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Kompozycja farmaceutyczna na bazie oleju roslinnego i tréjblokowego kopolimeru,

kompozycja wielofazowa w postaci emulzelu oraz sposéb wytwarzania kompozycji

Przedmiotem wynalazku jest kompozycja farmaceutyczna na bazie oleju rzepakowego,
kopolimeru, ktéry stanowi poloksamer 407 lub poloksamer 188. Drugim przedmiotem
wynalazku jest kompozycja wielofazowa na bazie oleju rodlinnego w postaci emulzelu.
Wynalazek obejmuje rowniez sposdb wytwarzania kompozycji. Kompozycje przeznaczone s3
do stosowania w ginekologii i potoznictwie, jako Srodek przeciwbakteryjny, przeciwgrzybiczy i

przeciwpierwotniakowy.

Kobiece narzady rodne ze wzgledu na petnione funkcje fizjologiczne narazone sg na infekcje
bakteryjne, grzybicze i pasozytnicze. Naturalnym mechanizmem obronnym uktadu
rozrodczego jest flora zasiedlajgca wewnetrzne sSrodowisko pochwy. Najliczniejszg grupe
stanowig bakterie z rodzaju Lactobacillus spp. oraz grzyby z gatunku Candida albicans.
Réwnowaga pomiedzy florg bakteryjng i grzybiczg zapewnia homeostaze. Rodzaj Lactobacillus
spp. chroni biocenoze pochwy przed przerostem innych sktadnikéw obecnych w warunkach
fizjologicznych w pochwie takich, jak: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae (grupy
B), Enterococcus species, Gardnerella vaginalis, Escherichia coli, Bacteroides fragilis i
Mobiluncus. W wyniku zaburzenia rownowagi pomiedzy florg bakteryjng i grzybiczg dochodzi
do infekcji, stanow zapalnych bakteryjnych lub grzybiczych. Szeroki wachlarz lekow
dostepnych na rynku nie zawsze skutecznie dziata na infekcje o ztozonej etiologii. Dodatkowg
trudnos$é w prowadzonych terapiach stanowig uwarunkowania anatomiczno-fizjologiczne
kobiecej pochwy. Lek utrzymuje sie w pochwie wylgcznie w pozycji lezacej pacjentki.
Dodatkowo przyczepnosé leku jest utrudniana przez obecnosé wydzieliny pochwowej
znajdujacej sie w tym organie w zroznicowanej objetosci w zaleznosci od okresu cyklu

menstruacyjnego kobiety, a takze faz réwnowagi hormonalne;j.

Z polskiego opisu patentowego PAT.210178B1 znany jest sposdéb wytwarzania ukfaddéw
mikroemulsyjnych typu olej w wodzie (o/w) i woda w oleju (w/o), opartych na oleju
parafinowym oraz oleju rzepakowym, stabilizowanych wybranymi surfaktantami,

przeznaczonych do stosowania w przemysle agrochemicznym, farmaceutycznym i
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kosmetycznym. Polega on na zmieszaniu czterech sktadnikow: surfaktantu, kosurfaktantu,
oleju i wody, w wyniku czego otrzymuje sie nowe transparentne uktady mikroemulsyjne typu
olej-w-wodzie (o/w) lub woda-w-oleju (w/o). Zgodnie z wynalazkiem miesza sie w
temperaturze pokojowej surfaktant z kosurfaktantem w stosunku wagowym 1:4. 4:1 lub 8:1

az do otrzymania klarownej, jednorodnej mieszaniny, bedacej emulgatorem.

Z publikacji KR 20040028336 (abstrakt) znany jest termiczny zel przeciwbakteryjny podawany
dopochwowo, zawierajacy 30-35% wagowych poloxameru, 0,2-1% wagowych polikarbofilu
oraz 0,9-1,1% wagowych clotrimazolu, gdzie poloxamer jest mieszaning Poloxameru 188 i

Poloxameru 407 w stosunku masowym 1:1-1,5.

Z publikacji Jung Yun Changi in. ,Rheological eveluation of thermosensitive and mucoadhesive
vaginal rels In physiological conditions”, (International Journal of Pharmaceutics, v. 241, Issue
8 July 2002, Pages 155-163) znana jest kompozycja farmaceutyczna przeznaczona do
stosowania w ginekologii zawierajgca 20% Poloxameru 407, 0,2% polikarbofilu i rézne ilosci
Poloxameru 188 (od 15 do 20%). W publikacji ujawniono, iz zastosowanie Poloxameru 407 w
preparatach zelowych podawanych dopochwowo wptywa na skutecznos¢ dziatania substancji

aktywnych.

Problemem technicznym stawianym przed wynalazkiem jest dostarczenie emulsyjnej bazy
olejowej, zawierajgcej wylacznie olej pochodzenia naturalnego, ktéra mogtaby by¢ stosowana
do wytwarzania dopochwowych formulacji farmaceutycznych, przy czym baza ta mogtaby by¢
stosowana samodzielnie jako no$nik lekow. Innym problemem stawianym przed wynalazkiem
jest dostarczenie formulacji w postaci zelu do stosowania dopochwowego o zwiekszonym
powinowactwie do Scian pochwy, ktéra charakteryzowataby sie pH neutralnym wzgledem
Srodowiska pochwy, umozliwiataby wprowadzenie do formulacji substancji czynnych o
charakterze lipofilowym i/lub hydrofilowym oraz zapewniataby utrzymanie wysokiego
stezenia substancji czynnej w formulacji. Kolejnym problemem jest dostarczenie sposobu
otrzymywania bazy olejowej i formulacji w postaci zelu do stosowania dopochwowego o
zwiekszonej adhezji do $cian pochwy, przy czym proces otrzymywania formulacji w postaci

zelu powinien by¢ prowadzony w temperaturze pokojowej.

Pierwszym przedmiotem wynalazku jest kompozycja emulsyjna na bazie oleju roslinnego i

poloksameru 407 lub poloksameru 188, charakteryzujgca sie tym, ze kompozycja zawiera od
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20 do 60 czesci masowych oleju roslinnego, ktdry stanowi olej rzepakowy, od 1 do 20 czesci
masowych poloksameru 407 albo poloksameru 188, od 50 do 65 czesci masowych wody

oczyszczonej, od 1 do 20 czesci masowych surfaktantu.

W korzystnej realizacji wynalazku kompozycja zawiera od 30 do 50 czesci masowych oleju

roslinnego, jeszcze korzystniej od 30 do 50 czesci masowych oleju rzepakowego.

W nastepnej korzystnej realizacji wynalazku surfaktant jest wybrany z grupy zawierajace;j:
Tween 80 w ilosci od 1-20 czesci masowych kompozycji, korzystnie 10 czesci masowych
kompozycji albo Span 80 w ilosci 1-12 czesci masowych kompozycji, korzystnie 5 czesci

masowych kompozycji.

W kolejnej korzystnej realizacji wynalazku kompozycja zawiera 50 czesci masowych wody

oczyszczonej.

W kolejnej innej korzystnej realizacji wynalazku kompozycja zawiera poloksamer 407 albo

poloksamer 188 w ilosci od 5 do 10 czesci masowych kompozycji.

Drugim przedmiotem wynalazku jest kompozycja wielofazowa zawierajgca kompozycje na
bazie oleju rosdlinnego wg pierwszego przedmiotu wynalazku, charakteryzujgca sie tym, ze
zawiera faze zelowg i faze emulsyjng, wedtug pierwszego przedmiotu wynalazku, w stosunku
masowym od 1:1 do 1:4, i kompozycja ma posta¢ emulzelu, przy czym faza zelowa zawiera
opcjonalnie substancje hydrofilizujgce, przy czym kompozycja w postaci emulzelu ma lepkos¢
dynamiczng od 250 mPa-s do 750 mPa-s, korzystnie od 300 mPa-s. do 700 mPa-s. Dodatek
substancji hydrofilizujgcych, np. polioli, umozliwia uzyskanie maksymalnego stezenia
polisacharydu w zelu. Zwiekszanie zawartosci polisacharydu prowadzi do poprawy
wiasciwosci adhezyjnych, tj. powinowactwa, gotowej postaci formulacji, tj. emulzelu. Brak
substancji hydrofilizujgcych wptywa zatem niekorzystnie na pozadang lepkos¢ koncowego

emulzelu i konieczne jest mieszanie rzadszego zelu w wiekszej proporcji z emulsja.

W korzystnej realizacji wynalazku faza zelowa zawiera od 0,1 do 10 czesci masowych gumy
Gellan i od 90 do 99,9 czesci masowych wody, korzystnie 0,2 czesci masowe gumy Gellan i

99,8 czesci masowych wody.

W nastepnej korzystnej realizacji wynalazku faza zelowa i faza emulsyjna sg zmieszane w

stosunku masowym 1:1.
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W jeszcze innej realizacji wynalazku faza zelowa i faza emulsyjna sg zmieszane w stosunku
masowym 1:4. Dodatek substancji hydrofilizujgcych (polioli) pozwala na zwiekszenie
zawartosci polisacharydu w fazie zelowej umozliwiajgc otrzymanie formulacji, w ktérej ilosé
fazy zelowej zostaje zredukowana do 20 czesci masowych, przy jednoczesnie wiekszej

lepkosci.

W kolejnej korzystnej realizacji wynalazku faza zelowa zawiera od 0,1 do 10 czesci masowych
polisacharydu, ktéry stanowi guma Gellan, od 5 do 30 czesci masowych substancji

hydrofilizujgcych i wode do 100 czesci masowych.

W innej korzystnej realizacji wynalazku faza Zelowa zawiera 10 czes$ci masowych
polisacharydu, ktéry stanowi guma Gellan, od 5 do 30 czesci masowych substancji

hydrofilizujgcych i wode do 100 czesci masowych.

W korzystnej realizacji wynalazku substancje hydrofilizujgce sg wybrane z grupy zawierajace;j:
glicerol, glikol propylenowy-1,2 albo glikol polioksyetylenowy-200 (PEG-200). Oprécz tego, ze
dodatek polioli pozwala uzyska¢ zele o wiekszej zawartosci polisacharydu to, dodatkowo
zastosowanie polioli pozwala otrzymywaé zele ,na zimno” w temperaturze pokojowej, tj.

proces otrzymywania emulzelu jest prowadzony w temperaturze pokojowe;.

W jeszcze innej korzystnej realizacji wynalazku kompozycja w postaci emulzelu ma lepkos¢

dynamiczng od 320 mPaes do 670 mPaes

Kolejnym przedmiotem wynalazku jest sposdb otrzymywania kompozycji emulsyjnej na bazie
oleju roslinnego wg pierwszego przedmiotu wynalazku obejmujacy:

a) przygotowanie fazy hydrofilowej,

b) potaczenie fazy lipofilowej (olejowej) z fazg hydrofilows,
charakteryzujacy sie tym, ze faze hydrofilowg przygotowuje sie przez potgczenie wody w ilosci
50 do 65 czesci masowych, z kopolimerem tréjblokowym, w ilosci od 1 do 20 czesci masowych
i surfaktantem w ilosci od 1 do 20 czesci masowych surfaktantu, nastepnie dodaje sie faze
lipofilowg i fazy poddaje sie wstepnej homogenizacji w czasie od 15 min do 20 min, i taka
mieszanine poddaje sie homogenizacji wysokoci$nieniowej w czasie od 60s do 80 s przy
ci$nieniu od 400 bar do 1300 bar, przy czym cykl homogenizacji wysokoci$nieniowej

przeprowadza sie od dwoch do dziesieciu razy.
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W korzystnej realizacji wynalazku homogenizacje wysokocisnieniowg prowadzi sie w

temperaturze od 37°C do 69°C, korzystnie od 45°C do 58°C, najkorzystniej od 48°C do 57°C.

W nastepnej korzystnej realizacji wynalazku proces prowadzi sie przy cisnieniu od 600 bar do

800 bar.

W kolejnej korzystnej realizacji wynalazku cykl homogenizacji wysokocisnieniowej

przeprowadza sie od szesciu do osmiu razy.

Innym przedmiotem wynalazku jest sposéb otrzymywania kompozycji wielofazowej na bazie
oleju roslinnego wg drugiego przedmiotu wynalazku obejmujacy:

a) przygotowanie fazy zelowej,

b) potaczenie fazy emulsyjnej z fazg hydrofilows,
charakteryzujacy sie tym, ze przygotowuje sie faze zelowg i taczy sie faze zelowg z fazg
emulsyjng, wedtug drugiego przedmiotu wynalazku, faczy sie w stosunku masowym od 1:1 do
1:4, i kompozycja ma posta¢ emulzelu, przy czym faza zelowa obejmuje opcjonalnie substancje

hydrofilizujace.

W korzystnej realizacji wynalazku faze zelowg przygotowuje sie przez zmieszanie od 0,1 do 10
czesci masowych gumy Gellan i od 90 do 99,9 czesci masowych wody, korzystnie 0,2 czesci

masowe gumy Gellan i 99,8 czesci masowych wody.

W nastepnej korzystnej realizacji wynalazku faze zelowg i faze emulsyjng miesza sie w

stosunku masowym 1:1.

W jeszcze innej realizacji wynalazku faze zelowa i faze emulsyjng miesza sie w stosunku

masowym 1:4.

W kolejnej korzystnej realizacji wynalazku faze zelowa przygotowuje sie przez zmieszanie od
0,1 do 10 czesci masowych polisacharydu, ktory stanowi guma Gellan, od 5 do 30 czesci

masowych substancji hydrofilizujgcych, od 60 do 100 czesci masowych wody.

W innej korzystnej realizacji wynalazku faze zelowg przygotowuje sie przez zmieszanie 10
czesci masowych polisacharydu, ktéry stanowi guma Gellan, od 5 do 30 czesci masowych

substancji hydrofilizujgcych i wody do 100 czesci masowych.
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W korzystnej realizacji wynalazku substancje hydrofilizujgce sg wybrane z grupy obejmujace;j:

glicerol, glikol propylenowy-1,2 albo glikol polioksyetylenowy-200 (PEG-200).

Wynalazek dotyczy kompozycji farmaceutycznej majacej na celu leczenie standéw zapalnych za
pomocy wielofazowe] postaci leku. Wielofazowos¢ ma na celu stworzenie mozliwosci
wprowadzenia substancji leczniczych o rdznych wiasciwosciach fizykochemicznych.
Wielofazowa kompozycja o charakterze hydrofilowo-lipofilowym daje mozliwosé
wprowadzania lekéw o wfasciwosciach hydrofilowych i lipofilowych w jednej postaci leku.
Wielofazowa posta¢ skonstruowana jest na bazie polisacharydu, majgcego witasciwosci
adhezyjne w stosunku do bfony sluzowe] pochwy. Adhezyjnos¢ tej postaci leku umozliwia
pozostawanie na btonie $luzowej pochwy dtuzej niz zapewniajg to sposoby terapii znane ze
stanu techniki. Przedstawiona postac leku charakteryzuje sie pH mieszczgcym sie w zakresie
fizjologicznym dla $rodowiska pochwy (3,5-4,5), warunkujagcym rozwdj fizjologicznej flory
bakteryjnej, zapobiegajgcej stanom zapalnym pochwy. Dodatkowg zaletg tej postaci leku jest
mozliwosc zastosowania jej u pacjentek pediatrycznych. Dodatek substancji hydrofilizujgcych
pozwala na uzyskanie postaci formulacji o wiekszej zawartosci polisacharydu, co wptywa
korzystnie na wtasciwosci adhezyjne do scian pochwy. Inng istotng zaletg jest mozliwosé
przeprowadzenia procesu otrzymywania formulacji w temperaturze pokojowej. Otrzymany
zel cechuje sie wyzszg lepkoscig dzieki, czemu mozna go miesza¢ z emulsjg w mniejszych
proporcjach, aby uzyska¢ pozgdang konsystencje emulzelu. Pozostaje to nie bez znaczenia dla
koncowego stezenia substancji czynnej w emulzelu — im mniejszy stosunek zelu do emulsji,
tym mniejszy spadek stezenia APl w koncowej formulacji. Na rynku farmaceutycznym brakuje
lekdw ginekologicznych w postaciach dopochwowych dla dziewczynek. Wazing zaletg
proponowanych kompozycji farmaceutycznych, zawierajgcych emulsje i emulzele, sg sktadniki
stosowane w produktach leczniczych oraz produktach spozywczych. Zastosowane w
przedstawionych kompozycjach farmaceutycznych substancje pomocnicze, sg zatwierdzone
do uzytku w przemysle farmaceutycznym i przemysle spozywczym. Sporzadzanie kompozycji
farmaceutycznych z wyzej wymienionych substancji warunkuje bezpieczenstwo ich

stosowania.
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Przedmiot wynalazku jest przedstawiony w przyktadach wykonania.

Przyktad I. Sktad kompozycji emulsyjnej z Poloksamerem 407:
Olej rzepakowy 30,0 czesci masowych,

Poloksamer 407 10,0 czesci masowych,

Woda oczyszczona 50,0 czesci masowych,

Tween 80 10,0 czesci masowych.

Faze olejows (lipofilowag) kompozycji stanowi olej rzepakowy. Wode oczyszczong taczy sie z
poloksamerem 407 oraz Tweenem 80. Obie fazy, lipofilowa i hydrofilowa tgczy sie, a nastepnie
poddaje wstepnej homogenizacji za pomocg mieszadfa magnetycznego przy 40% mocy przez
15 minut. W nastepnym etapie sporzadzania kompozycji mieszanine poddajemy
homogenizacji w wysokoci$nieniowym homogenizatorze. Homogenizacje wysokoci$nieniowg
przeprowadza sie w 6 cyklach, temperatura maksymalna 57 stopni C. Zastosowane cis$nienie
wynosi 600 bar. Czas trwania jednego cyklu wynosi 60 sekund. Uzyskana posta¢ ma charakter

emulsji.

Przyktad Il. Sktad kompozycji emulsyjnej z Poloksamerem 188:

Olej rzepakowy 40,0 czesci masowych,

Poloksamer 188 5,0 czesci masowych,

Woda oczyszczona 50,0 czesci masowych,

Span 80 5,0 czesci masowych.

Kompozycje wielofazowg wytwarza sie mieszajgc olej rzepakowy ze Spanem 80. Wode
oczyszczong tgczy sie z poloksamerem 188. Obie fazy, lipofilowg i hydrofilowg tgczy sie, a
nastepnie poddaje wstepnej homogenizacji za pomocg mieszadta magnetycznego przy 30%
mocy przez 20 minut. W nastepnym etapie sporzadzania kompozycji mieszanine poddajemy
homogenizacji w wysokocisnieniowym homogenizatorze. Homogenizacje wysokocisnieniowg
przeprowadza sie w 8 cyklach, temperatura maksymalna 48 stopni C. Zastosowane cisnienie
wynosi 800 bar. Czas trwania jednego cyklu wynosi 60 sekund. Uzyskana posta¢ ma charakter

emulsji.

Przyktad lll. Sktad kompozycji wielofazowej w postaci emulzelu.
Kompozycje farmaceutyczng wytwarza sie, jak w przykfadzie | lub Il. Nastepnie przygotowuje

sie zel:
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Guma Gellan 0,2 czesci masowych,

Woda oczyszczona 99,8 czesci masowych,

Gume Gellan taczy sie z wodg oczyszczong o temperaturze 90 stopni C. Nastepnie mieszanine
poddaje sie mieszaniu za pomocg mieszadta magnetycznego przy 40% mocy, przez okres 80
minut do uzyskania jednorodnego zelu. Uzyskany zel poddaje sie schtadzaniu do temperatury

pokojowej.

Kompozycje wykonang wg przyktadu | lub Il taczy sie z uzyskanym Zzelem za pomoca
homogenizatora szybkoobrotowego w temperaturze pokojowej, uzyskujagc kompozycje
sktadajgcy sie z 20 do 50 czesci masowych zelu i 50 do 80 czes$ci masowych emulsji. Korzystnie
jest potgczy¢ emulsje w ilosci 50 czesci masowych z 50 (1:1) czesciami masowymi uzyskanego

zelu. Uzyskana kompozycja cechuje sie lepkoscig dynamiczng na poziomie 326,68 mPaes.

W dalszych etapach projektowanego rozwoju wynalazku planowane jest wprowadzanie do
uzyskanych postaci leku substancji leczniczych o dziataniu: przeciwbakteryjnym,
przeciwgrzybiczym, przeciwpasozytniczym. Dodatkowo wprowadzana bedzie substancja
biatkowa, majgca korzystny wplyw na biocenoze pochwy, dziatajgca synergistycznie w

stosunku do antybiotykdw.

Przyktad IV. Sposob wykonania kompozycji farmaceutycznej do stosowania dopochwowego
wedtug pierwszego przedmiotu wynalazku.
Kompozycja sporzadzona jest z oleju rzepakowego, wody, poloksameru 407 lub poloksameru

188 z dodatkiem surfaktantu: Tweenu 80 lub Spanu 80, jak wedtug przyktadu | lub II.

Olej rzepakowy miesza sie ze Spanem 80 (kompozycje zawierajgce Span 80). Wode
oczyszczong wg Farmakopea Xl stanowigcg od 50 do 65 czesci masowych faczy sie z
poloksamerem 407 w postaci biatego proszku lub poloksamerem 188 w postaci biatych
ptatkow oraz Tweenem 80 (kompozycje bez Spanu 80). Uzyskang mieszanine poddaje sie
wstepnej homogenizacji za pomocg mieszadta magnetycznego przy 30-40% mocy przez 15-20
minut. Nastepnie mieszanine poddaje sie homogenizacji w wysokoci$nieniowym
homogenizatorze typu GEA Niro Soavi Panda Plus. Homogenizacje wysokoci$nieniowa
przeprowadza sie w 2 do 10 cyklach przy temperaturze od 37-69 stopni C. Zastosowane
cisnienie miesci sie w granicach 400-1300 bar. Czas trwania jednego cyklu wynosi 60 sekund.

Uzyskana postaé ma charakter emulsji.
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Uzyskanie tej postaci daje mozliwos$¢ umieszczania w fazie hydrofilowej srodkéw leczniczych
o charakterze hydrofilowym, a w fazie lipofilowej zawarcie substancji leczniczych o
charakterze lipofilowym. Kompozycja wg tego przyktadu moze stanowi¢ samodzielng postaé o

charakterze emulsji farmaceutycznej do uzytku dopochwowego.

Przyktad V. Sposéb wykonania wielofazowej kompozycji farmaceutycznej na bazie
polisacharydu do stosowania dopochwowego wg drugiego przedmiotu wynalazku.
Kompozycje wielofazowg sporzadza sie tak, jak podano w sposobie [, Il lub IV. Nastepnie

przygotowuje sie emulsje w postaci emulzelu.

Polisacharyd, gume Gellan, tgczy sie z wodg oczyszczong wg Farmakopea Xl w temperaturze
pokojowej z dodatkiem substancji hydrofilizujgcych takich, jak: glicerol, glikol propylenowy-
1,2 lub glikol polioksyetylenowy-200, uzyskujac nastepujgce proporcje: od 0,1 do 10 czesci
polisacharydu, korzystnie 10 czesci, 5-30 czesci substancji hydrofilizujgcych, korzystnie 30
czesci masowych, od 60 do 100 czesci wody, korzystnie 60 czesci masowych. Woda stanowi
sktadnik uzupetniajgcy do 100 czesci masowych i jej zawarto$é zalezna jest od zawartosci
polioli. Nastepnie mieszanine poddaje sie mieszaniu za pomocg mieszadta magnetycznego

przy 30-40% mocy, przez okres 60-80 minut do uzyskania jednorodnego zelu.

Emulsje, opisang w przyktadzie |, Il lub IV, w ilosci od 50 do 80 czesci masowych tgczy sie z
zelem uzyskanym wg tego przyktadu w ilosci od 20 do 50 czesci uzyskanego zelu.
Korzystnie jest potgczy¢ emulsje w ilosci 80 czesci masowych z 20 (4:1) cze$ciami masowymi
uzyskanego zelu. Otrzymane korzystne potgczenie tworzy formulacje cechujgca sie lepkosciag

dynamiczng o wartosci 654,80 mPaes.
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Zastrzezenia patentowe

Kompozycja emulsyjna na bazie oleju roslinnego i poloksameru 407 lub poloksameru
188, znamienna tym, ze kompozycja zawiera od 20 do 60 czesci masowych oleju
roslinnego, ktéry stanowi olej rzepakowy, od 1 do 20 czesci masowych poloksameru
407 albo poloksameru 188, od 50 do 65 czesci masowych wody oczyszczonej, od 1 do

20 czesci masowych surfaktantu.

Kompozycja wg zastrz. 1, znamienna tym, ze zawiera od 30 do 50 czesci masowych

oleju roslinnego, jeszcze korzystniej od 30 do 50 czesci masowych oleju rzepakowego.

Kompozycja wg zastrz. 1, znamienna tym, ze surfaktant jest wybrany z grupy
zawierajgcej: Tween 80 w ilosci od 1-20 czesci masowych kompozycji, korzystnie 10
czesci masowych kompozycji albo Span 80 w ilosci 1-12 czesci masowych kompozycji,

korzystnie 5 czesci masowych kompozycji.

Kompozycja wg zastrz. 1, znamienna tym, ze zawiera 50 czesci masowych wody

oczyszczone).

Kompozycja wg zastrz. 1, znamienna tym, ze zawiera poloksamer 407 albo poloksamer

188 w ilosci od 5 do 10 czesci masowych kompozycji.

Kompozycja wielofazowa na bazie oleju roslinnego, znamienna tym, ze zawiera faze
zelowg i faze emulsyjng, wedtug zastrz. 1, w stosunku masowym od 1:1 do 1:4, i
kompozycja ma posta¢c emulzelu, przy czym faza zelowa zawiera opcjonalnie
substancje hydrofilizujgce, przy czym kompozycja w postaci emulzelu ma lepkosé

dynamiczng od 250 mPaes do 750 mPaes, korzystnie od 300 mPaes. do 700 mPaes.

Kompozycja wg zastrz. 6, znamienna tym, ze faza zelowa zawiera od 0,1 do 10 czesci
masowych gumy Gellan i od 90 do 99,9 czesci masowych wody, korzystnie 0,2 czesci

masowe gumy Gellan i 99,8 czesci masowych wody.
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Kompozycja wg zastrz. 6, znamienna tym, ze faza zelowa i faza emulsyjna sg zmieszane

w stosunku masowym 1:1.

Kompozycja wg zastrz. 6, znamienna tym, ze faza zelowa i faza emulsyjna sg zmieszane

w stosunku masowym 1:4.

Kompozycja wg zastrz. od 6 do 9, znamienna tym, ze faza zelowa zawiera od 0,1 do 10
czesci masowych polisacharydu, ktéry stanowi guma Gellan, od 5 do 30 czesci

masowych substancji hydrofilizujgcych i wode do 100 czesci masowych.

Kompozycja wg zastrz. od 6 do 10, znamienna tym, ze faza zelowa zawiera 10 czesci
masowych polisacharydu, ktéry stanowi guma Gellan, od 5 do 30 czesci masowych

substancji hydrofilizujgcych i wode do 100 czesci masowych.

Kompozycja wg zastrz. 6, 10 albo 11 , znamienna tym, ze faza zelowa zawiera
substancje hydrofilizujgce wybrane z grupy zawierajgcej: glicerol, glikol propylenowy-

1,2 albo glikol polioksyetylenowy-200 (PEG-200).

Kompozycja wg zastrz. 6, znamienna tym, ze w postaci emulzelu kompozycja ma

lepko$é dynamiczng od 320 mPaes do 670 mPases.

Sposdb otrzymywania kompozycji emulsyjnej na bazie oleju roslinnego, wg zastrz. 1,
obejmujacy:

a) przygotowanie fazy hydrofilowej,

b) potaczenie fazy lipofilowej (olejowej) z fazg hydrofilows,
znamienny tym, ze faze hydrofilowg przygotowuje sie przez pofgczenie wody w ilosci
50 do 65 czesci masowych, z kopolimerem trojblokowym, w ilosci od 1 do 20 czesci
masowych i surfaktantem w ilosci od 1 do 20 czesci masowych surfaktantu, nastepnie
dodaje sie faze lipofilowa i fazy poddaje sie wstepnej homogenizacji w czasie od 15 min
do 20 min, i takg mieszanine poddaje sie homogenizacji wysokocisnieniowej w czasie
od 60 s do 80 s przy cisnieniu od 400 bar do 1300 bar, przy czym cykl homogenizacji

wysokocisnieniowej przeprowadza sie od dwdch do dziesieciu razy.
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Sposdb wg zastrz. 14, znamienny tym, ze homogenizacje wysokocisnieniowg prowadzi
sie w temperaturze od 37°C do 69°C, korzystnie od 45°C do 58°C, najkorzystniej od
48°C do 57°C.

Sposdb wg zastrz. 14, znamienny tym, ze proces prowadzi sie przy cisnieniu od 600 bar

do 800 bar.

Sposéb wg zastrz. 14, znamienny tym, ze cykl homogenizacji wysokocisnieniowej

przeprowadza sie od szesciu do osmiu razy.

Sposdb otrzymywania kompozycji wielofazowej na bazie oleju rodlinnego wg drugiego
przedmiotu wynalazku obejmujgcy:

a) przygotowanie fazy zelowej,

b) potaczenie fazy emulsyjnej z fazg hydrofilows,
znamienny tym, ze przygotowuje sie faze zelowg i tgczy sie faze zelowg z fazg
emulsyjng, wedtug zastrz. 2, tgczy sie w stosunku masowym od 1:1 do 1:4, i kompozycja
ma postaé emulzelu, przy czym faza zelowa obejmuje opcjonalnie substancje

hydrofilizujgce.
Sposéb wg zastrz. 18, znamienny tym, ze faze Zelowg przygotowuje sie przez
zmieszanie od 0,1 do 10 czesci masowych gumy Gellan i od 90 do 99,9 czes$ci masowych

wody, korzystnie 0,2 czesci masowe gumy Gellan i 99,8 czesci masowych wody.

Sposdb wg zastrz. 18 albo 19, znamienny tym, ze faze zelowg i faze emulsyjng miesza

sie w stosunku masowym 1:1.

Sposbéb wg zastrz. 18, znamienny tym, ze faze zelowg i faze emulsyjng miesza sie w

stosunku masowym 1:4.
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Sposdb wg zastrz. 18 albo 21, znamienny tym, ze faze zelowa przygotowuje sie przez
zmieszanie od 0,1 do 10 czesci masowych polisacharydu, ktéry stanowi guma Gellan,
od 5 do 30 czesci masowych substancji hydrofilizujgcych, od 60 do 100 czesci

masowych wody.

Sposdéb wg zastrz. 18, 21 albo 22, znamienny tym, ze faze zelowa przygotowuje sie
przez zmieszanie 10 czesci masowych polisacharydu, ktory stanowi guma Gellan, od 5

do 30 czesci masowych substancji hydrofilizujgcych i wody do 100 czesci masowych.

Sposdb wg zastrz. 18, 21, 22 albo 23, znamienny tym, ze substancje hydrofilizujgce sg

wybrane z grupy obejmujacej: glicerol, glikol propylenowy-1,2 albo glikol
polioksyetylenowy-200 (PEG-200).
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