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Zmes imunoglobulinov a histaminu urde-
né pre subkutdnnu aplikdciu sa podla vyna-
lezu pripravi tak, Ze sa vodny roztok lud-
ského gamaglobulinu o koncentrdcii 14,5 az
17,5 % hmotnostnych nariedi apyrogénnou
vodou na obsah 0,35 aZ 0,55 % hmotnost-
nych bielkovin, prida sa 0,05 aZ 0,1 % hmot-
nostnych maltézy vztaZeno na hmotnost -
zmesi, pH roztoku sa upravi na hodnotu 6,4
aZ 7,4 a pridd sa sterilny roztok histaminu
v mnoZstve odpovedajicom vyslednej kon-
centrécii 0,05 aZ 0,1 ug/ml.
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Vynaélez sa tyka spdsobu pripravy zmesi
imunoglobulinov a histaminu, kde ku imu-
noglobulinu sa pridd maltéza za tdelom
zlepSenia rozpustnosti hotového pripravku
a tym zlepSenia jeho ocstatnych organolep-
tickych vlastnosti. Maltdéza sa priddava do
zmesi v takom mnoZstve, aby bola zachova-
né uéinnost vysledného pripravku.

V sufasnom obdobi vyroba pripravkov
histaglobulinového typu uréeného na nespe-
cificka desenzibilizdciu u celej rady aler-
gickych ochoreni narédZa na problematiku
zachovania nativity imunoglobulinovej mo-
lekuly v procese vyroby, kde opakovana ly-
ofylizdcia a opakovand resuspendécia majd
negativny vplyv na rozpustnost koneéného
pripravku. Pre zachovanie nativity moleku-
ly imunoglobulinov je treba volit velmi Se-
trné technologické postupy. Aj napriek to-
mu dochddza pri koncovom rozpastani hoto-
vého -pripravku -histaglobulinu ku wvzniku
nerozpustnych &astic, ktoré determinuji ne-
pouZitelnost takychto pripravkov.

V poslednom obdobi sa poukazuje na
moZnosti pouZitia v priprave imunoglobuli-
novych pripravkov pre i. v. podanie maltozy
pre jej antiagrega&ny a stabilizalny uGdinok
(AO &. 242 313).

Znalny opticky vyrad pri vyrobe priprav-
kov _histaglobulinového typu nas. viedol k
navrhovanému rieSeniu, kde k stabiliz4cii
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a tym k zachovaniu nativity imunoglobuli-
novej molekuly v koncovej zmesi s histami-
nom sa pouZiva maltdza.

Podstata spdsobu pripravy zmesi imuno-
globulinu a histaminu spofiva v tom, Ze
vodny roztok Iudského gamaglobulinu o
koncentrédcii 14,5 aZ 17,5 % hmotnostnych
sa nariedi apyrogénnou vodou na obsah 0,35
az 0,55 % hmotnostnych bielkovin, pridad sa
0,05 aZ 0,1 hmotnostnych % maltézy (vzta-
Zené na hmotnost zmesi), pH roztoku sa u-
pravi na hodnotu 6,4 aZ 7,4 a prod4 sa ste-
rilny roztok histaminu tak, aby vyslednéd
koncentricia histaminu wvo vyrobku bola
0,05 aZ 0,10 ug/ml. Ziskany roztok sa na-
mrazuje a lyofilizuje.

Priklad prevedenia

100 ml vodného roztoku ludského gama-
globulinu o koncentracii 15 % hmotnost-
nych sa nariedi pridanim 2 900 ml apyro-
génnej vody na 0,50 % hmotnostnych biel-
kovin, prida sa 0,05 aZ 0,1 % hmotnostnych
maltézy a pH roztoku sa upravi na hodnotu
6,7, potom sa zmie8a so sterilnym roztokom
histaminu tak, aby vyslednd koncentrécia
histaminu vo vyrobku bola 0,07 ug/ml. Tak-
to pripraveny roztok histaglobulinu sa roz-
plituje, namrazuje a lyofilizuje.

PREDMET VYNALEZU

Spdsob pripravy zmesi imunoglobulinov a
histaminu uréenej na subkutdnnu aplikéciu,
vyznalujici sa tym, Ze sa vodny roztok Iud-
ského gamaglobulinu o koncentrdcii 14,5
aZ 17,5 % hmotnostnych nariedi apyrogén-
nou vodou na obsah 0,35 aZ 0,55 % hmot-

nostnych bielkovin, prida sa 0,05 aZ 0,1 %
hmotnostnych maltdézy vztaZeno na hmot-
nost zmesi, pH roztoku sa upravi na hod-
notu 6,4 aZz 7,4 a pridd sa sterilny roztok
histaminu v mnoZstve odpovedajicom vy-
slednej koncentracii 0,05 aZ 0,1 ug/ml.
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