CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE, LECBY AKNE A OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.o.
Nestatni zdravotnické zafizeni, REG: 605/2008 JMK
Ambulance Podpérova 518/6, 621 00 Brno

ZAVERECNA ZPRAVA O ZKOUSCE HODNOCENI SNASENLIVOSTI KOSMETICKEHO
PROSTREDKU S KUZi

Zkouska byla dozorovéana a vyhodnoceni ovéfeno lékafem-dermatovenerologem. Postup a protokol je zpracovan v
souladu s Cosmetics Europe: Product test guidelines for the assessment of human skin compatibility

Vedouci testu MUDr. Jarmila Rulcova
Cislo schvaleni etickou komisi 22/2016, souhlas ovéfil: MUDr. Jaromir Houzar, predseda EK
Typ provedeného testu Test koini tolerance pro citlivou plet
Cislo protokolu 169/2025
Termin provedeni testu 1.12.2025 - 18.12.2025
Zadavatel testu | Vitie s.r.o. .

1160 : 22542370

Navratilova 87/22, iabovFesky, 616 00 Brno

1) IDENTIFIKACE PRIPRAVKU

Cislo Kod

objedndvky | pipravku Nazev testovaného vzorku Metoda testu

VITIE Concentrated Bubble Bath Lavender (Koncentrovana
péna do koupele s viini levandule)

VITIE Concentrated Bubble Bath Sea Wind (Koncentrovana
péna do koupele s viini Sea Wind)

OUTO - opakovany epikutanni aplikaéni uzavfeny naplastovy test s okluzi

JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test fedény / nefedény

08/2025 504 JOT fedény

08/2025 505 JOT fedény

Testované prostiedky byly skladovany pfi teploté okolniho prostfedi (20°C+/- 5°C)
2) CiLZKOUSKY

Posoudit Groven tolerance pfipravku pokozkou na zakladé provedeného dermalniho testu odpovidajiciho
zamyslenému poufiti.

3) DOBROVOLNICI VE ZKOUSCE

Zkousku podstoupil pocet dobrovolnikii dle zvoleného typu pouZité metody viz nize. Charakteristika
testovanych dobrovolniki je uvedena v tabulce na konci testu.
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Kritéria pro zarazeni

zdravy dobrovolnik;

vék 18-65 let;

dobrovolnik nesmi mit dehydratovanou nebo citlivou pokozku v testované oblasti;

bez anamnézy alergického onemocnéni;

bez dermatologické patologie v testované oblasti;

predesla historie nevykazuje Zzadné alergie na kosmetiku nebo jiné chemické smési pfichazejici do
styku s pokozkou;

Zena, ktera neni téhotna nebo neotéhotni v pribéhu studie, Zena, ktera nekoji;

dobrovolnik podepsal pisemny informovany souhlas;

dobrovolnik schopny porozumét pozadavkim studie.

Vylucujici kritéria

4)

dobrovolnik s onemocnénim neslucitelnym se studii;

dobrovolnik s aktivnim dermatologickym onemocnénim;

dobrovolnik se suchou a/nebo citlivou pokoZkou v testované oblasti;

pfi uZivani protizanétlivych Iéka, kortikosteroidd, antagonistt histaminu nebo jakékoli jiné lécby
snizujici nebo inhibujici zanétlivé nebo alergické reakce; zakazané léky jsou popsany v aktualnim
internim manualu;

Zena, ktera je téhotnd, muZe otéhotnét nebo koji;

dobrovolnik v obdobi vylouc¢eni mezi dvéma studiemi.

POPIS POUZITE METODY TESTU

a) Popis metody OUTO - opakovany epikutdnni aplikaéni uzavieny naplastovy test s okluzi:
Tato metoda se pouiiva u pripravk(, které je moiné po aplikaci ponechat na pokoice bez nasledného
omyti. Testovany prostifedek s okluzivni naplasti je aplikovan na zvolené misto pro test — volarni
strana predlokti, paZze nebo zéda. Subjekty jsou instruovany, aby udrzovaly testovou oblast suchou po
celou dobu testu. Prostfedek je opakované nanasen: 1. den ponechan 24 hodin, 2. - 5. den ponechan
6 hodin. Vidy je umistén pod vySe uvedenou okluzivni naplast, ktera je po kazdé aplikaci prostredku
vymeénéna. Po kazdém sejmuti naplasti je vyhodnocena koZni reakce. Nasledné je prostfedek setfen
tamponem napusténym aqua pro injectione. Pfed nanesenim dal$i davky prostiedku je opét
hodnocena koini reaktivita. Je stanoven Index primarni kozni iritace I;. Index je déle hodnocen 8.
den od pocatku testu a posledni odecteni reakce a vyhodnoceni testu je provedeno 10. den. V tomto
smyslu jsme modifikovali plvodni Frosch-Kligman test.

Pocet dobrovolnik( : 20
Misto aplikace : -

b) Popis metody JOT - jednoduchy otevieny epikutanni test pro citlivou pokozku fedény :

Tato metoda se pouZiva u pfipravk(, které po naneseni nezlistavaji na pokoZce a oplachuji se.
Testovany prostiedek je dle charakteru testovaného vzorku nandsen v rfedéné formé (10% roztok) na
zvolené misto pro test — volarni strana predlokti, paze nebo zada. Délka aplikace je 30 minut. Poté se
nevstfebana ¢ast oplachne vodou nebo se lehce setfe navlhéenym tampdnem aqua pro injectione.
Vyhodnoceni se provadi ihned po odstranéni prostfedku, déle pak po 24 a 48 hodinach. Reakce je
hodnocena Indexem primarni kozni iritace I;.Vzhledem k zamé&Feni testu na ovéfeni koini reakce
pro citlivou pokozku byl pocet dobrovolnik( navysen na 20 osob.

Pocet dobrovolnikd : 20
Misto aplikace : volarni strana levé paie
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c)

Popis metody JOT — jednoduchy otevieny epikutdnni test pro citlivou pokozku — nefedény :

Tato metoda se pouZiva u pfipravki, které po naneseni nezlstavaji na pokozce a oplachuji se.

Testovany prostfedek je dle charakteru testovaného vzorku na zvolené misto pro test — volarni strana
predlokti, paze nebo zada. Délka aplikace je 30 minut. Poté se nevstfebana ¢ast oplachne vodou
nebo se lehce setfe navlhéenym tampdnem aqua pro injectione. Vyhodnoceni se provadi ihned po
odstranéni prostredku, dale pak po 24 a 48 hodinach. Reakce je hodnocena Indexem primarni kozni
iritace I;.Vzhledem k zaméreni testu na ovéreni koZni reakce pro citlivou pokozku byl pocet
dobrovolnik navysen na 20 osob.

Pocet dobrovolniki : 20
Misto aplikace : -

5) METODY HODNOCENI

Kompatibilita testovaného pfipravku s pokozkou byla hodnocena dle pouzité metody testu. Testové misto bylo
posouzeno vizualné pfi standardnich svételnych podminkdch odborné zplsobilou osobou v pozadovanych
¢asovych intervalech.

Pokud se objevila jakakoliv zavaina iritace v obdobi probihajiciho testu, byly subjekty instruovany o
nutnosti odstranéni naplasti, oplachnuti mista ¢istou vodou a navstévy vedouciho studie.

Klinickému hodnoceni koZnich reakci (erytém a edém) byly pfifazeny stupné 0 aZ 3 dle nasledujici tabulky:

Hodnoceni Erytém (Er) Edém(Ed)
0 bez erytému bez edému
sotva znatelny erytém, na ¢asti oblasti s naplasti o ; oy
i Sy . , G stéZi postrehnutelny hmatatelny edém
0.5 lehce riZové zbarveni
mirny erytém, riZové zbarveni po celé oblasti s R s T
s : P hmatatelny a viditelny edém
1 naplasti
stiedni erytém, jasné zbarveni po celé oblastis | zfetelny edém s papulami nebo vezikulami nebo bez
2 naplasti nich
vyrazny erytém, intenzivni zbarveni po celé oblasti vyrazny edém difundujici z oblasti s naplasti s
3 s naplasti papulami nebo vezikulami nebo bez nich

Jakdkoli jind koZni reakce (puchyiky, papuly, vezikuly, suchost, deskvamace, drsnost, mydlovy efekt...) byla
hodnocena podle nasledujici stupnice a popsana nasledné:

Stupnice Popis reakce
0 bez reakce
0,5 velmi mirna reakce
1 mirna reakce
2 stfedni reakce
3 zavaina reakce

Na konci zkousky byl vypoéitan primérny index iritace podrazdéni (Ik;) podle nasledujiciho vzorce:

I = Souéet koZnich reakci (Er+Ed+puchyfky+papuly+vezikuly) / Poéet dobrovolniki ve zkoudce

CENTRUM ESTETICKE DERMATOLOGIE,LECBY AKNE A

OBLICEJOVYCH DERMATOZ SYNCARE PLUS, s.r.o

REG:605/2008 JMK

Strana 3/6




I, umoznilo libovolné klasifikovat testovany pfipravek pomoci stupnice uvedené v tabulce niZe:

Stupnice Hodnoceni
Ix; € 0,20 | kompatibilni s koZnim povrchem a nedrazdivy
0,20 < Ig; £0,50 | mirné drazdivy
0,50 <y s2 stfedné drazdivy
2< ;€3 velmi drazdivy

6) VYSLEDKY
KoZni test dermalni snasenlivosti byl dokoncen viemi Gcastniky testu.

Odchylka protokolu - béhem studie nebyla zaznamenana zadna odchylka protokolu
Vysledky - primérny index drazdivosti (/) testované poloZky je: 0
Nezddouci ucinky - béhem zkousky nebyly zaznamenany zadné nezddouci Gcinky

7) ZAVER

Testované kosmetické pfipravky 504-VITIE Concentrated Bubble Bath Lavender (Koncentrovana péna do
koupele s vini levandule); 505-VITIE Concentrated Bubble Bath Sea Wind (Koncentrovana péna do
koupele s viini Sea Wind) byly hodnoceny dle vyse uvedenych metod. Za danych podminek testovani
nebyla u dobrovolnikli zaznamendna Zadnd objektivni iritativni reakce ani Zddné subjektivni negativni
pozorovani.

Vyrobky lze po strance zhodnoceni dermalni snasenlivosti doporucit z kozniho hlediska k zamyslenému
uziti pro citlivou pokozku za podminek dodrieni doporucené frekvence a zplsobu aplikace.

8) PODPIS

Studie, na kterou se vztahuje tato zprava, byla provedena v souladu s experimentalnim protokolem a se
spravnou klinickou praxi. Potvrzuji, Ze tato zprava presné odrazi provedenou studii a ziskané faktické
vysledky.

!’;’1;- [E

U, J ; -
Datum vystaveni zpravy: 18.12.2025 AMilg Auicoy Csc. / ; )/

doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc., dermatovenerolog

Pfiloha: Tabulka charakteristiky testovanych dobrovolnik(i a koznich reakci
ARCHIVACE

Tato Zdvérecnd zprava véetné podepsaného Informovaného souhlasu dobrovolnika jsou archivovdny

v elektronické podobé u zpracovatele po dobu 10 let. Po uplynuti této doby budou data znicena, pokud
nebude vyslovné poZadovdno jinak zadavatelem zkousky. Pfistup do pocitacového archivu se Fidi
odpovidajicim internim postupem.
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Cislo protokolu: 169/2025|Kdd: | 504 od:| 01.12.2025 Do: | 18.12.2025
VITIE Concentrated Bubble Bath Lavender
Nazev pfipravku: (Koncentrovand péna do koupele s vini Celkovy potet dobrovolnik(: 20
levandule)
charakteristika testovanych dobrovolniki koZni reakce
- ; In-situ reakce na | individualni skore
Cislo Inicidly Pohlavi Vék T Pozndmky
il PL z 29 0 0,0
2 PN Z 19 0 0,0
3 Sv Z 29 0 0,0
4 MM z 43 0 0,0
5 ™ Z 55 0 0,0
6 NA M 20 0 0,0
7 T M 42 0 0,0
8 HL z 39 0 0,0
9 DD Z 24 0 0,0
10 M M 60 0 0,0
11 HI Z 57 0 0,0
12 ™ Z 66 0 0,0
13 RD M 22 0 0,0
14 KM Z 67 0 0,0
15 D Z 62 0 0,0
16 VR Z 48 0 0,0
17 BP M 27 0 0,0
18 MI Z 38 0 0,0
19 VM Z 29 0 0,0
20 S z 45 0 0,0
legenda
celkové dosaZené skére 0,0 zkratky zkratky
primérné skére 0 E erytém Vv vezikuly
smérodatnd odchylka 0,00 o] edém B buly (puchyfe)
P papuly n/a neanalyzovand
vysledek (slovni popis) pfifazené stupné reakce
0 bez erytému
Za danych podminek testovani nebyla u 0,5 sotva znatelny erytém
g L 1 erytém mirného stupné s nebo bez edému
‘ (I:Iob.rov’olmku zazrfmenéna tadna o'bjektn{m 2 erytém stfedni intenzity, edém s nebo bez papul
iritativni reakce ani Zddné subjektivni negativni intenzivni erytém, edém s nebo bez papul, vezikul nebo
pozorovani. 3 bul
n/a neanalyzovand data
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Cislo protokolu: 169/2025 |kéd: | 505 od:| 01.12.2025 Do: | 18.12.2025
VITIE Concentrated Bubble Bath Sea Wind
Nazev pfipravku: | (Koncentrovana péna do koupele s viini Sea Celkovy poéet dobrovolniki: 20
Wind)
charakteristika testovanych dobrovolnikd koZni reakce
Lislo Inicialy Pohlavi vk In-situ reakce na mdrwd’uélni skore Poznémky
piipravek piipravku

1 PL Z 29 0 0,0

2 PN Z 19 0 0,0

3 SV Z 29 0 0,0

4 MM Z 43 0 0,0

5 ™ Zz 55 0 0,0

6 NA M 20 0 0,0

7 cT M 42 0 0,0

8 HL Z 39 0 0,0

9 DD z 24 0 0,0

10 M M 60 0 0,0

11 H Z 57 0 0,0

12 ™ Z 66 0 0,0

13 RD M 22 0 0,0

14 KM Z 67 0 0,0

15 D Z 62 0 0,0

16 VR Zz 48 0 0,0

17 BP M 27 0 0,0

18 Ml Z 38 0 0,0

19 VM Z 29 0 0,0

20 S) Z 45 0 0,0

legenda
celkové dosaiené skére 0,0 zkratky zkratky
pramérné skore 0 E erytém \'] vezikuly
smérodatnd odchylka 0,00 o] edém B buly (puchyfe)
P papuly n/a neanalyzovana
vysledek (slovni popis) _pfifazené stupné reakce
0 bez erytému
y " ; 0,5 sotva znatelny erytém
ke danytfh.podm:nek t'estovam”neb'yla u ) 3 erytém mirnéyr::rsytupné s nebo bez edému
c.!ob.rov‘olnlku zaz?amenana i‘édr{a objeitivi 2 erytém stfedni intenzity, edém s nebo bez papul
iritativni reakce ani 2adné subjektivni negativni intenzivni erytém, edém s nebo bez papul, vezikul nebo
pozorovani, 3 bul
n/a neanalyzovana data
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