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Predm&tem FeSeni je zpisob v§roby
farmeceutického prost¥edku s obsahem
jodu ve formé& jodoforu s mikrobicidnim
d&inkem, vyznadujici se tim, Ze se
rozpust{ organickd l&tka, schopnd vytvo¥it
komplex s jodem a jodidovymi ionty, ve
vhodném rozpoustédle, kterym je voda
a/nebo alkohol, o 1 a% 4 atomech uhlfiku,
p¥idé se oxida&ni €inidlo, a to jodi&nanové
ionty v mnoZstvi, dostatedném ke vzniku
volného jodu, nap¥iklad 0,01 a% 0,45 %,
pfidemZ volny jod a jod, vdzany na organics .
kou latku, predstavuje celkovy obsah
jodu a pom&r celkového jodu k jodidu se
pohybuje v rozmez{ 2:1 aZ 10:1, obsah
volného jodu se udrZuje na hodnot& 2 a%
20 ppm a v p¥fpad& potfeby se p¥ida
oxidadni &inidlo ke stabilizaci obsahu
volného jodu ve vysledném prostfedku
ve svrchu uvedeném rozmezi.
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. Vyndlez se tykd zplsobu vyroby farmacetickych prost¥edkd s obsahem jodu.

Vzhledem k nevyhoddm volného jodu byly vyvinuty a béZné& se udévajf prost¥edky s obsahem
vdzaného jodu, které jsou mnohem vyhodn&jSi. Jde zejména o komplex jodu s polyvinylpyrrolido-
nem (PVP jod), ktery se b&%ZnZ dod4vé v rtiznych forma&ch a mé& dobré antimikrobidlnf vlastnosti.

Tyto prost¥edky v&etn& PVP jodu majf vSak také nevfhody, které se tykaji zejména
skladovatelnosti, dfinnosti po deldf asové obdobf a reprodukovatelnosti stejného ddinku
pfi pouZiti stejné koncentrace.

Z tohoto dtvodu byla provddéna Fada pokusid ve snaze odstranit tyto nevghody. V US
patentovém spisu &fslo 4 113 857 se navrhuje zplsob vyroby prostfedku s obsahem jodoforu
tak, Ze prost¥edek neobsahuje %&4dny jodid, jehoZ p¥{tomnost se poklddd za zne&i¥té&ni, které
vede k zhor3enf vlastnosti prost¥edku. P¥{tomnost jodidu mé& totiZ za nédsledek vznik volného
jodu. Podle uvedendho patentového spisu je z¥ejmé, Ze je dileZité zfskat prostf¥edky prosté
jodidu.

Dals{ pokus ke zpepfeni uvedengch prostfedkd je popsdn v US patentovém spisu
&. 4 271 149, podle tohoto spisu je moZno ziskat prost¥edky, st4lé p¥i skladovdni, p¥idénim
jodi&nanu v mno¥stv{ 0,005 a 0,2 % , s vyhodou 0,05 a¥ 0,1 %, pFi¥em¥ pH se mé pohybovat
v rozmez{ 5 aZ 7. Také tento patentovy spis klade velky diraz na obsah jodidu z hlediska
stdlosti vysledného prostfedku a uvddi konkrétni p¥fpady s vysokym obsahem jodidu. V uvedeném
spisu se neuvdd{ 24dné poznatky, tfykajici se volného jodu a je z¥ejmé, Ze vysledné pro-
st¥edky nebyly dostatedn& u&inné.

V DOS 2 718 385 je popséno biocidni 1l4tka, napffklad PVP jod, kterd vyZaduje p¥ftomnost
oxida&nfho &inidla, tak aby do%lo k oxidaci jodidu na volny jod, ktery se pak p¥imo véiZe
ve form& komplexu, pFilemf oxida&nfi &inidlo bréni zp&tnému vytvafeni jodidu 2z jodu a% do
rovnovd¥ného stavu. Je vSak z¥ejmé, %e cfle nebylo dosaZeno do poZadovaného vy¢sledku. .

Z DOS 2 438 594 je zné&m desinfek&ni prost¥edek, ktery§ -obsahuje nap¥iklad PVP jod
a také peroxid vodiku jako zdkladni' p¥fdatnou sloZfku. Toto opatfenk vede k podstatné
snifenému obsahu jodu, av3ak nikoliv k zfsk&nf stdlého prost¥edku. Ve francouzském patento-
vém episu 745 693 je popsdn obvaz napuftény jodem, v ndmZ nezdleii na poméru jednotlicych
sloZek.

V britském patentovém spisu 2 024 012 je zn&m obvaz, ktery uvolfhuje po p¥iloZeni
na rdnu plynny kyslfk v zdvislosti na koncentraci peroxidu a vhodného &inidla, které
napomdhd jeho rozkladu, nap¥iklad jodidu draselného. Tento patentovy spis 3 predmétem
vyndlezu nijak nesouvisi.

V US patentovém sp%su,4 125 éaz je\popsén zpisob vyroby jodoforu, ktery podle udaju
uvedeného spisu je ekonomick$ a rychly. Vznik& granuldt s uniformni velikosti &éstic.
Tento spis vZak neuvAddi %4dné p¥iklady, které by se tykaly odstranéni svrchu uvedenych
ﬂevfhodi :

2 US patentového spisu 4 113 857 jsou zndmy jodofory jako PVP jod, v nichZ jodidové
ionty jsou povaZovAny 2za neZddouci{. Ci{lem tohoto spisu je ziskat prost¥edek, prosty jodidu.

Pfedm&tem vynédlezu je zplisob vyroby farmaceutického prostf¥edku s obsahem jodu ve
form& jodoforu s mikrobicidnim d&inkem, vyznalujic{ se tim, Ze se rozpusti organickd
l4tka, schopnd vytvo¥it komplex s jodem a jodidovymi ionty, ve vhodném rozpousté&dle, kterym
je voda a/nebo alkohol o 1 a% 4 atomech uhlfku, p¥idéd se oxida&n{ &inidlo, a to iodi&nanové
ionty v mnofstvi, dostate¥ném ke vzniku volného jodu, nap¥#iklad 0,01 a% 0,45 %, pfilem?
volny jod a jod, vazany na organickou l&tku, pFedstavuje celkovy obsah jodu a pomdr celkového
jodu k jodidu se pohybuje v rozmez{ 2:1 a%¥ 10:1, obsah volného jodu se udr¥uje na hodnot&
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Z az 20 ppm a v pif{padé potfeby s¢ p¥id4 oxida&ni &inidlo ke stabilizaci obsahu voimého

jodu ve vysledném prost¥edku ve svrchu uvedeném rozmezi.

Zpusobem podle vyndlezu je tedy moZno ziskat farmaceuticky prost¥edek s obsahem
jodoforu, ktery obsahuje polymer, vytvéfejfci komplex s jodem, nap¥iklad komplex polyvinyl-
pyrrolidonu s jodem, vdzany na polymer, a mimoto volny jod, ktery neni v&zdn na polymer
ve form& komplexu, jodid a oxida&ni &inidlo, nap¥iklad jodinan, p¥i¥emZ pom&r celkového
jodu (jodu vézaného na  polymer ve form& komplexu a volného jodu) k jodidu se pohybuje
v rozmezi 2:1 a 10:1, s vyhodou 2:1 a% 6:1, zejména 2,1:1 a% 3,6:1. Tento prost¥edek je
uréen pro pouZiti u zvi¥at i lid{ v p¥ipad®, Ze se pH upravi na hodnotu 4 a% 6,5, s vyhodou
5,0 a¥ 6,0 p¥iddnim pufru.

Bez této dpravy je moZno jej uZit k hubenf mikroorganismi, nap¥fklad na chodbédch
nemocnic a podobné&, kde pH se miZe pohybovat v kyselé oblasti. Prost¥edky, ziskané timto
zplsobem, vyZaduji pZftomnost oxida&niho &indla, napiiklad jodiZnanovych iontl v mno¥stvi
alespon 0,22 % ke stabilizaci volného jodn. MnoZstvi jodu do prostfedku, vyrobeném zpilisobem
podle vyndlezu, se upravuje na hodnotu 2 aZ 20 ppm v z4vislosti na p¥edpoklddaném pouZitif.
Ni%Z%{ hladiny volného jodu se uZivajf u %ivych organismd, vy33{ hladiny volného jodu se
uZfvaji k desinfekci p¥edm&td.

Pokud jde o polymery, které vytva¥eji komplex s jodem, miZe jit o v3echny latky,
obvykle u¥fvané k tomuto Gelu, nap¥iklad o polyvinylpyrrolidon, neiontové, kationtové
a aniontové povrchové& aktivn{ nosife, tak jak byly popsény v US patentovych spisech
&, 1 970 578, 2 213 477 a 2 674 619 a v dalSich patentov§ch spisech.

Nejb&Zn&js{ uZivanou organickou léatkou pro toto pouZiti je polyvinylpyrrolidon, ktery
se také nazgvd povidon. Obvykle se polyvinylpyrrolidon povaZuje za zdkladni organickou
14tku, vytva¥ejfc{ komplex s jodem. Zplsob podle vyndlezu je vSak mo¥no poufft také pro
sméddedla, alkoholy, polyoly a rozpoudt&dla, misitelnd s vodou, kterd je rovn&Z moZno
k tomuto G&elu pouZit.

Z4sadni vlastnosti prost¥edki, ziskanych uplisobem podle vyndlezu, je pomdr titrovatelné-
ho jodu k jodidu, ktery bude d4dle popisovédn také jako vnit¥ni pomdr, a také pomdr k volnému,
elementdrnimu jodu, ktery nenf v&zdn na komplex,  a oxida&nfho &inidla, nap¥fklad velkého
mnofstvi jodi¥nanovych iontl, které zaji¥tuje p¥edem stanovenf mikrobicidni G&inek a jeho
trvédnf. Ve srovndni s d¥ive zndmymi prost¥edky tohoto typu je tedy moZno dosdhnout ni%%iho
celkového obgsahu jodu, kdeito obsah titrovatelného jodu je p¥ibli¥n& srovnatelny a obsah
jodidu v uvedeném pom&ru je pomérnd st&ly ve vztahu k obsahu titrovatelného jodu.

Zachovdvdnim pevného pom&ru titrovatelného jodu k jodidu v prib&hu v§roby je moZno
z{skat pfedem stanoveny obsah jodu v ur&itém rozmez{ a zejména volného elementdrniho
jodu, kter§ nen{ vaz&n na komplex a ktery zaji$tuje mikrobicidnf d&inek ve spojeni s pom&rem
ostatnf{ch chemick§ych l4tek v roztoku, kter§ je uchovdvan po urdité reakéni dobd&.

Vghody prost¥edkd, zfskanych zplisobem podle vyndlezu, jsou p¥ekvapujici. Jde o pfedem
stanovitelny rychly mikrobicidn{ G&inek ve srovndni s d¥ive zndmymi prost¥edky a o podstatné&
vy8§{ G&inek na spdry. V p¥ipadé mikrobicidnfho G&inku je tohoto uG&inku dosaZeno za neobvykle
krétkou dobu p¥ibliZn& 15 sec.

Zv145t& vghodné jsou prost¥edky, vyrobené zplisobem podle vyndlezu, s obsahem polyvinyl-
pyrrolidonu jako polymeru.

Je velmi vyhodné udrZfovat obsah celkového jodu v rozmezi 12 aZ 15 % hmotnostnich,
vzta%eno na polymer, a obsah titrovatelného jodu v rozmezi 9 a% 12 % hmotnostnich, vztaieﬁo
na polymer. Ddle je vghodné udrZovat obsah oxidadniho &inidla v rozmezi 0,22, aZ 15,

s vfhodou 2 a¥ 8 % hmotnostnich. Vfhodnym oxida®nim &inidlem je jodiénan. Je t¥eba uvést,
Ye mno¥stvi oxidalnfho &inidla, zF¥eduje prostfedek v p¥ipadé p¥{f1li¥ velkého obsahu.
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Prost¥edek s vyhodou obsahuje jako pufr kyselinu citronovou, kterou je moZno misit s fosfored&-
nanem sodnym p¥i vy%&ich hodnotdch pH, vyhodny je dihydrogenfosfore&nan sodny.

Bylo prokédzdno, Ze prostfedek s vyhodou obsahuje volny jod, nevdzany na komplex
v mno¥stvi pribli%Zn& 2 a¥ 20 ppm I,, a s vyhodou 2,5 aZ 3,6, nebo 5 a¥ 6 ppm I, v p¥ipadd,
#e se poZaduje siln&j%{ Glinek, m&¥eno potenciometrickou vyhodou podle Gottardiho (Fresenius
Z Anal. Chem. (1983), 582 aZ 585).

V NSR jsou chemické desinfekéni postupy zkouSeny a vyhodnocovdny podle pokynd Gesellschaft
flir Hygiene und Mikrobiologie: Richtlinien fiir die Priifung und Bewertung chemischer Desin-
fektionsverfahren, vydéno 1. ledna 1981, vytiSté&no v ISBN 3-437-10 716-X). P¥i testech
in vitro (kvantitativnf pokusy p¥i pouZiti suspenze), uve¥ejnéné v této publikaci, bylo
prokdzéno, Ze existuje p¥imd korelace mezi obsahem volného, elementdrnfho jodu, ktery
neni vézén ve formé komplexu a mezi ostatnimi faktory v prab&hu urditého Casového obdobi.

Je ddle vyhodné vytvo¥it uvedeny prost¥edek jako 0,1 aZ 10% (hmotnostni %) roztok
PVP jodu ve vod& nebo v alkoholovém roztoku nebo ve form& kapalného mydla, mazénf, gelu,
&ipku nebo ordlnfho antiseptického prost¥edku s obsahem 0,1 aZ 10 % hmotnostnich PVP jodu.
V¢hodnym prost¥edkem, ziskanym zpusobem podle vyndlezu, je mikrobicidni roztok, kapalné
mydlo, mazéni, gel, Cipek, desinfek&ni prostfedek, obvaz, apod.

Bylo prokdzdno, Ze vyhodny pomér titrovatelného jodu k jodidu je 2:1 aZ 6:1. PEi
tomto uspofddédni je obsah volného elementdrnfho jodu, ktery neni védzdn ve form& komplexu,
v rozmezi 2,5 a% 3 nebo v rozmez{ 5 aZ 6 ppm I, p¥idemZ je nutno brit v vYvahu reakci kiZe,
mikrobicidni u&inek a trvéni tohoto u&inku.

Vyrobu prost¥edku je moZno uskuteénit dvéma zpusoby, a to tak, %e se pF¥ipravi novy -
erstvy koncentrédt, Z%e se znovu zpracuje star$i prost¥edek, zejména takovy, ktery jiZ
nevyhovuje svrchu uvedenym poZadavkim. Je tedy moZno postupovat nap¥iklad tak, Ze se
a) rozpusti polymer v poldrnim nosiéi, nap¥iklad ve vodé a/nebo alkoholu, pak se p¥idé
dlkladné dispergovany jod, obvykle ve form& roztoku za stédlého michédnf{ a p¥i mirn& zvyZené
teploté, obvykle pod 100 c.

Reakce se sleduje kontinu&lni analyzou pom&ru titrovatelného jodu k jodu. Pomér
jodu k jodidu se upravuje tak, aby byla zaji¥té&na p¥itomnost volného jodu pro pofadovany
G&inek. Jak jiZ bylo uvedeno svrchu, vyhodny pomé&r jodu k jodidu pro toto pouZiti je 2:1 a%
10:1, s vyhodou 2:1 a% 6:1, zv14%t& 2,1:1 a% 3,6:1. Tento pom&r se upravuje tak, Ze se
p¥iddvaj{ jodi&nanové ionty nebo jiné oxida®ni &inidlo p¥i kyselém pH v mnoZstv{i 0,01 aZ
0,45 %, s vyhodou 0,02 aZ 0,25 %. Roztok se analyzuje za Wfelem zjistén{ mnoZstvi volného
jodu. Toto mnoZstvi se md v roztoku pohybovat v rozmezi 1 a% 20 ppm, s vyhodou 2 aZ 10 ppm.
MnoZstvi volného jodu ve slab8ich roztocich se s vyhodou pohybuje v rozmezi 1,5 aZ? 3 ppm,
v siln&j¥ich roztocich s vyhodou v rozmezi 5 a%Z 6 ppm. V p¥ipad® roztoku, které se ufivaji
k desinfekci pfedm&tld, je moZno uZft a% obsah 20 ppm i vy3si.

P¥i pouzit{ na Zivnych organizmech Jje pak zapotfebi.zvyéit pH roztoku na 4 a% 6,5,
s vyhodou 5 a%Z 6, zv14a3t& 5,5 a¥ 5,9 a pak se p¥idavaji jodi&nanové ionty v mnoZstv{
alespon 0,2 % ke stabilizaci volného jodu. Nosi& je pak moZno odstranit su3enim, rozst¥ikovéa-
nim, lyofilizac{ nebo sréZenim, v p¥ipad&,Ze prost¥edek mad byt skladovéan.

Je moZno postupovat také tak, Ze se

b) zpracuje existujici prostfedek s obsahem jodoforu nebo rozpudtény koncentrat, ktery
ji% neodpovidd poZadavkim na pomér titrovatelného jodu k jodidu tak, %e se zm&ni pom&r
titrovatelndho jodu k jodidu p¥iddnim oxida&niho ¢inidla, nap¥iklad jodi&nanu a obsah
elementdrniho volného jodu, ktery neni vazdn ve formé& komplexu, se kontroluje analyticky
tak dlouho, aZ se dosdhne poZadovanych hodnot, nadeZ se upravi pH p¥i pouZitf kyseliny
citronové a uhliditanu sodného v p¥ipadé potfeby a pak se pr¥idd oxida&ni &inidlo, nap¥iklad
jodiénan a popripadd jedt¢ pomocné lédtky jako dalsS{ Fedidlo a podobné&, aby vysledny pro-
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stredeh byl «iShan © osdadovans® galenické formé.

Timto zphsohew e mozno ziskat jako meziprodukt pevny koncentrét nebo vodny roztok,
ktery je moZno uzit jako lakovy nebo galenicky prostfedek jako roztok a podobn&, p¥idem¥
je moZno podle Usudku odbornika pf¥idat dal$i pomocné 14tky, které se v oboru b&¥n& uzfvajfl

podle poZadavki na vylscdny prostredek.
Vyndlez bude osvétlen ndsledujicimi p¥iklady:

Kontrolni p¥iklad A

(surovy materidl)

Do bynky ze skla nebo z nerezové oceli , opat¥ené michadlem, se ulo¥i roztok 100 g
polyvinylpyrrolidonu X 30 (Povidon K 30) a 1 000 ml destilované vody, okyselené na pH
niz%i ne? 4. Pak se za stdlého michdni prid4d 15,26 jodidu draselného. Po rozpu$téni této
latky se p¥idd po malych podilech jodi&nan draselny. Je zapot¥ebi p¥idat 3,93 g jodi&nanu
draselného k Uplnému odstranéni vSech jodidovych iontd a k vytvoFeni komplexu Povidonu
a jodu. Pak se sm&s michd tak dlouho, a? test na jodidové ionty je negativni.

Smés se pribliZn& hodinu mich& p¥i teplotd mistnosti, po této dob& je reakéni smds

stabilizovdna. Pak se roztok nechd stdt p¥es noc bez miché&nf.

Pak se nosil extrahuje za sniZeného tlaku. Komplex Povidonu a jodu se ziskd4 ve form&
hnédolerveného volné& sypného prdSku. Obsah titrovatelného jodu je p¥ibli#n& 10 %, obsah
dusiku p¥ibliZ¥n& 10,5 %, komplex splfiuje poZadavky USP (US lékopis).

Kontorini p¥iklad B

(surovy materidl)

Do banky ze skla nebo z nerezové oceli, opat¥ené michadlem, se ulofi roztok 100 g
Povidonu K 30 v 1 000 ml destilované vody. %Za stdlého mich&ni se p¥idd 15 g jemnd dispergova-
ného jodu po malych podflech. Tak se sm&s mich4d je£t& 6 hodin p¥i teplot® mistnosti do
aplného rozptusté&ni jodu.

Jakmile dojde ke stabilizaci reak&ni sm&si, nechd se zfskany roztok st4t p¥es noc
bez dal$iho michéni.

Nosi&¢ se extrahuje za sniZeného tlaku. Komplex Povidonu a jodu, ziskany timto zplsobem,
m& formu hnédoferveného volné sypného pré8ku. Obsah titrovatelného jodu je p¥ibli¥n&
10 %, obsah dusiku je p¥ibliZné 10,5 %. Komplex Povidonu a jodu, ziskany timto zplsobem,
spliuje podminky USP.

Kontrolni p¥iklad C

(surovy materidl)

Postupuje se zpisobem podle kontrolnfch p¥ikladd A a B, av3ak uZije se Povidon K 90
misto Povidonu K 30. Jinak se postupuje podle svrchu uvedenych p¥ikladi. Timto zplsobem
se ziskd komplex Povidonu a jodu, ktery se neli${ svym antimikrobidlnim u&inkem, avSak

1i3{ se svymi vlastnostmi, nap¥iklad rozpustnosti ve vodnych nosidich.

Kontrolni p¥iklad D

(surovy materidl)

Postupuje se zplisobem podle kontrolnich p¥ikladd A a B, av3ak uZije se Povidon K 17
misto Povidonu K 30. Jinak se postupuje podle svrchu uvedenych p¥ikladd. Timto zplsobem
se ziskd komplex Povidonu a jodu, ktery se nelidi svym antimikrobi&lnim dlinkem, avSak

1i81 se svymi valstnostmi, nap¥iklad rozpustnosti ve vodnych nosi&ich.




252471 6

P¥{klad 1

(zpisob vyroby, pomér jodu k jodidu)

Bylo p¥ipraveno 8 ruznych prost¥edkd s obsahem PVP jodu, které se od sebe 1li¥ily
pomérem jodu k jodidu.

Vzorek 1 aZ 4: 10 g PVP jodu s obsahem 10 % jodu se rozpusti za michdni ve 100 ml
vody p¥i teplot& mistnosti. V zdvislosti na poZadovaném poméru jodu k jodidu se upravi
i p¥iddni jodi&nanu draselného nebo jodidu draselného. Pak se upravi pH kyselinou citronovou
nebo uhli&itanem sodnym. Jednotlivé vzorky 1 aZ 4 je moZno charakterizovat ndsledujicimi

vlastnostmi:
Vzorek Titrovatelny jod Obsah PVP Obsah jodu 1,:jodidn
1 1,00 & 8,5 % 0,25 % 3,6:1
2 1,00 % 8,5 % 0,33 % 3,0:1
3 1,00 % 8,5 % 0,50 % 2,0:1
4 1,00 % 8,5 % 1,00 % 1,0:1

Vzorek 5 aZ 10: 5 g PVP jodu s obsahem 10 % jodu se rozpusti ve 100 ml vody p¥i
‘teplot® mistnosti za stédlého michdnf. V zdvislosti na pofadovaném pom&ru jodu k jodidu
se ufije jodidnan draselny jako oxidaénf &inidlo nebo jodid draselny. Pak se upravi pH
kyselinou citronovou nebo uhliditanem sodnym. Jednotlivé vzorky maji ndsledujici vlastnosti:

vzorek Titrovatelny jod Obsah PVP Obsah jodu I2:jodidu
5 0,50 % 4,25 % 0,125 & 3,6:1
6 0,50 % 4,25 % 0,16 % 3,0:1
7 0,50 % 4,25 % 0,25 % 2,0:1 - .
8 9,50 % 4,25 % 0,50 % 1,0:1

Pak byl provédé&n mikrobiologicky test, ktery prokdzal, ¥%e prost¥edky s pom&rem jodu
k jodidu v rozmezi 3,0:1 jsou rychle G&inné a vhodné pro praktické pouZitif.

Jako roztoku jodoforu bylo uZito standardizovaného roztoku ndsleduiificiho sloZeni:

PVP~J, 10% dostupného jodu 10,0 %
Glycerol . 1,0 8

Antarox CO 630 0,25 %
bezvod4 kyselina citronové 0,355 %
bezvody hydrogenfosfore&nan sodny 0,75 %
hydroxid sodny pfibliZng& 0,2 % (pH 5,9)
jodidnan draselny (okyseleni) (0,027%)

voda (&ist&nd) do 100,0

jodi&nan draselny 0,2 %

P¥{klad 2
(Zpisob vyroby, pom&r jodu k jodidu)

100 ml rok starého 10% roztoku komplexu Povidonu a jodu ve vodé s obsahem 1,0 g
titrovatelného jodu a 0,5 g jodidu (pomé&r jodu k jodidu = 2:1) se uprav{ na pH 2 a p¥idé4

se za michédn{ 0,056 g jodiénanu draselného.

Oxida&ni reakce je ukondena p¥ibli¥n& po 2 hodindch. Vytvo¥i se roztok s obsahem
1,2 g titrovatelného jodu a 0,34 g jodidu, co% znamend, Ze po regeneraci je pomér jodu
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k jodidu 3,5:1. Roztok se upravi na pH 5,0 a% 5,5 a stabilizuje se p¥idanim 0,2 g jodi&nanu
draselného. Bylo prokdzéno, Ze tento prost¥edek m& velmi dobre amtimikrobidlri vlastnosti.

Jako roztoku jodoforu bylo uZito roztoku ndsledujiciho sloZeni:

PVP-J, 10% dostupného jodu 10,0 %
Glycerol 1,0 %

Antarox CO 630 0,25 %
bezvodd kyselina citronova 0,355 %
bezvody hydrogenfosfore&nan sodny 0,75 %
hydroxid sodny p¥ibliZne 0,2 % (pH 5,5)
jodi¢nan draselny . (okyseleni) (0,036%)

voda (£i¥té&nd) do 100,0 %
jodi&¢nan draselny 0,2 %

P¥{iklagd 3
(Zpisob v§roby, volny jod)

10 g komplexu PVP a jodu s obsahem 10% jodu se rozpusti ve 100 ml vody p¥i teplotéd
mistnosti za stdlého michéni. V z&vislosti na poZadovaném obsahu volného jodu 5 %pm se
p¥id4vé jodidnan draselny jako oxidaén{ &inidlo. Pak se hodnota pH uprav{i na 5,0 a% 5,5
p¥idénim kyseliny citronové a uhliitanu sodného a roztok se stabilizuje p¥iddnim 0,2 g
jodi&nanu draselného, takto pfipraveny roztok md velmi dobré.antimikrobiélni vlastnosti.

P¥{klad 4
(Zpisob vyroby, stdlost v deldim Casovém obdobi)

Roztok, ziskany v p¥ikladu 3 (vzorek 9) byl pozorovdn na svou stdlost pokud jde
o pH, obsah volntho jodu a obsah dostupného jodu v prib&hu 12 mésicl a ziskané hodnoty
byly srovndvdny s hodnotami b&Zné& doddvaného prost¥edku (vzorek 10). V¢sledky jsou shrnuty
v ndsledujic{ tabulce. % této tabulky je z¥ejmé, Ze roztoky, ziskané zplhsobem podle vyndlezu,
maji velmi dobrou stdlost v prib&hu uvedeného obdobi, tato stdlost je podstatné& zlepSena ve
srovndni{ s prost¥edkem bé&%ného typu.

Vzorek Doba skladovani Dostupny jod volny jod pH
9 (m&sice) v 3 (ppm)
0 1,04 4,8 5,5
3 1,04 4,9 5,5
6 1,05 5,2 5,6
9 1,05 4,9 5,5
12 1,06 5,1 5,6
Vzorek
10 0 1,00 2,2 5,5
3 0,98 2,0 5,2
6 0,94 . 1,9 4,9
9 0,91 1,5 4,6
12 0,90 ¢ 1,3 4,2

P¥Lfklad 5
{2pisob vyroby, vnit¥nf{ pomér/redukéni faktor)

Bakteri&ln{ u&inek riznych vzorkdt byl stanoven podle publikace Gesellschaft fir
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Hygiene und Mikrobiologie: Richtlinien fiir die Priifung und Bewertung chemischer
onsverfahren ze dne 1.1.1981. Byly uZfity vzorky s obsahem 10% PVP-jodu ve vodé s pom&rem

Desinfekti~

titrovatelného jodu k jodidu 3,6:1 a s obsahem 0,22% jodi&nanu, vzorky byly hodnoceny
kvantitativnim zpisobem. Vylsedky jsou uvedeny v ndsledujfcich tabulkéch:

a) Pomér 3,6:1

Vzorek
30 sec
a 4,78
b 27,19
c 6,55
da 5,38
b) Pomér 3:1
Vzorek
30 sec
e 1,48
£ 2,48
g 1,34
h 1,09

P¥iklad 6

1-
5,25
27,19
5,57
6,38

1
2,72
5,67
3,06
4,43

(Zptisob vyroby ppm, obsah Iz/redukéni faktor)

Reduké&ni faktor RF po

2-
5,95
=%7,19
6,07
7,38

5
27,25
=7,19
27,37
=7,38

Reduk&ni faktor RF po

2°
6,59
6,0
5,14

=7,13

5°
27,59
27,14
a7,14
27,13

Zpusobem podle p¥fkladu 1 bylo p¥ipraveno 8 ruznych vzorkd s vnit¥nim pomé&rem jodu
k jodidu 2,0:1 a% 3,6:1. % t&chto vzorkd obsahoval vzorek i 5 % PVP jodu, v3echny ostatni

vzorky obsahovaly 10 % této latky, s vyjimkou vzorku i byly také vZechny ostatni

stabilizovdny jodi&nanem draselnym. Aby bylo moZno stanovit vztah mezi rychlost{
ho d&inku a obsahem volného elementdrniho jodu, byly rizn& staré vzorky zkoumany
biologicky d&inek stejnou dobu svrchu uvedenym zpisobem DGHM a byl také stanoven

volného elementd&rnftho jodu potenciometrickou metodou podle Gottardiho.

Vysledky jsou uvedeny v ndsledujici tabulce:

Vzorek po reduk&éni faktor RF
30 sec po 1~ po 2”7 ppm I, I,:jodidu

i 0,94 1,5 2,18 1,91 2,0:1
3j 4,97 27,50 27,50 4,97 2,4:1
k 5,31 27,17 ®7,17 4,90 3,0:1
1 ®7,50 27,50 27,50 7 5,80 3,0:1
m 27,50 27,50 27,50 6,39 3,0:1
n 27,21 7,21 27,21 6,46 3,0:1
o 27,50 27,50 27,50 12,70 3,6:1
P 27,41 27,41 27,41 16,01 3,6:1

vzorky
mikrobicidni-
na mikro-
obsah

Na z&klad® té&chto vysledkd byly p¥ipraveny stédlé vzorky roztoku s obsahem 10 % PVP

jodu, u nichZ je snadno moZno doséhnout dostatedné U¢innosti po 2 minutéch, které byly

d¥ive kritickou dobou pro bé&%né roztoky. OEinek byl prokdzén metodou DGHM proti Staphylococcus

aureus.
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Vzorek Redukéni faktor RF
po 30 sec po 1° po 2° ppm I, I,:jodid pH
2,26 4,40 28,30 4,35 2,4:1 5,9
3,16 5,17 27,91 4,60 2,4:1 5,9

Vyndlez byl popsdn v souvislosti s vyhodnymi provedenimi, je v3ak zFejmé, Ze jsou
moZné je¥t& dal¥f modifikace, které se neodchylujf od podstaty vyndlezu.

PREDMET

VYNALEZU

1. zplsob vyroby farmaceutického prost¥edku s obsahem jodu ve form& jodoforu s mikro-

bicidnim G&inkem, vyznadujici se tim, %e se rozpust{ organick& l4tka, schopnd vytvo¥it

komplex s jodem a jodidovymi ionty, ve vhodném rozpoudt&dle, kterym je voda a/nebo alkohol,
o 1 aZ 4 atomech uhliku, p¥id4 se oxida®ni &inidlo, a to jodidnanové ionty v mno¥stvi,
dostate¢ném ke vzniku volného jodu, nap¥iklad 0,01 a%¥ 0,45 %, p¥ifemZ volny jod a jod,
vdzany na organickou latku, pfedstavuje celkovy obsah jodu a pomdr celkového jodu k jodidu
se pohybuje v rozmezi 2:1 a% 10:1, obsah volného jodu se udrZuje na hodnoté& 2 a% 20 ppm

a v pffpad& potf¥eby se priddvd oxidaéni &inidlo ke stabilizaci obsahu volného jodu ve
vysledném prost¥edku ve svrchu uvedeném rozmezi.

2. Zptsob podle bodu 1, vyznadujici se
polyvinylpyrrolidonu.

3. Zpusob podle bodu 1, vyznadujici se
u¥ije jodi&nan alkalického kovu.

4. Zplsob podle bodu 1, vyznalujici se
uZije jodidnanu draselného.

5. Zptsob podle bodu 1, vyznadujici se
ionta.

6. Zplsob podle bodu 1, vyznadujici se
upravi na hodnotu 4 a%Z 6,5.

7. Zplsob podle bodu 6, vyznadujici se
upravi na hodnotu 5,0 aZ 6,0.

8. zZplsob podle bodu 1, vyznalujici se

2:1 aZ 6:1.

tim,

tim,

tim,

tim,

tim,

tim,

tim,

fe

se

se

se

se

pH

pH

se

.jako organické slou&eniny uZije

jako zdroje jodi&nanovych iontd

jako zdroje jodi&nanovych iontd

u%ije alespon 0,22 % jodi&nanovych

prost¥edku ve form& roztoku se

prost¥edku ve form& roztoku se

pomér jodu k jodidu upravi na

9. Zplsob podle bodu 13, vyznalujici se tim, Ze se pomé&r jodu k jodidu upravi na

2,1:1 aZz 3,6:1.
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