RAMCOVA DOHODA

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

stranami:

1. SMLUVNi STRANY

1.1. Kupujici:

Nazev: Klatovska nemocnice, a.s.

ICO: 26360527

Sp. znacka zapisu v OR Krajsky soud v Plzni, B 1070

Sidlo: Plzeriska 929, PSC 339 01 Klatovy I

Statutarni zastupce:

Kontaktni osoba:

Tel. na kontaktni osobu:

E-mail kontaktni osoby:

(dale jen ,Kupujici®)

1.2. Prodavajici:

Nazev: BAYER s.r.o.

ICO: 00565474/CZ00565474

Sp. Znacka zapisu v OR Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 391
Sidlo: Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5
Adresa pro doruéovani: Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5
(pokud se lisi od sidla)

Statutarni zastupce:

E-mail statutarniho organu:

Kontaktni osoba:

Tel. na kontaktni osobu:

E-mail kontaktni osoby:

Banka:

Cislo uétu:

(dale jen ,Prodavajici”)

uzavreli nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Ramcovou dohodu (déle jen ,, Dohoda“)

2. UVODNIi USTANOVENI

2.1. Kupujici prohlasuje, Ze je vefejnym zadavatelem ve smyslu § 4 odst. 1 pism. e) zdkona ¢. 134/2016 Sb.,
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.



2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.2

3.3

3.4.

Prodavajici prohlasuje, Zze je pravnickou osobou, fadné podnikajici podle zakona, ktera se zabyva
zajisténim dodavek kontrastnich latek, dle této Dohody a ktera je zapsana v obchodnim rejstfiku
vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vloZzka 391. Proddvajici dale prohlasuje, ze spliiuje 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 dilcich zadavatel(, pro néz bylo provedeno zadavaci fizeni na predmétnou
VZ, tj. na ucet tzv. zucastnénych diléich zadavateld, kterymi jsou jednotlivé nemocnice Plzenského kraje,
a Prodavajicim, ktery byl vybran k plnéni pfedmétné ¢asti VZ v ramci hodnoceni nabidek podanych na
predmétnou cast VZ a zaroven splnil veSkeré pozadavky stanovené zadavatelem v zadavacich
podminkach.

Prodavajici prohlasuje, Ze pfepravni, skupinové a veskeré dalsi obaly dodavaného zboii budou
koncipovany tak, aby jich bylo vyuZzivano minimalni mnozstvi. Dodavky probéhnou v pfiméfené velkych
velkospotrebitelskych balenich. Nepfipustné jsou obaly z PVC.

Prodavajici se zavazuje zajistit legalni zaméstnavani, distojné pracovni podminky a odpovidajici Uroven
bezpecnosti prace pro vsechny osoby, které se na plnéni verejné zakazky budou podilet, dale k
dodrZovani pracovnépravnich pfedpisll, zejména zdkona €. 262/2006 Sb., zakonik price, ve znéni
pozdéjsich pfedpist (se zvlastnim zfetelem na regulaci odméfiovani, pracovni doby, doby odpodinku
mezi sménami, atp.), zakona ¢. 435/2004 Sh., o zameéstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpist (se
zvlastnim zfetelem na regulaci zaméstnavani cizincl), a to vici vsem 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).

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

Diléi dohody o pfistoupeni k Ramcové dohodé budou uzavirany vidy v pisemné, elektronické podobé s
pripojenymi elektronickymi podpisy smluvnich stran.

3. PREDMET A UCEL DOHODY

Pfedmétem této Dohody jsou pribéiné dodavky riznych druhi kontrastnich latek, dle aktualnich potfeb
Kupujiciho.

Tato Dohoda je uzaviena na zadkladé vysledku zadéavaciho Fizeni vefejnou zakdzku s ndzvem ,,Dodavky
kontrastnich latek pro Nemocnice Plzenského kraje, a.s.” resp. jeji ¢asti, zadavanou Kupujicim jako
zadavatelem ve smyslu zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,ZZVZ"), a to dle nabidky Prodavajiciho podané na pfedmétnou ¢ast vefejné zakazky
a v souladu se zadavacimi podminkami k této vefejné zakazce, resp. jeji casti.

Oznaceni pfedmétné ¢asti vyse uvedené vefejné zakazky: CAST 8: Neionické rentgenkontrastni latky
obsahujici 370 mg jodu/ml sklenéna lahvicka.

Predmétem této Dohody je zajisténi PRUBEZNYCH dodavek ULTRAVIST 370, SUKL kéd 0224707 (dale jen
,Zbozi"), které jsou pfedmétem plnéni VZ po dobu trvani této Dohody.



3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10

3.11.

3.12.

3.13.

4.1.

4.2.

4.3.

Prodavajici se touto Dohodou zavazuje, Zze doda diléimu Kupujicimu pfedmétné kontrastni latky (dale
jen ,,Zbozi”) podle Pfilohy €. 1 a &. 2, této Dohody v navaznosti na jednotlivé objednavky, které budou

probihat individualné dle potfeb diléich Kupujicich do mista plnéni dle él. 5. 3 této Dohody.

Prodavajici pfenecha diléimu Kupujicimu zbozi za ucelem jeho pouziti, a to v souladu s podminkami
pfedmétné verejné zakazky a diléi Kupujici se zavazuje, Ze uhradi Prodavajicimu za dodané zboizi
sjednanou kupni cenu.

Celkovy objem ZhoZi po dobu trvani této Dohody uvedeny v Pfiloze ¢. 1 a 2 této Dohody, je
predpokladany. Odebrané mnoistvi bude dano skutec¢nou potfebou dilcich Kupujicich a jejich
jednotlivymi objednavkami. Diléi Kupujici nejsou povinni vycerpat uréity minimalni objem
poskytovanych dodavek.

ZboZi bude Prodavajici dodavat diléim Kupujicim postupné po jednotlivych objednavkach, pficemz
jednotlivou objednavkou se pro ucely této Dohody rozumi dodani zbozi na zakladé objednavky dilciho
Kupujiciho (dale jen , Objednavka®). Podrobna specifikace zbo?i je stanovena v Pfiloze ¢. 1 a 2 této
Dohody. Jednotliva objednavka plnéni je navrhem dilc¢iho Kupujiciho, kterym diléi Kupujici specifikuje
konkrétni jednotlivou objednavku co do druhu a poctu kusl zbozi. Dil¢i Kupujici je opravnén do
Objednavky uvést pouze ty druhy zbozi, které jsou uvedeny v Pfiloze €. 1 a 2 této Dohody.

ZboZi bude Prodavajicim diléimu Kupujicimu dodavano po castech v zavislosti na jeho objednavkach.
Porizenim zboii se pro ucely této Dohody rozumi dodavka zbozi do mista plnéni a jeho predani dilcimu
Kupujicimu.

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

platnych CSN. Prodavajici prohlasuje, ze dodavané zbozi je nové, originalni a nepouiité, nema zadné
vady faktické ani pravni, nevaznou na ném zastavy ani Zzadna jina prava tfetich 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 pfredmeétu plnéni za sjednanych podminek po celou dobu tG¢innosti této
smlouvy.

Ucelem této smlouvy je upravit podminky, za nichz bude Prodavajici dodavat dil¢im Kupujicim Zbozi, a
upravit vzajemna prava a povinnosti smluvnich stran souvisejici s dodavkami Zbozi.

4. KUPNI CENA, SPLATNOST, PLATEBNi PODMINKY

Dodané Zbozi dle diléich Objednavek pfistoupivsich dil¢ich Kupujicich dle této Dohody bude Gétovédno
dil¢imu Kupujicimu vzdy jako cena sjednana v obdobi jednoho kalendarniho mésice. V takto stanovené
kupni cené jsou zahrnuty i veskeré naklady Prodavajiciho souvisejici s dodanim zboZzi (napf. naklady na
dopravu do mista plnéni, clo, balné, apod.). Hodnota (cena) jednotlivych éasti zbozi je uvedena v Pfiloze
¢. 1 a2 této Dohody.

Jednotkové ceny sjednané smluvnimi stranami za jednotlivé poloZzky zboZi jsou platné a maximalni po
celou dobu trvani této Dohody ode dne jeji ucinnosti. Jednotkové ceny jsou uvedeny v pfiloze €. 2.
Zménu jednotkovych cen lze sjednat pouze dohodou smluvnich stran dodatkem k této Dohodé 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 uskuteé¢néného zdanitelného
plnéni zménén. Prodavajici bude k dohodnuté cené za uskutecnéné diléi pInéni Uctovat dan z pridané
hodnoty v procentni sazbé odpovidajici zakonné Gpravé zakona o DPH k datu uskuteénéni zdanitelného
plnéni.

Zaplaceni kupni ceny bude provedeno bezhotovostni formou na zakladé Prodavajicim vystavenych
danovych dokladd (faktur) a to na bankovni tcet Prodavajiciho uvedeny vyse. Dilci Kupujici neposkytuje
7adné zélohy.



4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Prodavajici vystavuje jednu sbérnou fakturu za veskeré dodané ZboiZi, a to k poslednimu dni daného
kalendarniho mésice. Prodavajici je povinen zaslat diléimu 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.

Dil¢i kupujici zaplati kupni cenu dle danového dokladu (faktury) do 30 kalendarnich dni ode dne jeho
prokazatelného obdrzeni. Za den spinéni 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 pozdéjdich pfedpist a zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o Géetnictvi, ve znéni
pozdéjsich predpis(. Soucasti kazdého dariového dokladu (faktury) budou objednavky Kupujiciho.

Diléi kupujici je opravnén pred uplynutim |hity splatnosti vratit danovy doklad (fakturu), ktery
neobsahuje poZzadované naleZitosti, neni dolozen pozadovanymi nebo uplnymi doklady, nebo obsahuje
nespravné cenove Udaje.

Nesplnénim sjednaného postupu ze strany Prodavajiciho vznika diléimu kupujicimu pravo fakturu vratit
bez proplaceni zpét. Vracenim faktury pfestava bézet |h(ta splathosti. Opravena, pfepracovana nebo
nova faktura bude opatfena novou dobou splatnosti.

4.10. Splatnost faktur je 30 dni ode dne prokazatelného doruceni faktury diléimu kupujicimu.

4.11. Diléi kupujici neni v prodleni se splnénim svého penézitého zdvazku po dobu, po kterou je Prodavajici

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

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

5.1.
5.2.

5.9

6.1

6.2.

Prodavajiciho podle této smlouvy. Diléi kupujici je opravnén odepfit plnéni z této smlouvy v pfipadég,
Ze zdvazek Prodavajiciho z jiné smlouvy nebyl splnén fadné nebo vcas.

5. DOBA A MiSTO PLNENi
Tato Dohoda se uzavira na dobu urcitou a to na dobu 48 mésicti od ucinnosti dohody.

Tato Dohoda nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem
uvetejnéni v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra CR.

Smluvni strany se dohodly, ze mistem plnéni jsou sidla jednotlivych diléich kupujicich tj. nemocnic
(zdravotnickych zafizeni) Plzeriského kraje.

6. OBIJEDNAVKY, DODACIi PODMINKY A PREDANI A PREVZETI ZBOZi

Pfedmét a konkrétni rozsah jednotlivych dodavek dle této Dohody bude jednoznaéné uréen v
samostatné objedndvce dil¢iho kupujiciho.

Prodavajici se zavazuje dodat na zakladé objednavek diléimu Kupujicimu zbozi uvedené v €l. 3. a v Pfiloze
¢. 1 této Dohody do mista plnéni, tj. do mista dodani zboZi na zakladé konkrétnich Objednavek dilc¢iho
Kupujiciho. Objednavku vidy dil¢i Kupujici zaSle e-mailem na adresu Prodavajiciho pro doruéovani dale
uvedenou:

e  E-mailovy kontakt pro zaslani Objednavky:

e Telefonni kontakt pro potvrzeni Objednav

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



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

Dilci kupujici je povinen uvést v objednavce tyto udaje:
e Adresata objedndvky, tj. ndzev, sidlo, ICO Prodavajiciho
e Nazey, sidlo, ICO, DIC, kontakt (telefon, fax nebo emailovou adresu) dil¢iho Kupujiciho
e Nazev Zboii dle Pfilohy €. 1 této Dohody.
s Mnoistvi objednavaného Zbozi.

Objednavka ve smyslu tohoto ¢lanku Dohody, véetné objednavky elektronické, se povazuje za pisemnou
vyzvu k poskytnuti plnéni. Pisemné potvrzeni objednavky Prodavajicim ve smyslu ¢l. 6 2. této Dohody se
povazuje za pisemné potvrzeni vyzvy k poskytnuti plnéni. Objednavka musi ohsahovat naleZitosti
stanovené v 6. 3. této Dohody. Minimalni hodnota objednavky za jeden kalendafni den musi Cinit
alespon 500,00 K¢ bez DPH.

Objednavka, ktera dosahne alespori minimalni vySe Zzadaného plnéni dle ¢l. 6. 4 této Dohody, bude
dopravena do mista uréeni konkrétniho objednatele bez naroku na dopravné. Objednavky o nizsi vysi
zadaného plnéni dle ¢l. 6. 4 této Dohody nebudou realizovany.

Prodavajici doda Zbozi vidy dle dil¢i Objednavky na své naklady a na sveé nebezpedi dil¢imu Kupujicimu
v misté plnéni, a to v pracovni dny od 8 do 14 hod., a to do vidy nejpozdéji do 5 pracovnich dnti ode dne
potvrzeni pfijeti Objednavky. Vlastnické pravo nabyva diléi kupujici pfevzetim zbozi.

Spolu s dodanym Zbozim Prodavajici vzdy pfeda zastupci diléiho Kupujiciho dodaci list, v némz bude vidy
uvedena pfresna identifikace dodaného Zbozi a jeho mnoiZstvi. Zastupce diléiho kupujiciho je povinen
dodavku Zbo?Zi zkontrolovat a fadné dodané Zbozi na dodacim listu potvrdit svym podpisem.

Prodavajici se dale zavazuje dodat ke kazidé poloZce zbho?i dil¢imu kupujicimu jako nedilnou soucést
dodavky zbo?Zi zejména dokumentaci ve smyslu § 9 odst. 1 a § 10 zakona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané
spotfebitele, ve znéni pozdéjsich pravnich predpisu.

Zbozi bude Prodavajicim diléimu kupujicimu pfedano v ramci jednotlivych Objednavek dle potfeb 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 odevzdd Kupujicimu Zbozi v dohodnutém mnoistvi, jakosti a provedeni. Veskeré Zbozi
dodavané Prodavajicim Kupujicimu z titulu této Dohody musi splriovat kvalitativni pozadavky dle této
Dohody a zadavacich podminek predmétné vefejné zakazky.

Prava z vadného plnéni se Fidi ustanovenim § 2099 a nasl. ObZanského zakoniku.

Véc je vadna, nema-li viechny 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 $kodu, kterou zplsobi druhé smluvni strané porusenim pravni
povinnosti. Odpovédnost smluvnich stran za skodu zp(sobenou v souvislosti s touto dohodou se Fidi
prislugnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

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,

svvr

Prodavajici timto ve smyslu § 2113 a nasl. Obfanského zakoniku ptebird zavazek za jakost (zéruka), ze
Zbozi bude zplsobilé pro pouziti ke smluvenému (jinak obvyklému) Gcelu a Ze si zachova ohvyklé
vlastnosti po dobu dvaceti étyf (24) mésic(.

Nedodani zboiZi v pozadovaném provedeni a jakosti se ma za podstatné poruseni Dohody.



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

7.9. V pripadé vyskytu vady na Zbozi ma dilé¢i Kupujici pravo pozadovat po Proddavajicim odstranéni vad
dodanim ndhradniho Zbozi za ZboZi vadné, dodanim chybéjiciho ZboZi a odstranénim pravnich vad ZboZi,
nebo odstranéni vady opravou Zboii, jestlize je vada odstranitelna, nebo pozadovat pfimérenou slevu z
Kupni ceny, nebo odstoupit od Dohody.

7.10. Prodavajici se zavazuje vadu odstranit dodanim bezvadného Zboizi dil¢éimu Kupujicimu ve Ihité do 10

pracovnich dnll ode dne obdrZeni reklamace / odmitnuti dodavky Zbozi.

el

7.11. V pfipadé sporu smluvnich stran o délku Ihity ,bez zbyteéného odkladu” &i ,bezodkladné
rozhodujici stanovisko Kupujiciho.

7.12. Kupujici je opravnén odepfit zaplaceni kupni ceny za Zbozi do doby odstranéni vad Zbozi, nebyla-li
kupni cena Zboii jiz dfive uhrazena.

je vidy

8. OSTATNi PRAVA A POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN

8.1. Prodavajici je povinen umoznit Kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke Zbo?i v souladu s touto Dohodou
a obéanskym zakonikem.

8.2. Kupuijici je povinen Fadné a véas zaplatit Prodavajicimu kupni cenu v souladu s ¢lankem 4. této Dohody
a prevzit Zbozi dle pravidel upravenych v ¢lanku 5. této Dohody.

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

8.4. Prodavajici se zavazuje, Ze bude dodavat Kupujicimu vyluéné Zbozi, které bude plné v souladu s
pFislusnymi pravnimi predpisy a dalsimi normami, které bude mit pfedepsané vlastnosti a které bude v
souladu s prislusnou pravni upravou schvaleno pro pouzivani k ucelu, pro ktery si jej Kupujici objednava.

8.5. Prodavajici je povinen zasilat centralnimu zadavateli spolecnosti Nemocnice Plzefského kraje, a.s. za
kazdé kalendarni Ctvrtleti plnéni smlouvy pisemné celkovy prehled vyéerpanych dodavek (tj. od viech
dil¢ich zadavatell) na zakladé této ramcové dohody (toto plati i pro probihajici ¢tvrtleti, ve kterém byla
podepsana Ramcova dohoda). Nasledné, centralni zadavatel pfehled uvefejni v souladu s §137 ZZVZ.

Tento prehled musi byt doruéen elektronicky, podepsany zarucenym elektronickym podpisem na
adresu:_ do 10. dne mésice nasledujictho po poslednim meésici
prislusného Ctvrtleti. V prehledu objednaného zbozi musi byt uvedeno min. toto:

- identifikace objednaného zbo7i,

- mnoistvi objednaného zbozi,

- cena objednaného zbozi,

- datum objednavky,

- identifikaéni udaje konkrétniho kupujiciho (min. nazev).

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

9. SMLUVNI POKUTY

9.1. V pripadé prodleni s uhradou faktury — danového dokladu se smluvni strany dohodly na tom, zZe
Prodavajici ma pravo Uctovat urok z prodleni ve vy3i 0,01 % z dluzné ¢astky v K& bez DPH za kazdy den
prodleni, pficemz celkova vyse smluvni pokuty nepfekroéi hodnotu neuhrazeného Zbozi.



9.2.

9.3.

S.4.

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 kazdy zapocaty den prodleni,
pficemz celkova vyse smluvni pokuty nepfekroéi 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 neprekroci celkovou
hodnotu pfedmétného Zbozi.

V pfipadé nedodrieni garantované doby pro poskytovani predmétnych dodavek za podminek
sjednanych v této Dohodé, je dil¢i Kupujici opravnén uplatnit vici Prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi
az 50 000,00 K¢ bez DPH za kazdy mésic, kdy mély byt dodavky v souladu s touto Dohodou poskytovany,
pficemz celkova vyse smluvni pokuty nepfekrodi celkovou hodnotu ZboZi. Pokutu neni Kupujici opravnén
vymahat v pripadé, ze Prodavajici dolozi zanik vyrobce daného Zbozi.

9.5.V pfipadé nedodrZeni lhaty pro zaslani pisemného ¢tvrtletniho celkového prehledu cerpanych dodavek,

S.6.

9.7.

9.8.

9.9.

10.1

10.2.

10.3.

a to do 10. dne mésice nasledujiciho po poslednim mésici pfisludneho ctvrtleti, dle ¢l. 8. 5. této Dohody,
je kupuijici 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 neprekroc¢i celkovou hodnotu
predmétného Zbozi.

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 vaci Prodavajicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000,00 K¢ za kazdé jednotlivé poruseni.
Tuto smluvni pokutu je dil¢i Kupujici opravnén uloZit opakované,

Smluvni strany povazuji vyse ujednanych smluvnich pokut za zcela pfiméfené. Zaplacenim smluvni
pokuty nezanika povinnost Prodavajiciho zavazek splnit a neni tim dotéeno pravo diléiho kupujiciho na
nahradu Skody, ktera nesplnénim povinnosti vznikla. PFi porudeni nékolika povinnosti lze narokovat vice
smluvnich pokut vedle sebe.

Diléi 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 kalendainich dnt od
doruceni teto vyzvy.

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

10. TRVANIi DOHODY, ODSTOUPENI OD DOHODY, ZANIK ZAVAZKU

. Tato Dohoda muzZe byt ukoncena:

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

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

Od této Dohody mlzZe Smluvni strana dotena porusenim povinnosti jednostranné odstoupit pro
podstatné poruseni této Dohody, pficem? 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 ramci vefejné zakazky, kterd pfedchazela uzavieni
této Dohody, uved| informace nebo doklady, které neodpovidaji skute¢nosti a mély nebo mohly mit
vliv na vysledek zadavaciho fizeni,

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

10.4. V pfipadé poruseni dalsich smluvnich povinnosti (jako je zejména neodstranéni vad v zarucni dobé ve
stanovenych terminech), je druha strana opravnéna od Dohody odstoupit v pfipadé, Ze strana, ktera
je v prodleni, nesplni svou povinnost ani v dodate¢né pfimérené |hité, ktera ji k tomu byla
poskytnuta.

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

10.6. Predcasnym ukoncenim zavazku dle této Dohody nejsou dotéena ustanoveni o odpovédnosti za Skodu
(koda muze spocivat i v ndkladech vynaloZzenych diléim Kupujicim na realizaci nového
vybérového/zadavaciho fizeni), naroky na uplatnéni smluvnich pokut, o mic¢enlivosti a ostatnich prav
a povinnosti zaloZzenych touto Dohodou

10.7. Skoné&enim ucinnosti Dohody zanikaji vsechny zavazky Smluvnich stran z Dohody. Skonéenim ucinnosti
nebo jejim zanikem nezanikaji naroky na nahradu skody a zaplaceni smluvnich pokut sjednanych pro
pripad poruseni smluvnich povinnosti vzniklé pfed skoncenim ucinnosti Dohody, a ty zavazky
Smluvnich stran, které podle Dohody nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i nadéle, nebo u kterych
tak stanovi zakon.

10.8. V pfipadé odstoupeni od této Dohody jsou smluvni strany povinny vypofadat své vzajemné zavazky a
pohledavky stanovené v zdkoné nebo v této Smlouvé, a to do 30 dnll od pravnich Uc¢inkd odstoupeni,
nebo v dohodnuté [hité. Odstoupenim od Smlouvy se zavazek zrusuje od pocatku.

11. OBCHODNI TAJEMSTVi A OCHRANA INFORMACI

11.1. Smluvni strany se zavazuji dodrZovat mléenlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se dozvédély
v souvislosti s touto dohodou a to jak v dobé trvani této Dohody, tak i po jejim ukonéeni. 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 dusledku poruseni této dohody. Za viech okolnosti jsou
smluvni strany povinny zachovavat vyrobni a obchodni tajemstvi druhé smluvni strany jako?z i
mléenlivost o veskerych skuteénostech, které by mohly negativné ovlivnit konkurenceschopnost druhé
smluvni strany.

11.2. Smluvni strana, ktera ziskala skute¢nost chranénou dle tohoto ¢lanku dohody od druhé smluvni strany,
se zavazuje zajistit, aby tuto skutecnost uchoval v tajnosti a nezneuzil ji zadny z jejich pracovnikd,
organu nebo ¢lenl jejich organt bez ohledu na jeho zafazeni, ktery se dostane nebo by se mohl dostat
do styku s touto skutecnosti.

11.3. Smluvni strany jsou vSak opravnény podavat potfebnd vysvétleni a ddaje pfislusnym opravnénym
statnim a vefejnym Ufadiim a institucim v Ceské republice a/nebo opravnénym verejnym dfadiim a
institucim Evropské unie, pokud jsou k tomu povinny dle pfislusnych obecné zavaznych pravnich
predpisu.

11.4. Ziska-li néktera smluvni strana od druhé smluvni strany dokumenty, které obsahuji skutecnosti
chranéné dle tohoto ¢lanku Dohody, bez ohledu na jejich formu, ktera muize byt listinna ¢i elektronicka,
je tato smluvni strana povinna zajistit bezpecné uloZeni téchto dokumentt tak, aby nemohlo dojit
k prozrazeni ¢i zneuziti chranénych skutec¢nosti. Smluvni strany jsou povinny si bez zbyte¢ného odkladu
po ukonéeni této Dohody vratit veskeré dokumenty, které obsahuji skutecnosti chranéné dle tohoto
¢lanku smlouvy, a to bez ohledu na jejich formu, ktera maze byt listinna ¢i elektronicka.



11.5.

11.6.

11.7.

12.1.

12.2.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4,

13.5.

13.6.

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 pInéni
této smlouvy. Prodavajici se zavazuje po ukonceni této smlouvy odstranit veskeré Gdaje a data uloZena
ve své vypocetni technice a/nebo na pamétovych mediich nebo ulozena v listinné podobé tak, aby tyto
udaje a data nebylo mozno zadnym zplsobem zneuzit, obnovit a/nebo s nimi dale jakkoli nakladat.

PFi nakladani s osobnimi udaji a/nebo jinymi Udaji 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 ucéinnosti této Dohody, uzavieno platné pojisténi
odpovédnosti za skodu zptsobenou svoji provozni éinnosti a zejména pro pfipad zplsobeni $kody na
majetku Kupujiciho &i na zdravi tfetich osob s limitem pojistného plnéni ve vysi minimalné 1 000 000,00
K¢ (slovy: jeden milion korun ceskych) za kaZzdou pojistnou udalost v kalendafnim roce. Prodavajici je
povinen na vyzadani Kupujiciho prokazat Kupujicimu splnéni této povinnosti, vcetné zaplaceni
pojistného, vidy do 31. ledna a do 30. ¢ervna pfislusného kalendarniho roku.

Prodavajici se zavazuje v pfipadé vzniku skody v souvislosti s touto smlouvou ucinit veskera opatieni 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 mozné, zavazuje se Prodavajici vyplatit Kupujicimu pojistné
plnéni z pojisténi dle odst. 12.1. této Dohody bezodkladné po obdrzeni plnéni od pojistitele. Prodavajici
se zavazuje pfedlozit Kupujicimu do tficeti (30) dn( od podpisu této Dohody prohlaseni pojistitele, u
néhoz ma sjednano pojisténi odpovédnosti za skodu zplsobenou provozni ¢innosti ve smyslu odst.
12.1. této smlouvy, Ze v pripadé skodni udalosti vyplati pojistné plnéni pfimo poskozené osobé.

13. ZAVERECNA USTANOVENI

Tato Dohoda predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této Dohody a nahrazuje
veskera predesla ujednani smluvnich stran ustni i pisemna tykajici se predmétu této Dohody.

Nastanou-li u nékteré ze stran skutecénosti branici Fadnému plnéni této Dohody, je povinna to ihned
bez zbytetného odkladu oznamit druhé strané a vyvolat jednani zastupcl diliho Kupujiciho a
Prodavajiciho.

Prodavajici prohlasuje, Ze je schopen doloZit legalni plvod dodaného Zboii. Prodavajici dale
prohladuje, Ze je opravnénym partnerem vyrobce pro prodej ZboZzi.

Diléi kupujici je opravnén uzivat Prodavajicim pfedanou dokumentaci a materialy pro ucely vyplyvajici
z této Dohody. Proddavajici souhlasi stim, Ze ve stejném rozsahu, vjakém je opravnén tuto
dokumentaci a materialy uZivat dil¢i kupujici, jsou tuto dokumentaci a materialy opravnéni uzivat i tfeti
osoby, jeZ jsou ve smluvnim vztahu s dil¢im kupujicim.

Prodavajici se zavazuje, Ze pokud v souvislosti s realizaci této Dohody pfi plnéni svych povinnosti
prijdou jeho povéfeni pracovnici do styku s osobnimi/citlivymi ddaji ve smyslu zakona ¢. 110/2019 Sb.,
0 zpracovani osobnich Udaji v ndvaznosti na nafizeni GDPR, ucini veskerd opatfeni, aby nedoslo k
neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k témto Udajam, k jejich zméné, zniteni C&i ztraté,
neopravnénym prenos(m, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jejich jinému zneuziti.

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 obcanskym
zakonikem a dale se fidi pfislusnymi ustanovenimi daldich pravnich pfedpis souvisejicich s realizaci
dodavky.

13.8. Smluvni strany budou vzdy usilovat o smirné urovnani pfipadnych spord 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 nejméné po dobu 10 let od skonéeni plnéni predmétu zakazky
doklady souvisejici s plnénim zakazky a umozZnit osobam opravnénym k vykonu kontroly, provést
kontrolu téchto dokladi. Lh(ita zacind bézet od 1. ledna nasledujiciho kalendafniho roku, ve kterém
byla uhrazena Prodavajicimu zavérecna platba.

13.10.Prodavajici (a rovnéZ jeho ptipadni poddodavatelé) je povinen spoluptsobit pfi vykonu financni
kontroly podle zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole, v platném znéni. Prodavajici na vyzvani a
ve spolupraci s Kupujicim (zadavatelem) poskytne kontrolnimu orgdnu jakékoliv dokumenty vztahujici
se k realizaci vefejné zakazky a pfedmétu Dohody a poda potiebné informace. Prodavajici poskytne na
vyzvu kontrolnimu organu své dafové Gcetnictvi nebo danovou 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.Prodéavajici nemuZe bez pisemného souhlasu Kupujiciho postoupit sva prava a povinnosti plynouci z
Dohody treti osobé. Timto ustanovenim viak nejsou dotéena ustanoveni zadavacich podminek
predmétné verejné zakazky o poddodavatelich, pficemz Prodavajici je opravnén vyuzivat k zajisténi
plnéni Dohody pouze poddodavatele uvedené v nabidce podané na pfedmétnou vefejnou zakazku.
Zménu poddodavatelll oproti podané nabidce je Prodavajici opravnén provést pouze s pfedchozim
pisemnym souhlasem Kupujiciho.

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

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

13.14.Ramcova dohoda je vyhotovena v elektronické podobé s pfipojenymi zarucenymi elektronickymi
podpisy osob opravnénych jednat za zUéastnéné strany.

13.15.Tato Dohoda nabyva plathosti dnem jejiho podpisu obé&éma smluvnimi stranami a Géinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv vedeném Ministerstvem vnitra CR.
13.16.Smluvni strany souhlasi s tim, aby tato uzaviena Dohoda v¢. jejich zmén a dodatk( byla uvefejnéna

¥

v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, a pfipadné na profilu

zadavatele v souladu se zakonem ¢. 134/2016 Sh., o zaddvani vefejnych zakazek. Uvefejnéni se
zavazuje provést Kupujici.

13.17.Smluvni strany prohlasuji, ze se Fadné seznamily s textem Radmcové dohody, kterd je vyrazem jejich
pravé a svobodné vule, ucinénym nikoli v tisni za napadné nevyhodnych podminek a na dlikaz 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.
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14. PRILOHY, KTERE TVORiI NEDILNOU SOUCAST DOHODY

1. Technicka specifikace véetné ocenéni*
2. Katalog pfedméth plnéni?

V Klatovech V Praze

! Technicka specifikace vCetné ocenéni - viz. dodavatelem dopinéné piislusna Priloha ¢. 1 zadavaci
dokumentace

2 Dodavatelem v nabidce na predmétnou cast VZ predioZeny zpracovany Katalog predmétl pinéni v dané
casti VZ

1"
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Priloha €. 1 ZD_ Technicka specifikace véetn& cenové nabidky (kalkulace)

Nézev VZ: DODAVKA KONTRASTNICH LATEK PRO NEMOCNICE PLZENSKEHO KRAJE, A.S.

Castvz: CAST 8: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 370 mg jodu/ml sklenéné lahviéka
Nazev dodavatele: BAYER s.r.o.

1€0/DIE: 00565474/CZ00565474

sidlo: Siemensova 2717/4, Praha 5, 155 00

::::;Z::néné Aapovat Ing. Vaclav VIk, prokurista

Zadavatelem uvedend specifikace a technické p:

adavky zadavatele na doddvku kontrastnich latek, které jsou pfedmétem plnéni této Edsti vefejné zakdzky, Dodavatel mife nabldnout fedenl a 2boil s lepdimi parametry (v pflpad8,

e lze objektivné stanovit, Ie se jednd o parametry lepsi), nikolv s parametry horsimi (& hordi kvality), nef poladuje zadavatel v zaddvacich podminkdch, Zadavatel pfipousti i jind kvalitativng a technicky obdobind fedeni za podminky, #e nesmi doiit ke zhordeni

potadovanych parametri. Predmétem doddvky musi byt 2bodi nové a origindini.

Dodavatel nesmi v tabulce minit, sludovat, pfiddvat nebo vypouttét poloky jednotlivych parametrd, kterd obsahuje Piiloha £ 12D, V relevantnich sloupcich tabulky ( cena za MJ, sazba DPH, nizev produktu, nabizeny typ obalu, kéd SUKL, Objednaci ¢isla a
obchadni oznageni) dodavatel doplni, jaké 2bo2i konkrétni nabizi a za jakou cenu je| nabizi. Dodavatel vypinf vEechny relevantni poloiky v slopeich, kdy? v nich poskytne technické informace o nabizeném pinéni tak, aby je 2adavatel byl schopen kvalifikovans

pesoudit a porovnat s jinymi nabidkami.

Nepfipustnd 2zména tabulky Technickd specifikace vE ocenéni nebo porufeni daliich poZadavki znamend nesplnéni poladavkd zadavatele uvedenych v dminkach s vyloudeni dod le 2 BZasti v zaddvacim fizeni na danou dast VZ.
Predpokladany Celkova cena za Celkova cena za
odbé&r MJza 48 Ghomatts Sazba DPH (v ipokidd: odbér fedpoklddany odbér Velikost Poget ks v
ATC skupina Uginné |atka mérné jednotky i = Nazev produktu K6d SUKL Objednaci &islo
mésich plnéni (M) v KE bez DPH %) za 48 mésicl pinéni v | za 48 mésich plnéniv baleni baleni
(ks) K& bez DPH Ké véetné DPH

VOBABOS lopromidum

- jsem se seznamil se zaddvacimi podminkami vyse uvedené vefejné zakazky, na kterou podavam nabidku;

- nabldkova cena a veskeré Udaje, informace, doklady a dokumenty v nabidee Jsou pravdivé a odpovidajl skutecnosti;

- jsem si ve |hiité pro podani nabidek vyjasnil sporna ustanoveni a se zadavacimi podminkami souhlasim a respektuji je;

- v erganizaci dodavatele ani v erganizacich poddodavateld prokazujicich kvalifikaci neplisobi vefejny funkdonai podle § 4b zdkona £. 158/2006 Sb., o stietu zjmd, v platném znéni, ktery viastni podil predstavujicl alesport 25 % Géasti

spoleénika v obchodni spoleénosti

- pFijimam zadavaci, technické, administrativni obchodni 3 platebni podminky véetnd naurhu rameové dohody ve vyie uvedend verejné zakszce.

ProhlaZeni k odpovédnému vefejnému zadavani

Prohlasuji, e zajistim dodriovani pracovnépravnich predpist, zejména zakona € 262/2006 Sb., zakanik prace, ve znéni pozdéjsich predpisii (se 2vlditnim zietelem na regulaci odméfovani, pracovni doby, doby odpotinku mezi smanami,
atp.), 2akona €. 435/2004 Sb., 0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpist (se zviaétnim zietelem na regulac zaméstnavani cizinel), 2 to viiéi viem osobam, které se na plnéni zakazky podileji a bez chledu na to, zda jsou prace na

pfedmétu plnéni provédény bezprostiedné poskytovatelem & jeho poddodavateli;

Prohlasuji, Ze zajistim dedrievani mezinaradnich Umluv e lidskych pravech, secidlnich €i pracovnich pravech, zejména umluv Mezinaradni organizace prace (ILO);




Katalog

CAST 8: Neionické rentgenkontrastni latky obsahujici 370 mg
jodu/ml sklenéna lahvicka

ULTRAVIST 370
Velikost baleni 200 ml
Kod SUKL 0224707
Objednaci ¢islo 01604636



sp. zn. sukls121913/2021, sukls88529/2021

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ultravist
Ultravist

SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

300 mg I/ml injek¢ni roztok
370 mg I/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ultravist 300 mg I/ml: I ml obsahuje 1opromidum 0,623 ¢ (odpovida 300 mg jodu)
Ultravist 370 mg I/ml: | ml obsahuje 1opromidum 0,769 ¢ (odpovida 370 mg jodu)

Pomocné latky: 1 ml obsahuje 0.000534 mmol (odpovida 0.0123 mg) sodiku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Popis pripravku: ¢irv, lehce nazloutly nebo lehce nahnédly roztok.

Fvzikalné-chemické vlastnosti Ultravistu v koncentraci uvedené nize jsou:

Koncentrace jodu
(mg/ml) 300 370

Osmolalita (osm/kg H-O)
pii 37 °C 0,59 0,77
Viskozita (mPa-s)
pii 20 °C 8.9 22,0
pii 37 °C 4,7 10,0
Denzita (g/ml)
pti 20 °C 1,328 1,409
pii 37 °C 1,322 1,399
Hodnota pH 6,5-8.0 6,5-8,0

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je ur¢en pouze k diagnostickym G¢eltim.

Ultravist 300 mg I/ml/ Ultravist 370 mg I/ml:

Pro intravaskularni pouziti a pouziti v télnich dutinach.

Zesileni  kontrastu  pii

pocitacove

tomografii

(CT),

arteriografii

d

venogratii,

infravenozni/intraarterialni digitalni subtrak¢ni angiografii (DSA). intravenozni urografie, ERCP,
artrografie a vySetreni dalSich t€Inich dutin s vyjimkou intratekalniho pouziti.

Ultravist 370 mg I/ml:

14
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Zvlasté pro angiokardiografii.

4.2 Davkovani a zpusob podiani

Obecné informace

Zahiatf kontrastni latky pred podinim

kontrastni latka zahtata pred aplikaci na télesnou teplotu je Iépe sndSena a [ze |1 take snaze aplikovat,
protoze ma mizsi viskozitu.

Pro dalsi instrukee viz bed 6.6 ZvIasini opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim.
Davkovani

Davkovani pro intravaskularni podani

Davka musi byt plizpGsobena veéku, hmotnosti, klinické problematice a vvictiovaci technice.

Dale uvedene davky jsou pouze doporucene bézneé davky pro primeémeéha dospélého Cloveka, jehoz
t¢lesna hmotnost je 70 kg Davky jsou uvedeny jako jednotlive injekee nebo jako mnoZsivi na kg
t¢lesné himotnosti.

Obecné jsou davky do 1,3 ¢ jodu na ke télesne hmotnosti dobie tolerovany.

Daoporucené davky pro jednotlivé injekee:

Konvenéni angiografie

Angiografic aortalnihe oblouku 30 - 8¢ ml Ultravistu 300 mg ['ml
Sclektivni angiografic 6 - 13 ml Ultravista 300 mg I'ml
Torakalni aortografic 50 - 80 ml Ultravistu 300 mg ['ml £ Ultravistu 370 mg I'ml
Abdominalni aortografic 40 - 60 ml Ultravistu 300 mg ['ml
Artertografic

Horni kongetimy: 8 - 12 ml Ultravistu 300 mg I/ml

Dolni koncetiny: 20 - 30 ml Ultravistu 300 mg ['ml

Angiokardiografic

Srdecni kemory: 40 - 60 ml Ultravistu 370 mg [/ml
Intrakoronarng 3-8 ml Ultravistu 370 mg 1/'ml

Flebografic
Horni kon¢etiny:
15 =30 ml Ultravistu 300 mg lI/ml
Dolni konéetiny:
30 — 60 ml Ultravistu 300 mg I/ml

Intravendzni DSA

Intravenozni bolusova injekce 30 — 60 ml Ultravistu 300 mg Fml /Ultravistu 370 mg I'ml {rvchlost
aplikace: 8 — 12 ml/s do kubitalni Zilv. 10 — 20 ml/s do vena cava) se doporuéuje pouze pro zobrazeni
velkveh ceév trupu. MnoZzstvi kontrastni latky, které zistane v zilach lze redukovat a diagnosticky
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vyvuzit, vstiikne-li se bezprostredné po aplikaci kentrasti Iatky bolus izotonického reoztoku chloridu
sodného.

Dospéli:
30 — 60 ml Ultravistu 300 mg I'ml/Ultravistu 370 mg [/ml

Poditacova tomografic (CT)

Ultravist by mél byt pokud mozno aplikovan jako 1.v. bolus, nejlépe s vvuzitim tlakoveho imjektoru.
Pouze pii pouziti pomalého skeneru se aplikuje polovina celkové davkv jako bolus a zbvvajici
mnozstyvi latky sc poda béhem 2 6 minut, aby s¢ zajistila pokud mozno konstantni, i kdvz ne
maximalni. hladina v krvi.

Spiralova CT v jednovrstevne, ale zvIasdté ve vicevrstevne technice, umoziuje rvchle ziskani mnozstvi
dat beéhem jediného zadrzeni dechu. Pro optimalizaci G&inku intravendzné podancho bolusu (8¢ 150
ml Ultravistu 3007 ve vvetfovang oblasti (vichol, ¢as a trvani zesileni) se velmi doporuluje vvuziti
automatickeho tlakoveho injektoru a sledovat zvviovani intenzitv v oblasti zajmu (bolus tracking).

o Celotélova CT

V pocitaCoveé tomografii velikost davky kontrastni latky a rvehlost jejiho podani zavisi na
vvsetfovanveh organceh, diagnostickém problému a 2vIa81¢ na riznveh skenovacich a rekonstrukénich
¢ascch pouzitého skeneru.

o  Kramalni CT

Dospéli:

Ultravist 300 mg I'ml: 1,0 2.0 mlfkg télesné himetnosti

Ultravist 370 mg I'ml: 1.0 - 1,5 mlke tElesne hmaotnost

Intravenozni urocrafie

Fyvziologicky nizka koncentraéni schopnost nezralveh nefrono détskveh ledvin vwzaduje pomémé
vvsoke davky kontrasind latky.

Doporuéeny jsou nasledujici davky:

Novorozenci 1,2 g kg télesné hmatnosti — 4,0 ml/kg iélesné hmotnosti: Uliravistu 300 mg 1/ml
(do 1 mésice) = 3.2 mlkg &lesné himotnosti Ultravistu 370 mg 1/ml
Deén 1.0 g [/kg télesné hmotnosti — 3.0 mlikg télesné hmotnosti Ultravistu 300 mg I/ml
{1 mésic- 2 rokyv) = 27 mlfke telesné himotnosti Ultravistu 370 mg 1/ml
Déti 0.5 ¢ Ukg télesné hmotnosti = 1.5 ml/kg télesné hmotnosti Ultravistu 300 mg 1/ml
(Zroky - 11 let) = 1.4 ml/kg télesné hmotnosti Ultravistu 370 mg I/ml
Dospivajici a 0.3 g I/kg telesné hmotnosti = 1,0 ml/kg telesné hmotnostt Ultravistu 300 mg 1/ml
dospéli = 0.8 mlfkg telesné hmotnosti Ultravistu 370 mg 1/mil

Je-li nezbvtne. davky 1ze v dospélveh v urgitveh indikacich zvyéit.

Snimkovaci ¢asy

Jsou-li dodrzena vyse uvedend doporuceni pro davkovani a je-li Ultravist 300 mg I'iml/ Ultravist 370
mg Fml podan béhem 1- 2 minut, je rendlni parenchym aobvyvkle zvvraznén za 3 — 3 minut po zacatku
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aplikace, renalni panvicka s mofovvm fraktem za 8 — 135 minut. DiivEjsi casy plati pro mladsi
pacienty, pozdéjsi casy pro starSi pacienty.

Obyvkle se doporuéuje snimkovat na prvni film za 2 — 3 minuty po aplikact kontrastni latky. U
novorezencll, kojencit a pacientil se snizenou funkei ledvin mohou vizualizaci mocoveho traktu zlepsit

pozdEjEi filmy.

Davkovani pri vv8etireni télnich dutin

Pii artrografii a ERCP (endoskopicka retrogradni cholangiopankreato-
vrafic) je tfeba injekel kKontrastni latky monitorovat Huoroskopicky.

Doporugene davky pro jednotliva vvietieni:

Davky se mohou L&t v zdvislosti na véku, (&lesné himotnosti a celkovém stavu pacienta. Zavisi také na
klinickem problemu, vyvSetfovaci technice a vvietfovane ablastl. Dale uvadeng davky jsou pouze
doporuceni a predstavuyi priimémé davky pro bézného dospélého.

Artrografic
53— 13 ml Ultravistu 300 mg I/ml / Ultravistu 370 mg 1/ml

ERCP
Davkovani obecné zavisi na klinickém problému a velikosti struktury, ktera ma bvt zobrazena.

Ostatni
Davkovani obeend zavisi na klinickém problému a velikosti struktury, kierda ma byt zobrazena.

Dalii informace o pouZiti u specialni populace

Novorozenci (< | mésic) a déti (1 mésic — 2 roky)

Mal¢ deéti (v&¢k < 1 tok) a zv1aste novorozenei jsou citlivi na nerovnovahu clekirolyvtic a zmény
hemodynamiky. Je tieba si dat pozor na podavanou davku kontrastni latky, technicke provedeni
radiologickeho vvselfend a stav pacienta.

Stardi osoby (vEk 65 let a vice)

V klinickveh studiich nebvly pozorovany zadné rozdily ve farmakokinetice jodu mezi star§inmi (vek
631ct a vice) a mladsimi pacienty. Proto nejsou zadna specificka doporuceni pro davkovaci rezim u
starich pacient(i krome doporudeni uvedenveh v bodu _Davkovani—,

Pacicnti s pofkozenim jater

Lliminace iopromidu neni ovlivaéna poskozenou funkei jater, ncbot™ pouze okolo 2 % davky sc
wvyvlucuje stolici a iopromid neni metabolizovan. U pacientir s poSkozenim jater s¢ nepovazuje za nuiné
upravovat davkovani.

Pacienti s poSkozenim ledvin

Jelikoz s¢ lopromid vvlucuje téméer vyvhradné ledvinami v nezménéné formé, je jeho eliminace u
pacientli s poSkozenim ledvin prodlouzena. Abv se snizile riziko dal8iho  poskozeni ledvin
indukovaného kontrastni latkou u pacientu s pre-existujicim poskozenim ledvin, méla by se u téchto
pacienti pouzit minimalni mezna davka (viz také bod .. Zvlastni upozoméni a opatieni pro pouziti™ a
JFarmakekinetické viastnosti—).

4.3 Kontraindikace

Neexistuji absolutni kontraindikace pro pouziti Ultravistu.
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4.4 ZvIAStni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pro viechny indikace
+«  Hypersenzitivni reakce

Ultravist miize byt spojovan s anafvlaktoidnimi/hy persenzitiviimi nebo jinvmi idiosynkratickymi
rcakcemi charakierizovanymi kardievaskuldarnimi, respiraénimi a koznimi projevy.

Mozné jsou aleraii podebné reakce od mimyeh az po zavazné véetnd Soku (viz bod Nezadouci
aéinky). K versing reakei dochazi béhem 30 minut po aplikact. Mohou se v3ak vyskytnout 1 opozdéne
rcakce (po hodinach az dnech).

Riziko hyvpersenzitiviich reakei je vvESi v piipade:
- piedehdzejici reakee na kontrastni latky
- anamnézy bronchialniho astimatu nebo jiného alergického onemocnéni

Obzvlasté peclive zhodnoceni rizika a prospéchu se pozaduje u pacientli se znamou piecitlivélosti na
Ultravist nebo na nékterou jeho pomocnou latku nebo u pactentll, ktefi maji v anamnéze
hvpersenzitivid reakei na nékicrou jodovanou kontrastni latku, a to z divodu vvisiho rizika vzniku
hvpersenzitivni reakee (véetnd zavaznveh reakei).

Tvie reakee se viak nevvskvtugi pravidelng a jejich povahu nelze piedvidat.

Pacienti, u kterveh se objevily tvte reakee béhem 1€¢hy beta-blekatory, ntolwou byt rezistentni na
le¢ebny acinek beta-agonistu (viz Interakee s jinvmi [e¢ivymm piipravky a jing formy interakee™).

Pacicnti s kardiovaskulamim onemocnénim jsou muohem vice nachvini k zavaznyim nebo dokonce
k fatalnim nasledkm v pripadé vvskyvtu t&zke hypersenzitivii reakee.

Vehledem Kk moznosti - zavaznyveh hypersensitivnich reakei se doporuuje pacicnia po vysclieni
sledovat,

Pro viechny pacienty musi byt zajisténa dostupnost prostiedki pro neodkladnou peci.

U pacientit s vv3&im rizikem akutnich alergii paodobnyeh reakei, u pacientii s pfedehozi stiedni nebo
zavaznou akutni reakei. astmatem nebo alergii. ktera vvzaduje 1€€bu leky, Je tieba zvazit premedikaci
kortikosteroidy.

s Ivreoidalni dyvsfunkee

ZvIaste peclivé zhodnoceni prospéchu a rizika je nutné u pactentil se znamvim nebo suspektnim
hypertyvreoidismem nebo strumou, protoze jodovandé kontrastni latky mohou u t&chto pacientt navodit
hvpertyreoidismus nebo  tvreotoxickou  krizi. U pacientd  s¢ znamym nebo  suspekinim
hvpertyreoidismem  je tieba zvazit vvietfeni funkee 3titn¢ zldzy  a/nebo  preventivini podani
tyreostatické medikace pred aplikaci Ultravistu.

Po podani joédove kontrastni [atky dospélvm a pediatrickym pacientim byvlv hlaseny vvsledky
tunkenich testli stitné zlazv, které svédéi o hvpotvredze nebo prechodné suprest funkcee stitne Zlazy.
Pred pouzitim jodovveh kontrastnich latek je potieba vvhednotit potencialni riziko hypotyvredzy u
pacient(i se znamym nebo suspektnim onemocnénim stitneg zlazv.

U novorozenct, zvlaste u predéasne narozenveh déti, které byvlyv vistaveny Ultravistu, bud® pres matku
béhem téhotenstvi nebe v neonatalnim obdaobi, se doporuCuje monitorovat funken stitne zlazy, nebot
expozice nadbvtku jodu mize zpusobit hypotyreoidisimus s moznou potiebou 1€Eby.
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o Zavainé Kkozni nezadouci afinky (SCARs)

Vosouvislost s podanim jopromidu byvlv s frekvenci , neni znamo™ hlaseny zavazne kozni
nezadouci néinky (SCARs) véetné Stevensova-Johnsonova syadromu (SIS, toxické epidermalni
nekrolvzy (TEN), 1ékové kozni reakee s eozinofilii a svstémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni
generalizovang exantematozni pustulozy (AGEP). které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatdini.
Pacienti musi byt informovani o znamkach a ptiznacich a musi u nich byt pe¢livé monitorovany
kozni reakee.

U déti muze byt pocatedni vysev virazky omylem pokladan za infekei: [€kait musi u déti,

u krerveh se vyvinou znamky virazky a horeCka, vzit v ivahu moznost reakee na jopromid.

K vetsing téehto reaked dojde do 8 tvdni (AGLP do 1 12 dadl, DRESS do 2 8§ (vdnh, SIS/TEN
do 3 dnir a7 8 tvdnil).

Pokud se u pacientli po podani jopromidu vyvine zavazna reakee. jako jsou napt. SIS, TEN,
AGLEP nebo DRESS, nesmi byt témito pacientim jopromid nikdy znovu podan.

Poruchy CNS

U pacientil s poruchami CNS Je zvviene riziko vvskviu neurologickveh komplikaci v souvislosti s
podanim Ultravistu. Neurologicke komplikace jsou mnohem Casté)si pi1 cerebralni angiografii a
souviscjicich postupech.

Ompatrnosti je ticba v situacich, kdv miize byt snizen prah zachvatové pohotovoesti, jako jsou zachvaty
v anamneze a uzivani urcitveh le¢ivyeh pripravki,

Pt pouziti jopromidu byvla hlasena encetalopatic (viz bod 4.8). Kontrastni [dthou indukovana
encefalopatie se muZe projevit piiznaky a znamkani neurologicke dvsfunkee, jaka jsou bolest
hlavy_ porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost. zachvaty . ztrata koordinace, hemiparéza,
alizie, bezvédomi, koma a cdém mozku. Piiznaky se obvvkle vvskyvtnou béhem nékolika minut
az hodin po podani jopromidu a obyvkle vwmizi béhem nékolika dnd.

Faktory. ktere zvv3uji propustnost hematoencefalicke bariérv. usnadiiyji prostup kontrastni latky do
mozkove tkand a mohou viést k reakeim centralniho nervovéhe svsicmu, napiiklad k encefalopatii.

V piipadé podezieni na kontrasini latkou indukovanou encefalopatii, ma byt zahajena

odpovidajici lecba a jopromid nesmi byt znovu podavan.

Hydratace

U v&eeh pacientu se ped intravaskularnim nebo intratckalnim podanim Ultravistu musi byt zajidién
dostateény stav hvdratace (viz také ¢ast 4.4 _—Akutni poSkozeni ledvin™). To se tvka zeyména pacientil
s mnohocetnym mvelomem, cukrovkeu, polvurii. oligurti, hyperurtkémii, dale novorozencil, kojencu.
malvch déti a starvch pacientil.

U pacienthi s poruchou funkcee ledvin se musi zabezpetit dostatecny stav hvdratace. Profvlakticka iv.
hvdratace sc véak u pacientd sc sticdné zavaznou poruchou funkce ledvin (e¢GEFR 30-39 mlimin/1,73
m2) nedoporucuje, protoze nebyvly stanoveny dalsi piinosy pro bezpeenost ledvin, U pacienti se
zavaznou poruchou funkce ledvin (eGFR-30 ml/mun/1.73 m2) a doprovodnymi  srdecnimi
onemocnénimi miize profvlakticka i.v. hvdratace vést ke zvvieni zavaznveh srdeénich komplikaci. Viz
casti 4.4 "Akuti poskozeni ledvin®, 4.4 "Kardiovaskularni onemocnéni”, 4.8 "Tabulkovy pichled
nezadoucich ucinkit

Za individualnich a vvsoce rizikovveh okolnosti (napi. cetné rizikové faktory, nedavny AKIL, hraniéni
hodnota eGFR) muze byt zvazena profvlaxe u pacienttt s eGFR 30-44 mlimim/1,73 m2 dle uvazeni
osetfujiciho 1ékare.

Profviakticka iv hvdratace by méla byt aplikovana po dokladném individualnim zhodnoceni
zdravotniho stavu pacienta.

Uzkost
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Vyrazné stavy rozéileni, uzkosti a bolesti mohou zvysit riziko nezadoucich u¢inkll nebo zesilit reakce
spojend s kontrastni latkouw. U téchto pacientu je tieba pocit tizkosti minimalizovat.

Testovani pited aplikaci

Nedeporucuje se testovat sensitivitu pacienta pied vvietfenim podanim malé davky kontrasti latky,
protoze tento test nema zaduou vvpovidajici hodnotu. Samotné testovani mGze navic v nékterveh
pripadech vést k zavaznynl, nékdy az fatalnim reakeim hypersenzitivity.

Intravaskularni aplikace

Akutni poSkozeni ledvin Po intravaskulamim pedani Ultravistu mize dojit k akutnimu poskozeni
ledvin vlivem  Kontrastni latky (PC-AKIL zang. Post-Contrast Acute Kidney Injurv), klery se
projevuje jako piechodna porucha ledvinnyeh funkei. Ve vzacnyeh piipadech mize dojit k akutnimu
renalnimu selhani.

Rizikove faklory zahrmuji napt.:

iz diive existujici renalai insuficienct (..viz bod 4.2 Pacienti s poskozenim ledvin™y,
- dehvdrataci {(_viz bod 4 4 Hydratace™),

- diabetes mellitus,

- mnohoceiny myelom / paraproteinémiti,

- opakovanou a/nebo vysokou davku Ultravistu.

U pacientt se stiedne zdvaznou az zavaznou (eGI'R 44-30 ml/min/1,73 m2) nebho zavaznou poruchou
funkee ledvin (eGFR=30 ml/min/1.73 m2) je zvviené niziko akutniho poSkezeni ledvin vlivem
kontrastni latky (PC -AKI) pil intraarterialnim podani kontrasmi latky a expozici béhem prvniho
prachodu ledvinami.

Pacienti sc zavaznou poruchou ledvin (eGEFR=30 ml/min/1.73 m2) jsou vvstaveni zvvienému riziku
PC-AKI pi1 intravenoznim nebo itraartenialnim podani kontrastni latky pit expoziet behem druheho
prichodu ledvinami (.viz bod 4.4, Ilvdratace").

Pacicnti na dialvze bez zbvthove renalni funkee mohou dostat Ultravist pro radiologicke vvactieni,
protoze j0dovang kontrastni latky 1ze odstranit dialvzaénim procesem.

e Kardiovaskularni cnemocnéni

Pacicnti s¢ zavaznym srdecnim oncmocnénim nebo zavaznyim onemocnénim koronarnich tepen mayji
7yvviené riziko rozvoje kKlinicky vevznamnyeh hemodynamickyeh zmén a anvtmii.

U pacientii se srde¢nim selhanim miize intravaskulari injekee Ultravistu vvvolat plicni edém.

¢ Feochromocytom
U pacientil s feochromocytomem je vvE3i riziko rozvoje hypertenzni krize.

¢ Myasthenia gravis
Podani Ultravistu muze zhorsit priznaky myasthenia gravis.

¢ Tromboembolické piihody

Vlastnosti netonickych kontrastnich latek je nizka interference s normalnimi fyziologickymi funkcemi.
V disledku toho maji neionickeé kontrastni latky niz8i antikoagulagéni aktivitu in vitro nez ionické
latky, Kromé¢ kontrastni latky samotné maze ke vzniku tromboembolicke pithody piispét mmoho
dalsich faktorli: trvani procedury, pocet injekei, material katétru a stifkadky, existujici onemocnéni a
konkomitantni 1é¢ba. Proto je naprosto nezbvtné pit vaskularni katetrizaci vénovat velkou peéci
techmckému provedeni angiografie, ¢asto proplachovat katétr tvziologickym roztokem (pokud mozno
s pridavkem heparinu) a co nejvice zkratit dobu vyietfeni, abv riziko vzniku trombozy a embolie
souvisejici s vyetfenim byvlo co nejmensi.

Ultravist obsahuje sodik
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Tento 1€¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 my) sodiku v jedné davee (zalozeno na
pramérmém mnoozstvi podaném osobé vazici 70 kg), to znamena, ze je v podstaté ..bez sodiku™.

4.5 Interakce s jinvymi Ié¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Biguanidvy  (metformin): u  pacientit s akutnim  selhanim  ledvin nebo  vaznym  chronickym
onemocnénim ledvin mize byt snizena eliminace biguanidu, cez vede ke kumulact a rozvoji laktatove
acidozy. Jehikoz podani Ultravistu mire veést k rendlnimu poskozeni nebo ke zhorSeni rendlniho
poskozeni, je u pacienti lé¢enyeh metformimem vyviEsi niziko rozvoje laktatoveé acidozy, zvlaste u
pacientil s pfedchozim poSkozenim ledvin (viz bod ..Zvlasmi upozornéni a opatieni pro pouziti™ — ¢ast
JIntravaskularnd aplikace™  _Akutni poSkozeni ledvin™).

Interleukin-2: predchozi le¢ba (az nékolik tvdnu) interleukinem-2 je spojena se zvvdenvm rizikem
pozdnich reakei na Ultravist.

Radivizotopy: diagnoza a lecba poruch Stitne zlazy tvreotropnimi radioizotopy miize byt opozdéna az
o nékolik tvdnu po pouziti Ultravistu, vzhledem ke snizenemu vychytavani radioizotopu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Te¢hetenstvi: adekvaini a dobic kontrolované studie nebyvly u ti€hoinyeh zen provedeny. Nezavadnost
uziti neionickveh kontrastnich latek v t¢hotnveh pacienick nebvla dosud dostaicéné prokazana.
Protoze béhem téhotenstvi je tieba se v kazdém pripadé vvhnout radiacni zatezi, meély by byt vwhody
renteenoveho vvsetieni u t€hetnyeh pacientek - at’ uz s kontrastni latkou nebo bez ni - peclivé zvazeny
vzhledem k moznému riziku.

Studic na zvitatech nenaznadilv Skodlivé néinky diagnostického pouziti 1opromidu u Elovéka
s ohledem na t€hotenstvi, embryvonalni/fetalni vyvoj. porod nebo postnataloi vyvoj.

Kojeni: bezpeénost Ultravisiu pro kojené dite nebyvla studovana. kontrasini laitky 1¢mér nejsou
vvlutovany do mateiského miléka. Poskezeni kojencho ditéte neni pravdepodobné (viz take bod
<Avlasmi upozornéni a opatieni pro peuziti= — ¢ast L Tvreoidalni dvstunkee™).

4.7 Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Nejsou dostupné zadne udaje.
4.8 Nezadouei adinky

Shirnuti bezpeénostniho profilu

Celkovy bezpeénosti profil Ultravistu je zaloZen na Udajich ziskanveh z pre-marketingovyeh studii u
vice jak 3900 pacientdl a post-marketingovveh studii u vice jak 74 000 pacicntu, jakoz 1 tdajich ze
spontannich hladeni a literatury.

Nejeastdji pozorovanymi nezadoucimi reakcemi (= 4 %9) u pacientd, ktervm byl podan Ultravist byly:
bolest hlavy, nauzea a vazodilatace.

Nejzavazng)dimi nezadoucimi reakcemi u pacientu, ktervin byl podan Ultravist, jsou anafvlaktoidni
Sok, zastava dechu. bronchospasmus, larvngalni edem, fanvngalni edém, astma, koma, cerebralni
infarkt, mrtvice. otok mozku. kiece, arvtmie, srde¢ni zastava, ischémie mvokardu, infarkt mvokardu,
srdecni selhdni, bradvkardie. cvanéza, hyvpotenze, 3ok, dvspnoe. pulmonalni edém, respiracni
msuficience a aspirace.

Nezadouci ucinky usporadané do tabulky

Nezadoucl u¢inky pozorovang po podani Ultravistu jsou uvedeny v tabulce nize, Jsou klasitikovany
podle tiidy orgdnovyeh svstemu (MedDRA verze 13.0). K popisu uréityeh reaket a jejich synonym a
pidruzenyeh stavil jsou pouzity nejvhodngjsi terminy podle databdze MedDRA.
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Nezadouel uginky z klinickyveh studii jseu klasitikovany podle jejich ¢emosti. Skupiny cetnosti jsou

detinovany podle nasledujici umluvy:

¢aste (- 1/100 az = 1/10),
mené ¢asté (~1/1 000 az = 171009,
vzacne (1710000 az < 1/1 000).

Nezadouct aéinky zjisténe béhem post-marketingoveho vwzkumu a pro ktere nelze ¢etnost urcit, jsou

uvedeny jako Neni znamo™.

Tabulka 1: Nezadouci 0¢inky hladené v klinickych studiich nebo béhem post-marketingového
vvzkumu u pacientu lé¢envch Ultravistem

Ttida Casté Méng Casté Vzicné Neni znimo
organovych
systémii
Poruchy Flypersenzitivita /
imunitniho analvlakioidni reakee
svstému (anafvlaktoidni Sok™' *!,
zastava dechu® *,
bronchespasmus™®’,
larvngalni*' 7 farvngalni®!
otok/ otok obliceje, otok
jazyvka¥, laryngalni /
farvngalni spasmus®,
astma® *_ konjunktivitida®',
slzeni¥, kv chani, kasel,
edém shiznice, rvma®.
chrapot®, podrazdeni
hrdla®!, kopiivka, pruritus,
angloedem)
FEndokrinni Tvreotoxicka krize,
poruchy Tvreoidalni poruchy
Psvehiatricke Anxieta
poruchv
Poruchy Zavrate, Vasovagalni reakee, koma#!,
nervoyveho Bolest hlavy, | Stavy zmatenosti, Cerebralni ischemie /

svstému i
: Porucha chuti

Neklid,
Parestézie / hvpesteézie,

Somnolence

infarkt®’,
Mrtvice ™!,

Otok mozko ™ #!,
Kiete™!,
Piechodna kortikalni
slepota ™,

Ztrata védomi,
Agitace,
Amnézie,

Tres,

Poruchy ieci,
Paréza / paralvza,
koontrastni latkou

indukovana
encefalopatie

22

Strana ¢ (celkem 16)




TFida Casté Méné fasté Vzacne Neni znamo
organovych
systémii
Poruchy oka Rozmazané /

porusene vidéni

Poruchy ucha a
labvrintu

Poruchy sluchu

Srdeéni poruchy

Bolest na hrudi

{ diskomlort

Arvtmie®

Srdedni zastava™',
[schémie
myvokardu® !,
Palpitace

Infarkt mvokardu®’,
Srdecni selhani®',
Bradykardic*!,
Tachykardie,
Cvangza™®

Cévni poruchy

Hyvpertenze
Vasodilatace

Hypotenze™

Sok*{

Trombocmbolické
piihody

Vasospasmus ™

Respiracni,
hrudni a
mediastinalni
poruchy

Dvspnog™’

Pulmonalni cdém™’,
Respiracni
msuficience™ ',
Aspirace™

Grastroimtestinalni

Zyraceni,

Bolest bticha

Dvslagic,

poruchy Nauzea Zvé&tieni slinnveh
7laz.,
Priyem

Poruchy kiize a Buldzni onecmocnéni

podkozni thkant (napr. Stcvens-
Johnsoniv nebo
I.vellitv syndromy,
Ras,
Erviém,
Hyperhidroza, Akutni
gencralizovana
exantemalozni
pustuloza, Lekova
kozni reakcee §
cozinolilii a
svstémovvmi
priznaky

Poruchy svalove kK.ompartment

a kosterni syndrom v piipadg

soustavy a extravazace

pojivove tkang

Poruchy ledvina Renalni poSkozeni ',

mocovych cest Akutni renalni selhani
o)

Celkove poruchy | Bolest, Edém Malatnost,

areakce v Miste | Reakee v mistd Zimnice,

aplikace ieke

Apiha injekee Bledost

(rizneho druhu,
napt. bolest,

23
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TFida Casté Méné casté Vzicné Neniznamo
organovych
systémii

teplo®, edém?,
zan&t™ a
poranéni mékke
tkang¥ v
piipade
Intravazace),
Pocil tepla

Vvietieni Flukiuace télesne

teploty

*V vy hlaseny Zivol ohrozujici afnebo fatalni ptipady
Y pouze intravaskularni pouziti
S zpseno pouze béhem post-marketingoveého sledovani (frekvence neni znama)

Navie k vvie uvedenyvim nezadoucim ucinki byvly pii pouziti pfi LRCI? hlaseny nasledwici nezadouci
a¢inky: zvyvieni hladiny pankreatickseh enzyvmu a pankreatitida neznameé Cetnosti vyskviu,

VE&sina reakei po myelografii nebo po pouziti v 1élnich dutinach se vvskvila béhem nékolika hodin po
aplikaci.

Hlageni podezieni na nezadouci uéinky

lasent podezient na nezadouci ucinky po registraci 1é¢iveho pripravku je dilezité. Umozinuje (o
pokracovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku Zadame zdravotnické pracovniky,
abv hlasili podezicni na nczadouci G¢inky na adresu:

regavkovani

Vysledhy studii akutnd loxicity na zvitatech neprokazaly zadné riziko akutni tntoxikace po aplikaci
Ultravistu.

Intravaskuldarni pFedavkovant

Syvmptomy mohou zahrnovat nerovnovahu tekutin a elektrolvtl. renalni selhani, kardiovaskularni a
pulmonalni kemplikace.

Vopiipade  neumysiného  intravaskularnihe  predavkovani se doporucuje  monitorovat  (ckutiny,
elektrolvty a funkei ledvin. [L.écba predavkovani by mela smétfovat k podpote vitalnich funkei.

Ultravist je dialvzovatelny {viz bod . Farmakokinetické vlastnosti™).
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmaketerapeuticka skupina: Ve vodé rozpustni. nefrotropni. nizko-osmolarni kontrastni latka
ATC kéd: VOBABOS
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Substance wvyvtvalejici kontrast v Ultravistu je 1opromid, neionicky, ve vodé rozpustny derivat
trijodované isoftalickeé kvseliny s molekulovou himotnosti 791,12, ve Které pevne vazany jod absorbuje
rentgenove paprsky.

V draze toku kontrastni latky zneprihledni injekee iopromidu cévy nebo t€ént dutiny, coz umozni
radiografické zobrazeni vnitinich struktur, dokud nedojde k vyraznému zfedéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné informace
lopromid se v organismu chova jako jiné vvsoce hvdrolilni biologicky inertni, ledvinami vylucovane
slouceniny (napt. manitol nebo inulin).

Absorpce a distribuce

Po intravenoznim podani  sc plasmatickd koncentrace iopromidu rvchle snizuje diky distribuci do
extracelularmiho prostoru a nasledne eliminaci. Celkovy distribuéni objem v rovnovaznem stavu je
okolo 161, coz zhruba odpovida objemu extracelularniho prostoru.

Vazba na plazmatické proteiny jo zancdbatelna (okolo | %), Nejsou zadné znamky ioho, ze iopromid
prochazi intaktni hematoencefalickou bariérou. Pit studiich na zvitatech male mnozstvi prochdzelo
pfes placentu (== 0.3 % davky bvlo nalezeno v plodech krdlika) o intratckalnim podani byvla
maximalni koncentrace jodu 4.5 %o podand davky na celkovy abjem plasmy pozorovéana za 3.8 hodin.
Po pedani do Zluovedi anebo pankreatickveh duktt béhem ERCP je jodovana kontrastni latka
svstémove absorbovana a dosahuyje maximalni plasmaticke koncentrace mezi 1 a 4 hodimami po
podani. Maximalni sérove hladiny jodu po promerng davee okolo 7.3 ¢ jodu byvly asi 40-krat mz8i ve
srovnani s maximalnimi sérovymi hladinami dosazensmi po odpevidajici intravendzni davee.

Metabolismus
lopromid se nemetabolizuje.

Eliminace

Terminalni polo¢as eliminace 1opronudu je piiblizné 2 hodiny. nezavisle na velikosu davky.
V rozsahu testovanveh daveh ¢ini primérna celkova clearance iopromidu 106 = 12 ml/min a je
podobna renalni clearance 102 = 13 ml/min. Tudiz exkrece iopromidu probiha teméd vwluént
ledvinami. Pouze okolo 2 % podané davky je vvlucovano stolici béhem 3 dnii.

Priblizng 60 % davky se vwlouéi moéi beéhem 3 hodin po intravenoznim poddni. V priimeéru = 93 %
davky se vvloudi béhem 12 hedin. Exkrece je v podstaté kompletni béhein 24 hodin.

Po podani do Zlu¢ovveh ainebo pankreatickyveh cest pit ERCP se sérova koncentrace jodu vraci na
hladiny pred vvetfenim béhem 7 dni.

Linearita/nelinearita
FFarmakekinetick¢ parametry iopromidu u lidi méni davku proporcionalné (napi. Cuae AUC) nebo jsou
davkove nezavisle (napf. V.t 2).

Zvladtni skupiny pacientu

Starsi populace (vék 65 let a vice)

U pacientl ve stiednim veku (49 — 64 let) a starSich pacient(i (65 — 70 let) bez vvrazné poskozené
funkce ledvin je celkova plasmaticka clearance mezi 74 a 114 ml/min {stiedni vék, primérng 102
mliminy a mezi 72 a 110 ml/min (star$i pacienti, primérng 89 ml/min), coz je jen nepatrné mzsi nez u
mladveh zdravyeh subjekt (88 az 138 mlimin. primm&me 106 ml/min). Individualmi polo€as elimimace
byl mezi 1.9 — 2.9 hodin, respektive 1.3 — 2.7 hodin. V porovnani s rozmezim 1.4 — 2.1 u mladych
zdravyeh dobrovolniku je termimalni polo¢as podobny, Mendi rozdily odpovidaji vékem fyziologicky
snizenému poméru glomerularni filtrace,

Pediatricka populace
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Farmakokinetika iopromidu nebyla u pediatrické populace studovana (viz bod ,.Davkovani a zptisob
podani).

Pacienti s poSkozenim ledvin
U pacienttt s poskozenou funkei ledvin je plasmaticky polocas iopromidu prodlouzen v zavislosti na
snizeném poméru glomerularni filtrace.

Plasmaticka clearance byla snizena na 49.4 ml/min/1,73m" (CV = 353%) u pacienti s mirnym a
stiednim poskozenim (80>CLcx>30 ml/min/1,73m") a na 18,1 ml/min/1,73m* (CV = 30 %) u pacient(i
se zavaznym poskozenim, ktefi nejsou zavisli na dialyze (CLcg = 30 — 10 ml/min/1,73m?).

Priomérny terminalni poloc¢as je 6,1 hodiny (CV = 43 %) u pacientti s mirnym az stiednim poskozenim
(80 > CLex = 30 ml/min/1.73 m=) a 11,6 hodin (CV = 49 %) u pacientt se zavaznvm poskozenim, ktefi
nejsou zavisli na dialvze (CLeg = 30 — 10 ml/min/1.73m7).

Mnozstvi, které se vvlou¢ilo moc¢i béhem 6 hodin po aplikaci u pacientt s mirnvm az stiedné
zavaznvm poskozenim bvlo 38 % a u pacient(l se zdvaznvm poskozenim 26 %, v porovnani s vice jak
83 % u zdravvch dobrovolnikii. Beéhem 24 hodin po aplikaci se vyloucilo 60 % u pacientli s mirnym az
sttedn¢ zavaznym poskozenim a 51 % u pacientl se zavaznym poskozenim ve srovnani s vice jak 95
% u zdravych dobrovolnik.

lopromid lze odstranit hemodialvzou. Piiblizné 60 % davky iopromidu se vvlou¢i béhem 3 hodin
dialyzy.

Pacienti s poSkozenim jater
Eliminace neni ovlivnéna poSkozenou funkci jater, protoze se iopromid nemetabolizuje a pouze okolo
2 % podané davky se vylucuje stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje, zalozené na konvenénich studiich bezpe¢né farmakologie, toxicity po opakované
davce, genotoxicity a reprodukéni toxicity, neprokazaly zadné riziko pro ¢lovéka.

Systémova toxicita

Experimentalni studie zaméfené na systémovou toleranci po opakovaném dennim intravendznim
podani a opakovaném tvdennim intratekalnim podani nepfinesly zadné vysledky hovoiici proti
diagnostickému vyuziti Ultravistu u lidi.

Genotoxicky potencial, tumorigenicita
Studie zamétené na genotoxicky vliv (testy na genové, chromosomalni a genomové mutace) in vivo 1
in vitro neprokazalv mutagenni potencial Ultravistu.

U Ultravistu neni znamo zadné riziko tumorigenniho u¢inku na ¢loveéka. Dikazem je, ze nebyvl
prokazan genotoxicky u¢inek ani toxickv vliv na rvchle rostouci tkang, dale metabolicka stabilita a
farmakokinetika. Ultravist se navic aplikuje pouze jednordzove.

Lokalni tolerance a kontaktné senzitizujici potencial

Studie zaméfené na lokalni toleranci po jednorazovém i opakovaném intravendznim podani, po
jednorazovém  podani  intraarterialnim, intramuskularmim, paravenoznim, intraperitonealnim,
intratekalnim a konjunktivalnim prokazaly, ze u ¢lovéka l1ze o¢ekavat pouze velmi slabou nebo zadnou
lokalni reakci v krevnich cévach, paravenozni tkani, subarachnoidalnim prostoru a na sliznicich.

Studie zaméfené na kontaktné senzitizujici potencidl neprokazaly zadné znamky senzitizujiciho
potencialu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihvdrat natrium-kalcium-edetatu

Trometamol

kyselina chlorovodikova 102 (K tprave pi

Voda na injekct

6.2 Inkompatibility

Ultravist nelze misit s jinvmi 1ecivymi piipravky, aby nedoslo ke vzniku inkompatibilit.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 1oky

Po pryvnim otevieni z0stava Ultravist stabilni po dobu 10 hodin.

6.4 Zv1a8tni opatieni pro uchovavini

Uchovavejte pii teploté do 30 "C. Uchovavejie v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem. Chrante pred RTG zarenim.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti,

6.5 Druh obalu a velikost baleni

I. Infuzni lahev z bezbarvého skla. Seda chlorobutylova zatka. hlinikovy pertl, propylenove
svélle oranzove vicko. krabicka.
Velikost baleni:

Ultravist 300 mg I'ml
Ix30ml; Tx 100 ml: 1 x 200 ml; 10 x 50 ml: 10 x 100 ml: 10 x 20 ml, | x 300 ml:
8 x 500 ml

Ultravist 370 mg I/'ml

Ix 50mls T x 100 ml: 1 x 200 ml; 10 x 50 ml: 10 x 100 ml: 10 x 200 mil, 1 x 300 ml:

8~ 300 ml

2. Piedplnény plastovy vilee - evelo-olefine-polvimer: bezbarvy, silikonizovany

silikonovym olejem, zarazka pistu - polvisopren nebo bromobutyl, tmave Sedy, kivtka hrotu -
polvisopren, tvp [, silikonizovany silikonovvim olgjem, t€lo pistu - polvkarbonat, vichni uzavér -
polypropyvlen. krabitka

Velikost baleni :

Ultravist 300 mg I/ml
Ix75ml I x 100ml T x 125 ml | x 150 ml

Ultravist 370 mg I/ml
Ix75ml 1 x100mL T x 125 ml. 1 x 130 ml

6.6 Zvlastni opaticeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Ultravist je tieba pied pouzitim zahiat na t€lesnou teplotu.
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Vizwdini kontrola piipravkn

Pred pouzitim kontrastnich latek musi byt provedena vizualni kontrola a kontrastni latka nesmi byt
pouzita. je-li vyrazné zménéna jeji barva, obsahuje-li roztok viditelné castice {vCetné krvstaliy nebo
je-li poskozen obal. Protoze Ultravist je vyvsoce Koncentrovany roztok, muze se velmi vzacné objevil
krvstalizace (mleené zkaleny vzhled amnebo sediment u dna nebo plovouci kryvstaly).

o lualvicky

kontrastni latka sc natidhne do stiikacky nebo infusni lahev se pripoji K infusnimu sctu az
bezprostiednd pred vvSetfenim.

Gumova zatka nesmi byt nikdy propichnuta vice nez jednou, abv neproniklo velké mmozstvi
mikrocastic z gumov¢ zatky do roztoku. K propichnuti zatky a k natazeni Kontrasini latky se
doporucuje pouzit kanvlu s dlouhym hrotem a max. primérem 18 G (ZvIast vhodné jsou specialni

kanvlv s postrannim otvorem napi. Nocore-Admix).

Viechen kontrastni roztok, ktery nebyl spotiebovan béhem jednoho vvseiieni dan¢ho pacienta, musi
byt zlikvidovan.
o fulive vOSich abjemn (pouze pFintravaskularni aplikaci

Pro nékolikanasobny odbér kontrastni latky z lahve o objemu 200 ml a vice plati:

VErdi pocet odbéril kontrastni [atky musi byt proveden s vvuzitim zatizeni uréeného pro vicenasobng
pouziti.

Gumova zatka nesmi byt nikdy propichnuta vice nez jednou, abv neprontkle velké mnozstvi
mikroéastic z gumové zatky do roztoku.

kontrastni latka musi byt aplikovana pomoci automatickeho mjektoru nebo jinvmi schvalenvmi
postupy, ktere zanstuyi sterilitu kontrastni latky,

Kanvla vedouci od mjektoru k pacientovi  musi byt vvménéna po vvietieni kazdého pacienta, aby
nedoslo ke vzajemné kontaminaci.

Spojovaci kanvla a vicchny ¢asti injekioru uréend pro jednorazove pouziti musi byt zlikvidovany po
viprazdnéni lTahve nebo 10 hodin po prynim atevieni obalu.

Musi byt dodrzovany pokyviy vyrobetl pouzitveh zafizeni.
Nepouzity Ultravist v otevienyeh lahvich musi byt zlikvidovan 10 hodin po jejich prvnim otevieni.
o [redplném plasionvy vdlee

Podani kontrasmi latky musi byt provedeno kvalifikovanou osobou, ktera ma k dispozici piislusné
zafizeni pro podani.

Piiviech mjekeich konfrastnich latek musi byt dodrzovana sterilni technika podani.
Musi byt dodrzovany pokyny vyroben pouzitych zatizeni.

Kontrastni latka nespotfebovana behem jednohe vyvetieni musi byt zlikvidovana.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Baver AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLA

Ultravist 300 mg I/ml:  48/142/89-C
Ultravist 370 mg I/ml:  48/143/89-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 4. 1989
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 4. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

14.7.2021
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