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(57) Rezumat:

Inventia se referd la o compozitie farmaceuticd. Com-
pozitia conform inventiei contine 0,1..5% extract
atomizat de Rosmarinus officinalis sp. sau Hissopus

officinalis sp., singur sau in asociere, fiind conditionata
sub forma de gel, crema sau unguent.
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Forme farmaceutice destinate administrarii locale,

continand extracte atomizate de Rosmarinus officinalis sp. si Hissopus officinalis sp.

Inventia se refera la o forma farmaceutica semisolida de tip gel, crema sau unguent, cu
un continut intre 0.1 si 5 % extract atomizat de Rosmarinus officinalis sp. sau Hissopus

officinalis sp., singur sau asociat.

Pulberile din extracte de Rosmarinus officinalis sp. sau Hissopus officinalis sp.,
obtinute prin atomizare, contin in cantitati semnificative farmacologic acid rozmarinic, acid
cafeic, luteolin, rutin si diosmina. Prezenta acestui complex de principii active determina
procese de inhibare a actiunii metaloproteinazelor, fapt ce le conferd un puternic caracter
antioxidant. In acest context, extractele pot fi folosite in produse de tip aniaging, pentru
combaterea semnelor imbatranirii tisulare. Actiunea elementelor biologic active din
componenta naturald a preparatelor farmaceutice este potentatd de celelalte ingrediente
care favorizeaza actiunea farmacologica prin procesele de absorbfie la interfetele

membranare.

Documentatia de specialitate indicd folosirea extractului de Rosmarinus sp. in
preparate cu actiune locala (paste de dinti) datoritd prezentei acizilor ursolic si carnozic
[Trivedi Harsch M. si col. (WO 2006065522, 2010)]. Aceastd compozitie confera produsului
fitoterapeutic o actiune antioxidanta si antiinflamatoare. Adaugarea de triclosan sau alfi

compusi cu structura fenolica potenteaza latura antimicrobiana a preparatului.

Alti autori propun alte forme farmaceutice diversificand gama de utilizare: capsule
gelatinoase, lotiune, sampon, geluri si emulsii de tip U/A. Astfel de preparate s-au dovedit
utile pentru formularea unor compusi carotenoidici [Breton L. si Baur M. (US2009123573A1,

2009)], cu actiune antioxidanta.

Inventia ce face obiectul acestui dosar foloseste extractele atomizate de Rosmarinus
officinalis sp. sau Hissopus officinalis sp. aduse in forme semisolide topice, cu acfiune locala.
Aceste preparate farmaceutice prezintd avantajul de a putea fi asociate cu un tratament

sistemic pentru potentarea efectului antiaging.
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Compozitia celor doua extracte utilizate este urmatoarea:

Pulbere atomizata din Rosmarinus officinalis

-Prezentare: pulbere de culoare bej-galbui, putin solubila in apa, solubila in alcool;
-Profil farmacodinamic: activitate antioxidanta:87.45%:

-Compozitie chimica:

Component 9%
acid rozmarinic 2.71
acid cafeic 0.23
luteolin 0.14
rutin 0.06

Pulbere atomizata din Hyssopus officinalis
-Prezentare: pulbere de culoare bej-roscat, putin solubila in apa, solubila in alcool,
-Profil farmacodinamic: activitate antioxidanta:87.5%;

-Compozitie chimica:

Component 9%
acid rozmarinic 0.83
acid cafeic 0.13
diosmina 0.08
rutin 0.02

Aceste componente active genereaza un caracter hidrofob marcant pentru pulberile
atomizate de produs vegetal, in conditiile in care fiecare din ele, in functie de pH-ului
fiziologic, are o manifestare diferitd. Ca urmare absorbtia celor cinci compusi considerati
pare a fi facilitata prin administrarea local3, prin favorizarea formei neionizatad de catre pH-ul

slab acid de la nivelul stratului cornos.

r, Florian Popa
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Solubilitate Solubilitate
LogD LogD
Compus LogP intrinseca, intrinseca,
pH=7.4 pH=5.4
pH=7.4 (mg/ml) pH=5.4 (mg/ml)
Acid cafeic 1.22 -0.55 2.97 1.22 3.13
Diosmin -0.33 | -0.37 4.37 -0.33 4.37
Luteolin 2.43 1.72 0.0819 2.43 0.0838
Acid
o 2.59 0.41 0.429 2.59 0.493
rozmarinic
Rutin -0.9 -1.32 13.3 -0.9 134

In concluzie, formularile propuse pentru 0 abordare biofarmaceutica topica descriu o

forma farmaceutica semisolida cu administrare locala (gel, emulsie, unguent, crema).

Modul de preparare
Pentru formele semisolide topice, cele doua extracte atomizate, de Rosmarinus

officinalis sp., Hissopus officinalis sp. sau combinatia celor doua, sunt dizolvate in
amestecuri de alcooli inferiori sau esteri ai acestora cu proprietati emoliente sau
emulgatoare. Ulterior este adaugata o componenta lipofila (lanolind, vaselina alba, alcool
cetil-stearilic). Separat, se realizeaza gelul hidrofil, prin hidratarea si neutralizarea solutiei

unui agent macromolecular de tip poliacrilat sau derivat de celuloza. Cele doua fractiuni se

amesteca pana la omogenizare.

D{. Florian Popa
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Compozitia generala a formularilor de tip gel sau emuisie este redata in continuare:

Component Cantitate |
(9/100 g)
Rosmarinus officinalis extract total | 0.10-5.00
Hissopus officinalis extract total 0.10-5.00
Compus macromolecular 0.50-5.00
Etanol absolut 5.00-20.00
Propilenglicol 5.00-20.00
Izopropil-miristat 1.00-10.00
Izopropanol 5.00-20.00
Componenta lipidica 1.00-30.00
Apa ad. 100.00

logian Popa

(/ v
/‘4\_,%




Exemplul 1.

Exemplul 2.

Exemplul 3.
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Cantitate
Component
(g/100 g)
Rosmarinus officinalis extract total 1.00
Carbopol 940 1.50
Etanol absolut 10.00
Propilenglicol 10.00
Izopropil-miristat 5.00
Izopropanol 5.00
Vaselina alba 10.00
Apa ad 100.00
Cantitate
Component
(g/100 g)
Hissopus officinalis extract total 1.00
Carbopol 940 1.50
Etanol absolut 10.00
Propilenglicol 10.00
Izopropil-miristat 5.00
Izopropanol 5.00
Vaselina alba 10.00
Apa ad 100.00
Cantitate
Component
(g/100 g)
Rosmarinus officinalis extract total 1.00
Hissopus officinalis extract total 1.00
Carbopol 240 1.50
Etanol absolut 10.00
Propilenglicol 10.00
1zopropil-miristat 5.00
Izopropanol 5.00
Vaselina alba 10.00
Apa ad 100.00
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Exemplul 4.
Cantitate
Component
(g/100 g)
Rosmarinus officinalis extract total 1.00
Metil-celuloza 5140 mPa S (Ph.Eur.) 3.50
Etanol absolut 10.00
Propilenglicol 10.00
Izopropil-miristat 5.00
Izopropanol 5.00
Vaselina alba 10.00
Apa ad 100.00
Exemplul 5.
Cantitate
Component
(g/100 g)
Hissopus officinalis extract total 1.00
Metil-celuloza 5140 mPa S (Ph.Eur.) 3.50
Etanol absolut 10.00
Propilenglicol 10.00
Izopropil-miristat 5.00
|zopropanol 5.00
Vaselina alba 10.00
Apa ad 100.00
Exemplul 6.
Cantitate
Component
(g/100 g)
Rosmarinus officinalis extract total 1.00
Hissopus officinalis extract total 1.00
Metil-celuloza 5140 mPa S (Ph.Eur.) 3.50
Etanol absolut 10.00
Propilenglicol 10.00
Izopropil-miristat 5.00
|zopropanol 5.00
| Vaselina alba 10.00
| Apa ad 100.00
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=2010-01257 - - |
A 30 -1 201 | )
Revendicari

Formulari farmaceutice semisolide de tip gel, crema sau unguent, cu un continut intre
0.1 si 5 % extract atomizat de Rosmarinus officinalis sp. sau Hissopus officinalis sp.,

destinate administrarii locale.

lorian Popa
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