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Specifikace zbozi
»Kategorie ¢. 1 Antidotni pfipravky - Vyzva €. 1¢

1) Pozadované zboZi

P.c. Nazev zbozi NIPEZ MJ Mnozstvi

Profylakticky antidotni pfipravek proti
nervove paralytickym  latkdm  vcetné
1. |somanu a latky GV v tabletové formé¢| 33693000-4 baleni 10.000
(baleni: tablety A a B 2x30 ks)

PANPAL VAKOS XT a.s.

2) Technicko - taktické parametry zboZi:

Dispenzacni forma: peroralni tablety s fizenym uvolilovanim 1é¢ivych latek
Popis: TABLETA A — bila valcovita tableta s délici ryhou

TABLETA B — potahovana hnéda tableta cockovitého tvaru
TABLETA A
SloZeni: A tableta

— ucinna latka: Benactyzini hydrochloridum 8,0 mg, trihexyfenidyli hydrochloridum 6 mg,
pomocné latky

Celkova hmotnost tablety: max. 750 mg.
Popis a vlastnosti: retardovana forma tablety, bila, plocha, s délici ryhou.
Farmakokinetické udaje: Nastup u¢inku je do 15-30 min. Trvani G€inku asi 8 hodin.

Druh obalu: Kelimek s vickem, sacek se susidlem, etiketa. PouZité obaly a sacek se suSidlem
musi byt zdravotné nezavadné. Obal zabezpecuje dodrzeni stanovené doby pouZitelnosti za
stanovenych skladovacich podminek, tj. do 25 °C v suchém prostiredi.

Baleni: po 30 tabletach tablet A.
PouZzité vychozi latky: musi odpovidat platnym normam dle CL 2017 a jeho dopliikiim.
Doba pouzitelnosti: minimaln¢ 60 mésici.

Tablety musi odpovidat Iékopisnym poZadavkim (minimalné) v téchto parametrech:

. Primérna hmotnost tablety

o Hmotnostni stejnomérnost

o Zkousky totoznosti t€innych latek
o Zkouska disoluce

o Stanoveni rozpadavosti tablet

o Obsah chloridu benaktyzinia
o Obsah chloridu trihexyfenidylia

. Mikrobiologicka nezavadnost
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TABLETAB
SlozZeni: B tableta obsahuje:

- Uc¢inna latka: Pyridostigmini bromidum 35,00 mg, pomocné latky.
Hmotnost tablety: max. 350 mg.

Popis a vlastnosti: potahovana forma tablety, hladka, hnéda, potahovana tableta ¢oc¢kovitého
tvaru.

PouZité vychozi latky: musi odpovidat platnym normam dle CL 2017 a jeho doplitkiim.

Druh obalu: Kelimek s vickem, sacek se susidlem, etiketa. Pouzité obaly a sacek se susidlem
musi byt zdravotné nezavadné. Obal zabezpecuje dodrzeni stanovené doby pouzitelnosti za
stanovenych skladovacich podminek, tj. do 25 °C v suchém prostiedi.

Baleni: po 30 tabletach tablet B.
Doba pouzitelnosti: minimalné 60 mésict.
Tablety musi odpovidat l1ékopisnym pozadavkim (minimalné) v téchto parametrech:
e Primérna hmotnost tablety
¢ Hmotnostni stejnomérnost
e Zkousky totoznosti u¢inné latky
e Stanoveni rozpadavosti tablet
e Obsah bromidu pyridostigminia
e Mikrobiologicka nezdvadnost

VSechny pouzité suroviny pro vyrobu tablet antidotniho pfipravku A 1 B vyhovuji
poZzadavklim na mikrobiologickou nezavadnost podle platného Ceského 1€kopisu.

Dodavatel dodd 5 origindlnich baleni vzorkli antidotnich pfipravkli proti nervoveé
paralytickym latkam ve formé tablet k provedeni zkousek kvality a jakosti piimo Useku
kontroly 1é¢iv a zdravotnickych prostfedklt k CZdrM Bysttice pod Hostynem. Soucasné
se vzorky dodd dokumentaci pottebnou pro provedeni kvalitativni 1 kvantitativni analyzy
1é¢ivého pripravku.

Za ucelem ovéteni kvality a jakosti dodavaného profylaktického antidotniho ptipravku
v tabletové formé budou provedeny u Useku kontroly 16¢iv a zdravotnickych prostiedki
Centra zdravotnického matrialu nize uvedené kontrolni zkousky. Dodavatel bude akceptovat
vysledky akreditované laboratofe Useku kontroly 16¢iv a zdravotnickych prostiedki Centra
zdravotnického matrialu.

U TABLETY A profylaktického antidotniho pripravku budou provedeny referené¢ni
zkuSebnou nasledujici zkousky:

e Zkousky totoznosti u¢innych latek

e Primérnd hmotnost tablety

e Hmotnostni stejnomérnost

e Zkouska disoluce benaktizin chloridu

e Zkouska disoluce trihexyfenidyl chloridu
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Obsah chloridu benaktyzinia
Obsah chloridu trihexyfenidylia

Mikrobiologickéd nezavadnost

U TABLETY B profylaktického antidotniho pfipravku budou provedeny referenc¢ni
zkuSebnou nasledujici zkousky:

Zkouska totoznosti u€inné latky
Primérnd hmotnost tablety
Rozpadavost tablet

Hmotnostni stejnomérnost:
Obsah bromidu pyridostigminia

Mikrobiologické nezavadnost

Zavérem provedenych zkousSek bude, zda vyhovuji ¢i nevyhovuji technicko-taktickym
pozadavkliim, zkouskam na ovéfeni kvality a jakosti dle platného 1€kopisu. Dodavatel bude
akceptovat vysledky akreditované laboratofte.

Bude-li jedna polozka zbozi posouzena ,,nevyhovuje®, dodavatel nesplni podminky ucasti v
zadavacim postupu.
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