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Priloha €. 1: Rozsah ¢innosti smluvnich stran p¥i feSeni projektu

Projekt bude resen v ii¢cinné spolupraci, tj. bude feSen vlastnimi resitelskymi tymy hlavniho Zadatele a

spolupfijemce a doplitkové prostiednictvim externé nakupovanych sluzeb.

Zadatel:

e Popis soucasného stavu, metod hodnoceni, strategii feSeni, tyto ikony budou provadény v Gc¢inné spolupraci
s FeSitelskym tymem partnera,

e stanoveni celkové koncepce projektu vyzkumu a vyvoje doplitku stravy Capirax,

e koordinace projektového tymu,

e materialné - technické zabezpeceni realizace projektu

e navrh sloZeni potravinového doplitku véetné ziskani doporucené receptury pro extrakci bylin (pfirodnin),

o selekce bylin dle obsahu silic a vhodnosti pro extrakci,

o mleti a standardizace surovin pied extrakci - testovani vhodného typu mleti k ziskani optimalni velikosti
prirodnin pro extrahovani silic,

e provedeni extrakce - testovani vhodnych podminek extrakce pro optimalni vytéznost extraktdi silic na
stavajicim extrakénim zatizeni (CO2 extraktor),

e standardizace silic bylin v ziskaném extraktu, coz zahrnuje:

o vybératestovani vhodného nosice pro naneseni extrakti silic pied tabletaci v kooperaci s fesitelskym
tymem partnera,
o standardizace a homogenizace smési silic a nosice pred tabletaci a naneseni silic na nosic ve spolupraci
s FeSitelskym tymem partnera,

e vybér a testovani vhodného druhu tabletace ve spoluprici s reSitelskym tymem partnera,

e vyroba prvniho zkuSebniho vzorku/prototypu potravinového dopliitku Capirax ve formé tablety, ktery bude
predan resitelskému tymu partnera k testovani na dobrovolnicich icastnicich se I. faze klinické studie.

e sestaveni finalniho prototypu vcetné stanoveni vybéru vhodného druhu tabletace a sestaveni finalniho
optimalizovaného sloZeni potravinového dopliikuy,

e predani findlni verze k testovani na dobrovolnicich v II. fazi klinické studie /partnera/,

e kooperace na zpracovani ptibalové informace, vyhodnoceni nezadoucich ucinkd a piipadné kontraindikace
piipravku s jinymi pripravky a dalsi souvisejici aktivity s testovanim,

e registrace optimalizovaného sloZeni potravinového doplitku CAPIRAX,

e revize a doplnéni technicko-vyrobni a ptribalové informace v kooperaci s partnerem projektu.

Partner:

e koordinace projektu za tym partnera,
e popis soucasného stavu, strategii feSeni, tyto dikony budou provadény v ucinné spoluprici s reSitelskym
tymem partnera, kdy odborny tym partnera vydefinuje pozadavky na konkrétni sloZzeni a maximalni

v

tolerované aplikace/davky bylinnych silic v rdmci dosaZeni co nejvyssi ucinnosti budouciho piipravku,



e Kkooperace na analyzach a testovani zastoupeni, kombinovani a presnych poméri extraktd z bylin na zakladé
shromazdénych a vyhodnocenych drive publikovanych dat,

o kooperace pti vybéru konkrétnich smési a na laboratornim vyzkumu,

e spoluprace pti vybéru a testovani vhodného nosice,

e spoluprace pti standardizaci a homogenizaci smési silic a nosice pred tabletaci,

e testovani a méfeni Ucinnych latek v extraktu,

e spoluprace na vybéru a testovani vhodného druhu tabletace,

e analyzy, méfeni a testovani funkcniho vzorku v laboratornim prostredi,

e testovani prototypu pripravku na dobrovolnicich - I. faze klinické studie,

e nabor, vybér a vySetieni dobrovolnikd,

e konzultace s pacienty,

e sledovani dobrovolnikd, FeSeni dietnich problémt pti uzivan{ funkéniho vzorku,

e provadéni klinickych a neurologickych vysettreni, odbéry krve,

e analyzy vzorkil sér a analyzy rozbort krve dobrovolnikd,

e zhodnoceni snasenlivosti a pohodli pii uzivani,

e predani vysledkl prvni faze testovani potravinového dopliiku na dobrovolnicich feSitelskému tymu zadatele
a ptip. navrhy na upravu sloZeni preparatu,

o farmakokineticka studie potravinového dopliiku - I1. faze klinické studie (optimalizace sloZeni preparatu, tedy
obsahu jednotlivych slozek v jedné davce preparatu, denni davkovani a forma podani),

¢ vyhodnoceni nezadoucich ucinki a pripadné kontraindikace pripravku s jinymi pripravky a dalsi souvisejici
aktivity s testovanim,

e spoluprace pti zpracovani pribalové informace,

o kooperace na registraci optimalizovaného slozeni potravinového dopliku CAPIRAX.
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