ZMLUVA O SPOLUPRACI &. 123/2022

uzatvorena podla § 269 ods. 2 zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,, Zmluva ) medzi tymito zmluvnymi stranami:

L. Slovenska republika, spravca majetku Statu:
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
so sidlom: Limbova 2, 837 52 Bratislava
I1CO: 00165565
konajuce prostrednictvom: MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH, minister

(d’alej len ,,Ministerstvo*)

a

nazov: Univerzitna nemocnica — Nemocnica svitého Michala a. s.
sidlo/miesto podnikania: Satinského 1.7770/1, 811 08 Bratislava
I1CO: 44 570 783

konajuca prostrednictvom:

Ing. Radovan Majersky, PhD. — ¢len predstavenstva

Doc. MUDr. Branislav Delej, PhD. MPH — predseda predstavenstva
Ing. Mila Kyrinovi¢ — ¢len predstavenstva

(d’alej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti‘ alebo ,,PZS*)

(Ministerstvo a poskytovatel' zdravotnej starostlivosti d’alej samostatne aj ako ,.Zmluvnd
strana‘ a spolu aj ako ,,Zmluvné strany‘)

Clanok I
Predmet a ucel Zmluvy

1. Slovenska republika zastipend Ministerstvom uzatvorila diia 29. 11. 2021 Zmluvu
o dodavke ¢. 2003/2021, ktora je zverejnena v Centralnom registri zmliv vedenom
Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,, CRZ*) a ktora nadobudla G¢innost’ dia
30. 11. 2021.

2. Ministerstvo dnia 29. 11. 2021 podla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4 zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (dalej aj ,zdkon o liekoch
a zdravotnickych poméckach*) a podla § 3 vyhlasky Ministerstva €. 507/2005 Z. z.
z 26. oktobra 2005, ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického
pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti
oich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia vydalo povolenie
s pravoplatnostou od 01. 12. 2021 do 31. 05. 2022 na terapeutické pouZitie
neregistrovaného liecku (Cislo: Z102462/2021), ateda povolilo terapeutické pouzitie
35 000 baleni lieku Lagevrio 200mg cps dur 1x40 v indikacii lie¢ba mierneho az stredne
tazkého priebehu ochorenia COVID-19 s pozitivitou SARS-COV-2 diagnostickych
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testov do piatich (5) dni od nastupu symptémov u dospelych pacientov s hrozbou
zavazného priebehu ochorenia pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Ministerstvo je v zmysle § 19 pism. a) a b) zdkona ¢. 575/2001 Z. z. o organizacii
¢innosti vlady a organizacii ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich predpisov
ustrednym organom §tatnej spravy pre zdravotnu starostlivost’ a ochranu zdravia.

Utelom tejto Zmluvy je zabezpecenie plnenia uloh Ministerstva na useku zdravotnej
starostlivosti a ochrany zdrania, a to prostrednictvom PZS s vyuzitim hnuteného
majetku Statu $pecifikovaného v odseku 6. tohto ¢lanku, ktoré¢ho vlastnikom je
Slovenska republika a spravcom Ministerstvo.

Predmetom tejto Zmluvy je Uprava prav a povinnosti Zmluvnych stran v suvislosti
so zabezpeCenim ucelu tejto Zmluvy, ktory je Specifikovany v odseku 4. tohto ¢lanku,
a to prostrednictvom lieCby priamo pdsobiacimi antivirotickymi liekmi, ako aj dohoda
na niektorych d’alsich s tym stvisiacich pravach a povinnostiach.

Hnute'nym majetkom S$tatu sa na ucely tejto Zmluvy rozumie liek v zmysle zakona
o liekoch a zdravotnickych pomockach Specifikovany nasledovne:

. . Pocet jednotiek Jednotkova Jednotkova Suma S
Oznadenie Kod £ . celkom celkom
< . (liecebnych cyklov*) suma bez DPH | suma s DPH
A lieku | o redmetu zmlu vEUR (10 %) vEUR |2e2DPH s DPH (10
P vy " vEUR |%)vEUR
Lagevrln MD 33 550
200mg cps 50 610,00 671,00 30500
717
dur 1x40
l

*,, Liecebny cyklus “ znamend jednu flasu obsahujiicu Styridsat (40) kapsul alebo tabliet, z ktorych kazdd obsahuje
200 mg lieku.

(dalej len ,liek).

1.

Clanok II
Podmienky a ucel poskytnutia lieku

S ohl'adom na pretrvavajucu globalnu pandémiu ochorenia COVID-19 sp6sobeného
virusom SARS-CoV-2, ktoré sa bezprostredne dotyka aj ob&anov Slovenskej republiky,
PZS pouzije liek vyluéne v suvislosti s ochorenim COVID-19 na tucely poskytnutia
zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia
COVID-19.

Za pouzitie lieku v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zakona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a ostatnych prislusnych vSeobecne zavdznych pravnych predpisov
zodpoveda vyluéne PZS. Pouzitim lieku sa pre ucely tohto ustanovenia rozumie jeho
uchovanie a podanie pacientovi.



PZS sa zavézuje nakladat’ s liekom v sulade so zdkonom o liekoch a zdravotnickych
pomockach a s ostatnymi prisluSnymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi,
ako aj usmerneniami Ministerstva, pricom pri nakladani s lickom sa PZS taktiez
zavazuje dodrziavat’ ustanovenia prislusnej dokumentacie tykajtcej sa lieku, ktora bude
PZS zo strany Ministerstva poskytnuta najneskor v den nadobudnutia u¢innosti tejto
Zmluvy.

Clanok ITI
Sposob a podmienky poskytnutia lieku

. Na zéklade tejto Zmluvy neprechadza na PZS vlastnicke pravo k lieku.

. PZS je opravneny prevziat liek od drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov, ktory
je sMinisterstvom vzmluvnom vztahu, a ktory zabezpeCuje distribuciu lieku
v podmienkach Slovenskej republiky. Okamihom takéhoto fyzického prevzatia lieku
prechadza na PZS nebezpecenstvo Skody a ndhodnej skazy na lieku. Zmluvné strany sa
dohodli na tom, Ze odmietnutie prevzatia lieku podla tejto Zmluvy zo strany PZS,
a/alebo odmietnutie potvrdenia (podpisania) preberacieho protokolu sa bude na tcely
tejto Zmluvy povazovat za podstatné poruSenie zmluvnych povinnosti PZS a je
dévodom na odstupenie od Zmluvy zo strany Ministerstva. To plati aj v pripade, ak PZS
za tymto ucelom kond prostrednictvom subjektu, s ktorym je v zmluvnom vzt'ahu.

. PZS je povinny uchovavat’ a podédvat’ liek tak, aby neprislo k jeho poskodeniu, zneuzitiu
alebo k poskodeniu zdravia pacienta.

. Dodanie lieku PZS sa uskuto¢ni jednorazovo, a to na zaklade pisomnej dohody PZS
a Ministerstva s uvedenim poZadovaného mnozstva lieku a miesta dodania. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené jednostranne zmenit mnozstvo
dodavaného lieku, o ¢om je povinné PZS pisomne bezodkladne informovat’. Pre tGcely
tohto bodu pisomne znamena taktieZ prostrednictvom e-mailovej spravy uskuto¢nenej
medzi kontaktnymi osobami Zmluvnych stran Specifikovanymi v ¢lanku V, odseku 1.
tejto Zmluvy.

. Prevzatie lieku potvrdi PZS podpisom pisomného preberacieho protokolu, ktorého vzor
tvori prilohu €. 1 tejto Zmluvy. Preberaci protokol bude vyhotoveny v troch (3)
rovnopisoch. PZS sa zavédzuje bezodkladne zaslat' jeden (1) rovnopis preberaciecho

protokolu Ministerstvu.

. Uplynutim doby exspiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS
za sucasného dodrZania prisluSnych ustanoveni vSeobecne zavdznych pravnych
predpisov (najmd § 74 zakona o liekoch a zdravotnickych pomdéckach) povinny
na vlastné ndklady zabezpeCit zneSkodnenie licku prostrednictvom osoby
na to opravnene;j.

.V pripade poskodeného balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nestladu obsahu
zasielky s informaciami v preberacom protokole alebo so suvisiacou dokumentaciou,
PZS je povinny bezodkladne oznamit’ tieto skuto¢nosti Ministerstvu (dalej len
wheklamdcia®), ato prostrednictvom e-mailovej spravy uskutoCnenej medzi
kontaktnymi osobami Zmluvnych stran Specifikovanymi v ¢lanku V, odseku 1. tejto
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Zmluvy. Ministerstvo vybavi reklamaciu bez zbytoéného odkladu, a to najneskor
do jedného (1) mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamacie
podl'a predchddzajucej vety poda Ministerstvo bez zbyto¢ného odkladu informaciu
PZS.

Clanok IV
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie su spojené
Ziadne iné plnenia, okrem tych, ktoré su vyslovne uvedené v tejto Zmluve.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnut’ alebo spristupnit
tretim osobam informacie tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy, vratane udajov
o PZS a informacii o predmete tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli,
Ze Ministerstvo je opravnené uvedené informacie zverejnit’, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkol'vek inej webovej stranke na Ucely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vieobecne zaviznymi pravnymi predpismi.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze PZS je opravneny poskytnut’ alebo spristupnit’ tretim
osobam vylucne informécie tykajice sa poétu 0s6b, ktorym bol liek poskytnuty.

PZS sa zavizuje vyplitatt NCZI formular v rdmei vybranych lickov (MODUL 03a) v
silade s aktudlnymi ustanoveniami , Usmernenia k vyplianiu  hldsenia
COVID VK V09 (dalej len ,,usmernenie*) zverejneného v Informaénom systéme
zdravotnickych indikatorov NCZI. PZS zaroven vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy
sa oboznamil s obsahom tohto usmernenia, pri¢om PZS berie na vedomie, Ze toto
usmernenie mdéze byt menené; cinnost’ takto zmeneného usmernenia nastava vzdy v

deit uvedeny v usmerneni zverejnen¢ho v Informa¢nom systéme zdravotnickych
indikatorov NCZI.

PZS sa zavizuje pri zbierani, uchovavani a poskytovani Statistickych dajov dodrZiavat’
ustanovenia prislusnych vSeobecne zéavaznych pravnych predpisov Slovenskej
republiky a v§eobecne zaviznych pravnych aktov Eurdpskej unie upravujiicich ochranu
osobnych udajov, v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnit
Ziadne osobné udaje, ak by to bolo v rozpore s prislusnymi pravnymi predpismi
a pravnymi aktmi. Rovnako sa PZS a Ministerstvo zavidzuju zabezpecit', aby akékol'vek
osobn¢ udaje, ktoré pouziju alebo ziskaju v suvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli
spracuvané (vratane, ak je to potrebné, ziskania prisluSného sthlasu od dotknutych
0s0b) spésobom vyzadovanym prislusnymi pravnymi predpismi a pravnymi aktmi.

PZS je pri plneni tejto Zmluvy a pri pouziti a uchovavani lieku na ucely uvedené v tejto
Zmluve viazany vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi platnymi a G¢innymi
na uzemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami prislu$nej dokumentécie tykajuicej
sa lieku; PZS je povinny najmé pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat’ liek
v sulade s pisomnou informéciou pre pouZivatela humanneho lieku a so sihrnom
charakteristickych vlastnosti huméanneho lieku.

PZS sa zavazuje nakladat s lickom v sulade s aktualnymi ustanoveniami ,, Usmernenia
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k liecbe antivirotickym liecivom
molnupiravir (Lagevrio 200mg) pri miernom az stredne tazkom priebehu ochorenia



COVID-19“ (dalej len ,usmernenie k liecbe*) zverejneného na webovej stranke
Ministerstva. PZS zéroven vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy sa oboznamil
s obsahom tohto usmernenia k liecbe, priCom PZS berie na vedomie,
Ze Ministerstvo mdze jednostranne zmenit' toto usmernenie k liecbe; acinnost’ takto
zmenené¢ho usmernenia k lieCbe nastava vzdy denl nasledujuci po dni jeho zverejnenia
na webovom sidle Ministerstva.

Bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Ministerstva, PZS nie je opravneny
poskytnut’ liek inej osobe na pouzitie v zmysle ¢lanku II, odseku 2. tejto Zmluvy, ani
postupit’, ¢i inak previest’ na treti subjekt, v celosti alebo Ciastoéne, akékolvek prava
alebo povinnosti dohodnuté v tejto Zmluve.

Clanok V
Kontaktné osoby

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami pre ucely tejto Zmluvy st:

Za Ministerstvo:
meno a pri

tel. ¢.:

e-mail:

Za PZS:
meno a pri
tel. ¢.:
e-mail:

Zmenu kontaktnych oséb realizuji Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbytocného odkladu po zmene kontaktnej osoby.
U¢inky oznamenia podl'a prvej vety nastdvaju dnom jeho doruCenia druhej Zmluvnej
strane.

Clanok VI
Trvanie a zruSenie zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu neurditu.

Tato Zmluva sa zrusuje:

a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypovedou v jednomesacnej vypovednej lehote bez udania dévodu,
pricom vypovedna lehota zacina plynat’ prvym diiom mesiaca nasledujiuceho
po mesiaci, v ktorom bola vypoved’ dorucena druhej Zmluvnej strane;

¢) pisomnym odstupenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych stran z dévodu
podstatného porusenia zmluvnych podmienok;

d) okamihom spotrebovania celého poctu jednotiek, ktoré st predmetom dodania na
zéklade tejto Zmluvy, uvedeného v ¢lanku I, odseku 6. tejto Zmluvy, ak sa Zmluvné
strany nedohodnt inak.

Podstatnym porusenim zmluvnych podmienok sa na ucely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstvo:
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- ak Ministerstvo neposkytne PZS sucinnost’ podl'a tejto Zmluvy, bez ktorej
PZS nebude schopny naplnit Gcel uvedeny v tejto Zmluve, ato ani
v dodato¢ne uréenej lehote v trvani najmenej desiatich (10) pracovnych dni
na odstranenie zistenych nedostatkov.

b) pre PZS:

- ak PZS porusi niektort z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najmé ak
nebude pouzivat’ liek vylucne v suvislosti s ochorenim COVID-19 na ucely
poskytnutia zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia
pred Sirenim ochorenia COVID-19;

- ak PZS prestane spitiat podmienky stanovené vseobecne zaviznymi
pravnymi predpismi, ktoré ho opraviiuju vykonavat’ ¢innosti poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti.

3. Pravne ulinky odstipenia od tejto Zmluvy nastdvaju diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstupeni druhej Zmluvnej strane.

4. Povinnost’ dorugit’ odstupenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejto Zmluvy podla
tohto ¢lanku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnenu diiom prevzatia
odstapenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstipenie, resp. vypoved’ prevziat.
Ak si druhd Zmluvna strana neprevezme riadne dorucovanu zasielku, tito sa povazuje
za dorudent na piaty deni odo dia jej uloZenia na poSte a zaroven plati, Ze tymto ditom
sa Zmluvna strana oboznamila sjej obsahom. Zmluvné strany sa dohodli,
Ze pre dorucovanie Ministerstvu je rozhodna adresa, ktora je ako jeho sidlo uvedena
v zéhlavi tejto Zmluvy apre dorufovanie PZS adresa zapisand ako jeho sidlo
v obchodnom registri. V pripade, Ze PZS nie je registrovany v obchodnom registri, za
rozhodujucu sa bude povazovat’ adresa uvedend v inom prislusnom registri.

5. V pripade zruSenia tejto Zmluvy z dévodov podla tohto ¢lanku, odseku 2., pism. b)
a ¢) tejto Zmluvy, PZS sa zavazuje bezodkladne vratit' nespotrebovany pocet
jednotiek, ktoré st predmetom dodania na zaklade tejto Zmluvy, uvedeny v ¢lanku I,
odseku 6. tejto Zmluvy.

6. Ukonc¢enim platnosti tejto Zmluvy zanikaju vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem narokov na tGhradu spdsobenej Skody, narokov na zmluvne,
resp. zakonné sankcie a iroky alebo inych nérokov vyplyvajicich z tejto Zmluvy, ktoré
podla ich povahy maji zostat’ zachované aj po ukonceni platnosti tejto Zmluvy.

7. Ustanoveniami odseku 4. tohto ¢lanku tejto Zmluvy o dorucovani sa bude spravovat
aj dorucovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva, oznamenia Zmluvnych stran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je
v rozpore s kogentnymi ustanoveniami v§eobecne zaviznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.

Clanok VII
Protikorup¢na dolozka

1. Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre tGcely tohto ¢lanku budu d’alej oznacovat’ ako
whinisterstvo* (Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky) a ,,partner
ministerstva“ (poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti), sa zavdzuji v ramci zmluvného



vzt'ahu zaloZeného touto Zmluvou dodrZiavat’ a presadzovat’ platné pravne
normy zakazujuce korupciu.

2. Zmluvné strany sa zavdzuju a suhlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢i uz priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech
alebo v prospech iného, vzbudzuje d6vodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist’ o
korupciu, takéto konanie je podstatnym poruSenim tejto Zmluvy a sucasne
dévodom na okamzité odstipenie ministerstva od Zmluvy, priCom partner
ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu vSetku $kodu, ktorda mu v dosledku
takéhoto konania alebo v stvislosti s odstipenim od Zmluvy vznikla.

Clinok VIII
Zaveredné ustanovenia

1. Téato Zmluva sa vyhotovuje v Styroch (4) origindlnych vyhotoveniach, pricom
kazda zo Zmluvnych stran obdrZi dva (2) podpisané rovnopisy.

2. Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi
stranami a u¢innost’ diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia v CRZ.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podla
predchadzajucej vety zabezpeci Ministerstvo.

3. Tato Zmluvu je moZné menit alebo dopifiat len na zéklade ogislovanych
pisomnych dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To v8ak
neplati, pokial' ide o zmenu kontaktnych osob podla €lanku V, odseku 2. tejto
Zmluvy.

4. -Pokial' by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym
alebo nedCinnym, ¢i uZ uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto
Zmluvy, ktorych sa neplatnost alebo neuéinnost’ priamo netyka, tym nie su
dotknuté a ostavaji nad’alej v platnosti a Gc¢innosti. Zmluvné strany sa zaroven
v takomto pripade zavdzuji bez zbytoéného odkladu nahradit’ neplatné alebo
neucinné ustanovenie Zmluvy takym ustanovenim, ktoré bude platné a G¢inné a
ktoré bude v €o moZno najviacSe] moznej miere zodpovedat’ voli a uGmyslu
Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo neucinnom ustanoveni. Ak to
nebude pravne mozné, na upravu vztahu medzi Zmluvnymi stranami sa pouZije
taka platna pravna uprava, ktord sa svojou povahou ¢o mozZno najviac priblizuje
ucelu a obsahu tejto Zmluvy.

5. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze tato Zmluvu uzatvéraji na zéklade ich slobodnej a
vaznej vole, pricom ich zmluvné prejavy st dostatone ur€ité a zrozumiteI'né.
Zmluvné strany si tato Zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu a na znak suhlasu s
flou ju vlastnoru¢ne podpisuju.

6. NeoddeliteI'nou sucast'ou tejto Zmluvy

je: Priloha €. 1 — vzor preberacieho
protokolu

PODPISOVA STRANA BEZPROSTREDNE NASLEDUJE
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V Bratislave dfia ........ccuuueeee.e.

Ministerstvo:

..........

MUDr. Vladirhir Lero{firsky, MPH
minister

/

v

V Bratislave, dna .

poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti:

Univerzitnd nemocnica — Nemocnicé
svitého Michala, a. s 7
doc. MUDr. Branislav Delej, PhD., MPH
predseda predstavenstva a generalny
riaditel’
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Priloha ¢. 1 k Zmluve o spolupraci.

PREBERACI PROTOKOL

Odovzdavajuci:

Nazov:

Sidlo:

1CO:

a

Preberajuci:

Nazov:

Sidlo/miesto podnikania:
I1CO:

Predmet odovzdania:

VZOor

Pocet jednotiek
(lieebnych
cyklov¥)
predmetu zmluv
v

o

Kod

Oznacdenie lieku Tieku

Jednotkova
suma bez DPH v
EUR

Jednotkova
suma s DPH (10
%) v EUR

Suma celkom
bez DPH v
EUR

Suma celkom
s DPH (10
%) v EUR

Lagevrio 200mg

cps dur 1x40 L

610,00

671,00

*, Liecebny cyklus “ znamena jednu flasu obsahujucu Styridsat (40) kapsul alebo tabliet, z ktorych kazda obsahuje

200 mg lieku.

............................................

................................................
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