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(59 Steril, csepegtetheté szemészeti gélkészitmény
és eljaras az elballitasara

KIVONAT

A taldlmény targya steril, csepegtethetd szemészeti ké-
szitmény, kiilondsen gélkészitmény, amely egy kétfazi-
sh, egy folyékony vizes fazist és egy folyékony hid-
rofob fazist magdban foglald hordozofolyadékot, illet-
ve gélbazist tartalmaz, és emulgatormentes.

A taldlmany targya tovabba eljaris a készitmény
el6allitasdra, amelynek értelmében egy folyékony hid-

A leiras terjedelme 6 oldal

roféb fazist, kiilonosen egy kozepes szénlancu triglice-
ridkomponenst egy folytonos vizes fazisban, kiilonésen
egy eldre eldallitott steril hidrogélben homogénen disz-
pergalnak.
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A talalmany targya olyan steril szemészeti gélkészit-
mény, amely cseppek alakjaban alkalmazhatd, kiilono-
sen mint mesterséges konnyfolyadék a ,,szaraz szem”-
betegség kezelésére, és egy eljards egy ilyen gélkészit-
mény elGallitasira.

Egy ideje mar ismeretes vizes készitményeknek a ter-
mészetes konnyfolyadék pétlasara és a ,,szdraz szem’-
betegség kezelésére tOrténd felhasznalasa, amely vizes
készitmények példiul poli(vinil-alkohol) (PVOH), po-
li(vinil-pirrolidon) (PVP), cellulézszarmazék vagy dext-
rénalap filmképz6 anyagokat tartalmaznak. Attekintés
talalhato példaul Sucker, Fuchs és Speiser ,,Pharmazeu-
tische Technologie” (1978) cim{i munk4jaban. Ezek 4lta-
laban olyan rendszerek, amelyeknek csak egy fluid vagy
folyékony fazisuk van, jellegzetesen tovabbi komponen-
sek vizes oldata.

Ha olyan komponensek vannak jelen, amelyek viz-
ben csak nehezen vagy egyaltalan nem oldodnak, eze-
ket szilard anyagként szuszpendaljak végiil elvélasztott
formaban, a vizes fazisban.

Félszintetikus, igy példaul celluléz- vagy dextran-
szarmazék-alapi készitmények elBallitasat tovabb nehe-
ziti az a tény, hogy az ilyen anyagokat nehéz oldhatat-
lan komponensekt6l mentesen elallitani. Ezért nagy
koltségeket kell befektetni az ilyen készitményekbdl
torténd, mechanikai behatasok altal kivaltott szemirrita-
¢i6t nem okozo oldatok készitésébe. Tovabba az ilyen
készitmények nagyon nehezen sterilizalhaték, mint-
hogy csak nagy nehézség ardn vagy egyaltalin nem
sziirhetdk a csirak eltavolitasa céljabol, és autoklavban
nem csiratlanithatok min6ségromlés nélkiil. A cellul6z-
szarmazékok nem autokldvozhatok a viszkozitas irre-
verzibilis megvaltozisa nélkiil. A dextrant tartalmazé
készitmények autoklavban részben lebomlanak.

A poli(vinil-alkohol) is csak gy sterilizalhato hevi-
téssel, ha nagyon tiszta hidrolizalt format alkalmaznak,
mert maskiilonben a PVOH-komponens depolimeri-
zal6dik. Minthogy mind a PVOH, mind a PVP viszony-
lag csekély mértékben siiritd hatasi, ezekbdl a kompo-
nensekbd]l meglehetésen nagy mennyiségeket kell fel-
hasznélni a megfelelé viszkozitds biztositdsira. Ez a
szemészetben hasznélatos készitményt nagyon megter-
heli az ilyen anyagokkal, igy példaul PVOH esetében a
PVOH-tartalom 10% fol6tti.

A DE 34 40 352 és DE 43 03 819 szdmu szabadal-
mi leirdsokbol, valamint az US 5 252 318 szam\ szaba-
dalmi leirdsbol mér ismert poliakrilsav és szdrmazékai-
nak, igy példéul a Carbopol 940 jelii anyagnak (besze-
rezhet6 a B. F. Goodrich Co.-t6l) csepegtethetd steril
szemészeti gél alapanyagaként torténd felhasznaldsa.
Az US 5441732 szamG szabadalmi leirds, amelyet
csak a jelen bejelentés elsdbbségi napja utin publikal-
tak, két specifikus gélkomponens kombinacidjat ismer-
teti, amelyek koziil az egyiket hovel gélesitették, mig a
mésikat a pH-érték valtoztatisaval. H6 hatdsdra reak-
cioképes gélpolimerként kiilonb6z6 celluldézszarmazé-
kokat ismertetnek, mig a poliakrilatokat, kiilonésen a
térhalos poliakrilatokat a pH-értéktdl fiiggben gélesedd
polimerekként emlitik. Ugy tinik, hogy az a cél, hogy a
gélképzbdés csak a szemben menjen végbe a pH-érték
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valtozasa kovetkeztében, a szemen térténd felvitel
utan. A leirasban az is szerepel, hogy ezeket a polimer-
keverékeket szerves olajokkal egyiitt kell felhasznélni,
amelyekben sok hatbanyag feloldhatd. Az A-vitamin
nincs emlitve.

Azoknak a szemészeti készitményeknek, amelyeket
filmképzd vagy nedvesitGszerekként hasznalnak, az al-
kalmasség, irritaciot nem okozo hatas, eltarthatosag te-
kintetében magas kovetelményeknek kell megfelel-
niiik. Kiilondsen olyan esetekben, ahol a szemészeti ké-
szitményt hosszabb id6n at kell hasznilni, ez az eset 4ll
fenn példaul a ,,széraz szem” kezelésekor, még egy at-
meneti irritacio, igy a szemégés érzése, is rendkiviil kel-
lemetlen érzés, és karosan befolyasol barmilyen
hosszabb ideig tartd kezelést. Magatdl értet6dd, hogy
az ilyen szemészeti készitmények alkalmazisa nem fo-
gadhat6 el csokkent l4tds, homalyos latds vagy mas
akut irritdcié esetén.

A ,,szaraz szem” kezelésekor az A-vitaminnak alta-
laban A-vitamin-palmitat alakban torténd alkalmazasa
bizonyult hatésosnak. gy a karbopolbazisu, csepegtet-
het§ gélkészitmények keriiltek kereskedelmi forgalom-
ba (a jelen bejelentés elsGbbségi napjat kovetden), ame-
lyek egyéb szokasos komponenseken kiviil A-vitamin-
palmitétot tartalmaznak. Ezek egyfézist, folytonos vi-
zes fazissal rendelkezd, folyékony hidrofob fazist nem
tartalmazo gélek. Ezeknek a termékeknek az eltarthat6-
sdga koriilbeliil egy év, ha az A-vitamin-komponens
40%-os foloslegben van jelen. Ahogy azt az elvégzett
kisérletek kimutattik, ezekben a készitményekben az
A-vitamin-tartalom hat hénap alatt koriilbeliil 20%-kal
csokken, és igy 40%-os folosleg esetén a garantalt mini-
malis A-vitamin-tartalom egy év eltelte utdn még jelen
van.

A természetes konnyfolyadék tobbek kozott egy
zsirkomponenst tartalmaz, amely trigliceridekb6l és
foszfolipidekbdl 411. A WO 94/05298 szami nemzetkd-
zi szabadalmi bejelentésb6l ismert, hogy triglicerideket
mar probaltak szintetikus konnyfolyadékokban felhasz-
nilni, ami azonban csak emulgitor hozzdadéasaval volt
lehetséges, és a teljes készitmény egy, a szem helyi ke-
zelésére szolgdld emulzié volt. Ennek hatranya az,
hogy a természetes konnyfolyadéknak a szemben kiva-
natos visszamaraddé mennyiségét az emulgator-
komponens lebontja.

A talalmany célja, hogy olyan szemészeti készitmé-
nyeket, kiilonosen gélkészitményeket nydjtson, amely-
nek az eltarthatdséga jobb, killonosen akkor, ha érzé-
keny hatéanyagokat, mint példiul A-vitamint és annak
szarmazékait tartalmazzak.

A taldlmény célja tovébbé, hogy olyan készitmé-
nyeket nyajtson, amelyek nem okoznak akut irritaci6t
és csokkent latast, kiilondsen megndvelt eltarthatosag
esetén.

A talalmany célja ezen tilmenden az, hogy olyan ké-
szitményeket biztositson, amelyek lehet6vé teszik a ké-
szitmény meghosszabbitott id6tartamon 4t torténé is-
métl6d6 alkalmazasat, és/vagy lehetévé teszik, hogy
minden egyes adagolés esetén hosszabb id6n at marad-
hassanak a szemben anélkiil, hogy dsszeférhetetlensé-
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get, az alkalmazkodas hidnyat, szemirritdciot vagy mas
ilyen problémat okoznanak.

A talalmany tobb, kiillonb6z6 meglepd felismerésen
alapul.

Egyrészt meglepGdve tapasztaltuk, hogy az A-
vitamin és szdrmazékainak, kiilonosen az A-vitamin-
palmititnak viszonylag gyors lebomlasa a mesterséges
konnyfolyadékban és a ,,szdraz szem” kezelésére hasz-
nalatos készitményekben jelent6s mértékben csokkent-
hetd, ha a készitmény két komponensrendszerb6l all,
egy vizes folyékony fazissal és egy hidroféb folyékony
fazissal. Kiilonosen el6nyds az, hogy a készitménynek
folytonos vizes fézisa van, ahol a hidroféb folyékony
olajfazist nagyon finoman eloszlatott cseppek formaja-
ban biztositjuk. Ezt a tényt nem konnyd megmagyaraz-
ni. Az a legvaldsziniibb, hogy az A-vitamin bomlasaért
leginkabb az oxigén és/vagy fény a felelds, és mind-
kett6t illetben nem szamit, hogy a készitménynek egy
vagy két kiilon folyadékfazisa van. Inkabb fokozott
oxigén- és/vagy fényérzékenység varhat6 a hidrofob fa-
zisban talalhatd, A-vitamin-komponenst tartalmazé ol-
datban.

Lehetséges, hogy antioxidansok, kiilénésen az E-
vitamin és szarmazékainak, és legféképpen az E-vita-
min-acetitnak az egyidejl alkalmazisa gyakorol hatast
ezekben a készitményekben. Mindenesetre a taldlméany
szerinti készitményekben ilyen antioxidansokkal egyiitt
elénydsen A-vitamint hasznalunk.

Misrészt, a talalmany tovébbi meglepé hatasa az,
hogy olyan, vizes és folyékony hidroféb fazissal rendel-
kezd készitmények eldallitasat teszi lehetéve, amelyek-
nek az oOsszetétele nagyon kozel 41l a természetes
konnyfolyadékéhoz, és kiilonosen megfeleld a triglice-
ridtartalmuk emulgatorok egyidejd alkalmazasa nélkiil.
Ez azért lehetséges, mert a taldlmany szerinti készitmé-
nyek csepegtethetd gélkészitmények. A gélbézis nélkii-
li készitményekkel ellentétben a talalmany szerinti gél-
készitmények igen hosszu tarolasi idGszakon 4t tartal-
mazhatnak triglicerideket egészen apré cseppecskék
formajaban eloszlatva, és ezek a cseppecskék még bar-
milyen emulgator hianyaban is kellGen stabilak. Ilyen
készitmények probléma nélkiil elGallithatok gy, hogy
sterilek, nem irritdlnak és teljesen elfogadhatoak.

A talédlmany szerinti készitmények, beleértve a gél-
készitményeket is, torésmutatdja teljesen megegyezik a
természetes konnyfolyadékéval. Eltarthatésdguk és a
szemre kifejtett hatasuk is meghosszabbodott.

Ugy tiinik, hogy a talalmany szerinti készitmények a
szemészeti gél csokkentett feliileti fesziiltségét biztosit-
jak, ami a szaruhdrtyan torténd jobb eloszlashoz vezet.
Igy barmilyen, az olajos fizisban szuszpendalt vagy fel-
oldott hatéanyag egyenletesebben oszlik szét. A szaru-
hartyara helyezend6 tirgyaknak, igy a kontaktlencsék-
nek vagy szemészeti segédeszk6zok frontlencséinek a
nedvesithetdsége javul.

Hosszi ideig tart6 vizsgalatok azt mutattak, hogy a
talalmény szerinti készitmények a kereskedelemben
szokvanyos 5 g-os, tobbrétegii foliabol 4116 tubusokba
csomagolva rendkiviil stabilak nemcsak mérsékelt 6vi
éghajlaton (29 °C, 45% relativ pératartalom), hanem
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mediterran/szubtrépusi éghajlaton (26 °C, 60% relativ
pértartalom), s6t még nagyon péaradus éghajlatokon
(31 °C, 70% relativ paratartalom) is, és az A-vitamin-
tartalomban (ha tartalmaznak A-vitamint), pH-érték-
ben, ozmolalitasban, viszkozitisban és megjelenésben
alig mutatnak barmilyen valtozast.

Alapjaban véve azok a szemészeti szempontbdl elfo-

gadhatd szerves olajok alkalmasak a taldlméany szerinti
kétfazist készitmények, kiillonosen gélek folyékony hid-
rofob komponenseként térténé hasznalatra, amelyek vi-
zes fazisban cseppek formajaban diszpergédlhatok emul-
gator hidnyéban is. Példaként megnevezziik a zsirsav-
szdrmazékokat, igy kiilonOsen a zsirsav-észtereket, tri-
glicerideket és ftalsav-észtereket. Jelenleg kiilonosen
elényosek a trigliceridek, kiilonosen a foként vagy telje-
sen 8—12 szénatomos zsirsavakbol el6allitott, homogén
vagy vegyes trigliceridek. Kiilondsen elénydsek a
.Deutsches Arzneibuch”-ban (DAB) 10 (1993) megha-
tarozott tipust, kozepes lanchosszisagh trigliceridek.
Az ilyen trigliceridek savkomponense legalabb 95% n-
oktansav és n-dekansav keveréke; a fennmarado6 részt
rovidebb szénldnci zsirsavak alkotjik.

Ilyen kozepes szénlancu triglicerideket a Cocos nici-
ferm L. endospermajanak szaraz, szilard részében talal-
hat6 olajbol félszintetikus Gton allitanak el az endo-
spermabdl kinyert olaj hidrolizisével, az igy kapott zsir-
savak frakcionédlasaval és a savak visszaészterezésével.

Ilyen kézepes szénlancu triglicerideket mar kozme-
tikumok alapanyagaként, gyogyaszati készitmények
adjuvénsaként és hordozojaként, valamint éleimisze-
rekben is felhasznalnak. Nagyon kevés ismeret 1l ren-
delkezésre azonban a potencidlis felhasznélasi lehe-
toségeikrol, és a szemészeti készitményekben torténd
felhasznalasuk hatérair6l, bar az ilyen kozepes szén-
lanc triglicerideknek jol ismert el6nyos tulajdonsagai
vannak.

A taldlmany szerinti, kiilonGsen a gélbazisu készit-
mények, amelyek éltalaban 0,1-3 tdmeg%, kiilonosen
koriilbeliil 0,2 tomeg% poliakrilsavat tartalmaznak gél-
képz6 szerként a vizes fazisban, altalaban 0,5-10 to6-
meg%, kiilonosen koriilbeliil 1 tomeg% mennyiségl ko-
zepes szénlancu triglicerideket tartalmaznak.

A taldlmény szerinti készitmények viszkozitasa el6-
nydsen 2000—6000 mPa-s 6 és 8 kozotti pH-értéken.

A talalmény szerinti készitmények el6nydsen vala-
milyen tartositoszert, igy kiilonosen centrimidet, benzal-
kénium-kloridot vagy tiomerzalt tartalmaznak. El8-
ny0s tovabba az is, ha ezek a gélkészitmények legalabb
egy izotbnids szert tartalmaznak, erre a célra a szorbit
kiilonosen alkalmas.

A taldlmany szerinti készitmények A-vitamin-
komponens-, kiilondsen A-vitamin-palmitat-tartalma
1 g taldlmany szerinti készitményre szamitva el6nyd-
sen 500 NE nagysagrendil. Kiilénosen el6nyds, ha az
A-vitamin-komponenst legaladbb egy antioxidins kis
mennyiségével stabilizaljuk, erre kiilondsen eldnydsen
hasznélhat6 az E-vitamin és az E-vitamin-acetat.

Egy talalmény szerinti steril készitmény, kilonésen
gélkészitmény elGallitasa tobblépéses folyamat. A gél
elkészitésekor steril poliakrilsavszuszpenziét allitunk
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¢l6 elényosen a DE 43 03 818 szamu szabadalmi leiras-
ban ismertetett modon, azaz koriilbeliil 120 °C-on,
1 bar tilnyoméson, 20 percen 4t tartd autoklavozassal.
Evvel egy idGben vizes oldatot készitiink, amely a tarté-
sitdszert és az izotOnias szert, azaz elényosen centrimi-
det és szorbitot tartalmaz. Ezt a vizes oldatot steril szii-
réssel hozzdadjuk az autoklavozott poliakrilsavszusz-
penzidhoz, a tilnyomads 1étrehozasihoz nitrogént vagy
egyszerlien levegOtilnyomast hasznilunk. Ezt kove-
téen Ovatosan semlegesitjiik az anyagot steril natrium-
hidroxid-oldat hozzaadasaval, ez gélképzGdést idéz
el6. Miutdn a semlegesités megtortént, a képz6dd gél-
ben mar nincs szabad bazis. Ezutdn a folyékony hid-
roféb komponenst, azaz elénydsen a kdzepes szénlan-
cu trigliceridkomponenst aszeptikus koriilmények ko-
z0tt bedolgozzuk a steril gélbe. A keverést a teljes ho-
mogenizalasig folytatjuk. A taldlmany szerint diszper-
ziéban az igy kapott olajcseppecskék mérete legfeljebb
koriilbeliil 100 pm, ez olyan, mint amilyent egy hagyo-
manyos emulzidban kapunk erds emulgator hozzaada-
sa nélkiil.

A steril gél a szokdsos modon szerelhetjiik ki.

Eljarhatunk ugy is, hogy az igy elGallitott steril gél-
hez valamilyen hatéanyagot, igy kiilonosen A-vitamin-
palmitétot adunk oly médon, hogy az A-vitamin-kom-
ponenst és a sokkal kisebb mennyiségli antioxidéanst,
amely eldényosen ugyancsak jelen van, semleges olaj-
ban feloldjuk, majd sterilre szirjiik. A steril olajos olda-
tot ezutin keveréssel beledolgozzuk a gélbe.

Egy ehhez hasonld eljarast alkalmazunk gélbézis
nélkiili, azaz csepegtetheté készitmény eldallitasakor.

A taldlmény szerinti gélképzd szerek eldnyosen ko-
riilbeliil 3—5 milliés nagysagrendbe tartoz6é molekulato-
meg( poliakrilsavak. Kiilondsen elényosek a kereske-
delmi forgalomban levé termékek, igy a B. F. Goodrich
Co. altal gyartott Carbopol® savpolimerek. Kiilonosen
elényds a Carbopol® 980 NF jelii termék. A készit-
ményben a gélképzdé szer koncentricidja koriilbeliil
0,2 témeg%.

A gélképzidéshez szilkséges semlegesitést a szoka-
sos modon, steril, higitott natrium-hidroxid-oldattal vé-
gezzik, kiilonosen elényds az 1 N natrium-hidroxid-ol-
dat alkalmazésa. Azonban mds szervetlen bazisok vagy
alkalifém-karbonatok vagy szerves bazisok, igy ami-
nok, kiilénosen trietil-amin és diizopropil-amin is fel-
hasznélhatok.

Az igy elballitott gélek viszkozitdsa 2000 és
6000 mPa-s kozotti érték 20 °C-on.

A taldlméany értelmében 4ltaldnosan hasznélt tartosi-
toszert, igy a centrimidet, benzalkonium-kloridot vagy
tiomerzalt a szokdsos koncentracidban, azaz centrimid
esetében koriilbeliil 0,1 tdmeg% mennyiségben hasznal-
juk fel. Az izotdnis szert, példaul a tobb funkcids cso-
porttal rendelkezé alkoholokat, igy a mannitot, dext-
rozt, glicerint, propilénglikolt, vagy kiilondsen eldnyo-
sen szorbitot szintén a szokasos koncentraciéban alkal-
mazzuk. Szorbit esetén a kiilondsen eldnyds koncentra-
cid koriilbeliil 4,85 témeg%.

A taldlmény targyat a tovabbiakban két példan mu-
tatjuk be.
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1. példa

2000 kg poliakrilsav (Carbopol® 980 NF) koriilbe-
Lil 375 kg (injekciokészitéshez megfelelé mindségl)
vizzel készitett homogén szuszpenzidjat koriilbeliil
25-50 um pérusméretii szdleltavolitd szlir6n keresztiil
bevezetjiik egy feldolgozdberendezésbe. A szuszpen-
zi6t ezt kovetden 121 °C-on, keverés mellett és 1 bar
tilnyomason 20 percen 4t autoklavozzuk, majd szoba-
hémérsékletre lehitjiik, és sterilizalt 1égsz(ir6 alkalma-
zésaval kornyezeti nyomdst biztositunk.

Ekozben koriilbelill 964 kg (injekcidkészitéshez
megfelel6 minGségli) vizet egy megfelelS edénybe jutta-
tunk, és keverés kozben 0,100 kg centrimidet és
48,510 kg szorbitot oldunk fel benne. Ezt az oldatot a
mar autokldvozott poliakrilsavszuszpenzidhoz adjuk
0,2 um pérusméretli, gbzzel sterilizalt membranszird
segitségével, és a tilnyomas biztositdsdra nitrogént
hasznalunk. Ezt kovet6en a berendezést egy vagy tobb
alkalommal légtelenitjiik az esetlegesen képz8dott hab
elbontasara.

Koriilbelil 20 kg (injekciokészitéshez megfeleld
mindségl) vizben keverés kozben és steril koriilmé-
nyek kozott feloldunk 0,832 kg nétrium-hidroxidot.
A natrium-hidroxidot gbzzel sterilizdlt membrinszi-
rén keresztiil t6rténé szlréssel adjuk a centrimid/szor-
bit/poliakrilsav szuszpenziéhoz, majd hozzaadjuk a ma-
radék (injekcidkészitéshez megfelelé mindségi) vizet.
Az igy képzdott gélt homogenizal6 segitségével atdol-
gozzuk.

Ezt kovetfen kozepes lanchosszusdgu trigliceri-
deket dolgozunk bele a steril gélbe 0,2 pm pérusméreti
steril szdrén keresztill, majd teljes homogenitas eléré-
sig keverjik. Az igy képzodott gél pH-értékét meghata-
rozzuk, amelynek 20 °C-on 6 és 8 kozottinek kell len-
nie. A taldlmany szerinti készitmény ozmolalitasanak
260 és 320 mOsm/kg kozotti értéknek kell lennie. Az
igy eldallitott gélt aszeptikus koriilmények kozott S g-
os, tobbrétegli f6liabol késziilt tubusokba toltjik.

2. példa

0,6 g A-vitamin-palmitatot és 0,3 g E-vitamin-aceta-
tot feloldunk 9,37 g semleges olajban (Myritol 318®).

Az oldatot 0,22 pm pérusméretii szlirén (Milli-
pore®) keresztiil sziirjiik, és ezéltal sterilizaljuk.

Az 1. példa szerinti gél 990 g-jahoz 10 g semleges
olajoldatot adunk, és szarnyas keverd segitségével a gél-
be beledolgozzuk. 20 percnyi keverés utin a kész termé-
ket 10 g-os tobbrétegl f6lidbol késziilt tubusokba tolt-
Jjuk. A gél A-vitamin-tartalma 1 g készitményre szamit-
va 500 NE, 20%-os hozzaférhetdséggel.

Osszehasonlito példa

Carbopol gélt allitunk el az 1. példdban ismertetett
modon, azonban nem hasznalunk kozepes szénlanct tri-
gliceridet.

Osszehasonlito teszt

A 2. példaban leirt médon eléallitjuk az dsszehason-
lité példa szerinti gélt megfeleld mennyiségii A-vita-
min-palmitattal.
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Ezen, trigliceridkomponenst nem tartalmazo, A-
vitamin-készitmény mintéit a 2. példa szerinti készit-
mény megfeleld mintdival egyiitt taroltuk standard ko-
rilmények kozott. Egy, sszesen hat honapos, térolasi
id6t kovetden a trigliceridet nem tartalmazé dsszehason-
lit6 mintak A-vitamin-tartalma osszesen 20%-kal esett
vissza. A 2. példa szerinti mintdk A-vitamin-tartalma a
meghatarozas pontossagan beliil valtozatlan maradt.

SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Steril, csepegtethetd szemészeti készitmény, eld-
nyosen gélkészitmény, azzal jellemezve, hogy a készit-
mény egy kétfazisu, egy folyékony vizes fazist és egy
folyékony hidrofob fazist magéban foglalé hordozd-
folyadékot, vagy gélbazist tartalmaz, és emulgator-
mentes.

2. Az 1. igénypont szerinti készitmény, azzal jelle-
mezve, hogy a készitmény a vizes fazist mint folytonos
fAzist és a hidrofob fazist mint benne diszpergalt csep-
pecskéket tartalmazza.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti készitmény, az-
zal jellemezve, hogy a vizes fazis legalébb egy poli-
merképzé komponenst, elényosen egy poliakrilsavat
vagy egy polimer akrilsavszrmazékot tartalmaz olyan
mennyiségben, amely elegend6 a készitmény géltulaj-
donségainak a kialakitasidhoz.

4. A 3. igénypont szerinti készitmény, azzal jelle-
mezve, hogy a készitmény 0,1-3 tomeg%, elnydsen
0,2 tdmeg% poliakrilsavat tartalmaz.

5. Az 1-4. igénypontok barmelyike szerinti készit-
mény, azzal jellemezve, hogy a hidroféb fazis egy sze-
mészeti szempontbol elfogadhaté szerves olajat, el6-
nydsen egy emulgator hozzdaddsa nélkiil cseppecskeé-
ket képez6, vizes fazisban maradd, diszpergilhaté ola-
jat tartalmaz.

6. Az S. igénypont szerinti készitmény, azzal jelle-
mezve, hogy az olaj legaldbb egy zsirsavszdrmazékot,
egy trigliceridet és/vagy egy ftilsav-észtert tartalmaz.

7. A 6. igénypont szerinti készitmény, azzal jelle-
mezve, hogy az olaj egy trigliceridet, elénydsen egy ko-
zepes szénlanc trigliceridet és kiilondsen elénydsen,
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talnyomorészt vagy teljesen 8—12 szénatomos zsirsa-
vakbol képzett trigliceridkeveréket tartalmaz.

8. A 6. vagy 7. igénypont szerinti készitmény, azzal
jellemezve, hogy a készitmény 0,5-10 tomeg%, elényo-
sen 1 tomeg% kozepes szénlanch trigliceridet tar-
talmaz.

9. Az 1-8. igénypontok barmelyike szerinti készit-
mény, azzal jellemezve, hogy a készitmény viszkozita-
sa 2000 és 6000 mPa-s kozotti.

10. Az 1-9. igénypontok barmelyike szerinti készit-
mény, azzal jellemezve, hogy a készitmény pH-értéke
6 és 8 kozotti.

11. Az 1-10. igénypontok barmelyike szerinti ké-
szitmény, azzal jellemezve, hogy a készitmény legalabb
egy szemészeti hatéanyagot tartalmaz gyogyészatilag
hatasos mennyiségben.

12. A 11. igénypont szerinti készitmény, azzal jelle-
mezve, hogy a készitmény egy A-vitamin-komponenst,
elényosen A-vitamin-palmitatot, kiilondsen eldnydsen
valamilyen antioxidénssal, igy E-vitaminnal vagy E-
vitamin-acetattal kombinalva tartalmaz.

13. Az 1-12. igénypontok barmelyike szerinti ké-
szitmény, azzal jellemezve, hogy egy tartdsitoszert €s
adott esetben izoténids szert tartalmaz.

14. A 13. igénypont szerinti készitmény, azzal jelle-
mezve, hogy tartositoszer centrimid, benzalkénium-klo-
rid vagy tiomerzal, és adott esetben az izotonids szer
szorbit.

15. Eljaras az 1-14. igénypontok barmelyike sze-
rinti készitmény el6allitaséra, azzal jellemezve, hogy
egy folyékony hidrofob fazist, elénydsen egy kozepes
szénlanc trigliceridkomponenst egy folytonos vizes fa-
zisban, elénydsen egy eldre eldallitott steril hidrogél-
ben homogénen diszpergalunk.

16. A 15. igénypont szerint eljaras, azzal jellemez-
ve, hogy olyan poliakrilsavkomponenst alkalmazunk,
amelyet a karboxilcsoportok megfelelé bazissal, el-
nybsen natrium-hidroxiddal torténé semlegesitésével
hasznalunk gélképzésre.

17. A 16. igénypont szerinti eljirés, azzal jellemez-
ve, hogy a steril készitményhez a hatéanyagot aszepti-
kus kériilmények kozétt adjuk hozzé, és homogénen be-
lekeverjiik.
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