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Inventia se referd la un un unguent antireaumatic cu
extracte naturale cu actiune antiinflamatoare, imuno-
modulatoare, antisepticd, calmanta si revulsiva.
Unguentul, conform inventjei, este constituit din ceara
de albine, lanolina, unt de shea, ulei de ficat de rechin,
ulei de ricin, balsam de copaiba, ulei volatil de eucalipt,
venin de albine si solutie conservanta uzuala, intr-un

raport de asociere 1n parti greutate de:
13...15:12...14:15:10:15:2...3:2...3:0, 1:27,9, avand un
aspect omogen, culoare alb-gélbui, miros aromatic si
pH5,5..6.
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UNGUENT ANTIREUMATIC CU ULEI DE FICAT DE RECHIN, BALSAM DE
. COPAIBA $1 VENIN DE ALBINE

Inventia de fata se referd la un unguent antireumatic cu extracte naturale (ulei de ficat
de rechin, ulei de ricin, balsam de copaiba, ulei volatil de eucalipt, venin de albine) destinat
tratamentului afectiunilor reumatismale i inflamatorii de altd origine, cu actiune
antiinflamatoare, imunomodulatoare, antiseptica, calmanta i revulsiva.

Sunt cunoscute diverse geluri antiinflamatoare cu extracte naturale precum ulei volatil
de eucalipt, extract de gheara dracului, extiract de arnica. De asemenea, sunt cunoscute
numeroase creme §i unguente antiinflamatoare cu extracte naturale: unguentul APIREVEN
cu venin de albine, camfor si nicotinat de metil, unguent cu extract de arnica, unguent cu
extract de ardei iute, unguent camforat etc.

Descriere: Inventia se referd la un unguent antireumatic destinat tratamentului
leziunilor afectiunilor reumatismale si inflamatorii de altd origine, ce constad in aceea ci este
constituit din asocierea cerii de albine cu lanolina, untul de shea, ulei de ficat de rechin, ulei
de ricin, balsam de copaiba, ulei volatil de eucalipt, venin de albine, solutie conservanta, intr-
un raport de asociere, parti in greutate de: 13...15:12..14 : 15:10:15:2..3:2..3:0,1 :
27.9.

Principalele avantaje ale unguentului antireumatic, conform inventiei, sunt
urmétoarele:

- prin asocierea principiilor naturale se obtine o actiune antimicrobiana si antifungici
eficientd (ulei de ficat de rechin, ulei de ricin, balsam de copaiba, ulei volatil de eucalipt,
venin de albine);

- un efect antiinflamator §i revulsiv semnificativ (ulei de ficat de rechin, ulei de ricin,
balsam de copaiba, ulei volatil de eucalipt, venin de albine);

- efect imunomodulator prin mecanisme nespecifice (ulei de ficat de rechin, balsam de
copaiba);

- 0 actiune calmanti si anestezicd evidentd de la prima utilizare (ulei de ricin, balsam
de copaiba, ulei volatil de eucalipt, venin de albine) ;

- o0 imbunétatire a circulatiei periferice (ulei de ricin, balsam de copaiba, ulei volatil

de eucalipt, venin de albine),
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- un efect antiinflamator eficient si In profunzime generat in special de capacitatea
uleiului de ricin de a penetra prin piele, dar si de compusii activi din balsamul de copaiba si
uleiul volatil de eucalipt.

Acest unguent antireumatic imbogéateste gama produselor farmaceutice cu principii
active naturale utilizate in tratamentul afectiunilor reumatismale si inflamatorii de alta
origine, precum si cea pentru imbunatitirea circulatiei periferice, prin aceea c se obtine prin
asocierea unor produse naturale, fiecare cu efecte cunoscute asupra organismului uman: ulei
de ficat de rechin, balsam de copaiba, ulei volati! de eucalipt, venin de albine.

Actiunea unguent antireumatic este determinatd in principal de principiile naturale
care intrd in compozitia sa:

Untul de shea se obtine din nucile arborelui arborelui arborelui Karité¢ (Vitellaria
paradoxa) care creste spontan in savana africana.

Se regaseste in multe produse cosmetice, pentru cd are o multime de beneficii pentru
piele: stimuleazd productia de colagen (datoritd polifenolilor), fapt ce duce la estomparea
ridurilor, cat si la prevenirea lor (datoritd antioxidantilor si vitaminei E), hidrateazéd foarte
bine pielea si 1i conferd o textura catifelata, calmeaza iritatiile. Datoritd grasimilor nesaturate
si a confinutului bogat de vitamine, untul de shea este ideal pentru hidratarea si regenerarea
pielii.

Untul de shea are in compozitie acizi grasi polinesaturati, contine antioxidanti,
precum flavonoide si polifenoli, care ajutd la intirirea sistemului imunitar; confine acid
cinamic, vitamine (A, K, E) si minerale care protejeazi pielea impotriva radicalilor liberi,
vantului, razelor ultraviolete §i au un puternic efect antiimbétranire si de prevenire a ridurilor.

La preparare s-a folosit untul de shea bio de la firma MAYAM, produs organic
certificat de Ecocert Greenlife. Untul de shea nerafinat are culoare gilbuie si un miros
specific. Produsul are urmaitoarele proprietéti: emolient, nutritiv si reparator, antioxidant,
incetineste procesul de imbatranire cutanatd, ajutd la regenerarea filmului hidrolipidic al
pielii, intdreste bariera protectoare proprie pielii, prevenind deshidratarea, aparitia ridurilor si
a altor semne de imbatranire, intensifica regenerarea si intdreste rezistenta pielii.

Uleiului din ficat de rechin i se acorda o atentie deosebitd pentru beneficiile aduse
sistemului imunitar, datoritd, in special continutului bogat de alcoxigliceroli. Acestia ajuti la
stimularea sintezei leucocitelor, celule importante in sistemul de autoapérare al organismului.

Ingredientele principale din uleiul de ficat de rechin sunt: scualamina, alkil-gliceroli, squalen,

omega-3, acizi grasi liberi, vitamina A, vitamina E, vita Qinerale. Squalenul este
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cand inoata la adancimi mari. In cazul organismului uman, insuficienta de oxigen si leziunile
celulare oxidante sunt principalele cauze ale imbatranirii, dar si de aparitie a unor tumori, iar
squalenul are in acest sens un potential anticancerigen, antimicrobian si fungicid. Squalamina
a fost descoperitd in anul 1993, fiind propusa pentru includerea in tratamentul auxiliar al
cancerului si a anumitor afectiuni oculare. In cadrul unor studii clinice s-a aritat ca
squalamina are proprietéti potentiale antivirale asupra anumitor virusuri umane cum sunt cele
hepatice.

Uleiul din ficat de rechin este promovat drept supliment alimentar pentru intérirea
sistemului imunitar, tratarea infectiilor, vindecarea ranilor i vindecarea cancerului, precum gi
pentru diminuarea efectelor tratamentelor conventionale pentru cancer, combaterea stresului
oxidativ. Studiile clinice au evidentiat rezultate bune in utilizarea uleiului de ficat de rechin gi
de peste in terapia suport a dermatitei atopice si a psoriazisului. De asemenea, uleiul de ficat
de rechin are §i o actiune antiinflamatoare doveditd, datoratd In special acizilor grasi
polinesaturati precursori ai prostaglandinelor PG3 antiinflamatoare.

Tehnologia de laborator de obtinere a uleiului de ficat de rechin, adaptatd dupa cea
industriala, cuprinde urmaétoarele etape:

1. Colectarea materiei prime: ficatul se colecteaza prin eviscerarea exemplarelor
capturate de rechin din Marea Neagra (Squalus acanthias), se spald cu apid si se
conserva la -15 sau -20°C;

2. Maruntirea: ficatul congelat se marunteste cu cutitul (in stare congelatd operatia
este mult mai usoard decét in stare proaspétd);

3. Extractia: uleiul se extrage prin incalzire pe baie de apa;

4. Spilarea-decantarea: uleiul se spala cu apa calda de 2-3 ori, iar fractiunea uleioasi
se separa cu o palnie de separare;

5. Fractionarea: se realizeaza prin racire la 2°C cand fractiunea trigliceridica
sedimenteazi;

6. Filtrarea: partea uleioasa lichida se separa prin filtrare de fractiunea trigliceridic;

7. Conservarea: uleiul se conservi in sticle brune la intuneric si la temperaturi de 8-
15°C.
Descriere: lichid uleios, galben deschis, cu miros caracteristic, indice de refractie
1,480, densitate 1a 20°C 0,920, indice de aciditate 0,7 mg KOH/g, indice de iod 170 gl2/100g,
indice de saponificare 185 mg KOH/ 1g, indice de peroxid 2,5 mEq O /kg.
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ricin contine un numdr important de molecule antioxidante, ce ajutd la apararea organismului
impotriva radicalilor liberi, fiind o sursd importanta de acizi grasi nesaturati. Dintre acegtia
face parte si acidul ricinoleic cunoscut pentru rolul sdu in protejarea si ingrijirea pielii si a
parului. Uleiul de ricin este folosit in mod traditional pentru prevenirea constipatiei, a unor
infectii cutanate gi a artritei.

Uleiul de ricin contine acid ricinoleic, un acid gras benefic cu rol umectant (retine apa
din mediu si hidrateaza pielea mult timp dupa aplicare). Datoritd acestui efect, uleiul de ricin
este folosit ca ingredient in lotiuni de corp, produse de machiaj si solutii de curdtare. Mai
mult, acidul ricinoleic are o greutate moleculard mica motiv pentru care este usor absorbit de
piele. Acidul ricinoleic, principalul ingredient al uleiului de ricin are si efect antiinflamator
iar studiile clinice au aratat o reducere semnificativa atat a inflamatiei, cat si a durerii.
Datoritd continutului nutritiv bogat, uleiul de ricin reduce arsurile solare prin combinatia
dintre efectul antiinflamator, hidratarea in profunzime si hranirea pielii (datorita continutului
bogat de acizi grasi polinesaturati, omega 3, 6, 9 si vitamine, in special vitamina E).

Uleiul de ricin este cunoscut si pentru efectele sale antifungice, cu actiune
semnificativd asupra Candida albicans si asigura mentinerea sdnatitii orale. Unele studii
clinice au ar#itat ci uleiul de ricin poate fi folosit in tratarea stomatitei (substantele continute
in uleiul de ricin ajutd la dezvoltarea unei bariere protectoare la nivel topic).

Uleiul de ricin se obtine prin presarea la rece a boabelor de ricin (Ricinus communis).
Se prezinta ca un lichid galben pal, are un coeficient comedogenic scizut, iar principiile
nutritive din compozitia sa stimuleaza productia de colagen i elastina.

La prepararea unguentului antireumatic s-a folosit uleiul de ricin bio de la firma
MAYAM, produs cosmetic natural si organic certificat de Ecocert, sub forma de lichid clar,
culoare gilbuie, vascozitate ridicatd, aproape inodor.

Balsamul de copaiba este de fapt o oleo-rdsind cu aspect usor vascos, culoare
galbend si o concentratie de 75% in uleiuri volatile. Se obtine prin incizarea trunchiului,
procedeu care nu afecteazi arborele si colectarea rasinii. Copaiba (Copaifera Officinalis) sau
copahu este un arbore impundtor care poate atinge o indltime de 35 de metri si un diametru de
1,40 metri. Acesta creste in padurile amazoniene din Brazilia, Columbia, Peru si Venezuela.
Extrem de bogat in sesquiterpene, in concentratie de peste 85%, uleiul esential de copaiba

este renumit pentru proprietitile sale multiple, avand printre altele si o actiune

antiinflamatorie extrem de intensd, evidentiatd de multe studii clinice.
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capacitatea puternic antimicrobiana contra bacteriilor rezistente la meticilina (Staphylococus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Bacillus subtilis, Enterococcus faecalis). In 2002,
cercetitorii brazilieni au confirmat eficacitatea balsamului de copaiba in tratarea afectiunilor
cutanate grave, fiind considerat un puternic regenerant cutanat, emolient §i cicatrizant,
recomandat in caz de rani grave, cicatrici post—operatorii, vergeturi, dezechilibre cutanate,
psoriasis, dermatoze.

La prepararea unguentului antireumatic s-a folosit balsamul de copaiba bio de la firma
AROMA - ZONE, obtinut prin extractie traditionald a oleo-résinii din trunchiul de copaiba
recoltat din zone silbatice. Descriere: lichid limpede, lejer vascos, galben inchis, cu miros
raginos, balsamic.

Uleiul volatil de eucalipt este utilizat pentru decongestionarea céilor respiratorii §i
fluidifiant al secretiilor bronsice, usurarea respiratiei, pentru combaterea stdrii de epuizare
fizica si scadere a puterii de concentrare, reducerea durerilor musculare si articulare, durerilor
de cap, in perioadele de convalescentd pentru refacerea organismului, este eficient in scaderea
febrei avand un efect revigorant asupra corpului, stimuleazad circulatia sangvind. Studiile
clinice au evidentiat $i un efect antibacterian de intensitate medie, precum si un efect
antifungic de intensitate slaba.

Uleiul volatil de eucalipt se obtine prin distilare cu vapori de apa din frunze $i ramuri
tinere ale plantei Eucalyptus globulus. Principalele componente chimice regasite in ulei sunt:
flavonide, cineol si eucaliptol, tanin, terpene, cumarine.

La prepararea unguentului antireumatic s-a folosit uleiul esential de eucalipt bio de la
firma MAYAM, produs cosmetic natural si organic certificat de Ecocert, sub forma de lichid
galbui, miros puternic, usor camforat.

Veninul de albine este un produs de secretie al albinelor lucritoare, ce este stocat in
punga de venin si eliminat la exterior in momentul intepdrii, care de fapt reprezintd un act
reflex de aparare. Efectele terapeutice ale veninului de albine sunt cunoscute incd din
antichitate. Ele au fost semnalate de crescdtorii de albine, care au observat ci articulatiile
dureroase reumatismale deveneau indolore ca urmare a intepiturilor de albine, sustindndu-se
un efect antireumatic. Datoritd compozitiei chimice complexe veninul de albine are o actiune
biologicd bine determinatd, constituind o importantd sursd de substante active pentru

produsele apiterapeutice.

Veninul are in componenta sa acidul formic, clorhidric, ortofosforic, saruri minerale,
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histamina, hialuronidaza si aminoacizi bogati in sulf ca de exemplu metionina i cistina.
Acestia din urma stimuleazi secretia de cortizon a glandelor suprarenale.

Principalele componente proteice ale veninului de albine sunt impértite in trei
fractiuni. Cea mai importantd fractie proteicd este melitina, aceasta fiind consideratd si
componenta cea mai activd a veninului. In melitind s-au identificat glicocol, alanind, valing,
leucing, izoleucind, serind, tirozind, lizind, arginind, asparagind, glutamina, triptofan, prolina.
Aceastd fractie a veninului este hemoliticd, elibereazi histamind §i serotonind, contractd
fibrele musculare netede si striate, scade presiunea sanguind si ritmul respirator, blocheazi
sinapsele nervoase periferice §i centrale. Melitina este unul dintre cei mai puternici agenti
antiinflamatori cunoscuti (estimat a fi de 100 de ori mai puternicd decat hidrocortizonul).
Adolapinul, o polipeptidd bazicd, este un alt antiinflamator puternic care inhibi
ciclooxigenazele, avand si un rol analgezic. Datorita acestor componente proteice, veninul de
albine poate fi utilizat in tratarea bolilor cu caracter inflamator, precum artrita reumatoida.

Veninul de albine este rezistent la variatiile de termice, temperatura scdzutd sau cea
ridicatd nu afecteaza proprietitile acestuia. Sub formé uscatd poate fi pastrat timp indelungat
fara a-gi pierde proprietitile. Prezintd de asemenea rezistenta la actiunea acizilor si a bazelor.

Veninul de albine este extras din specia de albine Apis mellifera folosind o stimulare
electricd de joasd tensiune. Apicultorii folosesc un asa numit “cadru de colectare” (colector
de venin) cu electrozi de sdrma prin care trece curent electric de joasd tensiune, pe o bazi de
sticld. Aceste cadre sunt instalate in stupi, iar albinele care ajung in contact cu ele primesc un
mic stimul electric. Acest lucru face ca albina si intepe sticla, eliberdnd veninul, dar fard a
pierde acul, pierderea acului cauzdnd moartea albinei. Odata ce procesul de colectare a luat
sfarsit, veninul de albine se usuci pe sticld, iar intreg cadrul este dus intr-un laborator unde
este colectat veninul.

Veninul de albine recoltat se prezintd sub forma unei pulberi alb gélbuie usor solubila
in apd. La Anexa I se prezintd buletinul de analizi al veninului de albine utilizat la prepararea
unguentului antireumatic.

Asocierea extractelor naturale duce la obfinerea unui efect sinergic antimicrobian,
antiinflamator, analgezic, relaxant si revulsiv.

Avantajul formulei de obtinere a unguentului antireumatic consti In aceea ci acopera
toatd gama de probleme legatd de procesele inflamatorii: efect calmant, analgezic, relaxant,

revulsiv, imunomodulator.

La stabilirea formulei s-au ales ingrediente active natura tlune antiinflamatoare
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addugat untul de shea, ulei de ricin si ulei volatil de eucalipt pentru a creste toleranta
preparatului, precum $i pentru a obtine efecte terapeutice in profunzime.

Studiile clinice au ardtat o formula eficientd cu actiune antiinflamatoare foarte buna
conform rezultatelor prezentate in ANEXA II.

Solutia conservantd folositd la formulare este un amestec de nipaesteri, nipagin :
nipasol 3 : 1 si are rolul de a asigura o stabilitate indelungatd preparatului. Se prepard
conform FR IX. La 1000 mL apa distilata inczlzitd aproape de fierbere se dizolva 0,75 g
nipagin si 0,25 g nipasol.

Se prezintd in continuare mai multe exemple de realizare a inventiei.

Exemplul 1. Compozitia pentru 100 g unguent este urmatoarea:

Ceari de albine 15g
Lanolina 12¢g
Unt de shea 15g
Ulei de ficat de rechin 10g
Ulei de ricin 15g
Balsam de copaiba 3g
Ulei volatil de eucalypt 2g
Venin de albine 0,1g
Solutie conservanti 27,9¢

Pentru prepararea unguentului s-a folosit procedeul amestecdrii celor douid faze
(lipofild si hidrofild) incélzite la aceeasi temperaturd. Astfel, componentele lipofile se topesc
pe baie de apd, addugandu-se in ordinea descrescitoare a punctelor de topire (ceara, lanolina,
untul de shea, uleiul de ficat de rechin) iar faza hidrofila (solutia conservanti in care s-a
dizolvat veninul de albine) se incélzeste la aproximativ 60°C si se adaugd in fir subtire sub
agitare continud peste faza lipofildi. Dupd emulsionare §i ricire aproape completd se

incorporeaza ingredientele volatile (balsamul de copaiba si uleiul volatil de eucalipt).

Exemplul 2. Compozitia pentru 100 g unguent este urmitoarea:

Ceari de albine 13g
Lanolina l4g

5/
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Unt de shea 15¢g
Ulei de ficat de rechin 10g
Ulei de ricin 15¢g
Balsam de copaiba 2g
Ulei volatil de eucalipt 3g
Venin de albine 0,1g
Solutie conservanta 27,9¢

Procedeul de obtinere este cel descris la exemplul 1.

Exemplul 3. Compozitia pentru 100 g unguent este urmitoarea:

Ceari de albine 15¢
Lanolina 12g
Unt de shea 15g
Ulei de ficat de rechin 10g
Ulei de ricin 15g
Balsam de copaiba 2g
Ulei volatil de eucalipt 3g
Venin de albine 0,1g
Solutie conservanta 279¢g

Procedeul de obtinere este cel descris la exemplul 1.

Caracteristicile unguentului antireumatic preparat:
- aspect omogen;
- culoare alb-gélbuie;
- miros aromat-caracteristic;

- pH5.5-6.

Inainte de utilizarea unguentului antireumatic, pacientii trebuie si-si faci testul de

tolerantd pentru a fi siguri ca nu apare vreo reactie alergicd. Testele intreprinse pe animale de

laborator (sobolani rasa Wistar) precum si pe voluntari au eyi o bund toleranta
(;‘O "AANI
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cutanatd, insd pentru o mai bund siguranti se recomandd testarea tolerantei individuale la

prima utilizare a preparatului.
in Anexa I este prezentat buletinul de analizi al veninului recoltat de la albine, iar in

Anexa II sunt prezentate studiile clinice intreprinse pentru testarea actiunii antiinflamatoare a

preparatului.
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ANEXA1
BULETINUL DE ANALIZA AL VENINULUI DE ALBINE

T

AUTORITATEA NATIONALA PENTRU CERCETARE S$THNTIFICA
INSTITUTUL NATIONAL DE CERGETARE-DEZVOLTARE
CHIMICO-FARMACEUTICA
Calea Vitan 112, COD 031299 Bucuregti Sector 3 ROMANIA
lmeglstrat la Of Com. J40/963/1997
Cod unic de Inregistrare 3008580 awibut fiscal R
TEL: +40-21-321.21.17; +40-21.321.62.10; +40-21-322.29.10

Fax: +40-21-322.29.17 email; icc@ncgri.m

i :.. .
Buletin de analiza iiiehed v
Nr. V000313082007 ol3p A
ENTO AV R  To :mw_Q;i
Denurmirea probei: Venin de albine/07.08.2007
Beneficiar: Dostetan Cornelia Carmen
Rezultate:
Denumire Cerinta Rezultat analiza Concluzia
rametru
Aspect Puylbere Pulbere Corespunde
microcristalina microcristalina
Culpare Alb pana la bej Alb galbui Corespunde
Solubilitate Usor solubil in apa | Usor solubil in apa | Corespunde
Aspect solutie Solutie usor Solutie usor Corespunde
apalescents ‘ opalescenta
Continut proteine 75-88% ot v it g9, ’23*‘4” [EXEAE Corespunde
(Lowry) _ ok
Electroforeza Aspect specfigietan | ﬁ@p@e‘t Spasfte, Corespunde
(Analiza pe chip prezenta markerilor, | prezenta markerilor,
“Protein 230™) benzi bine definite | benzi bine definite —
Anexa A

Concluzii: Proba Venin de albine este corespunzatoare din punct de vedere calitativ
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Anexa 1 — Prezentare date studiu electroforetic
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Aligned Rel.

Size Migration Cone.
kDa] Observations Time [s] | Area [ng/ul] % Total
0,1 13,11 1,7 3,85 0,33
0,6 13,51 26 5,89 0,51 |
1,2 14,06 13 2,94 0,25 |
1,5 bt b 6,57 0,57
[ 45| Lower Marker , 0,00 0,00
| 89| Mel e 754,15 | 6522
| 128 11,10 0,96
| 181 | PLAZ 48,69 421
24 5 | Lizofosfolipaza 27743 | 2399 |
30,7 24,69 2,13
52,2 , 18,63 1,35
57 | Fosfornonoesteraza 4,08 0,38
63,7 1,36 0,12
240 | Upper Marker 12000 0,00
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ANEXA II
STUDIUL ACTIUNII ANTIINFLAMATOARE
A UNGUENTULUI ANTIREUMATIC CU ULEI DE FICAT DE RECHIN, BALSAM
DE COPAIBA $I VENIN DE ALBINE

Actiunea antiinflamatoare a unguentului antireumatic cu ulei de ficat de rechin,
balsam de copaiba si venin de albine a fost determinatad prin doud metode experimentale care
au vizat modul in care acestea influenteaza exudatul inflamator din modelul experimental al

edemului indus in laba de sobolan cu diferite substante edemogene [28,29].

Material si metode

Testérile au fost efectuate prin doud metode experimentale de inflamatie acuti:
edemul indus 1n laba de sobolan cu suspensie de caolin 10% si cu solutie de dextran 6% .

Prin injectarea de caolin in laba de sobolan este stimulata formarea de prostaglandine,
cu provocarea inflamatiei si edemului local. Edemul indus de dextran se datoreazia in
principal eliberdrii de histamind §i serotonina i poarta denumirea de edem anafilactoid.

Edemul a fost indus prin injectarea intraplantarad a 0,1 mL suspensie de caolin 10% si
0,2 mL solutie de dextran.

S-a utilizat pentru fiecare agent edemogen cate trei loturi de 10 sobolani masculi, rasa
Wistar, in greutate de 170 + 15 g. Un lot a constituit lotul martor, un lot a fost tratat cu
unguentul antireumatic si un lot a fost tratat cu Fenilbutazona crema 40mg/g produsa de firma
Fiterman.

Animalele aduse din crescatorie, au fost tinute in conditiile laboratorului timp de 2
zile, pentru a se obignui cu noul habitat §i cu regimul de hrana.

La toate animalele a fost administrat agentul edemogen. Pe laba in care a fost indus
edemul a fost aplicat preparatul de testat (aplicare uniforma, in strat subtire ~ 0,25g crema).

LCvaluarea efectului antiinflamator al unguentului luat in studiu s-a ficut fati de
preparatul cu fenilbutazona existent pe piata farmaceuticd roméneasca (Fenilbutazona crema
40mg/g produsd de firma Fiterman), aplicat pe laba cu edem, in aceleasi conditii expuse

anterior.

Determindrile s-au ficut fatd de loturi martor (indivizi netratati).
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ore, 24 ore (pentru agentul edemogen suspensie de caolin 10%) si la intervale: 30 minute, 60
minute, 90 minute, 120 minute de la inducerea edemului (pentru agentul edemogen solutie de
dextran 6%).

Valoarea medie a edemului antiinflamator (exprimat in mL) si procentul de inhibare a

edemului pentru fiecare lot a fost calculata conform formulei:

Inhibare edem, % = (1-X substantd / X martor) x 100

unde

X substanti - reprezintd valoarea medie a edemului produs de substanta testat;

X martor - reprezintd valoarea medie a edemului produs la martor in acelasi interval
de timp de la administrarea agentului edemogen.

Evaluarea statistica a rezultatelor s-a ficut prin testul t- student.

Rezultate si discutii

Unguentul antireumatic a prezentat efectul antiinflamator cel mai intens dupa 6 ore de
la inducerea edemului, inflamatia produsd cu suspensie de caolin 10% fiind scdzutd cu
65,29%.

Crema cu fenilbutazona a prezentat efectul antiinflamator cel mai intens dupa 4 ore de
la inducerea edemului, inflamatia produsa cu suspensie de caolin 10% fiind scdzutd cu

70,65% (Tabelul nr. 1).

Tabelul nr. 1. Efectul antiinflamator al unguentului antireumatic preparat asupra

edemului inflamator produs cu suspensie de caolin 10%

Edem2h(mL) Edem4h(mL)  Edem6h(mL) | Edem 24 h (mL)
Produs testat —_ — - —
(x +SD.) (x £SD.) (x £SD.) (x £SD.)
Martori 0,238 + 0,01 0,276 + 0,03 0,340 + 0,02 0,293 + 0,01
Unguent 0,114 +0,04* | 0,096+0,01* | 0,118 +0,03* 0,122 + 0,02*
antireumatic
Efect % 252,10 65,21 265,29 -58,36
Cremdcu | 0564 001% | 0,081+0,03* | 0,103 +0,02* 0,104 + 0,04*
fenilbutazona
Efect % 258,82 270,65 -69,70 264,50

X + SD = media + deviatie standard; *p<0,05.

In modelul experimental al edemului produs cu solutie de dextran 6%, unguentul
antireumatic a prezentat efectul antiinflamator cel mai intens dupd 30 min de la inducerea

edemului (65,02%).
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Crema cu fenilbutazona a prezentat efectul antiinflamator cel mai intens dupd 30 min

de la inducerea edemului, inflamatia produsd cu solutie de dextran 6% fiind scdzutd cu

72,41% (Tabelul nr. 2).

Tabelul nr. 2. Efectul antiinflamator al unguentului antireumatic preparat asupra

edemului inflamator produs cu solutie de dextran 6%

A0

i

Edem 30 min Edem 60 min Edem 90 min Edem 120 min
Produs testat _(mL) _(mL) _(mL) _(mL)
(x £SD.) (x £SD)) (x £SD.) (x +SD.)
Martori 0,203 £ 0,02 0,227 £0,02 0,252 + 0,03 0,265 £ 0,03
Unguent 0,071 +0,01* 0,083+001* | 0092+001* | 0,101 +0,01*
antireumatic
Efect % - 65,02 -63,43 -63,49 -61,88
Cremi cu
fenilbutazoni 0,056+0,04* 0,065 £ 0,01* 0,076+0,02* 0,074 £0,01*
Efect %/initial -72,41 -71,36 -69,84 -72,07

x = SD = media + deviatie standard; *p<0,05

Prin testarea actiunii antiinflamatoare a unguentului antireumatic preparat s-a

constatat cd acesta prezinti actiune antiinflamatoare semnificativd atdt asupra edemului

produs de suspensie de caolin 10%, precum si asupra edemului produs de solufia de dextran

6%. Acecasta se datoreazi compozitiei complexe a unguentului. In ambele modele

experimentale, inflamatiile induse au fost reduse cu peste 65%, activitate semnificativa dacé

0 comparam cu cea a cremei cu fenilbutazona (de aproximativ 72%).
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UNGUENT ANTIREUMATIC CU ULEI DE FICAT DE RECHIN, BALSAM DE
COPAIBA SI VENIN DE ALBINE

Revendicare

Unguent antireumatic destinat tratamentului afectiunilor reumatismale si inflamatorii
de altd origine, caracterizat prin aceea cid este constituit din asocierea cerii de albine cu
lanolina, untul de shea, ulei de ficat de rechin, ulei de ricin, balsam de copaiba, ulei volatil de

eucalipt, venin de albine, solutie conservanta, intr-un raport de asociere, pérfi in greutate de:
13..15:12...14:15:10:15:2..3:2..3: 0,1 : 27.9.
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