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Sep/FZ— 16/ 16 F 12020 Wroctaw, dnia  10.04.2020r.

INFORMACJA NR 1 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu przy ul. Kamienskiego 73 a zgodnie
z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) jako
kierownik Zamawiajacego przekazuje tre$¢ zapytan oraz wyjasnienia do postgpowania pn.: DOSTAWA
PRODUKTOW LECZNICZYCH ROZNYCH ORAZ HEPARYN DROBNOCZASTECZKOWYCH

Zestawy pytan nr 1:

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zmiang postaci proponowanych preparatéw — tabletki na tabletki powlekane
lub kapsutki lub drazetki i odwrotnie?

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajacy nie moze si¢ ustosunkowaé do tez zawartych w pytaniu Wykonawcy. Pytanie zbyt ogdlne, nie
wiadomo, ktérego zadania i pozycji dotyczy.

W przypadku jakichkolwiek zamian Zamawiajacy odpowiada tylko na pytania do konkretnej pozycji w pakiecie.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zmiang postaci proponowanych preparatéw - fiolki na amputki lub amputko-
strzykawki i odwrotnie?

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Zamawiajacy nie moze si¢ ustosunkowaé do tez zawartych w pytaniu Wykonawcy. Pytanie zbyt ogdlne, nie
wiadomo, ktérego zadania i pozycji dotyczy.

W przypadku jakichkolwiek zamian Zamawiajgcy odpowiada tylko na pytania do konkretnej pozycji w pakiecie.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg na zmiang wielkosci opakowania? Prosz¢ poda¢ sposéb przeliczenia — do 2 miejsc
po przecinku czy do pelnego opakowania w gérg?

Odpowiedz na pytanie nr 3:

Zamawiajacy nie moze si¢ ustosunkowaé do tez zawartych w pytaniu Wykonawcy. Pytanie zbyt ogélne, nie
wiadomo, ktérego zadania i pozycji dotyczy.

W przypadku jakichkolwiek zamian Zamawiajacy odpowiada tylko na pytania do konkretnej pozycji w pakiecie.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajacy pod pojgciem mozliwosci zmiany wielkosci opakowania rozumie réwniez zmiang gramatury
(gramy, kilogramy, mililitry, litry itd.) Przyktadowo: Zamawiajacy wymaga masci w opakowaniu 25g, czy mozna
zaoferowaé mas¢ w opakowaniu 20g lub 30g?

Odpowiedz na pytanie nr 4:

Zamawiajacy nie moze si¢ ustosunkowaé do tez zawartych w pytaniu Wykonawcy. Pytanie zbyt ogdlne, nie
wiadomo, ktérego zadania i pozycji dotyczy.

W przypadku jakichkolwiek zamian Zamawiajacy odpowiada tylko na pytania do konkretnej pozycji w pakiecie.



Pytanie nr 5:

Czy w przypadku zakonczenia produkcji leku Zamawiajacy dopusci wyceng po ostatniej cenie oraz podanie
odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okreslenie jak postapi¢ w sytuacji
zakonczenia produkcji leku.

Odpowiedz na pytanie nr 5:

Zamawiajgcy informuje, ze w przypadku zakonczenia produkeji leku okreslonego w danym pakiecie nalezy podaé
ostatnig realng ceng oraz odpowiednie uzasadnienie o zakonczeniu produkcji.

Pytanie nr 6:

Czy w przypadku wstrzymania/braku produkeji leku Zamawiajacy dopusci wyceng po ostatniej cenie oraz podanie
odpowiedniej informacji? W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o okredlenie jak postapié w sytuacii
wstrzymania/braku produkcji leku.

Odpowiedz na pytanie nr 6:

Zamawiajgcy informuje, ze w przypadku braku produkeji leku okreslonego w danym pakiecie nalezy podaé
ostatnig realng ceng oraz odpowiednie uzasadnienie o braku produkcji.

W przypadku wstrzymania produkeji leku okrelonego w danym pakiecie nalezy podaé ostatnia realng ceng,
informacje¢ o dacie wstrzymania i date wznowienia produke;i.

Zestaw pytan nr 2:

Pytanie nr 1

1. Dotyczy pakietu nr 16 poz. 14

Czy Zamawiajacy wyraza zgode na zloZenie oferty na potas w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu 315
mg jonéw potasu (600 mg chlorku potasu) x 100 kapsulek?

Lek Kaldyum ma postaé kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu.

Kapsutka zawiera mieszaning jasnonicbieskich i biatych lub prawie biatych peletek zapewniajacych przedtuzone
uwalnianie chlorku potasu.

Po rozpadzie kapsutki, peletki ulegajg rozproszeniu w tresci pokarmowej i stopniowo uwalniaja substancje czynng
w trakcie przechodzenia przez przewdd pokarmowy. Chroni to przed osigganiem nadmiernie wysokiego
miejscowego stezenia chlorku potasu i zmniejsza niepozadane dzialania na przewdd pokarmowy.

Lek Kaldyum moze by¢ podany pacjentom z trudnosciami w potykaniu, poniewaz zgodnie z ChPL kapsutke mozna
otworzy¢ 1 wymieszaé peletki z pokarmem lub plynem [...].

Lek Kaldyum nie zawiera laktozy, a wigc przy jego stosowaniu zmniejszone jest ryzyko dziatan niepozadanych u
pacjentéw z nictolerancjg laktozy.

Odpowied% na pytanie nr 1:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w zakresie objetym zapytaniem.

Pytanie nr 2:

Dotyczy pakietu nr 16 poz. 14

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu nr 16 poz.147

Wydzielenic umozliwi zwigkszenie konkurencyjnosci ofert i zaproponowanie Zamawiajacemu korzystnych cen
producenta,

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w zakresie objetym zapytaniem.

Zestaw pytan nr 3:

Pytanie nr 1:

Czy zamawiajgcy dopuset w pakiecie 2 poz. 16 wyceng Trilacu produktu [eczniczego speiniajacego te same cele, w
skiad ktérego wchodza wyselekcjonowane szczepy zywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus
acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12)
przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) 1 dorostych, opakowanie zawiera 20 kapsutek,



po przeliczeniu kapsufek na odpowiednig liczbg opakowan? W zatgczniku przesytam Charakterystyke Produktu
Leczniczego Trilacu.

Odpowiedz na pytanie nr 1:

Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga, w pakiecie 2 poz. 16 wyceng Trilacu produktu leczniczego spetniajgcego te
same cele, w skfad kiérego wechodza wyselekcjonowane szczepy zywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju
Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis
(Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorostych, opakowanie zawiera 20
kapsutek, po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbe opakowan.

Pytanie nr 2:

Czy zamawiajacy dopusci w pakiecie 2 poz. 15 wyceng Trilacu produktu leczniczego spetniajacego te same cele, w
sktad ktérego wchodza wyselekcjonowane szczepy zywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju Lactobacillus
acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis (Bb-12)
przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorostych, opakowanie zawiera 20 kapsulek,
po przeliczeniu kapsulek na odpowiednig liczbe opakowan? W zataczniku przesytam Charakterystyke Produktu
Leczniczego Trilacu.

Odpowiedz na pytanie nr 2:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga, w pakiecie 2 poz. 15 wyceng Trilacu produktu leczniczego spetniajacego te
same cele, w sktad ktérego wchodza wyselekcjonowane szczepy zywych kultur bakterii probiotycznych z rodzaju
Lactobacillus acidophilus (La-5), Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27), Bifidobacterium lactis
(Bb-12) przeznaczonego do stosowania u dzieci (brak dolnej granicy wieku) i dorostych, opakowanie zawiera 20
kapsufek, po przeliczeniu kapsutek na odpowiednig liczbg opakowan.

Powyzsze zmiany sq integralng czescig specyfikacji istotnych warunkdéw zamdwienia i dotyczg wszystkich
Wykonawcéw, biorgcych udziat w w/w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozyé oferte z uwzglednieniem
powyzszego.

Zatgczniki: y
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Trilacu.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRILAC, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego:

-Lactobacillus acidophilus (La-5) 37,5%
-Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27) 25,0%
-Bifidobacterium lactis (Bb-12) 37,5%

*CFU-jednostka formowania kolonii {(ang. colony forming unit)

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

4, SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1  Wskazania do stosowania

- Poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia wspomagajgcego
nrzekomobloniastego zapalenia okrgznicy, gtéwnie przy nawracajgcym rzekomobloniastym
zapaleniu okreznicy,

- zapobieganie biegunce podréznych,

- leczenie wspomagajace po antybiotykoterapii.

42  Dawkowanie i sposéb podawania

1 - 2 kapsutki doustnie 3 razy na dobg przez 2 tygodnie do miesigca, potem dawkowanie moze by¢

zmnigjszone do 2 kapsutek na dobg.

Najlepiej spozywac z duzg iloécia ptynu podczas positku lub godzine przed positkiem,

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancjg pomocniczg,.
- Nadwrazliwo$é na biatko mleka krowiego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyczace stosowania
Nie stwierdzono.

4,5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
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Produkt TRILAC stosowany jednoczesnie z antybiotykiem moze wykazywaé stabsze dziatanie pro

biotyczne.

4.6  CiaZailaktacja

Nie badano bezpieczenstwa stosowania produktu TRILAC w okresie ciazy.

Przy rekomendowanym dawkowaniu nie ma przeciwwskazai do stosowania u kobiet w okresie

karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugi urzadzen
mechanicznych

TRILAC nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dazialania niepoZzgdane

Nie stwierdzono

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeciwbiegunkowe. Kod ATC: AQ7FAG].
Mechanizm dziataniajest niewyjasniony. Produkt TRILAC zawiera bakterie kwasu mlekowego,
ktére umozliwiaja rozwdj prawidtowe] flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badai nad whasciwosciami farmakakinetycznymi produktu TRILAC.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan bezpieczenistwa stosowania produktu TRILAC.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

| kapsutka zawiera:

Mleko w proszku odthuszczone
Wyciag z drozdzy

Sodu askorbinian

Magnezu stearynianu

Inozytol

Sodu glutaminian

Sodu algintan

Glukoza bezwodna



Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne frodki ostroznosci przy przechowywanin

Blister po 20 kapsulek.

Przechowywac w temperaturze 2°C-8°C (w loddwce). W trakcie leczenia mozna przechowywaé w

suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik do tabletek zawierajacy 30 kapsulek lub 90 kapsulek.
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

6.5  Rodzajizawartoi¢ opakowania

I blister po 20 kapsutek w tekturowym pudetku.
Blister z folii aluminium/PVC/TE/PVDC.

Pojemnik do tabletek po 30 kapsulek.

Pojemnik do tabletek po 90 kapsutek.

Pojemnik do tabletek z aluminium zamkniety korkiem z polietylenu, ze $rodkiem pochlaniajgcym
wilgoé, w tekturowym pudefku,

0.6 Instrukcja dotyczgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloéci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Krotex Pharm Sp. z 0.0. Sp.k.

ul. Dostgpna 56
01-490 Warszawa

8. NUMER(-Y} POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7019

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



R et

25.02.1997 .
10.05.2002 1.
08.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



