Kupujicimu zaruku na Zbozi, ktera je platna po celou dobu expiraéni doby
zbo?Zi. V pfipadé, Ze u dodaného zboZi uplyne (probéhne expirace), zavazuje se Prodavajici ZboZi
bezplatné vyménit za Zbozi s novou expiracni dobou.

V pripadé vyskytu vady na ZboZzi ma dil¢i Kupujici pravo pozadovat po Prodavajicim odstranéni vad
dodanim nahradniho Zbozi za Zbozi vadné, dodanim chybéjiciho Zbozi a odstranénim pravnich vad Zbozi,
nebo odstranéni vady opravou ZboZi, jestlize je vada odstranitelnd, nebo pozadovat pfiméfenou slevu z
Kupni ceny, nebo odstoupit od Dohody.

7.10. Prodavajici se zavazuje vadu odstranit dodanim bezvadného ZboZi dil¢imu Kupujicimu ve Ih(té do 10

pracovnich dnd ode dne obdrzeni reklamace / odmitnuti dodavky Zbozi.

¥ i

7.11. V pfipadé sporu smluvnich stran o délku lhdty ,bez zbyteéného odkladu” &i , bezodkladné” je vidy

rozhodujici stanovisko Kupujiciho.

7.12. Kupujici je opravneén odepfit zaplaceni kupni ceny za ZboZi do doby odstranéni vad Zbozi, nebyla-li

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

kupni cena Zboii jiz dfive uhrazena.

8. OSTATNi PRAVA A POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN

Prodavaijici je povinen umoznit Kupujicimu nabyt viastnické pravo ke ZboZi v souladu s touto Dohodou
a obcanskym zakonikem.

Kupujici je povinen radné a vcas zaplatit Prodavajicimu kupni cenu v souladu s ¢lankem IV. této Dohody
a prevzit Zbo?i dle pravidel upravenych v ¢lanku V. této Dohody.

Prodavajici se zavazuje, ze bude dodavat Kupujicimu vyluéné Zbozi, které bude v provozuschopném
stavu a které bude mozno bez omezeni uzivat v souladu s Uéelem, jemuz Zbozi obvykle slouzi a k némuz
je uréeno. Prodavajici se rovnéz zavazuje, ze bude Kupujicimu dodavat Zbozi bez pravnich vad, zejména
bez zastavnich prav nebo jakychkoliv jinych prav tfetich osob.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude dodavat Kupujicimu vyluéné ZboZzi, které bude plné v souladu s
pfislusnymi pravnimi pfedpisy a dalSimi normami, které bude mit predepsané vlastnosti a které bude v
souladu s pfislusnou pravni tpravou schvaleno pro pouzivani k Gcelu, pro ktery si jej Kupujici objednava.

Prodavajici je povinen zasilat centralnimu zadavateli spolec¢nosti Nemocnice Plzenského kraje, a.s. za
kazdé kalendarni ¢tvrtleti plnéni smlouvy pisemné celkovy prehled vycerpanych dodavek (tj. od viech
diléich zadavatel(l) na zakladé této ramcové dohody (toto plati i pro probihajici ¢tvrtleti, ve kterém byla
podepsana Ramcova dohoda). Nasledné, centralni zadavatel prehled uverejni v souladu s §137 ZZVZ.
Tento prehled musi byt doruéen elektronicky, podepsany zarucenym elektronickym podpisem na

adresu:mdo 10. dne mésice nasledujiciho po poslednim mésici
prislusneho ctvrtleti. V prehledu objednaneho zbozi musi byt uvedeno min. toto:

- identifikace objednaného zbozi,
- mnoistvi objednaného zboii,

- cena objednaného zboii,

- datum objednavky,
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- identifikaéni udaje konkrétniho kupujiciho (min. nazev).

Pfehled musi byt pfedloZen ve formatu MS Excel nebo s nim kompatibilnim.

9. SMLUVNI POKUTY

V pfipadé prodleni s uhradou faktury — danoveho dokladu se smluvni strany dohodly na tom, ze
Prodavajici ma pravo uctovat urok z prodleni ve vysi 0,01 % z dluzné ¢astky v K¢ bez DPH za kazdy den
prodleni, pficemz celkova vyse smluvni pokuty nepfekroci hodnotu neuhrazeného Zbozi.

V pfipadé nezajisténi dodavky Prodavajicim v terminech stanovenych touto Dohodou je stanovena
smluvni pokuta ve vysi 1 % z hodnoty nedodaného zboZi v K& bez DPH za kaZzdy zapocaty den prodleni,
pricemz celkova vyse smluvni pokuty neprekroci hodnotu nedodaného Zbozi.

V pfipadé neodstranéni ohlasenych vad Prodavajicim v terminech stanovenych touto Dohodou je
stanovena smluvni pokuta ve vysi 1 % z hodnoty pfislusného zboZi, u néhoz byla nahlasena zavada, v K¢
bez DPH, a to za kazdy zapocaty den prodleni, pficemz celkova vyse smluvni pokuty nepfekroci celkovou
hodnotu pfedmétného Zboizi.

V pripadé nedodrzeni garantované doby pro poskytovani predmétnych dodavek za podminek
sjednanych v této Dohodé, je dil¢i Kupujici opravnén uplatnit vi¢i Prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi
az 50 000,00 K¢ bez DPH za kazdy mésic, kdy mély byt dodavky v souladu s touto smlouvou poskytovany,
pricemz celkova vyse smluvni pokuty neprekroci celkovou hodnotu Zbozi. Pokutu neni Kupujici opravnén
vymahat v pfipadé, ze Prodavajici doloZi zanik vyrobce daneho Zbo?i.

V pripadé nedodrzeni lhity pro zaslani pisesmného Ctvrtletniho celkového prehledu cerpanych dodavek,
a to do 10. dne mésice nasledujiciho po poslednim mésici pfislusného Ctvrtleti, dle ¢l. 8. 5. této Dohody,
je kupujici opravnén uplatnit vici Prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi 500,00 K¢ bez DPH, a to za kazdy
zapocaty den prodleni, pficemz celkova vyse smluvni pokuty nepfekroci celkovou hodnotu pfedmétného
Zboii.

V pfipadé, Ze Prodavajici porusi nékterou z dalSich povinnosti uvedenych v této Dohodé (kromé vyse
uvedenych), je diléi Kupujici opravnén pisemné vyzvat Prodavajiciho k provedeni napravy. Nebude-li
naprava v terminu stanoveném Prodavajicim provedena ¢i bude-li se poruseni opakovat, je diléi Kupujici
opravnén uplatnit vaéi Prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000,00 K¢ za kazdé jednotlivé poruseni.
Tuto smluvni pokutu je diléi Kupujici opravnén ulozit opakované.

Smluvni strany povazuji vySe ujednanych smluvnich pokut za zcela pfimérené. Zaplacenim smluvni
pokuty nezanikd povinnost Proddvajiciho zavazek splnit a neni tim dotéeno pravo dil¢iho kupujiciho na
nahradu skody, ktera nesplnénim povinnosti vznikla. PFi poruseni nékolika povinnosti lze narckovat vice
smluvnich pokut vedle sebe.

Dil¢i kupujici uplatni narok na smluvni pokutu a jeji vySi pisemnou vyzvou u Prodavajiciho na jeho adrese
pro doruéovani. Prodavajici je povinen zaplatit uplatnénou smluvni pokutu do 15 kalendafnich dnt od
doruceni této vyzvy.

Po zaplaceni smluvnich sankci dle této Dohody neni dotéen narok Kupujiciho na ndhradu skody v ¢astce
prevysujici zaplacenou smluvni pokutu. Zaplaceni smluvni pokuty nema vliv na trvani zavazkd, které
vyplyvaji z Dohody.

10. TRVANi DOHODY, ODSTOUPENi OD DOHODY, ZANIK ZAVAZKU

10.1. Tato Dohoda mUze byt ukonéena:

a) pisemnou dohodou smluvnich stran,
b) odstoupenim od Dohody z divodu stanovenych v této Dohody nebo zdkonem.



10.2.

10.3.

10.4

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

11.1.

11.2.

Kupujici si dale vyhrazuje pravo odstoupit od uzaviené smlouvy nebo zavazek ze smlouvy vypovédét,
pokud jsou naplnény dlvody podle § 223 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek.

Od této Dohody mliZze Smluvni strana dotéena porusenim povinnosti jednostranné odstoupit pro
podstatné poruseni této Dohody, pficemz za podstatné poruseni této Dohody se zejména povazuje:

a) na strané dil¢iho Kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této Dohody ve Ihité delsi 60 dni po dni
splatnosti prislusné faktury,

b) na strané& Prodavajiciho, jestlize byt i ¢ast ZboZi nebude opakované fadné dodana v dohodnutém
terminu,

c) na strané Prodavajiciho, jestlize ZboZi nebude opakované mit vlastnosti deklarované Prodavajicim
v této Dohodé,

d) na strané Prodavajiciho, jestlize ve své nabidce v rdmci vefejné zakazky, kterd pfedchazela uzavieni
této Dohody, uved! informace nebo doklady, které neodpovidaji skutecnosti a mély nebo mohly mit
vliv na vysledek zadavaciho fizeni,

e) na strané Prodavajiciho, jestlize bude zahajeno insolvencni fizeni u Prodavajiciho.

.V pfipadé poruseni dalSich smluvnich povinnosti (jako je zejména neodstranéni vad v zaruc¢ni dobé ve

stanovenych terminech), je druha strana opravnéna od Dohody odstoupit v pfipadé, Ze strana, ktera
je v prodleni, nesplni svou povinnost ani v dodatecné pfimérené |huté, ktera ji k tomu byla
poskytnuta.

Odstoupeni od této Dohody musi smluvni strana ucinit pisemné, bez zbytecného odkladu poté, co se
o poruseni dovédéla. U¢inky odstoupeni od Dohody nastanou dnem, kdy bude pisemné odstoupeni
doruceno druhé strané.

Pfed¢asnym ukoncenim zavazku dle této Dohody nejsou dotéena ustanoveni o odpovédnosti za Skodu
(Skoda muze spocivat i v nakladech vynaloZzenych diléim Kupujicim na realizaci nového
vybérového/zadavaciho Fizeni), naroky na uplatnéni smluvnich pokut, o mléenlivosti a ostatnich prav
a povinnosti zalozenych touto Dohodou

Skonéenim ucinnosti Dohody zanikaji vSechny zavazky Smluvnich stran z Dohody. Skon¢enim ucinnosti
nebo jejim zanikem nezanikaji naroky na nahradu skody a zaplaceni smluvnich pokut sjednanych pro
pfipad poruseni smluvnich povinnosti vzniklé pred skonéenim ucdinnosti Dohody, a ty zavazky
Smluvnich stran, které podle Dohody nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i nadale, nebo u kterych
tak stanovi zakon.

V pfipadé odstoupeni od této Dohody jsou smluvni strany povinny vypofadat své vzajemné zavazky a
pohledavky stanovené v zakoné nebo v této Smlouve, a to do 30 dni od pravnich ucinkt odstoupeni,
nebo v dohodnuté Th(té. Odstoupenim od Smlouvy se zavazek zrusuje od pocatku.

11. OBCHODNI TAJEMSTVi A OCHRANA INFORMACI

Smluvni strany se zavazuji dodriovat mlcenlivost o viech skutecnostech, o kterych se dozvédély
v souvislosti s touto dohodou a to jak v dobé trvani této Dohody, tak i po jejim ukonceni. Povinnost
mlcenlivosti se nevztahuje na ty skutecnosti, jejichz zverejnéni uklada zakon a které jsou nebo se
stanou obecné znamymi, aniz by se tak stalo v dasledku poruseni této dohody. Za vsech okolnosti jsou
smluvni strany povinny zachovavat vyrobni a obchodni tajemstvi druhé smluvni strany jakoZ i
mléenlivost o veskerych skuteénostech, které by mohly negativné ovlivnit konkurenceschopnost druhé
smluvni strany.

Smluvni strana, kterd ziskala skutec¢nost chrdnénou dle tohoto ¢lanku dohody od druhé smluvni strany,
se zavazuje zajistit, aby tuto skutecnost uchoval v tajnosti a nezneuzil ji Zzadny z jejich pracovnik(,
organd nebo ¢lend jejich organt bez ohledu na jeho zarazeni, ktery se dostane nebo by se mohl dostat
do styku s touto skutecnosti.
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Smluvni strany jsou viak opravnény podavat potfebna vysvétleni a udaje pfislusnym opravnénym
statnim a vefejnym ufadiim a institucim v Ceské republice a/nebo opravnénym vefejnym ufadiim a
institucim Evropské unie, pokud jsou k tomu povinny dle pfislusnych obecné zavaznych pravnich
predpisu.

Ziska-li néktera smluvni strana od druhé smluvni strany dokumenty, které obsahuji skute¢nosti
chranéné dle tohoto ¢lanku dohody, bez ohledu na jejich formu, kterda muize byt listinna ¢i elektronicka,
je tato smluvni strana povinna zajistit bezpeéné uloZeni téchto dokumentl tak, aby nemohlo dojit
k prozrazeni ¢i zneuziti chranénych skuteénosti. Smluvni strany jsou povinny si bez zbyteéného odkladu
po ukonéeni této Dohody vratit veskeré dokumenty, které obsahuji skutecnosti chranéné dle tohoto
¢lanku smlouvy, a to bez ohledu na jejich formu, kterd mize byt listinna &i elektronicka.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat povinnosti uvedené v tomto ¢lanku Dohody po celou dobu trvani
Dohody i po dobu 48 mésicl od ukonceni této Dohody.

Prodavajici se vyslovné zavazuje zachovavat mléenlivost o viech osobnich Udajich a/nebo jinych
udajich chranénych zvlastnimi pravnimi pfedpisy, se kterymi se pfipadné dostane do styku pfi plnéni
této smlouvy. Prodavajici se zavazuje po ukonceni této smlouvy odstranit veskeré Gdaje a data uloZena
ve své vypoletni technice a/nebo na pamétovych mediich nebo uloZena v listinné podobé tak, aby tyto
udaje a data nebylo moZno Zzadnym zpusobem zneuZit, obnovit a/nebo s nimi dale jakkoli nakladat.

PFi nakladani s osobnimi udaji a/nebo jinymi Gdaji chranénymi zvlastnimi pravnimi pfedpisy, se kterymi
se pfipadné Prodavajici dostane do styku pfi plnéni této Dohody, je vidy rozhodujicim hlediskem
ochrana prav a zajm0 Kupujiciho.

12. POJISTENI

Prodavajici je povinen mit po celou dobu ucinnosti této Dohody, uzavieno platné pojisténi
odpovédnosti za skodu zplisobenou svoji provozni ¢innosti a zejména pro pfipad zpUsobeni skody na
majetku Kupujiciho &i na zdravi tfetich osob s limitem pojistného plnéni ve vysi minimalné 1 000 000,00
K& (slovy: jeden milion korun ¢eskych) za kazdou pojistnou udalost v kalendafnim roce. Prodavaijici je
povinen na vyzadani Kupujiciho prokdzat Kupujicimu splnéni této povinnosti, véetné zaplaceni
pojistného, vidy do 31. ledna a do 30. éervna pfislusného kalendarniho roku.

Prodavajici se zavazuje v pfipadé vzniku skody v souvislosti s touto smlouvou ucinit veSkera opatreni a
vyvinout maximalni usili k tomu, aby pojistitel vyplatil pojistné plnéni z pojisténi dle odst. 12.1. této
smlouvy pfimo Kupujicimu, a nebude-li to mozne, zavazuje se Prodavajici vyplatit Kupujicimu pojistné
plnéni z pojisténi dle odst. 12.1. této smlouvy bezodkladné po obdrieni plnéni od pojistitele.
Prodavajici se zavazuje predlozit Kupujicimu do tficeti (30) dnl od podpisu této Dohody prohlaseni
pojistitele, u néhoz ma sjednano pojisténi odpovédnosti za §kodu zplsobenou provozni ¢innosti ve
smyslu odst. 12.1. této smlouvy, Ze v pfipadé Skodni udalosti vyplati pojistné pIlnéni pfimo poskozené
0sobe.

13. ZAVERECNA USTANOVENI
Tato Dohoda pfedstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této Dohody a nahrazuje
veskerd predesld ujednani smluvnich stran Ustni i pisemna tykajici se pfedmétu této Dohody.

Nastanou-li u nékteré ze stran skutec¢nosti branici radnému plnéni této Dohody, je povinna to ihned
bez zbytecného odkladu oznamit druhé strané a vyvolat jednani zastupcl dil¢iho Kupujiciho a
Prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Zze je schopen dolozit legdlni plvod dodaného ZboZi. Prodavajici dale
prohlasuje, Zze je opravnénym partnerem vyrobce pro prodej Zbozi.



13.4. Diléi kupujici je opravnén uzivat Prodavajicim predanou dokumentaci a materidly pro ucely vyplyvajici
ztéto Dohody. Prodavajici souhlasi stim, Ze ve stejném rozsahu, vjakém je opravnén tuto
dokumentaci a materialy uZivat diléi kupuijici, jsou tuto dokumentaci a materidly opravnéni uZivat i tfeti
osoby, jez jsou ve smluvnim vztahu s dil¢im kupujicim.

13.5. Prodéavajici se zavazuje, Ze pokud v souvislosti s realizaci této Dohody pfi plnéni svych povinnosti
prijdou jeho povéreni pracovnici do styku s osobnimi/citlivymi udaji ve smyslu zakona ¢. 110/2019 Sb.,
o zpracovani osobnich Udaji v ndvaznosti na nafizeni GDPR, ucini veskera opatfeni, aby nedoslo k
neopravnénému nebo nahodilému pristupu k témto udajim, k jejich zméné, zniceni ¢&i ztraté,
neopravnénym pienostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jejich jinému zneuZiti.

13.6. Vztahuje-li se divod neplatnosti na nékteré ustanoveni Dohody, je neplatnym pouze toto ustanoveni,
pokud z jeho povahy, obsahu anebo z okolnosti, za nichZ bylo sjednano, nevyplyva, ze jej nelze oddélit
od ostatniho obsahu Dohody.

13.7. Ostatni obchodné pravni vztahy pfi provadéni dodavky neupravené touto Dohodou se fidi obéanskym
zakonikem a dale se fidi pfislusnymi ustanovenimi dalSich pravnich predpis( souvisejicich s realizaci
dodavky.

13.8. Smluvni strany budou vzdy usilovat o smirné urovnani pfipadnych sport vzniklych z Dohody. Pfipadné
spory vzniklé z této Dohody budou feseny podle platné pravni upravy vécné a mistné pfislusnymi
organy Ceské republiky (soudnimi organy).

13.9. Prodavajici je povinen uchovavat nejméneé po dobu 10 let od skonceni plnéni predmétu zakazky
doklady souvisejici s plnénim zakazky a umozZnit osobam opravnénym k vykonu kontroly, provést
kontrolu téchto dokladil. Lhiita za¢ina béZet od 1. ledna nasledujiciho kalendafniho roku, ve kterém
byla uhrazena Prodavajicimu zavérecna platba.

13.10.Prodavaijici (a rovnéZ jeho pfipadni poddodavatelé) je povinen spoluplsobit pfi vykonu finanéni
kontroly podle zdkona &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole, v platném znéni. Prodavajici na vyzvani a
ve spolupraci s Kupujicim (zadavatelem) poskytne kontrolnimu orgénu jakékoliv dokumenty vztahujici
se k realizaci vefejné zakazky a predmétu Dohody a poda potiebné informace. Prodavajici poskytne na
vyzvu kontrolnimu organu své dariové Ucetnictvi nebo dariovou evidenci k nahlédnuti v rozsahu, ktery
souvisi s verejnou zakazkou ¢i s plnénim Smlouvy. Prodavajici je dale povinen provést v pozadovaném
terminu, rozsahu a kvalité opatfeni k odstranéni kontrolnich zjisténi, o éemz bezodkladné informuje
kontrolni organ a Kupujiciho.

13.11.Prodavajici nemize bez pisemného souhlasu Kupujictho postoupit sva prava a povinnosti plynouci z
Dohody treti osobé. Timto ustanovenim vsak nejsou dotcena ustanoveni zadavacich podminek
predmétné vefejné zakazky o poddodavatelich, pficemz Prodavajici je opravnén vyuzivat k zajisténi
plnéni Dohody pouze poddodavatele uvedené v nabidce podané na predmétnou vefejnou zakazku.
Zménu poddodavatelll oproti podané nabidce je Prodavajici opravnén provést pouze s piedchozim
pisemnym souhlasem Kupujiciho.

13.12.Prodavajici prohlasuje, Zze je o obchodnich podminkdch dostate¢né informovan, stejné jako o
podminkach realizace plnéni a Ze vSechny jemu nejasné body podminek verejné zakazky si pred
predanim své nabidky vyjasnil s opravnénymi zastupci Kupujiciho, dale pak, ze vdechny podminky byly
do nabidky zahrnuty a Ze s témito podminkami souhlasi.

13.13.Prodavajici prohlasuje, Ze se pred podanim své nabidky presvédcil o dostatecnosti a Uplnosti zadavaci
dokumentace, Ze neshledal jeji nedostatky ani nevhodnost.

13.14.Ramcova dohoda je vyhotovena v elektronické podobé s pfipojenymi zaru¢enymi elektronickymi
podpisy osob opravnénych jednat za zl€astnéné strany.

13.15.Tato Dohoda nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a Gcinnosti dnem
uveiejnéni v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra CR.
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13.16.Smluvni strany souhlasi s tim, aby tato uzavfena Dohoda vE. jejich zmén a dodatkd byla uvefejnéna
v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a pfipadné na profilu
zadavatele vsouladu se zakonem €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek. Uvefejnéni se

zavazuje proveést Kupujici.

13.17.Smluvni strany prohlasuji, ze se Fadné seznamily s textem Rdmcové dohody, kterd je vyrazem jejich
pravé a svobodné vile, u€inénym nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek a na diikaz toho
pfipojuji své podpisy.

13.18.0bé Smluvni strany souhlasi se vSemi ujednanimi, ktera jsou obsaZena v této Ramcové dohodé.

Veskeré dodatky a zmény Dohody mohou byt provedeny pouze po dohodé obou stran, a to pisemnou
formou.

14. PRILOHY, KTERE TVORiI NEDILNOU SOUCAST DOHODY

1. Technicka specifikace véetné ocenéni
2. Katalog pfedmétl plnéni

V Plzni dne V Praze dne

Mgr. Jaroslav Sima, MBA, Eva Vencovska, MBA
predseda predstavenstva jednatel
Nemocnice Plzeriského kraje, a.s. Fresenius Kabi s.r.o.

Megr. Petr Suchy,
clen predstavenstva

Nemocnice Plzeniského kraje, a.s.



Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace véetné ocenéni

Dvoukomorovy vak s obsahem roztoku aminokyselin (AMK 80 - 100 g), glukézy (G 240 - 300 g) a elektrolytli s moZnosti pridéni tukové emulze pro podéni do centralni Zily

Cast3. |°V°
(objem 2000 ml)
Vak aminokyselin s glukézou bez tuku tzv. 2 v 1 k aplikaci do centralni zily
2000 80- 100 | 240 - 300 0
Predpokladana
cenaza | cenaza Cenazal Predpokladané FRCRa anana 4 -
3 . Katalog . Cenazal 5 . | suma- obratza |Pocet vakiiv
Objemvml | AMK(g) [ G({g) T(g) 1g AMK |1g AMKs| SUKL kéd Nazev vak bez vaks DPH mnoistvi vak( 48 masica v K& baleni
bezDPH| DPH DPH za 48 mésicu
bez DPH
2000 100 240 0 95947 | K770241 | Aminomix 2 Novum 2000 ml 142 080,00




Katalog

N&zev VZ: [DODAVKY PARENTERALNI VYZIVY PRO NEMOCNICE PLZENSKEHO KRAJE 2021
Bk i Cast 3 - Dvoukomorovy vak s obsahem roztoku aminokyselin, glukdzy a elektrolytt s moZnosti
" |pfidani tukové emulze pro podani do centralni Zily

Objednaci .

.. ) , , . . Pocet ks ,
SUKL ¢islo = Kéd Nazev produktu = obchodni oznaceni . Vyrobce

v baleni
produktu

95947 K770241 Aminomix 2 Novum 4x2000 ml vak 4 Freseius Kabi Friedberg Germany
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminomix 2 Novum
Infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Aminomix 2 Novum obsahuje roztok aminokvselin a roztok sacharidi v kombinagci

s elektrolyvty ve dvoukomorovém vaku a objemovém poméru 11

1000 ml infuzniho roztoku obsahuije:

Lé¢ivé latky

Roztok aminokyselin

Roztok sacharidu

Roztok po

500 ml 500 ml smichani 10604 ml
Isoleucium 23530¢g 250g
Leucium 370¢g 370 g
Lysini 4125 ¢ 4125 ¢
hvdrochloridum
(odpovida Lysinum) 33g 33¢g
Methionmum 2.15¢g 2.05¢g
Phenvlalaninum 2355¢g 255¢g
Treoninum 220¢g 220g
Tryptophanum 1.00 g 1.00 g
Valinum 3.0 ¢g 3.00¢g
Argiminum 6.00 g 6.00 g
Histidinum 1.530 g 1.50 g
Glveinum 330¢g 550g
Serimum 325 ¢ 325 ¢
Tyrosinum 020¢g 020g
Taurinum 0.50 g 0.50¢g
Alaninum 7.00 g 7.00 g
Prolinum .60 g 5.60 g
Natrn 439 ¢ 459 ¢
glveerophosphas
hvdricus
Acidum aceticum d5g 45¢g
99%
Kalit hvdroxidum 1.981 g 1981 g
Actdum .47 ml 1. 47 ml
hvdrochloricum 25%
Glucosum 132.00 g 13200 ¢
monohydricum
(odpovida Glucosum 1200 g 1200 g

anhvdricum)




Natr1 ¢chloridum [.16Y g [.169

Calcii chloridum 0294 ¢ 0294 ¢
dihvdricum

Magnesii chloridum 0.6l g 0.6l g
hexahvdricum

Zinei chloridum 0.00345 g 000545 g

Elektrolyty:

Na' 30 mmol/]
K 30 mmol/]
Ca’ 2 mmol/]
Mg’ 3 mmol/l

v 0.04 mmol/l

Cr 64 mmol/l
Octany ~ 75 mmol/]
Glveerotostat™ 13 mmol/]

Celkovy obsah aminokvselin 50
Celkovy obsah dusiku 8¢
Energie nebilkovinna 480 keal
Celkové energie 680 keal
Osmolalita 1330 - 1470 mosmol/kg
Osmolarita 1335 mosmol/
Titra¢ni acidita (po smichani) 18.0 - 33.0 mmol NaOH/I

pH {po smichani) 3.5-6.0

Uplny seznam pomocnveh latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Aminomix 2 Novum je indikovan k pokryvti denni potfeby dusiku (aminokyselin). glukozy.
elektrolvta a tekutin u dospélych a déti starSich 2 let. ktefi potfebuji parenteralni vvzivu (napf.
kdyz oralni a enteralni vvziva neni mozna. je nedostacujici. nebo je kontratndikovanay.
Aminomix 2 Novum je vhodny pro pacienty s omezenou glukozovou toleranei.

4.2 Davkovini a zpusob podani
K intravenoznimu podani infuzi do centralnich zil,
Davkovani je stanoveno dle pozadavkil na aminokyseliny, sacharidv, elektrolvty a tekutiny

a zavisi na klinickém stavu pacienta (nutriéni stav a zavaznost katabolického metabolismu
vyvolaneho onemocnénim).




Infuze se zahajuje rvchlosti nizsi nez je pozadovana rvchlost infuze a zvysuje se na
doporu¢enou rychlost béhem 2 - 3 dnu,

Dospell (véemné starsich pacientit) a dospivajicich od 14 let.:

Neni-l1 pfedepsano jinak.

20 ml/kg t&l. hm./den

= lg aminokyselin a 2.4g glukdzyvi/kg tél. hm./den

= 1400 ml/den u pacienta vaziciho 70 kg.

Maximalni rychlost infize:
2.0 mlkg t&l. hm./hod
= 0.1 g aminokyselin a 0.24 g glukozy na kg tél. hm ‘hod

Maximalni denni davka

40 ml’kg tel. hm.

= 2.0 g aminokvselin a 4.8 g glukézy na kg tél. hm.

= 2800 ml v pacienta vaziciho 70 kg.

= 140 g aminokyselin a 336 g glukozy u pacienta vaziciho 70 kg,

Méla by se brat v uvahu obecna pravidla pro pouziti a doporucené davkovani pro sacharidy.
stejné jako doporuceni pro doplnéni tekutin.

Za normalnich metabolickveh podminek by celkové podané mnozstvi sacharidi mélo byt
omezeno na 300 - 400 g/den. Omezeni je vysledkem vvéerpani maximalni rvchlosti oxidace.
Jestlize je tato davka pfekrofena. objevi se nezadouci u¢inky. napt. tukova degenerace jater.
Pt1 zhorSeném metabolickém stavu napf. u postagresivniho metabolismu, u hypoxického
stavu. nebo insuficience organu. by meéla byt denni davka zredukovana na 200-300 g
(ekvivalentni 3 g/kg tél. hm). mdividualni ptizpusobeni pacienta na davkovani vvzadue
adekvatni monitorovani pacienta.

U dospélveh by mélo byt prisné sledovano nasledujici omezené davkovani pro glukozu:
0.25 g'kg tel. hm/hod a 6 g /kg tél.him/den.

Pfi podavani roztokil sacharidi. a to v jakékoliv koncentraci. s¢ durazné doporucuje
monitorovani hladiny glukozy v krvi. Abv se predeslo predavkovani. doporucuje se zejména
pi1 podani roztok( o vy33i koncentraci pouzivat infuzni pumpu.

Pediatrickda populace
Déii a dospivajici do 14 let:
Doporuéené davky pro déti pfedstavuji pouze orientacni hodnoty. Davkovani musi byt

stanoveno individudalné vzhledem k véku. vyvojovemu stadiu a danému onemocnéni.

Denni davka pro déti ve véku od 2 do 3 let:
25 ml kg tél. hm.. to odpovida 1.25 g aminokvselin a 3 g glukozy ‘kg tél hmiden.

Denni davka pro déti od 5 do 14 let:
20 ml’kg/tél.hm.. to odpovida 1.0g aminokyselin a 2.4 g glukozy na kg/tél.hm.



Maximalni rychlost infuze:

1.25 mlikg t&l hm/hod = 0.06 g aminokyselina 0.15 g glukozy /kg tél. hm.‘hod.

Klinické studie ovéfujici bezpecnost a udinnost roztoku Aminomix 2 Novum nebyly
provadény u déti a mladistvych.

Délka trvani lecby

Pouze pro kratkodobe &1 stfednédobé podani. je-li Aminomix 2 Novum podavan jako jeding
parenteralni vyziva. a to v zavislosti na stavu pacienta a rozsahu katabolismu pii dodrzovani
doporuc¢eneho davkovani. Ale jiz od zaCatku parenteralni vyzivy je nutné zvazit doplnéni
tuku. vitamini a stopovych prvkil.

Roztok muze byt podavan ve stejnveh terapeutickveh indikacich v pripadé. ze je oralni nebo
enteralm vyziva nedostateéna nebo neni dlouhodobé mozna, pokud je substituce tukil.
vitaminu a stopovvch prvkd dostate¢na,

4.3 Kontraindikace

Amimomix 2 Novum je kontramdikovan v nasledujicich pripadech:

e Vrozena porucha metabolismu aminokyselin

e Te&zka jaterni insuficience

e Tézka renalni insuficience bez moznosti provést hemodialyvzu, hemoftiltraci nebo
hemodiafiltraci

e Hyvperkalémie, hyvpernatréemie

e Nestabilni metabolismus (napf. tézky katabolismus. nestabilni diabetes mellitus.,
nedefinovatelné koma)

e Tezka na inzulin rezistentni hyperglvkémie se Spatnou glukdzovou toleranci. ktera
nereaguje na podavani vvsokyveh davek inzulinu

e hvpersenzitivita na lé¢ivou latku(v) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bode 6.1

Obecné kontraindikace pro parenteralni vyzivu JsoL:

¢ Nestabilni zivot ohrozujict obéhove stavy (kolaps a Sok)

e Nedostatetné zasobovani bunék kyslikem (hyvpoxie) nebo metabolicka acidéza
e Hvperhvdratace/pfesyceni tekutinou a‘nebo akutni edém plic
L

Nekompenzovana srde¢ni insuficience / kongestivni srdeéni vada
Pted zapocetim terapie by mela byt kompenzovana piipadna hyponatrémie.

Vzhledem ke svému slozeni se Aminomix 2 Novum nesii pouzivat u nedono3enveh déti.
novorozencu a déti mladsich 2 let.

4.4 ZvIAstni upozornéni a opatreni pro pouZziti
V pfipadé infuze podavané po dobu kratdi nez 24 hodin bv méla byt intfuzni rvchlost béhem
pryni hodiny postupné zvvSovana a béhem posledni hodiny postupné smzZovana. abyv se

zabranilo nahl¢é zménv glvkémie.

U pacientu s hepatickyvmi. renalnimi a adrenalnimt insuficiencemi nebo kardialni nebo plieni
poruchou se stanovi individualni davkovani.



Po dobu trvani parenteralni terapie se musi pravidelné monitorovat glvkémie. hladina
elektrolytu v séru. acidobazicka rovnovaha. bilance tekutin a krevni obraz. Jesthze glvkémie
signifikantné roste. infuze by se méla zastavit a je-li to nutné, vzestup glvkémie by se mél
lécit.

Pravidelne klinicke a laboratorni sledovani je doporuceno ¢astéji nez obvvkle u pacientu s:

e Poruchou metabolismu aminokyselin

Jaterni insuficienci (je zde zvvsene riziko. ze dojde v souvislosti s hyperamonémii

k prvni manitestaci neurologického onemocnéni. nebo Ze dojde k exacerbaci

stavajiciho

neurologickeho onemocnéni)

e Renalni insuficienci. zvlasté v pripadech s jiz diive existujici hvperkalémii. a dale
Jestlize jsou zde rizikove faktory pro vznik nebo exacerbaci metabolické acidozy
a hyvperazotémie vvplvvajici ze snizené renalni clearence

o Diabetes mellitus (sleduje se predeviim glvkeémie, glvkosurie. ketonurie, davkovani
inzulinu)

o Existujici laktatovou aciddzou a narustem séroveé osmolarity

Pt1 dlouhodobém podavani (nékolik tvdnil) by mél byt peclivé monitorovan krevni obraz
a hodnoty koagulacnich faktoru.

Pediatricka populace
Davkovani bv melo byt pfizpusobeno véku. nutriénimu stavu a zakladnimu onemocnéni.
V pripadé nutnosti by méli byt podany dalsi oralni nebo parenteralni proteinoveé vyzivy.

Pi1 podavani pripravku pediatrickvim pacientum stardim 2 let je podstatné. aby se pouzil
takovy objem. ktery doplni ekvivalentni denni pozadavek v jednom kontejneru.

Podstatné je. aby Ié¢ba bvla doplnéna pripravky. které dodavaji energit. vitaminy a stopove
prvky. Pro dopinéni by se mély pouzivat pfipravky uréené pro pediatrii.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou doposud znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pokud je znamo. nejsou zadne zkuSenosti s podavanim Aminomix 2 Novum béhem
téhotenstvi a kojeni. Studie reprodukéni a vyvojove toxicity u zivoCichl nebvly s Amimomix 2
Novum provadény. Proto je vyhodnéjsi Aminomix 2 Novum nepodavat béhem téhotenstvi

a kojeni. Jesthize je podavani Aminomix 2 Novum nezbvtne. je nutno zvazit ocekavany piinos
a mozna rizika, Amimomix by mél byt bé¢hem téhotenstvi a kojeni podavan s opatrnosti.



4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky
Je-11 podavan pripravek spravné, nejsou znamy zadné nezadouci u¢inky Aminomix 2 Novum.
NeZadouci ucinky, které se mohou objevit, nejsou specifické pro pripravek, ale pro
parenteralni vyzivu obecné a mohou se objevit zvlasté na zaCatku podavani parenteralni
VYZIVY.
Méné Casté (<1:100, 21:1000 u léCenych pacient():
Gastrointestinalni poruchy: nauzea, zvraceni

Celkové poruchy: boleni hlavy, tfes, teplota

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hla3eni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého pripravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V pripadé nespravného podani (davkovani a rychlost) se mohou objevit piiznaky
hyperglykémie, hyperhydratace, hyperosmolarity a porucha acidobazické a elektrolytové
rovnovahy. Tak jako u jinych roztok obsahujicich aminokyseliny, ptili§ rychlé podavani
infuze mze byt pfiCinou tfesu, nauzey, zvraceni a zvySené renalni ztraty aminokyselin.
Objevi-li se tyto pfiznaky, infuze by méla byt okamzit€¢ zastavena, nebo by méla pokraCovat
se sniZzenou infuzni rychlosti.

V pripadé vyskytu hyperkalémie se doporucuje podat infuzi 200 - 500 ml 10% roztoku
glukozy s 1 az 3 jednotkami nemodifikovaného inzulinu na 3-5 g glukozy. Jestlize viechny

pokusy selzou, mélo by byt indikovano podani iontoménice vézajiciho draselné ionty. Pouziti
dialyzy je nevyhnutelné pouze v extrémnich piipadech.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: aminokyseliny, roztok pro parenteralni vyzivu
ATC kéd: BOSBAI10



Stejné jako aminokyseliny pochazejici z bilkovin potravy. parenteralné podané aminokyseliny
vstupuji v organizmu do poolu volnych aminokyselin a viech prislusnych metabolickyeh cest

Aminomix 2 Novum obsahuje vSechny esencialni a mnoho neesencialnich amimokyselin
v podobnych pomérech jako jin¢ standardni roztoky Ty se pouzivaji pro svntézu endogennich
protemt. Navic maji jednotlivé aminokvseliny specificke tvziologické tunkee.

Glukoza je jako zdroj energie metabolizovana téméf ve viech tkdnich. Po fosforviaci vstupuje
glukoza do glvkolvzového cyklu. Metabolismus glukozy, jakoZto zdroje energie a prekurzoru

endogenni syntézy, je dobfe dokumentovan.

Elektrolvty jsou nepostradatelné pro udrzeni a upravu homeostiazy tekutin a elektrolvtil.
Stopovy prvek zinek ma v téle odlisné tyziologické funkce se specidalni tlohou pii hojeni ran
a imunitni odpovédi vétsiny parenteralné vvzivovanych pacientil.

5.2 Farmalkokinetické vlastnosti

Absorpee
Biologicka dostupnost pfipravku Aminomix 2 Novum je 100%.

Distribuce

Aminokyseliny vstupuji do plazmatickyveh poolt odpovidajicich volnyeh aminokyselin a jsou
podle potieby distribuovany do intersticialnich tekutin a do intracelularnich prostor riznyveh
tkani. kde se UCastni metabolickyvch reakci. jako je svntéza a oxidace bilkovin. Dusik je
vvuzivan k syntéze neesencialnich aminokyselin nebo e vvlucovan jako mocovima,
Plazmaticka a intracelularni koncentrace volnveh aminokvselin je endogenné regulovana
v Uzkvch rozmezich zavisejicich na patologickém stavu pacienta. Pridavani balancovanvch
aminokvselin jako je Aminomix 2 Novum neovliviuje signifikantné profil aminokvselin.
Jsou-li infundovany konstantni a pomalou rychlosti.

U zdravych lidi je normalni rozmezi glvkémie udrzovano inzulinem. To umoznuje pranik
glukozy skrze bunééné membrany a dalsi homeostatické mechanismy. Pacienti. ktefi potrebuyji
parenteralni vvzivu, maji Casto omezenou glukdzovou toleranct, ktera vyvzaduje podani
vvssich davek inzulinu.

Distribuce elektrolyvtii je regulovana v ramct jejich intra a extracelularni koncentrace
Jednotlivy¢h onti,

Eliminace

Pouze malé mnozstvi infundovanych aminokyselin je vyvlucovano ledvinami. U vétSiny
aminokyselin byl zjistén plazmaticky polocas 10 - 30 minut. 'V urcitvch patologickyvch
podminkach muze byt glukoza vyluovana ledvinami. jestlize je prekroCena kapacita
tubularni reabsorbee.

Eliminace elektrolyvti je zavisla na individualni potfebé. na metabolickych podminkach a také
na renalnich funkcich pacienta.

5.3 Predklinické ndaje vztahujici se k bezpecnosti

S ptipravkem Aminomix 2 Novum nebvly provedeny zadne preklinické studie. avsak pfi
dodrzeni doporuceneho davkovani nejsou ocekavany zadne toxicke reakee.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
Voda na injeket
Kyselma chlorovodikova 23% (pro tpravu pH)
Roztok hvdroxidu sodného 1 mol/l (pro Upravu pH)
6.2 Inkompatibility

Inkompatibility by se mohly objevit pii pridani polyvalentnich kationu. napt. vapniku. zvlasté
Jestlize je v kombinaei s heparinem. Anorganicke fosfaty by se nemélyv piidavat. protoZe je
moznost vysrazeni fostath vapniku a hot&iku.

Vzhledem k moznosti rizika mikrobiologicke kontaminace a mkompatibility, Amimomix 2
Novum by se nemél misit s jinvmi aktivnimi latkami. s vyvjimkou téch. které jsou uvedeny
v bodé 6.6. Pouze jestlize se miseni provadi za kontrolovanveh a validovanych aseptickych
podminek. mbzZe byt uchovavani zalozeno na stabilitnich datech udanych vyrobeem.

Zadna latka se nesmi pridat do infuzniho systému bez pedlivého ovéfeni kompatibility,

6.3 Doba pouZitelnosti

a) Doba pouZitelnosti pripraviku v originalnim baleni
2 roky

b) Doba pouzitelnosti po rekonstituct podle instrukei.

Chemicka a fvzikalni stabilita bvla prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 25°C. poté co byvly
ob¢ komory smichany. Z mikrobiologického hlediska by mél byt pipravek pouzit okamzité.
pokud bvly napojeny vstupni porty. Pokud neni pouzit okamzité. deba a podminky
uchovavani ptipravku po smichani pred pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v originalnim baleni.
Uchovavejte vak ve vnéjsim kartonu. aby bvl pfipravek chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek spotfebovian okamzité po piidani aditiv,
lestlize neni spotfebovan okamzité. doba a podminky uchovavani ptipravku po smichani pred
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele. Pokud nejsou aditiva piidana za kontrolovanyvch
a validovanych aseptickvch podminek. neméla by byt pfipravend smés uchovavana déle nez
24 hodin pi1 teplote 4-8 °C. Chemicka a fyzikalni stabilitni data jsou dostupna na vyzadani
u drzitele registra¢niho rozhodnuti pro mnohe LAll In One™ smést uchovavané pii 4°C po
dobu 7 dnu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aminomix 2 Novum je ve dvoukomorovyeh plastikovveh vacich 1000 ml. 1500 ml. 2000 ml,
balenvech v kartonech. Kontejner se sklada z dvoukomorového wvnitintho vaku a pfebalu.
Vnitini vak je rozdélen do dvou komor pomoci svaru umoznujiciho aseptické smichani obou
komor. Mezi vnitinim vakem a ptebalem je umistén absorbér kysliku. Potah vnitiniho vaku se
sklada z polypropvlenu a termoplastikého eleastomeru. Prebal je tvofen z vicevrstevného



polvoletinového filmu s tunkei bariéry. ktera je umoznéna polvester/keramickvm nebo
ethvlen-vinyl alkoholovym potahem.

veltkost baleni:
6 x 1000ml
4 x 1300m]
4 x 2000m]
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Dva roztoky v komorach by meély byt smichany tesné pred pouzitim.
Ndavod k pouzii
1. Odstrante vng)si prebal a vak polozte na pevnou podlozku s porty sméfujicimi pryc.
2. Rolujte vak od konce pro zavéseni smérem dolil k portim. dokud se spoje komor

neoteviou. Promichejte dukladné.

Pouzivejte pouze tehdv. jestlize oboji. roztok aminokyvselin a sacharidu jsou ¢iré a obaly jsou
neporusene.

Okamzité po otevieni spotiebujte.
Veskery nespotfebovany roztok musi byt odborné znehodnocen.
Aminomix 2 Novum muiZe byt michan asepticky s jinvmi nutrienty. jake jsou tuky. pfidané
elektrolyvty. stopové prvky a vitaminy. Je nutno dbat na dobré promichani a zvlasté na
kompatilibilitu.
Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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