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{54) Dezinfekina tinktira s dimetylbenzyllaurylamdnium bremidom
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RieSenie sa tyka tekutej liekovej formy
s aplikacicu ako povrchové antiseptikum a
dezinficiens. Rie§i zloZenie dezinfek&nej
tinktdry s obsahom 0,9 aZ 1,1 % hmot. di-
metylbenzyllaurylaménium bromidu, ktoré-
ho podstata spo€iva v pouZiti etanolu v
mnoZstve 5 aZ 7 % hmot. a alkylarylpoly-
glykoléteru v mnoZstve aZ 3 % hmot. Zlo-
Zenie zabezpefuje nehorlavost pri opera-
cidch za pouZitia elektrického noZa, odstrg-
ni znadnd Grazovost spdsobend popdlenina-
mi a vy38i ekonomicky Gfinok v zniZeni ma-
teridlovych nédkladeov, priCom pripravok z
farmaceutického hladiska vyhovuje predpi-
sanym skdSkam. :
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Vynalez sa tyka zloZenia deziniek&nej

tinktary s dimetylbenzyllaurylaménium bro-

midom, ktord sa pouZiva ako vonkajSie anti-
septikum a dezinficiens.

Zname zloZenie tinktér s najréznej$imi
Gdinnymi ldtkami pouZivaji vysoky obsah
etanolu s obsahom minimélne 50 % hmot.
{GsL, 3, USP XXI). VZecbecne mo¥no kon-
Statovat, Ze pritomnost etanolu v tinktdrach
mé dezinfekény Gdéinok, ktory sa majvyhod-
nejie prejavuje v koncentracii 50- aZ 70 %-
-nom etanolu (Tichadek B.: Teoretické a
metodické zédklady dezinfekce, Stdtni zdra-
votnicke nakladatelstvi, str. 60 aZ 61, Praha
1968). Tu sa tieZ cituje, Ze bakteriostaticky
posobi alkohol i v koncentrécidch predsta-
vujicich zlomky percenta.

Domagk navrhol pouZit ako dezinficiencid
vodné roztoky alkyldimetylbenzylam6nium
chloridov a jeho zdsluhou sa zaviedol do
praxe dimetylbenzyllaurylaménium bromid
(Zephirol) ako prva latka tohto typu (Do-
magk G.: Deut. med. Voehschr. 61, 829/
/1935). Potom boli do praxe zavedené jeho
obdoby, ktoré svetové liekopisy uvaldza]u
pod nazvom Benzalkénium bromid.

Nevyhodou spdsobov pripravy dimetyl-
benzyllaurylaménium bromidu (&s. patent
&. 87 359, polsky pat. spis &. 62185) bolo,
7e vodné roztoky pripravené z produktu bo-
1i mnestabilné, o sa prejavovalo zdkalom,

farebnostou, vylué¢ovanim produktu alebo

nezreagovanych vychodzich 14tok.

Tato nevvhodu v dezinfek&nej praxi od-
stranila v CSSR dezinfek&na tinktdira (Aja-
tin tincttira), ktord obsahuje aZ 52 % hmeot.
etanolu, destilovand vodu, farbivo tartrazin/
/citrénova Z1t C 201) a emulgédtor polyoxi-
etylén(2)- sorbitan monocledt (Twen 80).

Nevyhodon tohto zloZenia je, e v roznych
zdravotnickych zariadeniach dos§lo k taZkym
popédlenindm pri operédcidch za pouZitia e-
lektrického noZa po priprave woperatného
pola dezinfek&énou tinktirou o vysokom ob-
sahu etanolu. Vysoky obsah etanolu a po-
uZitie ekonomicky menej vyhodného emul-
gatnora znaéne zataZuje vyrobu po ekono-
mickej stranke.

Uvedené nevyhodné vlastnosti dezinfeké-
nej tinktdry, obsahujtcej 0,9 aZ 1,1 % hmot.
dimetylbenzyllaurylamoénium bromidu, asi
52 % hmot. etanolu, vodu, farbivo a emulgé-
tor, odstraiiuje dezinfek&né tinktara podla
vvnalmu obsahujica 0,9 aZ 1,1 % hmot. di-
metylbenzyllaurylamoénium brom1du etanol,
vodu a farbivo, ktorého podstata je v tom,
¥e obsahuje 5 aZ 7 % hmot. etanolu a pri-
padne ako emulgator aZ 3 % hmot. alkyl-
arvlpolyglykoléteru.

Toto zloZenie dezinfek&ného roztoku zvy-
Suje bezpetnost prdace pri vyrobe, preprave
a aplikdcii v zdravotnickom teréne, pretoZe
je nehorlavé. Zistilo sa, e dezinfekény roz-
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tok s obsahom 10 % hmot. a 20 % hmot.
etanolu sa v zmysle CSN 65 0201 zaraduje
do II. triedy nebezpe€nosti, kym koncentr§-
cia 30 aZ 50 % hmot. etanolu zaradujd tink-
tiru aZ do I. triedy nebezpefnosti. ZniZenim
etanolu {jeho obsahu) sa dezinfek&ny G&i-
nok nemeni. PouZitie emulgdtora, ktor¢ je
po chemickej strdnke alkylarylpolyglykol-
éter (Slovafol X) v mnoZstve aZ 3 ‘% hmot.,
méa ta vyhodu, Ze udrZuje stabilitu dezin-
fek&nej tinktary.

U&inné latka dlmetylbenzyllaurylamomum
bromid sa pripravuje v koncentracii 80 %
hmot. v pritomnosti 20 % vody (&s. AO &islo
175 712). Z tohto produktu moZno pripravit
kryStalicky produkt (&s. AO & 127 909}, a-
lebo ho moZno po priprave riedit destilova-
nou vodou na koncentraciu 9 aZ 11 % hmot.
dimetylbenzyllaurylaménium bromidu (Aja-
tin sol.).

7 uvedenych produktov sa pripravi de-
zinfekénd tinktira so zloZenim podla vynéa-
lezu. SkidSkami sa zistilo, Ze nové zloZenie
dezinfek&nej tinktary s dimetylbenzyllauryl-
aménium bromidom m4é aj td vyhodu, Ze na
jej vyrobu pri zrovnatelnej antimikrobidlnej
ui&innosti, dermélnej draZdivosti, fyzikalno-
-chemickej stabilite @ men3ej toxicite sa
podstatne zniZujd materidlové mnéklady.

Dalej sa zistilo, Ze emulgdtor moZno z
preceptiry vynechat, ak produkt dimetyl-
benzyllaurylaménium bromid, ktory sa po-
uZije na pripravu. dezinfekéného roztokuy,
neobsahuje sprievedné l4tky (laurylbromid,
benzyldimetylamin). Stabilita sa zachova.
Vynélez vysvetluja, ale neobmedzuji nasle-
dovné priklady prevedenia.

Priklad 1
hmot. %

Voda destilované 79,95
Etanol 96 ‘% hmot. 7,00
Vodny roztok dimetylbenzyl-
laurylaménium bromidu

- 0 obsahu 9,5 % hmot. 10,00
Tartrazin (citrénové #1t C 201) 0,05
Alkylarylpolyglykoléter
(Slovafol X) 3,00

Farbivo tartrazin {citronova Zlt C 201) v
mnoZstve 0,05 g sa rozpustl v 14,95 g desti-
lovanej vody. Do takto pripraveného rozto-
ku sa za mieSania postupne priddva 10 g
vodného roztoku dimetylbenzyllaurylamé-
nium bromidu s obsahom 9,5 % hmot., 65 g
destilovanej vody a nakoniec roztok 3 g al-
kylarylpolyglykoléteru {Slovafol X} v 7 g
etanolu 96 % hmot. Po d6kladnom premie-
Sani potas 10 mintt sa roztok mechéd ustét
60 min., prefiltruje sa a je pripraveny pre
plnenie do liekoviek. Dezinfek&né tinktdra
obsahuje 0,95 % hmot. G¥innej l4atky.
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Priklad 2

, hmot. %
Voda destilovand o 82,95
Etanol 96 % hmot. ' - 5,50
Vodny§ roztok dimetylbenzyl- -
laurylaménium bromidu .
s obsahom, 11 % hmot. 10,00
Tartrazin (citronova Z1t C 201) 0,05
Slovafol X 1,50

Pri aprave sa postupuje podla prikladu 1.
Vznikne dezinfek&nd tinktira o obsahu 1,1
percenta Gifinnej latky.

Priklad 3

hmot. %
Voda destilovanéd " 93,25
Etanol 96 % hmot. _ ; 5,60

Dezinfekénd tinktira

Vyrdband v stfasnej dobe

6
hmot. %
Krystalicky produkt o obsahu
94 % hmot. dimetylbenzy!l- »
laurylaménium bromidu 1,10
Citrénové Z1t C 201 ; 0,05

Postupuje sa podla prikladu 1. Vznikne
dezinfek&n4 tinkttira o obsahu 1,03 % hmot.
a¢innej latky. _

SkuSanie produktov pripravenych podla
vy38ie uvedenych prikladov sme vyZiadali u
oprédvnenych organizdcii. Boli prevedené
skisky horlavosti, akttnej toxicity, dermaél-
nej dré¥divosti, mikrobiologickej. tfinnosti
a stability. '

Pri skiaskach horlavosti sa zistilo, Ze de-
zinfek&ny roztok podla vynédlezu nie je
horlava kvapalina v zmysle CSN 65 0201 —
— na rozdiel od dezinfek&nej tinktiry vy-
rdbanej v saasnosti, ako uvddza tabulka:

Vyrébané podla vynédlezu

Teplota vzplanutia [PM) 21 °C 52 °C
Teplota vzplanutia [C) 32°C 90 °C
Teplota horenia 32 °C nema
Trieda nebezpetnosti I. trieda nie je horlavina

Pri hodnoteni akutnej toxicity bolo ziste-
né, Ze dezinfek&né tinktdra vyrdband v si-

Akutna tokicita v m1/10 g telesnej hmotnosti:

Dezinfek&n§ tinktira

Vyrédbané v stucéasnosti

gasnosti je toxickej§ia pri obidvoch aplikag&-
nych cestdch, ako ukazuje tabulkar:

Vyrébané podla vynédlezu

“Aplika&né cesta — s. c.
Aplika¢né cesta — i. p.

V tabulke sii uvedené rozsahy objemov
vzoriek na 10 g hmotnosti my3i, v ktorych
sa nachddza strednd letdlna divka LDso.
Vzhladom k tomu, Ze sa skiiSané aplikatné
prostriedky budti pouZivat dermélne, ich
s.C. a 1. p. toxicita nepredstavuje nebezpe-
genstvo pri zachovani zdsad sprdvneho po-
stupu pri pouZivani.

Hodnotenie na koZnii drdZdivost bolo pre-
vedené podla GSN 66 4055. Na koZi pokus-
nych zvierat v mieste aplikdcie bolo u de-
zinfek&nej tinktiry v stfasnosti vyrédbanej

0,05 aZ 0,2 ml
0,02 aZ 0,03 ml

0,05 aZ 0,3 ml
0,02 aZ 0,04 ml

aj podla vyndlezu na 5. deifi po aplikédcii
vzniknuté podrdZdenie I. stupiia v kaZdej
pokusnej skupine u jedného zvierata (ski-
Sanie vZdy na 3 zvieratéch).

Pripravky na zdklade tohto hodnotenia
povaZovala opravnend organizdcia za vyho-
vujice.

Hodnotenie na antimikrobidlnu Gfinnost
minimélnou inhibiénou koncentrdcicu a mi-
nimélnou baktericidnou koncentrédciou sa
robilo dilu€nou metédou s vysledkami ako
ukazuje tabulka:
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Minimalna inhibi¢né4 koncentrécia Minimé4lna baktericidnd koncentrdcia

dezinfek&né tinktdra

Mikrobne v stéasnosti podla vynélezu v studasnosti podla vynédlezu

kmene vyrdbané vyrdband

S. aureus 2 mg/ml 4 mg/ml 2 mg/ml 4 mg/ml.

E. colt 60 mg/m! 70 mg/ml 60 mg/ml 70 mg/ml

A. niger -7 mg/ml 7 mg/ml @ @

C. albisans 10 mg/ml 5 mg/ml 20 mg/ml ~10 mg/ml

" tabulky vyplyva, Ze pri zmene zloZenia tinktary podla vyndlezu s zrovnatelnd s

dezinfek&nej tinktGry neprislo k podstatnym vysledkami dezinfek&nej tinktiry vyrdbanej

zmendm v jej antimikrobidlnej aktivite. v st&asnosti. Na zdklade toho sa pripravok
Vysledky stabilitnych testov dezinfek&nej povaZuje za vyhovujici.

PREDMET VYNALE2U

1. Dezinfek&nd tinkttra obsahujica 0,9 znadujlca sa tym, Ze obsahuje navySe emul-
aZ 1,1 % hmot. dimetylbenzyllaurylaménium gétor.
bromidu, etanol, vodu a farbivo, vyznatuja- 3. Dezinfek&na tinktira podla bodu 2, vy-
ca sa tym, ¥e obsahuje 5 a%Z 7 % hmot. eta- znadujica sa tym, %e obsahuje ako emulgé-
nolu. tor aZ 3 % hmot. alkylarylpolyglykoléteru.

2. Dezinfek&né tinktdra podla bodu 1, vy-

I

Severografia, n. p. zdvod 7, Most Cena 2,40 K&s
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