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Doplnok stravy ako G¢inni zloZku obsahuje zmes maxi-
malne 99,999975 % hmotnosti celych lyofilizovanych plo-
dov brusnice (kl'ukvy) velkoplodej (Vaccinium macrocar-
pon) a/alebo ich §tavy, a/alebo ich suSenej $tavy, a/alebo
jej extraktov a 0,00000025 aZ 0,0694 % hmotnostnych vi-
taminu D vo forme ergokalciferolu D2 alebo cholekalcife-
rolu D3, alebo ich zmesi D2/D3. Uéinna zlozka mdZe byt
zmie$ana aZ s 1000-ndsobkom fyziologicky neskodného
vehikula, pripadne doplneného pomocnymi latkami, ked
neskodné vehikulum je tvorené aspoii jednou z latok vybra-
tych zo skupiny zmikéovadlo alebo rozpustadlo, alebo no-
si¢ a/alebo je tvorené roznymi variantmi ich zmesi a ked
pripadne doplnené pomocné latky su tvorené aspoii jednou
z latok vybratych zo skupiny koloidné &inidla alebo antio-
xidanty, alebo farbiva, alebo stabilizatory, alebo emulgato-
ry, alebo filmotvorné latky a/alebo st tvorené rdznymi va-
riantmi ich zmesi.

Doplnok stravy zvySujtici ochranu epitelu dolnych motovych ciest pred opakovanymi infekciami
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Oblast’ techniky

Technické rie$enie sa tyka doplnku stravy s u€inkom na ochranu dolnych modovych ciest pred opakova-
nymi bakteridlnymi infekciami, ktory obsahuje kombinaciu lyofilizovanych plodov a/alebo $tavy plodov
brusnice (kl'ukvy) velkoplodej (Vaccinium macrocarpon) a vitaminu D,/D; (ergokalciferolu/cholekalcifero-
lu). Jeho pbsobenie sa prejavuje vo zvySeni odolnosti povrchu, t. j. epitelu, moCovych ciest voci osidleniu
uropatogénnymi baktériami.

Doterajsi stav techniky

Plody brusnice (kl'ukvy) velkoplodej (Vaccinium macrocarpon) a/alebo ich Stava boli pouZivané po
niekol’ko storoéi pévodnymi obyvatelmi severoamerického kontinentu na lie¢enie infekénych ochoreni
dolnych mocovych ciest u oboch pohlavi. Farmakologicky t¢inok obsahovych latok plodu brusnice (kI'ukvy)
velkoplodej je zaloZeny na inhibicii adhézie uropatogénnych baktérii na epitel moCovych ciest. Na
antiadherentny uéinok sa stala tato plodina vyhl'adavanou funkénou potravinou, resp. dopinkom stravy, aj v
Eurépe. Obsahové latky brusnice (kTukvy) velkoplodej maju d'alej antioxidatné a protizapalové ucinky,
inhibujii tvorbu biofilmu patogénnych baktérii na epitelu sliznice Zalidka a moCového ustrojenstva (Howell
AB (2007) Bioactive compounds in cranberries and their role in prevention of urinary tract infections. Mol
Nutr Food Res 51,732-737; Howell AB et al. (2010) Dosage effect on uropathogenic Escherichia coli anti-
adhesion activity in urine following consumption of cranberry powder standardized for proanthocyanidin
content: a multicentric randomized double blind study. BMC Infectious Diseases 10, 94; Shmuely H, Yahav
J, Samra Z et al. (2007) Effect of cranberry juice on eradication of Helicobacter pylori in patients treated
with antibiotics and a proton pump inhibitor. Mol Nutr Food Res 51,746-751; Yamanaka A, Kimizuka R,
Kato T, Okuda K. (2004) Inhibitory effects of cranberry juice on attachment of oral streptococci and biofilm
formation. Oral Microbiol Immunol 19, 150-154; Jepson RG, Craig JC (2008) Cranberries for preventing
urinary tract infections. Cochrane Database Systemic Reviews, issue 4, CD001321).

Vitamin D je kIi¢ovou signdlnou molekulou (horménom) v regulacii metabolizmu (homeostdzy) vapnika
v organizme, mineralizacii kostného tkaniva, v ovplyvneni jej hustoty a remodeiacie. Fyziologicka hladina
25-hydroxyvitaminu D je v detskom veku nevyhnutna pre rast kosti, v dospelosti pre kvalitu kostného tkani-
va a v seniorskom veku na spomalenie osteopordzy a zniZenie rizika fraktir kosti. Nizka hladina 25-hy-
droxyvitaminu D v krvi je spajana so zvySenim rizika vzniku rakoviny hrubého ¢reva, so vznikom autoimun-
nych ochoreni, cukrovky typu 1 a radu kardiovaskularnych ochoreni. V klinickom experimente bolo dokéza-
né, e suplementacia vitaminom D zvySuje antibakteridlnu ochranu epitelu dolnych mocovych ciest a moco-
vého mechura indukciou expresie génu zodpovedného za syntézu katelicidinu. Tento peptid brani kolonizacii
uropatogennych baktérii v modovom ustrojenstve (Cavalier E et al. (2009) Vitamin D: current status and
perspectives. Clin Chem Lab Med 47(2), 120-127; Rosen C J (2011) Vitamin D insufficiency. N Engl J Med
364,248- 254; Souberbielle J-C et al. (2010) Vitamin D and musculoskeletal health, cardiovascular disease,
autoimmunity and cancer: Recommendations for clinical practise. Autoimmunity Reviews 9, 709-715; Her-
tting O (2010) Vitamin D induction of the human antimicrobial peptide cathelicidin in the urinary bladder.
PLOS one 5(12), el5580).

Snahou predkladaného riegenia je obohatit’ trh doplnkov stravy o pripravok obsahujici ako aktivnu zloz-
ku kombindciu celych lyofilizovanych plodov brusnice (kI'ukvy) velkoplodej (Vaccinium macrocarpon) ale-
bo ich §tavy, alebo ich suSenej $tavy, alebo jej extraktov a vitaminu D2/D3 (ergokalciferolu/cholekalci-
ferolu). Ugelom tejto kombinacie je vyuZit' synergizmu antiadherenénych ucinkov brusnice (kl'ukvy) velko-
plodej a regulaéné funkcie vitaminu D na syntézu antimikrobialneho peptidu katelicidinu v epiteli mocovych
ciest a tym chranit moovy trakt pred kolonizaciou uropatogennymi baktériami. Obe zloZky nemaju Ziadne
vedlajsie u&inky. Na trhu st vyrobky, ktoré obsahuju $tavu plodov brusnice (kl'ukvy) velkoplodej v kombi-
nacii s vitaminmi A, B, C, D a E a sui poniikané vo forme dZisov, ovocnych Zelé alebo Zuvaciek, ako je opi-
sané napriklad v spisoch RU 2242145, CN 101590093, EA 200801042 alebo US 7056541. Obsah aktivnych
latok plodov Vaccinium macrocarpon a vitaminu D v tychto vyrobkoch zodpoveda kategorii potravinarske-
mu vyrobku, nie viak doplnku stravy. Deklarovany obsah vitaminu D v navrhovanom zloZeni doplnku stra-
vy, vedla zaruGeného Gcinku, dopliia deficit tohto vitaminu u stredoeurdpskej populacie. Akutna hyperkal-
ciémia, ku ktorej by mohlo déjst’ pri dennych davkach vitaminu D vy33ich ako 10000 IU, t. j. viac ako 150 ng
25-hydroxyvitaminu D v 1 ml krvi, nemdZe byt pritom vyvolana pouzivanim navrhovaného doplnku stravy.
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Podstata technického rieSenia

Stanoveny ciel’ je dosiahnuty technickym rieSenim, ktorym je doplnok stravy zvySujuci ochranu epitelu
dolnych mocovych ciest pred opakovanymi infekciami, ktorého podstata je v tom, Ze ako uéinnu zlozku ob-
sahuje zmes maximalne 99,999975 % hmotnosti celych lyofilizovanych plodov brusnice (kI'ukvy) velkoplo-
dej (Vaccinium macrocarpon) a/alebo ich §tavy a/alebo ich susenej $tavy a/alebo jej extraktov a 0,00000025
aZ 0,0694 % hmotnostnych vitaminu D vo forme ergokalciferolu D2 alebo cholekalciferolu D3, alebo ich
zmesi D2/D3.

Vo vyhodnom uskutoéneni je u¢inna zloZka zmieSana az s 1000 nasobkom fyziologicky neSkodného ve-
hikula, pripadne doplneného pomocnymi latkami, ked neSkodné vehikulum je tvorené aspon jednou z latok
vybratych zo skupiny zmikd&ovadlo alebo rozpistadlo, alebo nosi¢ a alebo je tvorené réznymi variantmi ich
zmesi a ked’ pripadne doplnené pomocné latky s tvorené aspoii jednou z latok vybratych zo skupiny koloid-
né &inidla alebo antioxidanty, alebo farbiva, alebo stabilizatory, alebo emulgatory, alebo filmotvorné latky a
alebo su tvorené roznymi variantmi ich zmesi.

V optiméalnom pripade je zmikéovadlo vybraté zo skupiny glycerol alebo polyoly, rozpistadlo je tvorené
vodou alebo etanolom a nosié je vybraty zo skupiny Zelatina alebo modifikovany $krob, alebo celulézy a ich
derivaty, alebo $krob a jeho derivity, alebo vapenaté a sodné soli uhlicitanov, alebo vapenaté soli fosfatov,
alebo Karagenan, alebo rastlinné oleje, alebo glycerol, alebo triglyceridy, alebo fosfore¢nany, alebo invertny
sirup, alebo je tvoreny ich zmesou. Dalej je vyhodné, ked je koloidné &inidlo vybraté zo skupiny oxid kremi-
gity alebo stearat hore&naty, alebo je tvorené ich zmesou, antioxidant je vybraty zo skupiny tokoferoly alebo
kyselina rozmarinové, alebo askorbét sodny, alebo askorbyl palmitét a ked’ farbiva su vybraté zo skupiny
oxid Zelezity alebo oxid titani¢ity, alebo prirodné zeleninové koncentraty, alebo su tvorené réznymi kombi-
néciami ich zmesi. Nakoniec je vyhodné, ked je stabilizator tvoreny v&elim voskom alebo polysorbatmi, ale-
bo estermi polyglycerolov s mastnymi kyselinami, ked’ emulgatory st vybraté zo skupiny lecitiny alebo sor-
bitanmonostearat, alebo sorbitammonooleat, alebo sorbitolu, alebo sorbitanmonolaurat alebo sorbitanmono-
palmitat a ked filmotvorné latky su vybraté zo skupiny hydroxypropylmethylcelul6za alebo hydroxypropyl-
celuldza, alebo polyetylénglykol, alebo polyvinylalkohol, alebo 3elak.

Doplnok stravy obsahuje polyfenoly, t. j. antokyaniny, flavonoidy, fenolové kyseliny a d’alej mineraly a
vitaminy plodu brusnice (kl'ukvy) velkoplodej, ktoré maju fyziologicky priaznivy vplyv na dolné mocove
cesty a ktoré v spojeni s u&inkami ergokalciferolu D2 alebo cholekalciferolu D3 zaistuju zniZenie rizika in-
fekcie mogovych ciest.

Priklady uskutonenia

Konkrétne mozné uplatnenie technického rieSenia je zrejmé z nasledujicich prikladov vyuZitia doplnku
stravy:

Priklad 1
Doplnok stravy zvySujuci ochranu epitelu dolnych mo€ovych ciest pred opakovanymi infekciami poda-

vany vo forme kapsuly s kvapalnou napliiou o hmotnosti 530 mg ma zloZenie:
- uéinné latky:

praskovy lyofilizovany plod brusnice (kl'ukvy)

VETKOPIOAE] et 180 mg

ergokalCiferol D2 ... s 0,005 mg
- neskodné vehikulum:
nosi¢ vo forme zmesi

ZEIAtiNY ..oovievereniii 105 mg

1asthinného 0leja ......cceeveveviniinrcciniiii e 225,615 mg
zmikéovadlo vo forme polyolu .........coceviiiiiiinninininis v 12,35 mg
rozpustadlo vo forme vody ... 5,03 mg
- pomocné latky:

antioxidant vo forme askorbétu sodného ........cccoeeeveiinnininn 2 mg
Priklad 2

Doplnok stravy zvy3ujuici ochranu epitelu dolnych mocovych ciest pred opakovanymi infekciami poda-
vany vo forme mikkej kapsuly s praskovou napliiou o hmotnosti 735 mg ma zloZenie:
- u¢inné latky:
sprejovo suSena §tava brusnice (kI'ukvy) velkoplode;j ...... 200 mg
cholekalciferol D3 .....ccooivoiiriiierniieene e 0,005 mg
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- ne$kodné vehikulum:
nosi¢ vo forme zmesi

Zelatiny oo 142,545 mg

SOJOVENO 0l€Ja ...veeicnieiiiecictee e 290 mg
zmikéovadlo vo forme glycerolu .......cccoveinccicciniiiniiiinenenn, 67,58 mg
rozpuistadlo vo forme vody ........cccoceeeiiieincinnnee 8,22 mg
- pomocné latky:

antioxidant vo forme tokoferol acetatu .........c.ccoceevevrnneee 2 mg

farbivo vo forme oxidu Zelezit€ho ............ccoeeeeriiccnees 1,65 mg

stabilizator vo forme vcelieho vosku .........ccooevniinene. 10 mg

emulgator vo forme lecitinu ..........cccoececininncninncnnes 13 mg
Priklad 3

Doplnok stravy zvySujici ochranu epitelu dolnych mocovych ciest pred opakovanymi infekciami poda-
vany vo forme kapsuly s praskovou napliiou o hmotnosti 670 mg ma zloZenie:
- ucinné latky:

lyofilizovany prasok brusnice (kl'ukvy) velkoplodej .......... 500 mg
zmes ergokalciferolu D2 a cholekalciferolu D3 ...................... 0,0075 mg
- neskodné vehikulum:
nosi€ vo forme Zelatiny ........c.cooeveeevenincnncnniinni 148,7925 mg
zmikcovadlo vo forme glycerolu ........cocoovevveciiiiiiniininn, 7,60 mg
rozpustadlo vo forme vody .......c..ccvevevvnennenininceineeene 3,60 mg
- pomocné latky:
antioxidant vo forme askorbatu sodného .........ccceeeeee. 2 mg
koloidné ¢inidlo vo forme oxidu kremiéitého ................. 8 mg
Priklad 4

Doplnok stravy zvySujtici ochranu epitelu dolnych mocovych ciest pred opakovanymi infekciami poda-
vany vo forme tablety alebo filmom obalené tablety o hmotnosti 550 mg ma zloZenie:
- ulinné latky:
suchy extrakt brusnice (kI'ukvy) velkoplodej .......ccocovemernnne. 90 mg
ergokalCiferol D2 .....ccveiiiiinieieciictcereccee e 0,005 mg
- neSkodné vehikulum:
nosi¢ vo forme zmesi

mikrokrystalickej celulozy .........ccooeeveeviiniiiiininnins 230,045 mg
hydrogénfosforetnanu vapenatého ..........ccccoovvvevvvernnene. 192,50 mg
karboxymetylcelulozy .........ccovvvveerccrcrivninnneninennas 13,75 mg
bavInikovEho Ol€ja ....ccceveuiurniiriiirieectcre e 1,50 mg

- pomocné latky:
koloidné ¢inidlo vo forme zmesi

stearatu horeCnatého .........cocveevvvevecrvieninennrcecceinne, 3,30 mg

ox1du kremiGitého .....o..ooovviriiiireire s 4,80 mg
filmotvorna latka vo forme zmesi

hydroxypropylmetylcelulozy ...........ccoocoommnniniininnnnn 4,20 mg

hydroxypropylceluloza ... 3,40 mg
farbiva vo forme zmesi

oxidu titaniCiteho .......ooceiiiiiiiiiieeeee 2,50 mg

prirodnych zeleninovych koncentratov ..........coevvierevennns 4 mg
Priklad 5

Doplnok stravy zvySujice ochranu epitelu dolnych mocovych ciest pred opakovanymi infekciami poda-
vany vo forme sirupu o hmotnosti 5 000 mg ma zloZenie:
- ulinné latky:

suSena $tava plodu brusnice (kl'ukvy) velkoplodej ............. 500,0 mg
ergokalciferol D2 .....c.coovecincoeieiiis e 0,005 mg
- neSkodné vehikulum:
nosi¢ vo forme invertného Sirupu ........cccceevvveeiiisinceniennns 4 492,995 mg
rozpust'adlo vo forme etanolu ..........cocooveiiiiiinenninieeen 5mg
- pomocné latky:
antioxidant vo forme askorbatu sodného ...........cc.ecoveueies 2 mg
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Priemyselna vyuZitePnost’

Doplnok stravy s G¢inkom na ochranu epitelu mocovych ciest mdze pouZit' na prevenciu pred opakova-
nymi akiatnymi zapalmi dolnych moéovych ciest vyvolanymi uropatogennimi baktériami. Doplnok stravy ma
aj priaznivy uinok na mikrobilnu floru traviaceho uUstrojenstva a dopliia deficit vitaminu D v sucasnej po-
pulacii.

NAROKY NA OCHRANU

1. Doplnok stravy zvySujici ochranu epitelu dolnych mocovych ciest pred opakovanymi infekciami,
vyznadujiaci sa tym, Zeako udinni zloZku obsahuje zmes maximalne 99,999975 % hmotnosti
celych lyofilizovanych plodov brusnice (kFukvy) velkoplodej (Vaccinium macrocarpon) a/alebo ich $tavy
a/alebo ich susenej §tavy a/alebo jej extraktov a 0,00000025 az 0,0694 % hmotnostnych vitaminu D vo for-
me ergokalciferolu D2 alebo cholekalciferolu D3, alebo ich zmesi D2/D3.

2. Doplnok stravy podl'a niroku 1, vyznadéujici sa tym, Ze ucinn zloZka je zmieSand aZ s
1000 nasobkom fyziologicky neskodného vehikula, pripadne doplneného pomocnymi latkami.

3. Doplnok stravy podla ndroku 2, vyznaéujici sa tym,Ze neSkodné vehikulum je tvorené
aspoti jednou z latok vybratych zo skupiny zmikéovadlo alebo rozpistadlo, alebo nosic a alebo je tvorené
rdznymi variantmi ich zmesi.

4. Doplnok stravy podl'a naroku 2, vyznaéujuei sa tym, Ze pripadne doplnené pomocné lat-
ky st tvorené aspoti jednou z latok vybratych zo skupiny koloidné ¢inidla alebo antioxidanty alebo farbiva,
alebo stabilizétory, alebo emulgatory, alebo filmotvorné latky a alebo st tvorené réznymi variantmi ich zme-
S1.

5. Doplnok stravy podla naroku3,vyznadujuci sa tym,Zezmikéovadlo je vybraté zo sku-
piny glycerol alebo polyoly.

6. Doplnok stravy podla ndroku 3, vyznad€ujuci sa tym, Ze rozpistadlo je tvorené¢ vodou
alebo etanolom.

7. Doplnok stravy podla niroku3,vyzna&ujici sa tym,Ze nosi¢je vybraty zo skupiny Zela-
tina alebo modifikovany &krob, alebo celulézy a ich derivaty, alebo $krob a jeho derivaty, alebo vapenate a
sodné soli uhli¢itanov, alebo vapenaté soli fosfitov, alebo Karagenan, alebo rastlinné oleje, alebo glycerol,
alebo triglyceridy, alebo fosfore¢nany, alebo invertny sirup, alebo je tvoreny ich zmesou.

8. Doplnok stravy podla naroku 4, vyzna&ujici sa tym, Ze koloidné Cinidlo je vybraté zo
skupiny oxid kremicity alebo stearét hore¢naty, alebo je tvorené ich zmesou.

9. Doplnok stravy podla ndroku 4, vyzna&ujici sa tym, Ze antioxidant je vybraty zo skupi-
ny tokoferoly alebo kyselina rozmarinova, alebo askorbét sodny, alebo askorbyl palmitat.

10. Doplnok stravy podla niroku 4, vyzna€ujici sa tym, Ze farbiva si vybraté zo skupiny
oxid zelezity alebo oxid titani¢ity, alebo prirodné zeleninové koncentraty, alebo su tvorené réznymi kombi-
naciami ich zmesi.

11. Doplnok stravy podla niroku 4, vyzna&ujici sa tym, Ze stabiliztor je tvoreny vCelim
voskom alebo polysorbatmi, alebo estermi polyglycerolov s mastnymi kyselinami.

12. Doplnok stravy podla naroku4, vyznadujiici sa tym,Ze emulgatory su vybraté zo sku-
piny lecitiny alebo sorbitanmonostearat, alebo sorbitammonooleat, alebo sorbitolu, alebo sorbitanmonolaurat,
alebo sorbitanmonopalmitat.

13. Doplnok stravy podla naroku4, vyzna&ujici sa tym,Ze filmotvorné latky su vybraté zo
skupiny hydroxypropylmethylceluléza alebo hydroxypropylceluldza, alebo polyetylénglykol, alebo polyvi-
nylalkohol, alebo Selak.
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