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(54) Stabilizovany vodny injekéni roztok
deaminol, karbal, O-methyltyrosing—
oxytocinu

ReSeni se tjykd stabilizovaného vod-
ného injek&niho roztoku deaminol, karbal,
O~methyltyroginl-oxytocinu chrénéného ¢&s.
AO &. 149 028, syntetického analogu oxy-
cinu, pouZivaného klinicky v gynekologic-
ké praxi. Pro zvySeni rozpustnosti ucin-
né latky obsahuje roztok prisadu 0,1 aZ.
5,0 % bmot. vztaZeno na celkovou hmotnost
injekéniho roztoku, s vyhodou 1,5 % hmot.
glycinu, popripadé diglycinu 1 triglycinu.
Navic muZe obsahovat téz desinfekdni léat-
xu, nap¥iklad m-kresol nebo chlorbutanol.
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Vynilez se tyka stabilizovaného vodného injekéniho rozto-
ku deaminol. karbal, O-methyltyrosinz-oxytocinu chranéného
&s. AO &, 149 028, zavedeného do klinické praxe, predevsim v gy=-
nekologii.

Oproti prirodnimu hormonu mi analog oxytocinu, pfipraveny
podle citovaného ¢s, A0, substituovanou molekulu. Phsobenim pro-
teolytickych enzymd dochizelo v organismu p¥i metabolickjch po-
chodech k odsStépovéani této pridané Casti a tim klesala Glinnost
preparitu, Specifick4 aktivita a doba pilisobeni analogu oxytocinu
byly totdZ neprimo Gimérné a navic se podstatné sniZila rozpust=
nost proti pivodnimu oxytocinu,

Uvedené nevyhody odstranuje stabilizovany vodny injek&ni
‘roztok deaminol, karbal. O-m8thyltyrosin“-oxytocinu chrinéného
&s. A0 149 028, vyznafujici se tim, Ze jako zprostfedkovadloc roz-
pousténi obsahuje glycin v mnoistvi 0,1 aZ 5,0 % hmot.vztaZeno
na celkovou hmotnost injek&éniho roztoku, s vyhodou 1,5 % hmot.,

s pripadnou prisadou desinfek&ni 1l4tky, napfiklad m-kresolu nebo

chlorbutanolu.
e

Na podkladé systematického vyzkumu se tedy podarilo z4sadné
urychlit a zvy3it rozpustnost ufinné latky pomoci vnitfnich soli,
napfiklad pomoci glycinu, diglycinu a triglycinu,

Nésledujici priklady provedeni stabilizovany vodny injek&ni
roztok podle vynédlezu pouze dokladaji, ale nijak neomezuji,




Priklad 1 - 240093

V 500 ml redestilovené vody se rozpusti 10 g glycinu. Po
rozpusténi se pridd 77 mg 100% analoga oxytocinu a zemiché se.
Zv145% se rozpusti ve 200 ml redestilovend vody pii GOfC
1 000 mg m~kresolu. Po ochlazeni na 24?0 se tento roztok vlije
do prvniho roztoku a doplni se redestilovemnou vodou na 1 000 ml.

P#fklad 2

V 500 ml redestilované vody se rozpusti 15 g glycinu a po
jeho rozpustdn{ se piidéd 77 mg 100% enaloga oxytocinu & zamichd se.
Zvlést se ve 300 ml redestilované vody rozpusti 2 000 mg chlorbu=~
tanolu p#i 76?0. Po rozpustdni se roztok ochladi na 25?0, smichd
s predchozim roztokem a doplni redestilovanou vodou na celkovy
objem 1 000 ml.
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PREDMET VINLLEZU
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Stabilizovany vodny injekéni roztok deaminol,karbal,

O-methyltyrosinz-oxytocinu chrénéného &s. AO &.149 028,vyznadu-
jici se tim, %e jako zprostifedkovadlo rozpousténi obsahuje glycin
v mnoZstvi O,1 a% 5,0 % hmot. vztaZeno na celkovou hmotnost in-
jek&niho roztoku, s vyhodou 1,5 % hmot., s p¥ipadnpu p¥isadou de=-
sinfek&ni ldtky,nap¥fklad m-kresolu nebo chlorbutamolu.
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