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(57)Rie§enie sa’ tyka pripravku pre osetre-
nie a ochranu pokoZky obsahujuceho lipofil-
ny extrekt z nechtika lekdérskeho stabili~
zovaného sodnou solou kyseliny etylendia-
mintetraoctovej. Pritomnost sodnej soli
kyseliny etylendiamintetraoctovej zabezpe-
8uje vysoku stabilitu emulzného pripravku
typu voda v oleji pri pouZivani lielivych
rastlinnych extraktov v Sirokom rozmedzi
pH. :
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Vyndlez sa tyka pripravku pre ofetrenie a ochranu pokofky s obsahom extraktu nech-

tika lekérskeho.

Polotuhé pripravky pre ochranu a odetrenie pokoZky sa v zdsade rozlisujyd na hydro~
£&bne emulzné systémy voda v oleji & hydrofilné krémy. Eydroi‘ébne masti tvoria evolutne
stardi typ emulzie, kde tukovd fdza vybtvéra ochramnd vrstvu na Tudskej pokoZke. Rozoznd-
vame jednoduché hydrofc';bne masti bez 0&innej létky a medikované pripravky. Medikované
mesti obsahujit rézne u&inné létky sko dezinficiencid, antiseptikd, pokoZku zmikdujice

1&tky a v poslednej dodbe vytazky z lie¥ivich’ rastlin.

VytaZky z liedivych rastlin predstavuji d8leZitd skupinu #&innych létok a v Siro-

Yom meradle sa uplatnujd v medicinskej praxi.

Nev¥hodou tychto extraktov je to, Ze dast u&innych létok prechéddza do vodného sys=-
tému a si kyslého charakberu. Mydld viacmocnych kovov, ktoré s obydajne koemulgdtory
hydrofébnych emulznych systémov, sd citlivé ne zmenu pH, 2zvld3t ak dojde k posunu do
kyslého prostredia, Je vSeobecne zndme (E.L.Parrott: Pharmeceutical Technology, Burdess-
Publishing Company, Minneapolis USa, 1970), %e napriklad stearany horeénatyeh a hlini-
ty¥ch kationov v kyslom prostred! hydrolyzujd & volnd mastnéd kyselina 016 aZ Cla-sa v emul=-
zii vykry$talizuje v podobe viditelnfch korpuskulérnych gastic. Takdto emulzia nie je
pre terapeutické uely vhodnd.

Predklddany vyndlez riedi uvedené problémy tym, Ze emulzny systém sa skladéd z 7,25
hmot. dielov zmesi monoolejanu penteserytritolu s mydlami alkslickych zemin na,jx}xﬁ hored-
natého a hlinitého, v zloZeni 78,05 % hmot. monoolejanu pentaerytritolu, 14,63 % hmot.

7,32 % hmot. stearanu hlinitého, 12,30 hmot. dielov bieleho ale-

stearanu horeénatého,
00 hmot die=-

bo %litého vazelinu, 5,50 aZ 10,40 hmot. dielov perafinu tekutého, 0,10 aZ 5,
lov lipofilného extraktu nechtika lekédrskeho (Calendula officinalis), 0,05 a% 0,20 hmot.
dielov chloridu carbethopendeéinia, 6,00 hmot. dielov glycerinu, 0,01 a% 0,20 hmot, die-
lov parfumi,. 63,45 &% 63,79 hmot. dielov demineralizovanej alebo destilovanej vody a 0,10
hmot. dielov sodnej soli kyseliny etylen diamintetraoctovej (dalej Na~EDTA).

Na-EDTA d&inkuje v emulznom systéme ako nosié ionbov najméd v kyslom prostredf. Pri
znifeni hodnoty pH sa z komplexmého emulgétora, ktory je zloZeny z olejanu pentaerytri-
tolu, stearenu hore¥natého a stearanu hlinitého nésledkom kyslej hydrolyzy od3tiepia
viacmocné kationy (Mg2+ a A_13+) a vdaka vysdej afinite k uvedenému chelatotvornému &inid-
1u sa naviafe na EDTA za vzniku Me-EDTA (Me = dvoj alebo viacmoeny kation) a silasne sa
uvolni Na+. Sodikové iény vytvérajd s volnou kyselinou stearovou mydlo alkalického kovu,
kboré je v hydrofilnom systéme rozpustné & nevytvéra opisané korpuskuldrne &astice spbso-
bujdce nestebilitu pripravku. Takto pripraveny emulzny systém je dlhodebo stabilny, pre-
to¥e kyslou hydrolyzou postupne, ¥ malyeh mnoZstvéch, uvolnené kationy viacmocnych kovov
s okamZite neutralizovené pomocou chelatotvorného &inidla,

Druhd doleZitd funkeia chelatotvorného &inidla - vychytdvanie taZkych kovov nie je
dobknutd, nakolko ak si pritomné na povrchu pokoZky, meju k EDTA vy3§iu afinitu ako idny
horetnaté Mg * a iény hlinité Al *, ’

Hydrofébny emulzny systém obsahuje extrakt z Calendula officinalis, Asteraceae. Gin-
né létky sd preextrahované Epecidlnym sposobom do komplexu izopropylpalnitdt a izopro-
pylmyristdt. Tymbo sposobom samotny extrakt dosshuje zvydené mnoistvo pozitivne pSSO‘bia—
cich ldtok ako napr. beta-karoténu, flavonoidov, fytosterinov a pod. Priaznivy G&inok
pripraviu spo&iva v pozit{ivnom psso'beni komplexu d&innych létok z Valendula officinalis,
chelatotvorného &inidla a dezinfek¥ného d&inku chloridu carbethopendeciniza. HydrofSbny
ystém uvedeného typu sa moZe poufivat ako pracovno=ochramny krém ére beZné

emulzny s
pouZitie alebo ako veterindrny krém k pravidelnému oSetrovaniu dermdlnych defektov krév

a poko¥ky mik dojigov.
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Dalsou vyhodou predkladaného vyndlezu je to, %e vdaka vysokej stabilite sa docieli-
la volnd vol'ba vyrobného homogenizadného zariadenia. Mo¥e sa vyrdbat napriklad konti-
nudlnym spssobom, polo a diskontinudlnym sposobom. Taktie¥ emulgadné teploty mozu byt
rOzne, napriklad nie je podmienkou pouiivat klasickd emulgdciu pri 60 °¢ a¥ 100 °C, ak
je pouiitefné aj tzv., polostudend metéda, ked vodnéd hydrofilnd féza md nifsiu teplotu
ako 60 °C, %o je z hl'adiska Uspory energii velmi ddleZité.

Stabilita pripravku podla vyndlezu, termostabilita a ostatné fyzikélno-chemické
parametre, sa ski¥ali podfas dvoth rokov. Tieto parametre sa sledovali pri teplote =18 °C,
-5 %, +5 9%, obytajns teplota, +35 °C a 60 °C s vyhovujlicim vysledkom. Hydrofdbny
emulzny systém s obsahom nechtfkového extraktu bol antisepticky d&inny, nedrdidivy a po
fyzikdlno-chemickej strdénke stabilny.

Pripravok pre oSetrenie a ochranu pokoiky s obsahom extraktu nechtika lekdrského
podla predmetu predkladandho vyndlezu bol preskidany v huménnej aj veterindrnej medici-
ne. Epikutdnnymi testami prevedenymi na subore 500 pacientov koZnej kliniky bola ziste-
nd alergickd reakcia na novy pripraveok v 3 pripadoch, zodpovedd ©,6% stboru. Pri bliZ-
Som uréeni sa& zistila kontaktnd precitlivelost na pouZity zmesny emulgétor pentaeritryt-
monooledt, ktory je pritomny aj v inych ochrannych krémoch. Jednalo sa o pacientov lie-
denych s ekzémom rdk, u ktorych senzibilizdcia na zmesny emulgdtor nastala v predchddza-
Jjucom obdobi z pouZitia inych krémov na podkodend pokoZku, &im bola senzibilizdecia ulah-
dend.

Skikou pouZivanim u pacientov hospitalizovanych i ambulantnych v po&te 300 nebola
zistend iritatnd ani elergickd reskcia, subjektivne neprijemné pocity po aplikédcii pri-
pravku neboli uvedené.,

Skiska pouZivanim v pracovnom pomere u 1018 pracovnikov v prevédzkach so zvyZenymi
nérokmi na ko¥u s ohl'adom na indikaind &frku nového vyrobku preukdzala velmi dobrd znd-
ganlivost a bola pracovnikmi hodnotend velmi kladne. Len 5 pracovnikov s po¥kodenou ko-
Zou irritativnou dermatitidou na rukdéch a predlokti spOsobenou chladiacimi emulziami
uvédzalo po aplikéeii pripravku pdlenie. Vzhladom k tomu, %e pripravok aplikovali uf na
podkodend pokoZku ridk a predloktia, nemo¥no prig&itat tuto negativnu reakeiu novému pri-
pravku; na koZi nepo3kodenej bola mast znddand bez reakcie. V jednotlivych prevédzkach
(kovopriemysel, stavebnictvo, pofnohospodérstvo, zdravotnictvo) bola pracovnikmi ocenend
dobréd roztieratelnost!, rychle vsakovanie, Pritomnost Na~-EDTA je vitand v oboroch, kde je
nebezpedie senzibilzdcie predovietkym na zlddeniny chrdmu a niklu, teda v stavebnictve,
kovopriemysle, v zdravotnictve. Zéroven sa dobfe uplatni v tychto prevédzkéch tieZ obsah
desinficientia ako prevencias pyodermii a mykotickych afekeif, ktoré navazujd na Sasté
mikrotraumatizdcie.

Prisady Na-EDTA, chloridu carbethopendecinia a vytaiku z Calendulae officinalis sd
zérukou citlivého pdsobenia ochranného, antiseptického a regeneradného,

Vv dalsom Jje predmet vyndlezu objasneny na prikladoch bez toho, Ze by se na ne vy-
luéne obmedzoval.

Priklad 1

Zmes pentaerytritmonocoledtu, stearanu

hlinitého a hore&natého 7,250 hmot. dielov
Vazelin biely 12,300 hmot, dielov
Parafin tekuty 7,500 hmot. dielov
Lipofilny extrakt nechtika lekdrskeho 3,000 hmot. dielov
Chlorid carbethopendecinia 0,114 hmot. dielov

Na-EDTA 0,100 hmot., dielov




3 CS 272892 El
Glycerin 6,000 hmot. dielov
Parfum 0,200 hmot,. dielov

Voda destilovand 63,536 hmot. dielov

Emilgdcia vodnou fézou zahriatou na 80 %, ktord sa sd&asne s mastovym zdkladom
zahriatym na 75 %¢ a triturdciou parfumu privédza ddvkovacimi &erpadlami do homogenizé-
tora kontinudlneho zariadenia. Hotovd mast prechddza chladifom do zdsobnikov adjustad-
ného zariadenia. Druhy slternativny sp?so‘b vyroby, energeticky menej ndroény je taky,
%e vodnd fdza md teplotu 30 ¢,

Priklad 2

Zmes pentaerytritmonooledtu, stearanu
hlinitého a horednatého

Vazelin biely

Parafin tekuty

7,250 hmot. dielov
12,300 hmot. dielov
7,500 hmot, dielov

Lipofilny extrakt nechtika lekérskeho 3,000 hmot, dielov
Chlorid carbethopendecinia 0,120 hmot. dielov
Ne-EDTA 0,100 hmot. dielov
Glycerin 6,000 hmot, dielov
Parfum 0,050 hmot. dielov

Voda destilovand 63,680 hmot, dielov

Pripravi sa emulzia typu.v/o zmiefanim olejovej & vodnej fazy pri teplote 75 °C
as 80 °C. Za stéleho chladenia sa mast mieda, homogenizuje a pri teplote 40 % sa par-
fumuje. Po zhomogenizovani & chladeni sa mast adjustuje.

Priklad 3

Zmes pentaeratritmonooledtu, stearanu
nlinitého a hore&natého

Vazelin biely

Parafin tekuty

7,250 hmot., dielov
12,300 hmot. dielov
7,500 hmot. dielov

Lipofilny extrakt nechtika lekdrskeho 3,000 hmot. dielov
Chlorid carbethopendecinia 0,100 hmot, dielov
Na~-EDTA 0,100 hmot. dielov
Glycerin 6,000 hmot. dielov
Parfum 0,100 hmot. dielov

Voda destilovand 63,650 hmot. dielov

Pripravi sa emulzia zmiefanim olejovej a vodnej fézy pri teplote 75 % a3 80 %,
7%a stdleho chladenia sa mast mie3a, homogenizuje & pri teplote 40 %G sa parfumuje. Po
zhomogenizovani & ochladen{ sa mast' adjustuje.
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PREDMET VYNALEGZU

Pripravok pre o3etrenie a ochranu pokofky s obsahom extraktu z nechtika lekdrské-
ho, Calendula officinalis, vyznadujdei sa tym, Ze je zloZeny z 7,25 hmot. dielov zmesi
monoolejanu pentéerytritolu s mydlami alkalickych zemin, najméd horednatého a hlinitého,
v zloZeni 78,32 % hmot., monoolejanu pentaerytritolu, 14,63 % hmot. stearanu hored&natého,
7,32 % hmot. stearanu hlinitého, 12,30 hmot. dielov bieleho alebo ¥1ltého vazelinu, 5,50
aZ 10,40 hmot. dielov tekutého parafinu, 0,10 a%¥ 5,00 hmot dielov lipofilného extraktu
nechtika lekdrskeho, 0,05 aZ 0,20 hmot. dielov carbethopendecinium chloridu, 0,10 hmot.
dielov sodnej soli kyseliny etyléndiamintetraoctovej, 6,00 hmot., dielov glycerinu, 0,0L
a? 0,20 hmot. dielov parfumn a 63,45 a% 63,79 hmot, dielov destilovanej alebo deminera-
lizovane] vody.
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