Priloha €. 1 : Opis predmetu zékazky, poziadavky na predmet zakazky.

1. Predmetom tejto verejnej sutaze je vyber dodavatela na dodanie tovaru a suvisiacich sluZieb, t. j. dodanie
vakciny na oralnu imunizaciu liSok proti besnote a jej letecké poloZenie.

2. Verejny obstaravatel pozaduje dodanie a letecké polozenie vakciny na oralnu imunizaciu liSok proti besnote
pogas trvania ramcovej dohody vrokoch 2019 az 2022 vo dvoch vakcinaénych kampaniach v prislusnom
kalendarnom roku ( jarna a jesenna kampari ).

3. V roku 2019 verejny obstaravatel predpoklada v ramci jednej vakcinacnej kampane dodanie cca 320 000 davok
vakciny na letecké polozenie a cca 3 900 davok vakciny pre runé polozenie. PoCet davok pre roky 2020, 2021
a 2022 bude upresneny verejnym obstaravatelom najneskdr do konca mesiaca januar pred zaCiatkom jarne;
vakcinacnej kampane a do konca mesiaca august pred zaciatkom jesennej vakcinaCnej kampane.

4. Poziadavky verejného obstaravatela na predmet zakazky »

4.1 zloZenie vakciny :

- modifikovana Ziva vakcina alebo rekombinantna vakcina, pripravena z jedného z kmefiov VRG, SAG 1, SAG
2,SAD B 19, SAD P 5/88 alebo SAD Bern

- maximalna hmotnost navnady je pozadovana 22,0 gramov

- minimélny obsah virusu vo vakcine je poZadovany log 1085 CIDso/ml

- vakcina musi byt dostatocne odolna s ohfadom na zmenu fyzikalnych charakteristik pri rozmrazovani v éase
leteckého a ruéného poloZenia, pri¢om obsah virusu vo vakcine nesmie poklesnut o viac ako log 10" TCIDso / ml
- vakcina musi byt dostatoéne odolna vodi klimatickym podmienkam SR v Case jej poloZenia pricom verejny
obstaravatel pozaduje dizku (¢innosti vakciny najmenej 5 dni po jej leteckom polozeni.

4.2 uchadzaé v ponuke predlozi vyhlasenie vyrobcu vakciny, e ponlknutd vakcina spifia poZiadavky
Eurdpskeho liekopisu a Manualu $tandardov na diagnostické testy OIE.

4.2.1 uchadza¢ musi v ponuke predloZit képiu dokladu ( zaznamu zo skusky ) o preukazatelne uspokojivych
vysledkoch ucinnosti vakciny vykonanej pred registraciou vakciny alebo v priebehu jej registracie na najmenej 35
liskach starSich ako 3 mesiace, u ktorych pred zaciatkom skusky bol laboratorne potvrdeny negativny nalez
neutralizujucich protilatok proti besnote, pricom najmenej 25 liskam bola perorélne podana navnada s vakcinou v
mnozstve zodpovedajucom minimalnemu titru uvedenému v oznaceni a najmenej 10 liSok zostalo ako kontrolna
skupina s tym, Ze z uvedeného zédznamu musi byt zrejmé, ze Ziadne zviera poCas pozorovacej doby 180 dni
neprejavuje priznaky besnoty a Ze v3etky oralne imunizované zvierata preZili pozorovaciu dobu a taktieZ, ze po
uplynuti pozorovacej doby boli vSetky zvieratd intramuskularne vystavené ( challenge ) virulentnému kmeriu
besnoty ( schvalenym zodpovednym organom ) a po uplynuti nasledujucich 90 dni prezilo najmenej 25 liSok, pri¢om
najviac 2 lisky zo skupiny oralne imunizovanych 25 liSok ( alebo Statisticky zodpovedajuci pocet, ak bolo viac ako
25 liSok intramuskularme vystavenych virulentnému kmefu besnoty — challenge ) prejavuju priznaky besnoty a
najmenej 9 lisok z 10 kontrolnych ( alebo Statisticky zodpovedajuci poCet, ak bolo viac ako 10 kontrolnych lisok
intramuskularne vystavenych virulentnému kmeriu besnoty — challenge ) prejavuju priznaky besnoty a v ich mozgu
sa imunofluorescenénou metddou alebo inou spolahlivou metddou preukazala pritomnost virusu besnoty.

4.2.2 uchadza¢ musi predioZit v ponuke kopie dokladov ( zédznamov zo skuSok bezpecnosti vakciny )
predloZenych k registracii vakciny alebo vykonanej v priebehu jej registracie, ktoré budu potvrdzovat, ze

- vakcina po peroralnej aplikacii v odporuc¢anej davke a odporu¢anym spdsobom v priebehu 180 dni
nevyvola u 40 liSok ziadne priznaky besnoty

- vakcina po peroralnej aplikacii desatnasobne prekroCenej odporic¢anej davky a odporuanym spdsobom
v priebehu 180 dni nevyvold u 10 liSok Ziadne priznaky besnoty

- vakcina po peroralnej aplikacii desatnasobne prekroCenej odporic¢anej davky a odporucanym spdsobom
v priebehu 180 dni nevyvola u 10 psov Ziadne priznaky besnoty

- vakcina po peroralnej aplikécii desathasobne prekroCenej odporicanej davky a odporucanym spdsobom
v priebehu 180 dni nevyvola u 10 maciek Ziadne priznaky besnoty



- v experimentalnych podmienkach neprislo u volne zijlcich hlodavcov k rozSireniu virusu vakcinaéného
kmena zo zvierata na zviera

- virusovy kmeri vakciny mé jeden alebo viac stabilnych genetickych markerov, ktorymi sa da rozlisit od
inych virusovych kmefov besnoty.

4.3 uchadza¢ musi v ponuke prediozit certifikat vyrobcu vakciny, ze vyraba podia zasad spravnej vyrobne;
praxe.

4.4 vakcinaCna navnada musi :

- mat konzistenciu, ktora nuti li8ku navnadu Zuvat, aby sa zabezpecilo poskodenie obalu samotnej vakciny a ta
sa dostala do kontaktu so sliznicou Ustnej dutiny zvierata

- byt odolna vodi prirodnym podmienkam do teploty najmenej 25° C

- obsahovat marker umoZriujuci sledovanie prijmu vakcinaénych navnad pri kontrole U¢innosti oralnej vakcinacie
liSok ( tetracyklin, sulfadimethoxin, kyselina iophenoxidova, Rhodamine B )

- byt ulozena v navnade, ktora bude dostato¢ne odolna a vhodna na letecké poloZenie z vysky cca 150 m nad
terénom pri rychlosti 150 km/hod.

5. Ucha&dza¢ musi predlozit potvrdenia o pouziti pontkanej vakcinaénej ndvnady v troch po sebe nasledujicich
sezonnych kampaniach v predchadzajlcich siedmych rokoch na celkovej ploche najmenej 10000 km?
vakcinovaného Uzemia v kazdej kampani, ktoré potvrdi prisludna autorita lenského $tatu EU.

6. Uchadza& musi v ponuke predloZit pisomné vyhlasenie, ktorym sa zaviaze k :

- dodaniu zoznamu kritickych bodov, vztahujicich sa na kvalitu predmetu zakazky poCas vyroby, balenia
a distriblcie, identifikovanych uchadzaom resp. subdodavatelom, spdsobu overovania kvality vyrobného procesu
v tychto kritickych bodoch a zdznamov vysledkov overenia kvality vyrobného procesu v tychto kritickych bodoch

- dodaniu vakcinaénych navnad na letisko a miesta uréené verejnym obstaravatelom pred jednotlivymi
vakcinanymi kampanami

- zabezpedeniu leteckého polozenia navnad, monitorovaného systémom GPS so zaznamenanim udajov
0 polozZeni vakciny na mape v mierke 1:200 000 s vyznacenim letovych trds a miest, v ktorych sa vykonalo
poloZenie vakciny ako aj oblasti, kde vakcina poloZena nebola

- dodrZaniu ¢asového harmonogramu a podmienok, stanovenych verejnym obstaravatelom v metodickom pokyne
vydanym pred jednotlivou vakcinanou kampariou.

7. Verejny obstaravatel pozaduje dodanie a letecké poloZenie vakciny v termine najneskér do 84 dni od podpisu
jednotlivej kipnej zmluvy.



