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POTVRZENI O STABILITE LECIVEHO PRIPRAVKU A ABSENCI DEGRADACE
UCINNYCH LATEK

Nazev pripravku: Extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouZiti standardizovany na 3 %

THC a 3 % CBD

Nazev a typ vychozi Extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti, extrakt z KLP 12/12 v MCT
suroviny: oleji

Vyrobce: Genetia Production s.r.o. (vyrabéno na pokyn distributora)

Uéel dokumentu: Tento dokument slouzi Iékarnam jako oficialni podklad pro
prodlouzeni doby pouzitelnosti (exspirace) individualné
pfipravovaného IéCivého pripravku ze standardniho 1 mésice

(dle LEK-5) na 3 mésice.

Zdojova data a
referenéni dokument:

Garantem stability a kvality je vyrobce pfipravku. Trvanlivost je
plné doloZena vysledky oficialnich zkou$ek, na které se timto
odvolavame. Referenénim dokumentem vyrobce je: ,,Stabilitni
studie VR PSZ 002_1

Podminky stabilitni
studie:

Zkousky probihaji za standardnich pokojovych podminek pfi
teploté 25 + 2 °C a relativni vlhkosti 60 + 5 % RH. Obsah
ucinnych latek je stanovovan validovanou analytickou metodou
dle Iekopisnych poZadavkl (Ph. Eur. 2.2.29).

Vysledky stabilitni studie — obsah Géinnych latek (T0 vs. T3):

V ramci studie vyrobce byla provedena analyza obsahu kanabinoid(i po vyrobé (TO)apo 3
mesicich (T3). Méfeni v ¢ase T3 bylo provedeno v triplikatu pro ovéreni opakovatelnosti
vysledku. Vysledky prokazuji, Ze hladiny ucinnych latek zastavaiji stabilni a piné odpovidaji

specifikaci:
Uginna Akceptacni limit TO (Pocatek studie) T3 (Po 3 mésicich)*
latka PDF PDF PDF
THC 27-33% 29% 2,8 %
CBD 2,7-3,3% 3,0 % 2,8%
CBN <25% 0,02 % 0,03 %

*Poznamka: Hodnoty v ¢ase T3 byly ve vSech tfech mérenych replikatech zcela totozné
(THC: 2,8 %; CBD: 2,8 %, CBN: 0,03 %).
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Zavér:

Z naméfenych hodnot v dokumentu ,Stabilitni studie VR PSZ 002_1“ jednoznaéné vyplyva,
Ze béhem 3 mésicu nedochazi k degradaci Géinnych latek.

e Obsah klicovych kanabinoidi (THC a CBD) je bezpecné v rozmezi piedepsanych
limitd.

» Hladina CBN (kanabinolu), ktery je hlavnim ukazatelem degradace THC, vykazuje po
3 mésicich hodnotu pouze 0,03 %, coZ je zcela zanedbatelné a hluboko pod
maximalnim povolenym limitem (2,5 %).

Pripravek si za danych skladovacich podminek (pokojova teplota) zachovava svou kvalitu a
bezpeclnost. Extrakt z konopi pro Ié¢ebné pouziti standardizovany na 3 % THC a 3 % CBD
na 3 mésice je timto plné opodstatnéno a doloZeno.

V Praze, dne 7.zafi 2026

Ing. Tomas Kubalek, MBA
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Jednatel spoleénosti Czech Medical Herbs, s.r.o.



