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(54) Neutralni emulzni mastovy zdklad

Vyndlez se tykd neutrdlniho emulzniho
mastového zékladu s obsshem mastné féze
na bézi tekutého parafinu, tekutého purce-
linu, vy¥3{ich mastnych alkohold, zejména
cetylstearylalkoholu a pop#ipadé bflého
vosku, a vodné fédze na bdzi vody, propylen-
glykolu a karboxyvinylpolymeru neutralizo-
vaného orgsnickym tercidérnim hydroxyeminem,
genz ve form§ 1% vodné disperze md pii

0 9C yiskozitu 60 a% 70 Pa.s, s prisadou
slespon Jjednoho neionogenniho emulgétoru.

Tento zdéklad obsshuje 20 a% 35 % hmot.
mastné fdze, ve které hmotnostni podil
tekuté sloZky inf 1/8 a% 1/4, déle 4 a%

6 % hmot. propylenglykolu, 2,0 aZ 4,0 hmot.
procent neionogemnich emulgétord s hodno-
tou HLB 4 a% 10, resp. 8 aZ 16, ve hmot-
nostnim pom&ru 1,0:1,5 a% 2,0, respektive
3,0:2,0 a do 100 % hmot. vodu s neutrali-
zovanym karbox¥viny1polymerem.

V tomto zdkladu je hmotnostni pomdr
vys8iho mastného alkoholu k purcelinu a
propylenglykolu 1:1:1,

Zgéklad podle vyndlezu je urfen Jednak
Jjeko neutrélni dermatologikum, jednak Ja-
ko souldst 1é&ivych a/nebo kosmetickych
pripravki.
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Vynélez se tyké neutrdlniho emulznfho masfového zékladu, ur&eného pro primyslovou vy-
robu farmaceutickych, pop¥ipad¥ i kosmetickych p¥{pravki.

Jak Je zndmo, Jsou emulzni dermélnd aplikované p¥ipravky pro své priznivé vlastnosti
v 8iroké mife pouZiivény. Vyhoda velké v&tiiny pripravkd tohoto druhu apolivd predevdim
v dobré resorpci u¥innyech ldtek Jjednotlivymi vrstvemi pokoZky, p¥ijemném subjektivnim po-
citu po aplikaci = snadné smyvatelnosti vodou, Prednostn& se u nich sleduje stabilitas,
dermdlni snédSenlivost a mikrobidlni nezdvadnost..

Na zéklad® nejnovdjdich poznatkl dermetologd jsou zvld3t¥d Zddouci tekové zdklady,
které obsshujl co nejménd emulgdtord, JejichZ kvalita mus{ byt co nejvys35{ a presn& defino-
vatelnd.

~ V odborné literatute se problemstikou neutrélnich emulznich nasfovych zdkladl a je-
jich vlastnostmi, zejména stabilitou, zabyvéd ¥ada eutort. Taek napiikled E, L. Roche studo-
vel zpisoby zji¥¥ovéni stability emulz{ (Soamp, Perfumery and Cosmetics 45, 343, 1972).
Vl1iv emulgainich &inidel na vlastnosti emulznich mastf sledovel R. Goldenberg (Drug Cos-
met. Ind. 104, 54, 1969).

ZkouSenim rdznych typd emulgdtord, hodnocenim vztehd mezi velikosti ¥dstic a stebili-
tou, vyznamem hydrofilnd lipofilnf rovnovéhy (HLB) a vlastnostmi emulgdtori se zabyval
R. Kreuter (Seifen, Oele, Fette und Wachse 97, 22, str. 847, 1971).

Souhrn dosavednich znalosti a zkuZenosti z tohoto oboru, jakoﬁ i poZadavky dermatologl
podnitily 5irsf zdjem o tekovy neutrdlni emulzni mastovy zdkled, ktery by umofiovel inkor-
poraci velkého podtu udinnych létek riizného charskteru, tj. lipofilnich i hydrofilnich
a ktery by byl nendro¥ny na suroviny, vyrobni technologii a zafizeni.

Ukolem vyndlezu bylo tedy nejft tekovou recepturu dermélniho emulzniho zékladu, je%
by obsahovala co nejniZ¥i mnoZstvi emulgdtord, ale vysoké kvality a pFitom zajistovala
dobrou stabilitu po dostatedn& dlouhou dobu, co6 nejlepdi dermdlni snédSenlivost a bakterio-
logickou nezdvadnost. Deliim poXadavkem bylo, aby zdklad byl vysoce farmskologicky hodnotny
JiZ sém o sob&, i bez pPfisady Uéinnych létek.

Uvedenym poZadavkim vyhovuje neutrdlni emulzni nas¥ovy zéklad s obsahem mastné féze
na bdzi tekutého parafinu, tekutého purcelinu, vy3Zich mastnych alkoholl, zejméne cetyl-
sterylalkoholu a popffpadd bilého vosku, a vodné fdze na bédzi vody, propylenglykolu a
karboxyvinylpolymeru neutralizoveného organickym tercidrnim hydroxyeminem, naepiiklad tri-
etanolaminem, Jjen% ve form¥ 1% vodné disperze md p¥i 20 9¢ viskozitu 60 a¥ 70 Pe.s, s pri-
sadou alespoﬂ jednoho neionogenniho emulgétoru, podle vynélezu.

Jeho podstata spodivd v tom, %e obsahuje 20 a% 35 % hmot. mastné fdze, ve které hmot-

. nostni podil tekuté sloZky &ini 1/8 a% 1/4, déle 4 aZ 6 % hmot., s vyhodou 5 % hmot, pro-
pylenglykolu, 2,0 aZ 4,0 % hmot. neionogennich emulgdtord ne bdzi kondenzadnich produktd
polyetylenoxidu s estery.vyssich mastnych kyselin a/nebo se sorbitenmonoocledtem, nep¥ikled
sorbitanmonosteardtu, sorbitanmonosteardt-polyetylenoxidu nebo esteru vy33ich mastnych
kyselin's polyetylenoxidem, z nichZ Jjeden emulgétor mé& hodnotu hydrofiln& lipofilni rovno-
véhy 4 a% 10 a druhy 8 a% 16, a jejich vzéjemny hmotnostni pom&r je od 1,0:1,5 a% 2,0 aZ do
3,0:2,0, a deminerslizovanou nebo destilovanou vodu, tvotici s p¥isadou karboxyvinylpolymeru
neutralizovaného trietsnoleminem zbytek do 100 % hmot., p¥i¥emZ hmotnostni pomér vy33iho
mastného elkoholu k tekutému purcelinu a propylenglykolu &inf 1:1:1,

Je-1i to Zddouci, mi¥e uvedeny zdklad obsshovat 3 aZ 5 % hmot., s vyhoddk 4 % hmot.
bilého vosku, jako vy531 mastny alkohol cetylsterylalkohol a navic je$t¥ p#isadu parfému
a/nebo konzervadni létky a/nebo stabilizdétoru a/nebo barviva.
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Neutrdélni emulzni masfovy zéklad podle vyndlezu je vysledkem systematického sledovéni
vlastnosti velkého mnoistvi vzorkd, u nich# bylo poufito rdznych neionogennich emulgdtori.
U vzorki byla hodnocena predev3im stabilita pomoci teplotnich Soki, aplikovanych po dobu
3 mésfcd pFfi teplotéch 5, 25 a 35 °C za normdln{ reletivni vlhkosti vzduchu, déle pfi teplo-
téch 25 a 35 °C a pri 95% relativanl vlhkosti vzduchu, st¥fdav& po 24 h. Zékled podle vy-
ndlezu zistal po popsanych zkoulkéch nezmé&nén.

Ddle byla hodnocena dermdlnf dré%divost na krélicich podle 8SN 66 4055 e mikrobidlni
nezdvadnost podle kritérif uvedenych v 8sL 3. Zdklad podie vynélezu viem poZadavkim vyhovdl.

Klinické hodnoceni bylo uskutedn¥no na 550 pacientech; u p¥ipadd s normdlni zdravou
poko¥kou se nevyskytly Zd4dné nep¥iznivé reskce nebo zndmky pfecitlivélosti. U pacientd
trpleich chronickou slergif se vyskytly nep¥iznivé reskce pouze u 2 % p¥{padd.

Suroviny poufivané k vy¥robd neutrdlnfho emulzntho mastového zdkladu jsou ve farmaceutic-
kém i kosmetickém primyslu b&Zné a svou kvalitou odpovideji kritériim uvedenym v lékopisech
nebo v podobnych kvalitativnich normdch.

V nésledujicich prikladech provedeni je ilustrovéno n&kolik moZnost{ pFipravki ne bé-
zi neutrélnfho emulzniho mastového zékladu podle vynélezu, vEetnd vyrobni technologie.

Priklad 1
Kortikosteroidni mast (sloZeni v g):

Parafin tekuty 8,00

Bily vosk 4,00
Cetylstearylalkohol 5,00
Purcelin tekuty 5,00
Sorbitanmonosteardt (Arlacel 60) 1,00
Sorbitanmonosteardt-polyetylenoxid ' 1,70
Demineralizovend sterilizované voda 68,82
Propylenglykol 5,00
Karboxyvinylpolymer 0,10
Trietanolamin ) 0,13
Propylparaben . 0,05
Metylparaben 0,20
Hydrokortisonacetdt 1,00

Priprava: tukovd sloZka, tj. sm&s tekutého perefinu, bilého vosku, cetylstearylalkoholu

a purcelinu se sterilizuje p¥i teploté 130 ¢ po dobu 30 minut. Potom se do sm¥si p¥idd
metyl- a propylparaben. Po vychladnut{ sm¥si na 90 9¢ se ptidajl emulgdtory (sorbitanmono-
steardt a sorbitsnmonosteardt-polyetylenoxid). P¥i teplotd 70 °C ge pridénim vodné féze
(voda, propylenglykol a karboxyvinylpolymer) vytvori emulze, do které se pFidéd trietanol-
amin. P#i teploté& 40 %¢ se do vzniklé emulze vpravi hydrokortisonacetét, piedem pedlivé
zhomogenizoveny s malym mno%stvim emulze a homogenni emulze se nechd vychladnout na teplo-
tu mistnosti.

Pr1klad 2

Antimykotickd mast (sloZeni v g):

Parafin tekuty 8,00
B{1y vosk ’ 4,00
Cetylstearylalkohol 5,00

Purcelin tekuty 5,00
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Sorbitanmonosteardt (Arlacel 60)
Sorbitenmonostearét-polyetylenoxid
Demineralizovand sterilizovend voda
Propylenglykol

Karboxyvinylpolymer

Trietanolamin

Propylparaben

Metylparaben

2-metylthio-5-/3-jodpropargyloxy/pyrimidin

P¥iprava: postup jeko v p¥fkladu 1, d¥innéd ldtke, tj. 2-metylthio-5-/3-jodpropargyl-
oxy/pyrimidin, se suspenduje do hotového zékladu p¥i teplotd 40 %,

P¥{klad 3

Mast s extraktem z aloe (sloZeni v g):

Parafin tekuty

Bily vosk

Cetylstearylalkohol

Purcelin tekuty
Sorbitanmonosteardt (Arlacel 60)
Sorbitanmonoateardt-polyetylenoxid
Demineralizovand sterilizovand voda
Propylenglykol

Karboxyvinylpolymer

Trietanolamin

Propylparaben

Metylparaben

Parfém

Extrakt z aloe

P¥iprava: postup jako v p¥fkladu 1, parfém a extrakt se pridaji do hotového zékl;du

p¥i teplotd 40 ¢,
P¥r{L{klaa 4
Mast s bisabololem (sloZeni v g):

Parafin tekuty
Cetylstearylalkohol
Purcelin tekuty

Ester mastnych kyselin s polyetylenoxidem
(Arlaton 983)

Sorbitenmonosteardt-polyetylenoxid
Demineralizovend sterilizovend voda
Propylenglykol

Karboxyvinylpolymer

Trietenolamin

Propylperaben

Metylparaben

Bisabolol

Priprava: postup Jjako v p¥ikladu 1, bisabolol se piidd do hotové emulze p¥i teplo-

& 40 °c,

1,00
1,70
69,32
5,00
0,10
0,13
0,05
0,20
0,50

8,00
4,00
5,00
5,00
1,00
1,70
68,32
5,00
0,10
0,13
0,05
0,20
0,50
1,00

20,00
5,00
5,00

2,10
1,40
60,52
5,00
0,10
0,13
0,05
0,20
0,50



Prfklad 5
Mast s kyslidnikem zine&natym (sloZeni v g):

Parafin tekuty
Cetylstearylalkohol
Purcelin tekuty

Ester mastnych kyselin s polyetylenoxidem
(Arlaton 983)

Sorbitenmonostearét~polyetylenoxid
Demineralizovend sterilizovand voda
Propylenglykol

Karboxyvinylpomyer

Trietenolamin

Propylparaben

Metylparaben

Kysli¥nik zinelnaty

20,00

5,00
5,00

2,10
1,40

56,02

5,00
0,10
0,13
0,05
0,20
5,00

230828

P¥iprava: postup préce jako v p¥ikladu 1, kyslidnik zinednaty se suspenduje v hotové

emulzi p*i teplotd 60 °C,
Prf{klad 6
Mast s arnikou (sloZeni v g):

Parafin tekuty
Cetylstearylalkohol
Purcelin tekuty

Ester mastnych kyselin s polyetylenoxidem
(Arlaton 983)

Sorbitanmonostearét~polyetylenoxid
Demineralizovend sterilizoveand voda
Propylenglykol

Karboxyvinylpolymer

Trietanolamin

Propylparaben

Metylparaben

Parfém

Destildt z arniky

20,00

5,00
5,00

2,10
1,40

60,02

5,00

0,10

0,13
0,05
0,20
0,50
0,50

Priprava: postup jako v p¥ikladu 1, parfém a destildt z arniky se p¥idaji do hotové-

ho zékladu p¥i teplotd 40 °C.
P¥ri1iklad 7
Neutrédlnt dermélni zséklad I (sloZeni v g):

Parafin tekuty

B{l1y vosk

Cetylstearylalkohol

Purcelin tekuty

Sorbitanmonostearét (Arlacel 60)
Sorbitanmonostearét-polyetylenoxid
Deminerslizovand sterilizovend vode
Propylenglykol

Kerboxyvinylpolymer

Trietenolamin
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Propylparaben ) 0,05
Metylparaben 0,20

P¥iprava: postup jako v prikladu 1.
P¥r{klad 8

Neutrdlni dermdlni zdklad II (sloZeni v g):

Parefin tekuty ' 20,00
Cetylstearylalkohol 5,00
Purcelin tekuty 5,00
Ester mastnych kyselin s polyetylenoxidem

(Arlaton 983) 2,10
Sorbitanmonosteardt~polyetylenoxid 1,40
Demineralizovend sterilizovend voda 61,02
Propylenglykol 5,00
Karboxyvinylpolymer 0,10
Trietenoclamin 0,13
Propylparaben 0,05
Metylparaben 0,20

P¥iprava: postup jako v pFikladu 1,
Vysv&tlivky ke vSem piikladim provedeni:

Purcelin tekuty - sm¥s estert vy88ich mastnych kyselin se 2 alkylskupinami

Metylparaben - metylester kyseliny 4-hydroxybenzoové

Propylparsben - propylester kyseliny 4-hydroxybenzoové

Bisabolol - chemické individuum, farmakologicky neju¥inn¥j%{ sloudenina izolovand
z kv&td hePménku. ObsaZen v surovin® dragosantol, kterd se sklddé z nejmé-
ng 85 % bisebololu a z nejmén§ 78 % D,L-aslfa-bisabololu.

PREDMET VYINALEZU

1. Neutrdlni emulznf mastovy zékled s obsshem mastné fdze ne bdzi tekutého parafinu,
tekutého purcelinu, vy38ich mastnych alkohold, zejména cetylstearylalkoholu a popiipadd
bilého vosku, a vodné féze na bdzl vody, propylenglykolu a karboxyvinylpolymeru neutra-
lizoveného organickym terclérnim hydroxyaminem, nep¥iklad trietancleminem, jenZ ve form&

1% vodné disperze md pri 20 °C viskozitu 60 aZ 70 Pa.s, s prisadou alespon jednoho neiono-
genniho emulgdtoru, vyznadujici se tim, %e obsshuje 20 a¥ 35 % hmot. mastné fdze, ve které
hmotnostni podil tekuté slozky &ini 1/8 aZ 1/4, ddle 4 aZ 6 % hmot., s vyhodou % % hmot.,
propylenglykolu, 2,0 aZ 4,0 % hmot. neionogennich emulgdtord na bédzi kondenzanich produktd
polyetylenoxidu s estery vydsich mastnych kyselin a/nebo se sorbitenmonooledtem, nap¥iklad
sorbitanmonosteardtu, sorbitanmonosteardti-polyetylenoxidu nebo esteru vy$sich mastnych kyse-
lin s polyetylenoxidem, z nichZ jeden emulgdtor mé hodnotu hydrofiln¥ lipofilni rovnovéhy

4 8% 10 a druhy 8 a% 16, a jejich vzédjemny hmotnostni pom&r je od 1,0:1,5 a%¥ 2,0 a¥ do 3,0:2,0,
a demineralizovanou nebo destilovenou vodu, tvo¥fci s pFilsadou karboxyvinylpolymeru neutra-
1lizovaného trietanolaminem zbytek do 100 % hmot., prilemZ hmotnostni pomdr vy33tho mastného
alkoholu k tekutému purcelinu e propylenglykolu &inf 1:1:1,

2, Neutrdlni emulzni masfovy zdklad podle bodu 1, vyznadujici se tim, Ze obsehuje 3
aZ 5 % hmot., s vyhodou 4 % hmot., bilého vosku.
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3. Neutrdlni emulzni masfovy zéklad podle bodu ! nebo 2, vyznalujfcf se tim, %e Jako
vy351 mastny alkohol obsahuje cetylstearylalkohol.

4. Neutrdln{ emulzni masfovy zéklad podle bodu 1, 2 nebo 3, vyznadujici se tim, Ze
obsahuje pr{sadu parfému a/nebo konzervadni létky a/nebo stabilizétoru a/mebo barviva.
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