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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

Medicinska krema za topi¢no lijeCenje bakterijskih infekcija 1 za zacjeljivanje rana, kod Cega navedena krema
sadrzi fusidinsku kiselinu i biopolimer, prvenstveno Kitosan, naznacena time, da se navedena fusidinska kiselina
priprema na licu mjesta u okolini bez kisika, koriste¢i natrijev fusidat, kod ¢ega navedena krema sadrzi fusidinsku
kliselinu pripremljenu na licu mjesta konverzijom natrijevog fusidata, te biopolimer dan u bazi kreme, koja
navedena baza kreme sadrzi barem jedan od svakog od primarnih i sekundarnih emulgatora, vos§tanu tvar, te ko-
otapala, kiselinu 1 vodu.

Medicinska krema prema patentnom zahtjevu 1, naznaena time, da navedena baza kreme sadrzi konzervans,

kiselinu, ko-otapalo, emulgator, te vostanu tvar, zajedno s vodom, prvenstveno proc¢is¢enom vodom.

Medicinska krema prema patentnom zahtjevu 1, naznacena time, da

je navedena fusidinska kiselina prisutna u koli¢ini od oko 0,1% (tez.) do oko 25% (teZ.), prvenstveno od oko 0,5%

(tez.) do oko 5% (teZ.), a pogodnije oko 2,00% (teZ.), i u kojoj je koli¢ina navedenog natrijevog fusidata, koristenog

da na licu mjesta formira fusidinsku kiselinu, u podru¢ju izmedu oko 0,1% (tez.) do oko 25% (teZ.), prvenstveno od

oko 0,5% (tez.) do oko 5% (tez.), a pogodnije oko 2,08% (teZ.),

a navedeni je biopolimer u obliku Kitosana, dodanog u koli¢ini izmedu oko 0,01% (teZ.) 1 oko 1% (teZ.),

prvenstveno od oko 0,01% (tez.) do oko 0,5% (teZz.), a pogodnije oko 0,25% (tez.),

a navedeni se primarni i sekundami emulgatori odabiru iz skupine koja sadrzi cetostearilni alkohol, Cetomakrogol-

1000, Polisorbat-80, Span-80 i sli¢ne 1 dodaju u koli¢ini od oko 1% (teZz.) do 20% (tez.);

navedene vostane tvari se odabiru iz skupine koja sadrzi bijeli mekani parafin, tekuéi parafin, tvrdi parafin i slicne,

ili bilo koju njihovu kombinaciju, te dodaju u koli¢ini od oko 5% (tez.) do 30% (tez.);

navedeno ko-otapalo se odabire iz skupine koja sadrzi propilenglikol, heksilenglikol, Polietilenglikol-400, izopropil

miristat 1 sli¢na, ili bilo koju njihovu kombinaciju, te dodaje u koli¢ini od oko 5% (tez.) do 50% (teZ.); navedena

kiselina se odabire iz skupine koja sadrzi HCl, H,SO4, HNO;, mlije¢nu kiselinu 1 sliéne, ili bilo koju njihovu
kombinaciju, te dodaje u koli¢ini od oko 0,005% (tez.) do 0,5% (tez.);

navedeni konzervans se odabire iz skupine koja sadrzi metilparaben, propilparaben, klorokrezol, kalijev sorbat,

benzojevu kiselinu i sli¢ne, ili bilo koju njihovu kombinaciju, te dodaje u koli¢ini od oko 0,05% (teZ.) do 0,5%

(tez.);

navedena voda se dodaje u koli¢ini u podrucju od 20% (tez.) do 75% (tez.), prvenstveno 30% (tez.) do 50% (tez.),

pogodnije 35% (tez.) do 45% (tez.), prvenstveno kao procis¢ena voda.

Medicinska krema prema patentnim zahtjevima 1 i1 3, naznaena time, da nadalje sadrzi puferski agens koji se

odabire iz skupine koja sadrzi dinatrijev hidrogenortofosfat, natrijev hidrogenortofosfat i sli¢ne, ili bilo koju njihovu

kombinaciju 1 dodaje u koli¢ini od oko 0,001% (tez.) do 1,00% (teZ.).

Medicinska krema prema patentnim zahtjevima 1, 3 1 4, naznacena time, da nadalje sadrzi antioksidans koji se

odabire iz skupine koja sadrzi butilirani hidroksianisol, butilirani hidroksitoluen i sli¢ne, ili bilo koju njihovu

kombinaciju 1 dodaje u koli¢ini od oko 0,001% (tez.) do 1% (tez.).

Medicinska krema prema patentnim zahtjevima 1 1 3 do 5, naznafena time, da nadalje sadrZi agens za keliranje

koji se odabire iz skupine koja sadrZi dinatrijevu EDTA 1 sli¢ne, ili bilo koju njihovu kombinaciju i dodaje u

koli¢ini od oko 0,05% (tez.) do 1% (teZ.).

Medicinska krema prema patentnim zahtjevima 1 i 3 do 6, naznaena time, da nadalje sadrzi ovlaZiva¢ koji se

odabire iz skupine koja sadrzi glicerin, sorbitol, propilenglikol i sli¢ne, ili bilo koju njihovu kombinaciju i dodaje u

koli¢ini od oko 5% (tez.) do 50% (tez.).

Postupak za izradu kreme s fusidinskom kiselinom koja sadrzi Kitosan, naznacen time, da navedeni postupak

sadrzi stupanj uporabe natrijevog fusidata kao sirovog aktivnog farmaceutskog sastojka i pretvaranja navedenog

natrijevog fusidata na licu mjesta u fusidinsku kiselinu u bazi kreme, u okolini bez kisika.

Postupak za proizvodnju kreme s fusidinskom kiselinom prema patentnom zahtjevu 8, naznacen time, da stupanj

uporabe natrijevog fusidata kao sirovog aktivnog farmaceutskog sastojka 1 pretvaranja navedenog natrijevog

fusidata na licu mjesta u fusidinsku kiselinu u bazi kreme, u okolini bez kisika, sadrzi stupnjeve:

a. zagrijavanje pro¢i§éene vode u podrucju od 20% (tez.) do 75% (teZ.), prvenstveno 30% (tez.) do 50% (tez.),
pogodnije 35% (tez.) do 45% (tez.) u posudi s vodenom fazom na 70°C do 80°C,

b. dodavanje konzervansa u navedenu posudu s vodenom fazom, odabranog iz skupine koja sadrzi metilparaben,
propilparaben, klorokrezol, kalijev sorbat, benzojevu kiselinu i sli¢ne, ili pojedina¢no ili bilo koju njihovu
kombinaciju, u koli¢ini izmedu 0,05% (tez.) do 0,5% (tez.), prvenstveno 0,3% (teZ.), pogodnije 0,2% (tez.) ili
jos pogodnije, benzojeve kiseline,

c. mijeSanje smjese uporabom mijesalice pri 10 do 50 okretaja u minuti, odrZavajuéi pritom temperaturu smjese
na 70°C do 80°C,

d. dodavanje voStanih tvari odabranih iz skupine koja sadrzi bijeli mekani parafin, tekuéi parafin, tvrdi parafin i
sli¢ne, ili pojedinac¢no ili bilo koju njihovu kombinaciju, u koli¢ini izmedu 5% (teZ.) do 20% (teZ.), prvenstveno
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15% (tez.), pogodnije 12,5% (tez.) u posudu s uljnom fazom i taljenje navedenog voska zagrijavanjem na 70°C
do 80°C,

e. dodavanje primarnog emulgatora u navedenu posudu s uljnom fazom, prvenstveno u obliku ne-ionskog
surfaktanta, odabranog iz skupine koja sadrzi cetostearilni alkohol, Cetomakrogol-1000, ili pojedina¢no ili bilo
koju njihovu kombinaciju, prvenstveno cetostearilni alkohol u koli¢ini izmedu 1% (tez.) do 15% (tez.),
prvenstveno 15% (tez.), pogodnije 12,5% (teZz.), te po izboru sekundarnog emulgatora odabranog iz skupine
koja sadrzi Polisorbat-80, Span-80 i sli¢ne, prvenstveno Polisorbata-80, u koli¢ini izmedu 1 do 5% (tez.),
pogodnije 2% (teZ.), te potpuno mijeSanje smjese, prvenstveno uporabom mijesalice pri 10 do 50 okretaja u
minuti, odrzavajuéi pritom temperaturu smjese na 70°C do 80°C,

f. prenosenje sadrZaja posuda s vodenom fazom i s uljnom fazom, pod vakuumom u podru¢ju od minus 1000 do
minus 300 mm stupca zive 1 pri 70°C do 80°C, u posudu za mijeSanje, te¢ potpuno mijeSanje smjese,
prvenstveno koriste¢i mijeSalicu pri 10 do 50 okretaja u minuti da se oblikuje emulzija,

g. hladenje navedene emulzije na 45°C, prvenstveno cirkuliranjem rashladne vode, prvenstveno pri 8°C do 15°C
iz rashladnog tornja, u plastu posude za mijeSanje,

h. dodavanje ko-otapala u posudu s aktivnim farmaceutskim sastojkom (API-posudu), odabranog iz skupine koja
sadrzi propilenglikol, heksilenglikol, Polietilenglikol-400 i sli¢ne, ili pojedinac¢no ili u bilo koju njihovu
kombinaciju, u koli¢ini izmedu 5% (tez.) do 40% (tez.), prvenstveno 30% (tez.), pogodnije 25% (teZ.),
prvenstveno propilenglikola, podvrgavajuéi sadrzaj navedene API-posude propuhivanju inertnim plinom, kod
¢ega je navedeni inertni plin prvenstveno dusik; dodavanje natrijevog fusidata u koli¢ini izmedu 0,1% (tez.) do
oko 25% (teZz.), prvenstveno od oko 0,5% (tez.) do oko 5% (teZ.) i pogodnije oko 2,08% (teZ.), te otapanje
navedenog natrijevog fusidata u smjesi,

1. podesavanje pH smjese u API-posudi iz stupnja h na ispod 2 kori§tenjem kiseline, odabrane iz skupine koja
sadrzi kiseline kao §to su na primjer, HCI, H,SO,, HNO;, mlije¢na kiselina i sli¢ne, ili pojedinac¢no ili bilo koju
njihovu kombinaciju, prvenstveno dusi¢ne kiseline, u koli¢ini izmedu oko 0,005% (tez.) do 0,5% (tez.),
prvenstveno 0,3% (tez.), pogodnije 0,25% (tez.),

j-  prenosenje sadrzaja API-posude iz stupnja i u posudu za mijeSanje iz stupnja g uz kontinuirano mijesanje pri 10

do 50 okretaja u minuti i homogeniziranje smjese pri 1000 do 3000 okretaja u minuti, uz propuhivanje inertnim
plinom 1 pod vakuumom od minus 1000 do minus 300 mm stupca Zive, kod Cega je navedeni inertni plin
prvenstveno dusik,

k. dodavanje kiseline u posebnu posudu, pri ¢emu se kiselina odabire iz skupine koja sadrzi kiseline, kao §to su na
primjer, HCI, H,SO4, HNO;, mlije¢na kiselina i sli¢ne, ili pojedinacno ili bilo koju njihovu kombinaciju,
prvenstveno mlije¢ne kiseline od oko 0,005% (tez.) do 0,5% (tez.), prvenstveno 0,3% (teZ.), pogodnije 0,1%
(tez.), te prociséene vode od oko 0,1% (tez.) do 10% (teZ.), prvenstveno 8% (teZ.), pogodnije 5% (teZz.), da se
oblikuje smjesa, te otapanje navedenog biopolimera Kitosana u koli¢ini izmedu oko 0,01% (tez.) 1 oko 1%
(tez.), prvenstveno od oko 0,01% (tez.) do oko 0,5% (teZ.) i najpogodnije oko 0,25% (tez.),

l.  prenosenje sadrzaja smjese biopolimera iz stupnja k u posudu za mijeSanje iz stupnja g uz kontinuirano
mijesanje pri 10 do 50 okretaja u minuti i homogeniziranje smjese pri 1000 do 3000 okretaja u minuti, uz
propuhivanje inertnim plinom i pod vakuumom od minus 1000 do minus 300 mm stupca Zive, pri cemu je
navedeni inertni plin prvenstveno dusik,

m. hladenje sadrZaja posude za mijesanje iz stupnja j na 30°C do 37°C koristeéi cirkuliranje rashladne vode iz
rashladnog tornja, pri 8°C do 15°C u plastu posude za mijesanje,

n. iskopCavanje mijesalice 1 homogenizatora, te odstranjivanje smjese iz posude za mijeSanje iz stupnja m u
spremnik za skladistenje.

Postupak za proizvodnju kreme s fusidinskom kiselinom prema patentnom zahtjevu 9, naznafen time, da sc

nadalje ovlaziva¢ dodaje u posudu za mijeSanje iz stupnja a u patentnom zahtjevu 9, a navedeni ovlaZiva¢ se

odabire iz skupine koja sadrzi glicerin, sorbitol, propilenglikol i sli¢ne, ili pojedina¢no ili bilo koju njihovu
kombinaciju, u koli¢ini od oko 5% (teZz.) do 40% (tez.), prvenstveno 30% (teZ.), pogodnije 25% (teZ.).

Postupak za proizvodnju kreme s fusidinskom kiselinom prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 9 i 10, naznacen

time, da se nadalje agens za keliranje dodaje u stupnju a patentnog zahtjeva 9, a navedeni se agens za keliranje

odabire iz skupine koja sadrzi dinatrijevu EDTA 1 sli¢ne, ili pojedinacno ili bilo koju njihovu kombinaciju, od oko

0,01% (tez.) do 1% (tez.), prvenstveno 0,5% (teZ.), pogodnije 0,1% (teZ.).

Postupak za proizvodnju kreme s fusidinskom kiselinom prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 9, 10 1 11,

naznacen time, da se nadalje puferski agens dodaje u stupnju a patentnog zahtjeva 9, kod Cega se navedeni

puferski agens odabire iz skupine koja sadrzi dinatrijev hidrogenortofosfat, natrijev hidrogenortofosfat i sli¢ne, u

koli¢ini od oko 0,001% (tez.) do 1,00% (teZ.), prvenstveno 0,05% (teZz.), pogodnije 0,5% (teZ.).

Postupak za proizvodnju kreme s fusidinskom kiselinom prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 9 do 12, naznacen

time, da se nadalje antioksidans dodaje u stupnju h patentnog zahtjeva 9, kod fega se navedeni antioksidans

odabire iz skupine koja sadrZi butilirani hidroksianisol, butilirani hidroksitoluen 1 sli¢ne, od oko 0,001% (teZ.) do

5% (tez.), prvenstveno 0,1% (teZ.), pogodnije 0,01% (teZ.).

Postupak za proizvodnju kreme s fusidinskom kiselinom prema patentnom zahtjevu 8, naznacen time, da stupanj

uporabe natrijevog fusidata kao sirovog aktivnog farmaceutskog sastojka i1 pretvaranja navedenog natrijevog

fusidata na licu mjesta u fusidinsku kiselinu u bazi kreme, u okolini bez kisika, sadrzi stupnjeve:

3
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zagrijavanje pro¢i§¢ene vode u podrucju od 20% (tez.) do 75% (teZz.), prvenstveno 30% (tez.) do 50% (teZz.),
pogodnije 35% (tez.) do 45% (teZz.) u posudi s vodenom fazom na 70°C do 80°C,

dodavanje konzervansa u navedenu posudu s vodenom fazom, odabranog iz skupine koja sadrzi metilparaben,
propilparaben, klorokrezol, kalijev sorbat, benzojevu kiselinu 1 sli¢ne, ili pojedinacno ili bilo koju njihovu
kombinaciju, u koli¢ini izmedu 0,05% (tez.) do 0,5% (tez.), prvenstveno 0,3% (tez.), pogodnije 0,2% (tez.) ili
jos pogodnije, benzojeve kiseline,

dodavanje u navedenu posudu s vodenom fazom iz stupnja b agensa za keliranje koji se odabire iz skupine koja
sadrZi dinatrijevu EDTA 1 sli¢ne, ili pojedina¢no ili bilo koju njihovu kombinaciju u koli¢ini izmedu 0,01%
(tez.) do 1% (teZ.), prvenstveno 0,5% (teZ.), pogodnije 0,1% (tez.),

dodavanje u navedenu posudu s vodenom fazom iz stupnja ¢ puferskog agensa odabranog iz skupine koja
sadrzi dinatrijev hidrogenortofosfat, natrijev hidrogenortofosfat 1 sli¢ne, u koli¢ini izmedu 0,001% (teZ.) do
1,00% (tez.), prvenstveno 0,05% (teZ.), pogodnije 0,5% (tez.),

mijeSanje smjese iz stupnja d uporabom mijesalice pri 10 do 50 okretaja u minuti, odrZavajuéi pritom
temperaturu smjese na 70°C do 80°C,

dodavanje vostanih tvari odabranih iz skupine koja sadrzi bijeli mekani parafin, tekuéi parafin, tvrdi parafin i
sli¢ne, ili pojedinac¢no ili bilo koju njihovu kombinaciju, u koli¢ini izmedu 5% (tez.) do 20% (teZ.), prvenstveno
15% (teZ.), pogodnije 12,5% (tez.), u posudu s uljnom fazom i taljenje navedenog voska zagrijavanjem na 70°C
do 80°C,

dodavanje primarnog emulgatora u navedenu posudu s uljnom fazom iz stupnja f, prvenstveno u obliku ne-
ionskog surfaktanta, odabranog iz skupine koja sadrzi cetostearilni alkohol, Cetomakrogol-1000, ili
pojedinacno ili bilo koju njihovu kombinaciju, prvenstveno cetostearilni alkohol u koli¢ini izmedu 1% (teZz.) do
15% (teZz.), prvenstveno 15% (teZ.), pogodnije 12,5% (teZz.), te po izboru sekundarnog emulgatora odabranog iz
skupine koja sadrzi Polisorbat-80, Span-80 1 sli¢ne, prvenstveno Polisorbata-80, prvenstveno u koli¢ini izmedu
1 do 5% (teZz.), pogodnije 2% (teZ.) i potpuno mijesanje smjese, prvenstveno uporabom mijesalice pri 10 do 50
okretaja u minuti, odrzavajuéi pritom temperaturu smjese na 75°C +/- 5°C,

prenosenje sadrZaja posuda s vodenom fazom 1 s uljnom fazom pod vakuumom u podru¢ju od minus 1000 do
minus 300 mm stupca zive 1 pri 70°C do 80°C, u posudu za mije$anje, te potpuno mijeSanje smjese,
prvenstveno koriste¢i mijesalicu pri 10 do 50 okretaja u minuti da se oblikuje emulzija,

hladenje navedene emulzije na 45°C, prvenstveno cirkuliranjem rashladne vode, prvenstveno na 8°C do 15°C
iz rashladnog tornja, u plastu posude za mijesanje,

dodavanje ko-otapala u API-posudu, odabranog iz skupine koja sadrzi propilenglikol, heksilenglikol,
Polietilenglikol-400 1 sli¢na, ili pojedinacno ili bilo koju njihovu kombinaciju, u koli¢ini izmedu 5% (tez.) do
40% (tez.), prvenstveno 30% (tez.), pogodnije 25% (tez.), prvenstveno propilenglikola, te otapanje
antioksidansa koji se odabire iz skupine koja sadrzi butilirani hidroksianisol, butilirani hidroksitoluen 1 sli¢ne,
ili pojedinacno ili bilo koju njihovu kombinaciju, u koli¢ini izmedu 0,001% (tez.) do 5% (tez.), prvenstveno
0,1% (tez.), pogodnije 0,01% (tez.), prvenstveno butiliranog hidroksitoluena u navedenom propilen glikolu uz
kontinuiranio mijes$anje,

podvrgavanje sadrzaja navedene API-posude propuhivanju inertnim plinom, kod Cega je navedeni inertni plin
prvenstveno dusik; dodavanje natrijevog fusidata u koli¢ini izmedu 0,1% (teZ.) do oko 25% (tez.), prvenstveno
od oko 0,5% (tez.) do oko 5% (tez.) 1 pogodnije oko 2,08% (tez.), te otapanje navedenog natrijevog fusidata u
smjesi,

podesavanje pH smjese u API-posudi iz stupnja k na ispod 2 kori§tenjem kiseline, odabrane iz skupine koja
sadrzi kiseline. kao §to su na primjer HCI, H,SO,, HNO;, mlije¢na kiselina i sli¢ne, ili pojedinac¢no ili bilo koju
njihovu kombinaciju, prvenstveno dusi¢ne kiseline u koli¢ini izmedu 0,005% (teZ.) do 0,5% (tez.), prvenstveno
0,3% (teZ.), pogodnije 0,25% (teZ.),

. prenosenje sadrzaja API-posude iz stupnja 1 u posudu za mijesanje iz stupnja i uz kontinuirano mijeSanje pri 10

do 50 okretaja u minuti i homogeniziranje smjese pri 1000 do 3000 okretaja u minuti, uz propuhivanje inertnim
plinom i pod vakuumom od minus 1000 do minus 300 stupca Zive, kod ¢ega je inertni plin prvenstveno dusik,
dodavanje kiseline u posebnu posudu, kod ¢ega je kiselina odabrana iz skupine koja sadrzi kiseline kao §to su
na primjer HCl, H,SO,4, HNO;, mlije¢na kiselina i sli¢ne, ili pojedina¢no ili bilo koju njihovu kombinaciju,
prvenstveno mlije¢ne kiseline od oko 0,005% (tez.) do 0,5% (teZ.), prvenstveno 0,3% (teZ.), pogodnije 0,1%
(tez.), te procis¢ene vode od oko 0,1% (tez.) do 10% (tez.), prvenstveno 8% (tez.), pogodnije 5% (tez.), da se
oblikuje smjesa, te otapanje navedenog biopolimera Kitosana u koli¢ini izmedu oko 0,01% (teZz.) i oko 1%
(tez.), prvenstveno od oko 0,01% (tez.) do oko 0,5% (teZ.) i najpogodnije oko 0,25% (tez.),

prenosenje sadrzaja smjese biopolimera iz stupnja n u posudu za mijeSanje iz stupnja i uz kontinuirano
mijeSanje pri 10 do 50 okretaja u minuti i homogeniziranje smjese pri 1000 do 3000 okretaja u minuti, uz
propuhivanje inertnim plinom 1 pod vakuumom od minus 1000 do minus 300 mm stupca Zive, kod Cega je
navedeni inertni plin prvenstveno dusik,

hladenje sadrZaja posude za mijeSanje iz stupnja o na 30°C do 37°C, koriste¢i cirkuliranje rashladne vode iz
rashladnog tornja, na 8°C do 15°C u plastu posude za mijesanje,

iskopavanje mijesalice 1 homogenizatora, te odstranjivanje smjese iz navedene posude za mijesanje iz stupnja
n u spremnik za skladistenje.



	Page 1 - BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - CLAIMS/DESCRIPTION
	Page 3 - CLAIMS/DESCRIPTION
	Page 4 - CLAIMS/DESCRIPTION

