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{84) Pripravok obsahujiici imunoglobuliny a stabilizator
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Pripravok obsahujici imunoglobuliny a
stabilizator obsahuje v 1 litru vodného roz-
toku imunoglobulinov 3,0 aZ 30,0 g IgG, 2,5
aZ 6,5 g IgA, 0,5 aZ 3,0 IgM a 50,0 aZ 100,0
gramov maltézy.

Pripravok je vhodny pro intramuskuldrne
podanie.
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Vyndlez sa tyka prepardtov imunoglobu-
linov koncentrovaného typu IgG, IgA, IgM
pre intramuskularnu aplikdciu, kde ako sta-
bilizdtor a kryoprotektivna ladtka sa pouZiva
maltdza.

Z literdrnych tudajov je zname, Ze malto-
za sa doporuduje ako nosné médium imu-
noglobulinov. {Pirofsky B., Anderson ]., Bar-
dana E.: Therapeutic and detrimental effect
of intravenous immunoglobulin therapy w:
Immunoglobulins : Charasteristics and uses
of intravenous preparations, vydali Alving
B., Finlayson Y. S.: Food and Drug Admi-
nistration DHHS Publication No. /FDA/ —
80 — 9005, 1979, str. 245.)

Pri priprave imuncglobulinov koncentro-
vaného typu IgG, IgA, IgM pre intramusku-
larnu aplikdciu je velmi déleZity problém
stability, rozpustnosti a zniZenia percenta
agregédtov a fragmentov imunoglobulinov v
koncovom pripravku. Pritomnost maltézy v
pripravkoch imunoglobulinov zniZuje stu-
peii agregécie imunoglobulinovych molekil,
¢o mé vplyv na bezpe¢nost pripravku z hla-
diska recipienta. (Good R. A.. Intravenous
gamma globulin therapy. ]J. Clin. Immunol.
1982 Apr., Vol.: 2/2 Spupl/, str. 485,. Fernan-
des P. M., Lundblad ]. L.: Preparation of a
stabile intravenous gammaglobulin: process
desing and scale up., Vox. Sang. 1980 Aug.,
Vol. 39/2/, str. 101 — 112, Ochs H D., ot al.:
Safety and pacient acceptability of intrave-

4

nous immune globulin in 10 % maltose, Lan-
cet 1980 Nov. 29, Viol.: 2/8205/, str. 1158 —
1159.) Maltéza ako uhlohydrét sa dobre uti-
lizuje v organizme a je dobrym nositom e-
nergie (Gottinger E., Hagmiler K., Hellauer
H.: The fate of intravenously admistreted su-
gar as energy source. Wien. Klin. Wschr.
1981 Dec. 25, Vol: 93/24/, str. 755 — 760).

Zvlast u imunodeficientnych pacientov,
ktorym sa opakovane poddvaji pripravky
imunoglobulinov je doleZita kvalita prepa-
ratu z hladiska bezpetnosti recipienta. Mal-
t6za pouZitd ako stabilizdtor v znac¢nej mie-
re zvySuje kvalitu imunoglobulinovych pri-
pravkov koncentrovaného typu.

Vyndlez sa tyka pripravku obsahujaceho
imunoglobuliny IgG, IgA, IgM a stabilizétor,
ktory je sloZeny z 1 litra vodného roztoku
imunoglobulinov o koncentrédcii 3,0 aZz 30,0
gramov IgG, 2,5 aZ 6,5 g IgA, 0,5 aZ 3,0 g
IgM a 50,0 aZ 100 g maltozy.

Priklad prevedenia

K 100 ml roztoku imunoglobulinov o ob-
sahu I1gG 0,3 g, IgA 0,25 g a IgM 0,05 g sa
pridd 5 g maltézy. Roztok sa homogenizuje,
sterilne filtruje a rozpliiuje do 20 ml peni-
ciliniek po 10 ml, tieto sa namrazuji a lyo-
filizuja.

Takto pripraveny pripravok je vhodny pre
intramuskuldrnu aplikéciu.

PREDMET VYNALEZU

Pripravok obsahujici imunoglobuliny I1gG,
IgA, IgM a stabilizdtor vyznacujuci sa tym,
Fe 1 liter vodného roztoku imunoglobulinov

obsahuje 3,0 aZ 30,0 g 1gG, 2,5 aZ 6,5 g igA,
0,5 aZ 3,0 g IgM a 50,0 az 100,0 g maltozy.
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