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(57) Rezumat:

Medicamentul conform inventiei este destinat admini-
strérii pe cale orala, fiind o combinatie ce asociaza un
antihistaminic puternic cu un antipiretic, analgezic, indi-
cat in tratamentul rinitei alergice, insolitd de febra si/
sau cefalee, stari febrile, gripa. Asocierea confer a-
cestui medicament, o actiune decongestionanti la ni-
velul céilor respiratorii superioare, alaturi de cea anti-
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pireticd si analgezica, favorabild in timpul gripei.
Medicamentul este constituit din 3 mg maleat de clor-
feniramin, 500 mg paracetamol gi ingredienti accep-
tabili farmaceutic.
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Inventia se refera la un medicament analgezic, antipiretic, cu actiune decongestionanta
la nivelul cailor respiratorii, superioare. Asocierea confera acestui medicament o actiune decon-
gestionantd, la nivelul cailor respiratorii superioare, alaturi de cea antipiretica si analgezica,
favorabila in timpul gripei.

Paracetamolul este un derivat de para-aminofenol cu proprietati antipiretice i analge-
Zice, actiunea lui datorandu-se inhibarii biosintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului nervos
central. De aceea, produsele clasice, care contin numai paracetamol ca substanta activa, pot
fi utilizate doar in combaterea simptomatica a febrei de naturs infectioasa si in tratamentul
simptomatic al durerilor de intensitate medii.

Inventia de fata inlatura dezavantajul aratat, realizand un produs medicamentos, ce con-
tine maleat de clorfeniramin alaturi de paracetamol. Maleatul de clorfeniramin este un derivat
de alchilamina, cu actiune antihistaminica prin blocarea receptorilor H, la nivel central si perife-
ric. Efectele sale atropinice si sedative produc o bronhodilatare $i 0 ugoard sedare a tusei timp
de 4...6 h, reduce secretia mucoasei nazale in caz de rinita.

Inventia se refera la un medicament analgezic, antipiretic, cu actiune decongestionanta
la nivelul cailor respiratorii superioare, constituit din 3 mg maleat de clorfeniramin, 500 mg para-
cetamol si excipienti acceptabili farmaceutic.

Inventia prezintd urmatoarele avantaje:

- prevenirea manifestarilor alergice, catarul, declansate in timpul starilor gripale;

- asocierea unui antipiretic cu un antihistaminic reduce timpul tratamentului si previne
complicatiile aferente;

- tratamentul nespecific al rinitelor acute, cronice si alergice;

- obtinerea de comprimate riguros dozate si cu aspect comercial, prin utilizarea la pre-
pararea produsului a amestecului granulat de paracetamol si clorfeniramin maleat, amestec ce
prezinta particule uniforme, caracteristici reologice superioare.

Se dé, mai jos, un exemplu de realizare al inventiei.

Substantele necesare prepardrii produsului sunt urmatoarele:

Nr. Denumirea ingredientelor Cantitatea necesara in | Cantitatea necesari in
crt. g/comprimat kg/100000 compr.
1. 500 mg paracetamol si 3 mg
clorfeniramin maleat 0,555 55,5
2. Amidon de porumb 0,045 45

Prezentadm, in continuare, etapele de realizare a inventiei.

Problema pe care o rezolva inventia este gasirea componentelor si raportul lor de aso-
ciere, pentru a produce o actiune analgezica, antipiritica $i decongestionanta a cilor respiratorii
superioare.

1. Prepararea amestecului de pulberi.

1.1. Materiile prime, in prealabil ,se cantiresc in camera de cantarire, pe balante a caror
precizie este verificata.

Substantele active se cern prin sita de 0,8 mm, pentru a asigura omogenitatea.

1.3. Pudrarea - amidonul (excipient de dilutie si dezagregare) se trece prin sita de
0,63 mm, peste substanta activa, cantarita in prealabil.

1.4. Masa de pulberi se transfera in camera de amestecare, unde se omogenizeaza in
toba de amestecare sau malaxor. Camera de preparare trebuie sa aibd umiditate redus3 si
temperatura constanta, pentru evitarea aglomerarii de-pulberi—
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2. Comprimarea.

Din camera de preparare masa de granulat pudrat, se trece in camera de comprimare,
unde masina de comprimat a fost, in prealabil, curatata si verificata. Masa de substanta se
introduce, treptat, in palnia masinii de comprimat si se comprima la ponsoane de 13 mm. La
intervale de 30 min, se verifica greutatea individuala si medie a comprimatelor care trebuie s
se incadreze in limitele admise.

La fiecare ora, se verifica dezagregarea care nu trebuie s depaseasca 15 min;
rezistenta mecanica si friabilitatea.

3. Conditionarea in blistere.

Dupa obtinerea BA-corespunzator se poate trece la conditionarea produsului in blistere.
Aceasta operatie se efectueaza intr-o camera speciala amenajata. Se verifica la fiecare 1/2 h,
umplerea corecta a bisterelor cate 10 comp/blister.

4. Ambalarea in cutii individuale i colective.

Ambalarea in cutii de carton, individuale si colective, se face in camera de ambalare.
Pliantele de carton trebuie sa fie corect inscriptionate cu specificatiile prevazute in Specificatia
Tehnicaa.

Se ambaleaza in cutii individuale, céte 2 blistere (20 comprimate), iar in cutii colective
cate 100 blistere (1000 comprimate). Se pastreaza in locuri ferite de caldura, lumina si
umezeala.

Medicamentul se prezintd sub forma de comprimate neacoperite, rotunde, cu aspect
uniform, margini intacte si suprafata plana, de culoare alba, gust amar si fara miros. Produsul
a fost analizat din punctul de vedere al stabilitatii in timp. Evaluarea statistica a rezultatelor obti-
nute a condus la concluzia ca acest produs igi mentine caracteristicile fizico-chimice in limitele
de admisibilitate prevazute.

Pentru o mai buna intelegere a inventiei, aratam si urmétoarele: cele doud substante
active din medicamentul conform inventiei prezinté o foarte buna absorbtie, dup administrare
orala; se metabolizeaza in ficat si se eliminad pe cale renala. Astfel, paracetamolul absorbit
aproape complet si rapid din tractul gastrointestinal, atinge concentratia plasmaticad maxima,
dupa 30...60 min de la administrare; difuzeaza in toate tesuturile organismului, realizand con-
centratii de 5...20 pg/ml. Legarea de proteinele plasmatice este slab4, intre 10% si 50% (la
concentratiile toxice). Timpul de injumatatire biologica al paracetamolului este cuprins intre
1...3 h. Maleatul de clorfeniramin are timpul de injumatéatire plasmatic cuprins intre 1 si 2 h;
legarea de proteinele plasmatice este de 80...96%.

Medicamentul se administreaza in tratamentul simptomatic al rinitei alergice, acom-
paniate de febra si/sau cefalee, stari febrile, gripd. Modul de administrare este urmatorul:

adulfi: 3-6 comprimate/zi divizate in 3 prize (dimineata, la pranz si seara)

copii, intre 5-10 ani: 1-2 comprimate/zi, in functie de varsta.

copii, intre 10-15 ani: 2-3 comprimate/zi, in functie de varsta.

La copii, nu se va administra mai mult de 1 comprimat, o data.

Comprimatele se administreaza cu o jumatate de ora inainte de masa.

Revendicare
Medicament analgezic, antipiretic, cu actiune decongestionanta la nivelul cailor respira-

torii, superioare, caracterizat prin aceea ca este constituit din 3 mg maleat de clorfeniramin,
500 mg paracetamol gi ingredienti acceptabili.

Editare si tehnoredactare computerizata - OSIM’
Tipdrit la: Oficiul de Stat pentru Inventii §i Marci
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