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Eljards orélisan alkalmazhat$ szildrd, nem higrosz- gyogyszergyartisban ismert és az adott készitményti-
képos, tabletta, kapszula, por vagy granuldtum forméjd, pusnak megfelel6 hordozé és egyéb segédanyagokkal
L-karnitint tartalmazé gy6gyszerkészitmények el64llita- dsszekevernek és granuldldssal, préseléssel és/vagy be-
sdra, amelyre jellemz§, hogy L-kamitin-L-tartaratot a vondssal gy6gyszerkészitménnyé alakitanak.

A leirds terjedelme: 4 oldal
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A taldlmény tdrgya eljards L-karnitin tartalmd gy6gyé-
szati készitmények elGdllitdséra, ordlisan beadhatd tab-
lettak, kapszuldk, porok alakjaban.

Az L-karnitinnak fontos szerepe van a zsfranyag-
cserében, ezért sportoldk diétdjéban, de anyagcsereza-
varok kezelésében is alkalmazzdk. Sportoldk élelmezé-
sében az L-karnitint tartalmazd készitményeket széles-
korden alkalmazzék, mert Iényegesen hozz4jarulnak az
izmok energiaelltdsahoz és a kitartd teljesitményt fo-
kozzdk. A készitmények azért fontosak, mert az izom-
tevékenységet javitjdk; ennek hatdsdra a kitartdssdg,
stresszel szembeni ellendllésdg fokozodik, a kifdradds
késébb kovetkezik be, és rovidebb pihendsziinetek
sziikségesek.

Az L-karnitin alkalmazdsa azonban nem korl4tozé-
dik a sport dietikdra, hanem az L-karnitin tartalmd
készitményeket a geridtridban, valamint 4ltaldnos étke-
zési adalékként is alkalmazzak.

Az alkalmazis enterdlisan vagy parenterdlisan tor-
ténhet. Az elényos enterdlis, azaz az ordlis alkalmazds
céljdra a legalkalmasabb forma pl. a tabletta vagy a
kapszula, adott esetben por vagy granuldtum. E kisze-
relési formdk elGéllitdsa a gyGgyszerel§allitds techno-
16gidja szerint torténik, fiiggetleniil attdl, hogy a készit-
mény tdplalkozdsi vagy gydgyaszati célokat szolgal.

A készitmények elGallitdsat és kezelését az L-karnitin
hatéanyag higroszk6possiga teszi nehézzé. Az L-kamnitin
annyira vonzza a vizet, hogy L-karnitin tartalmd tablettik
csak a nedvesség kizdrdsa mellett dllithatdk eld, és mind-
egyik szem tablettdt kiillon-kiilén 1égmentesen kell cso-
magolni, mert méskiilonben mér a levegs normalis péra-
tartalma mellett rovid id6n beliil szétfolyndnak. Hatrs-
nyos az is, hogy az L-karnitin gyakran nyomokban trime-
til-amint tartalmaz, amely halszer( szaga miatt visszata-
szit6an hat az alkalmazdra.

Kisérletek torténtek az L-karnitin-hidroklorid kisze-
relésére is, és bar ilyen készitmény a piacon van, az L-
karnitinhoz képest nem jelent haladést, mert a hidroklo-
ridja ugyanolyan higroszkdpos, mint maga az L-karnitin.

A taldlmény feladata a fentiek miatt az L-karnitin
egy nem higroszképos és szagtalan formdjanak a meg-
taldldsa volt, amely nem tartalmaz fiziolégiailag el nem
viselhet§ szennyezGdéseket, €s amely f6leg tablettdk és
kapszuldk készitésére elényosen alkalmazhatd.

A fenti feladatot olyan eljérdssal oldottuk meg,
amelynek sordn L-karnitin-L-tartardtot* hordozéanya-
gokkal és egyéb segédanyagokkal Gsszekeveriink és
gybgyszerkészitménnyé alakitunk. L-karnitin-L-tarta-
rdton itt az L-karnitin 2:1 mélardnyban L-borksavval
képzett sjat értjiik.

Azt taldltuk, hogy az L-karnitin-L-tartart dtlagos
relativ paratartalom (60% alatt) mellett elvaltozds nél-
kiil tarolhaté, valamint kiilon Gvintézkedések nélkiil
feldolgozhaté. Az L-karnitin-L-tartart kristilyos,
kénnyen feldolgozhaté port képez, amelyet nagy for-
dulatszdmd gépeken is fel lehet dolgozni, mert nem
csomdsodik Ossze, nem ragacsos.

* Hoppe-Seylers Z. Physid. Chem. 1972, 553 (4) 618-22.
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Ezen tilmengen a por teljesen szagtalan, €s a kotott
borkdsav frissitG savanykds izt kolcsonoz neki.

Az L-karnitin-L-tartardtot vagy onmagéban, vagy
egyéb hatéanyagokkal, igy pl. vitaminokkal, aminosa-
vakkal, nyomelemekkel vagy asvanyi anyagokkal és az
adott készitmény esetén szokdsos segédanyagokkal ké-
szitménnyé alakitjuk. A legeldnydsebb készitmény a
tabletta, mégpedig egészben lenyelendd tabletta, vala-
mint szétrdgdsra vagy szopogatasra szint, illetve egy
pohdr vizben feloldandé tabletta egyarant. Ezek lehet-
nek bevonat nélkiili tablettdk, egy- vagy tobbrétegli
bevonattal ellatott tablettdk, pezsgStablettdk, filmmel
bevont tablettdk vagy drazsék. El6nyben részesitjiik a
lagy vagy kemény zselatinbdl késziilt kapszuldkat is.
Féleg a kemény zselatinbGl késziilt, két fé]l részbdl
Osszedllithaté kapszula nagyon eldny0ds. Az L-karnitin-
L-tartardt mdaskiilonben por alakjdban szerelhetjiik ki,
esetleg gazfejleszté adalékkal; ilyen készitménybd]
pezsg$ iiditSital készithetS. A port granuldlhatjuk is.
Segédanyagként az aldbbiakat emlftjik meg: toli6-
anyagok, kotSanyagok, csisztaté és formazési segéd-
anyagok, a szétesést el@segité anyagok, szinezékek,
aromaanyagok. A segédanyagok, alkalmazdsuk és a
felsorolt készitmények elGdllitdsa szakember szdmdra
ismert.

A taldlményt az aldbbi példdkkal kozelebbrdl is-
mertetjik.

1. példa

L-Karnitin-L-tartardt elédllitdsa

L-borkGsavat a sziikséges mennyiségd forré 90%-
os vizes etanolban feloldunk, a szdmitott mennyiség
L-karnitint adagolunk, és az oldatot hdtjiik. A kivalt
kristdlyokat sz(rjiik és szdritjuk. A szintelen kristalyok
169-175 “C-on olvadnak.

[0} =10,9°+0,6° (c = 1%, viz)

Osszetétel: karnitin és borkd&sav molardnya 2:1
(‘"H-NMR)

Oldhatdsdg vizben: kb. 73 g/100 g oldat

Vizfelvétel 32%, illetve 66% pdratartalom mellett

1d6 L-karnitin-L-tartarat L-karnitin
(6ra) 2% 66% 32% 66%
1 0% 0% 1,9% 6.0%
2 0% 0% 3,6% 9,6%
4 0% 0% 63% | 21,6%
8 0% 0,1% 8,6% | 452%
24 0% 01% | 123% | 617%
2. példa

Szopogatdsra szdnt narancsizil tablettdk
Darabonként 2200 mg tomeg( tablettdkat készitiink
az aldbbi receptiira alapjan:

L-karnitin-L-tartarat 732 mg
fruktéz 1089 mg
narancs aroma 30 mg
kinolinsérga lakk 4mg
karboximetilcellul6z 25mg
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polivinilpirrolidon 20 mg
szachardz-sztearét 100 mg
talkum 160 mg
magnézium-sztearat 40 mg

A keveréket a szokdsos médon eldkészitjiik, majd
20 mm &mérdjii tablettakka préseljiik. Osszehasonlitds
céljara L-karnitin-L-tartarat helyett L-karnitint tartalma-
z6, méskiilonben azonos Osszetételd tablettdkat 4llitunk
€l6, amelyek tablettdnként 500 mg L-karnitint és (a hi-
4nyz6 tomeg kiegyenlitésére) 232 mg kristalyos cellul6zt
tartalmaznak. A tablettdkat Gsszetorjiik és a leveg&éllan-
d6 értékd paratartalma mellett mérjiik a vizfelvételt. Az
L-karnitin-L-tartardtot tartalmazé tablettdk 56% relativ
pératartalom mellett 10 nap alatt nem vesznek fel vizet,
mig az L-karnitint tartalmazé tablették vizfelvétele azo-
nos koriilmények mellett 12%-ot tesz ki. Az L-kamnitin-
L-tartardtot tartalmazé tablettdk szélsGséges koriilmé-
nyek mellett is tdrolhaték.

3. példa

Szopogatdsra szdnt mentaizii tabletta

A2 példa szerint az aldbbi receptira alapjén tablet-
tat készitiink:

L-karnitin-L-tartarat 732 mg
mannit 1100 mg
aszpartdm 13mg
menta aroma 10 mg
kinolinsdrga lakk 4 mg
karboximetilcellul6z 25mg
polivinilpirrolidon 20 mg
szachardz-sztearat 100 mg
talkum 160 m
magnézium-sztearat 40 mg

Akdércsak az 2. példa szerint itt is Ssszehasonlité
L-karnitin-tartalmd tablettdkat készitiink L-karnitinnal
és mikrokristdlyos cellulézzal. Az 2. példa szerint mér-
jiik a vizfelvételt.

L-karnitin-L-tartarét felhaszndldsdval tdrolhat6 tab-
lettdkat kapunk, mig az L-karnitinnal készitett tablettdk
egyhetes tarolds utdn vizfelvétel miatt ragacsos masz-
szdvd véltak.

4. példa

Lenyelhetd tabletta készitése

Az aldbbi receptira szerint 12 000 tablettdt 4llftunk
el6, 650 mg-os tomeggel:

L-karnitin-L-tartarat 4392 ¢
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lakt6z-monohidrat 2028 g
tablettédzhat6 biizakeményitd 410¢g
mikrokristdlyos celluléz 360 g
sziliciumdioxid (Aerosil® 200) 60¢g
talkum 480 ¢
magnézium-sztearat 60g

Az L-Kkarnitin-L-tartaratot a bizakeményitdvel és a
cellulézzal 6sszekeverjiik, és a homogén keveréket szi-
taljuk. A laktéz belekeverése utén tjabb szitdlas kovet-
kezik. A talkumot, magnézium-sztearatot és szilicium-
dioxidot szintén osszekeverjiik és szitdljuk. A mésodik
keveréket beleszérjuk a hatéanyag-elSkeverékbe, az
egészet még egyszer homogenizéljuk és a tabletta-ké-
szitésig jol elzért edényben téroljuk.

13 mm &tmérGjl, recézett széld, koralakd, kb.
3,9 mm vastagsdgy tablettdkat préseliink. Nyomészi-
lardsaguk 60-70 N, 20 "C-os vizben 15-17 perc alatt

szétesnek.

5. példa
Az élelmezés kiegészitéseként alkalmazhato kap-
szuldk (supplement)

Az aldbbi receptira szerint kemény zselatin kap-
szuldkat készitiink: .
L-karnitin-L-tartarét 366 mg
magnézium-sztearat 4 mg

A magnézium-szteardtot 0,5 mm-es lyukbdségd
szitdn 4t szitdljuk, hozzdadjuk az L-kamitin-L-tartaré-
tot, és a két komponenst 15 percen &t intenziven ele-
gyitjiik. A keveréket 1-es méreti CONI-SNAPR kap-
szuldkba toltjiik. A kapszuldk trépusos koriilmények
kozott is tarolhatok. Egy kapszula 366 mg L-karnitin-
L-tartardtot tartalmaz, ami 250 mg L-karnitinnek felel
meg.

SZABADALMI IGENYPONT

Eljaras orélisan alkalmazhaté szildrd, nem hig-
roszkdpos, tabletta, kapszula, por vagy granuldtum
formdju, L-karnitint tartalmazé gydgyszerkészitmé-
nyek elGéllitasdra, azzal jellemezve, hogy L-karnitin-
L-tartaratot a gy6gyszergyartdsban ismert €s az adott
készitménytipusnak megfelel§ hordozé és egyéb se-
gédanyagokkal Osszekeveriink és granuldldssal, pré-
seléssel és/vagy bevondssal gydgyszerkészitménnyé
alakitunk.
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