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RO 123290 B1

Prezenta inventie se referd la o emulsie fitoterapeutica pentru igiena urechii si a
foselor nazale, cu utilizare in industria fitofarmaceutica.

Sunt cunoscute numeroase produse utilizate pentru igiena urechii si a foselor nazale.
Dezavantajul acestor produse constd in aceea cd marea majoritate dintre ele au in
compozitie concentratii ridicate de compusi chimici de sintezd, cu un aparent efect local de
igienizare, dar care, prin utilizare indelungatd, distrug echilibrul biologic al epiteliului urechii
si nasului, inducand reactii adverse si efecte secundare.

Din literatura de brevete in domeniul fitoterapeutic, s-au remarcat urmatoarele
documente ca stadiu cunoscut al tehnicii: brevetul RO 112 409 B1, brevetul RO 121 726 B1
si brevetul RO 116 701 BA1.

in brevetul RO 112 409 B1 este descris un gel trofic vascular si procedeul de obtinere
a acestuia. Gelul este constituit din 1,0...4,0 parti extract concentrat de proantociani cu
concentratie minima 65%, 0,1...1,5 parti esculind, 1...5 parti ulei de germeni de grau si/sau
1,5 parti ulei de crisalida, 1...5 parti ulei de cétind, 0,1...1,0 parti ulei de lavanda, si/sau
0,1...1,0 pérti mentol, 0,1...0,5 parti vitamina E si o masa de gel de Carbopol-940 ce contine
pana la 2,0 parti conservant si trietanolamind, pentru obtinerea unui pH de circa 7.

Brevetul RO 121 726 B1 se referd la un gel protector, pentru mucoasa nazala si
epiteliul urechii si la procedeul de obtinere a acestuia. Gelul protector pentru mucoasa
nazald si epiteliul urechii consta in aceea ca este constituit din 80...100 parti bazad de gel, in
care sunt incorporate componente active naturale, constituite din: 2...6 parti tincturd
Hipericum perforatum, cu continut de pana la 15% taninuri catehice, panala 0,6% hipericind
si panala 0,8 flavone, 2,5...7 parti tincturd de propolis, cu continut de peste 12% flavone i
acizi policarboxilici, 8...15 parti ulei de Hippophae rhamnoides, cu continut de 0,35...0,55%
caroteni si vitamine liposolubile, 0,6...0,9% lecitine si fosfolecitine si pana la 45% acizii
palmitic si palmoleic, impreuna cu uleiuri esentiale din: 0,3...0,8 parti Eucalyptus globulus si
0,2...0,6 parti Thymus vulgaris, partile fiind exprimate in greutate si la procedeul de obtinere
a gelului protector.

Brevetul RO 116 701 B1 prezintd o compozitie pentru produse cosmetice, cu efect
terapeutic. Aceastd compozitie este constituitd din 16...20 parti ceara de albine, 30...50 parti
uleiuri vegetale brute sau rafinate din floarea soarelui, soia si germeni de porumb, separat
sau in amestec, 16...25 parti rdsind brutd din conifere si 2...4 parti uleiuri eterice de
Lavandula angustifolia si Hyssopus officinalis, separat sau in amestec, 10...25 parti apa
platd, oligominerald, asepticd, ca atare ori trecutd prin cdmp magnetic cu intensitate de
10°...10°nT, partile fiind exprimate in greutate si are un aspect de crema emulsionats,
semisolidd, onctuoasd, emolientd, ce se inmoaie la temperatura corpului, fard s curga,
culoare nuantatd de galben, miros placut, persistent cu nota rezinicd, camforata, aciditate
exprimatd in acid oleic de circa 1% si umiditate 10...25%.

Problema tehnica propusa spre rezolvare de prezenta cerere constd in preventia si
igiena unor infectii ale urechii si foselor nazale.

Solutia consté in faptul ca se asociazd macerate uleiose obtinute din material vegetal
proaspat de origine embrionarad (muguri), cu ulei de catina si uleiuri obtinute din germeni de
plante.

Emulsia fitoterapeuticd, conform inventiei, constd in aceea ca este constituita din:
cate 2...5 parti macerate uleioase din muguri proaspeti de Ribes nigrum $i Juglans regia,
30...33 parti ulei de Hippophae rhamnoides si 60...63 parti ulei obtinut din germeni de:
Triticum aestivum ssp. vulgare sau Linum usitatissimum sau Zea mays sau Carthamus
tinctorius, partile fiind exprimate in greutate.
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Emulsia fitoterapeutica revendicatd prezintd urmatoarele avantaje:

- nu induce reactii de hipersensibilizare in timpul utilizarii;

- toleranta topica este in concordantd cu normele impuse;

- selectarea componentelor si a concentratiilor asigurd o protectie eficientd in
prevenirea infectiilor;

- are efect antiseptic, cicatrizant, decongestiv, antiinflamator, dermoregenerator,
calmant, emolient si nutritiv pentru tesutului epitelial al urechii si muconazal.

in continuare, se prezintd pe larg inventia.

Emulsia fitoterapeutica, care face obiectul prezentei inventii, contine doua tipuri de
uleiuri, ulei de cétinad si ulei din germeni de plante in care s-au inglobat macerate uleioase
obtinute din muguri proaspeti de nuc si de coacaz negru.

Emulsia fitoterapeuticad utilizeaza in rapoarte bine stabilite principii active naturale,
sub forma de macerate uleioase obtinute din muguri proaspeti de plante, inglobati in ulei de
catind, precum si uleiuri obtinute din germeni de plante.

Maceratele uleioase sunt preparate lichide din fitocomplexe de plante medicinale,
care rezultd prin extractia materiei prime de origine vegetald, respectiv muguri, cu un
amestec echilibrat de alcool etilic si uleiuri vegetale. Cu aceasta solutie se realizeaza
extractia completd a componentilor vegetali, fard denaturarea principiilor active.

Mugurii proaspeti de planta contin sub forma de precursori toate componentele si
principiile active ce vor exista, de asemenea, in planta ajunsa la maturitate.

Mugurii de Coacaz negru - Ribes nigrum - familia Grossulariceae (Saxifracaceae) au
concentratii mari de heterozide, derivati fenolici, vitamina C (107 mg/g) si de aminoacizi, mai
ales arginina (5,7 mg/g), prolind si alanina.

Actiunearemediului Ribes nigrum- muguri - este directionatd in mod deosebit asupra
glandelor suprarenale, a céror scoartd o stimuleazd, determinand eliberarea de substante
cu marcata actiune antiinflamatorie i antialergica, comportandu-se aproape ca un cortizon
natural (actiune cortizon-like), fara a avea insa toxicitatea acestuia. Experimental activeazd
si stimuleaza 11-oxi-steroizii i determind cresterea nivelului corticosteroizilor, care au unrol
important ca activatori ai rdspunsului endogen in procesele de inflamatie.

Printre altele, mugurii de Ribes nigrum previn si inhibd procesele inflamatorii prin
actiunea directd asupra catenelor enzimatice care produc prostanoizi. De asemenea, au si
o actiune de reducere a valorilor vitezei de sedimentare a hematiilor (VSH); domina faza
inflamatorie primard, mai ales de predominanta alergica si cresc rezistenta la temperaturi
scézute a subiectilor frigurosi.

Mugurii proaspeti de Nuc - Juglans regia - familia Juglandaceae au un tropism
particular pentru piele $i mucoase.

Remediul de Juglans regia - muguri - posedd activitate antiinflamatorie,
antihemoragicd, antibacteriana si cicatrizanta, cu tropism limfatic si dermatologic.

Uleiul de cétind obtinut din fructele de cédtina alba - Hippophae rhamnoides - familia
Elaeagnaceae - este o sursd bogata de vitamine liposolubile (A, E, F, D, K) si de carotenoizi
printre care predomina [-carotenul.

Contine sub forma de trigliceride si acizi liberi, acizi grasi esentiali i neesentiali, cu
un raport foarte bine echilibrat intre acestia. Contine lecitine si fosfolecitine in cantitate relativ
mare.

Contine, de asemenea, un numar mare de fitosteroli legati de acizi grasi sau sub
forma de complecsi lipoproteici de mare valoare fiziologici si biochimica. intregul grup de
substante mentionate indeplineste functii de mare importanta si la nivel cutanat.
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Sunt binecunoscute in practica si in literatura de specialitate efectele uleiului de
catind pentru protectia membranei celulare prin rolul inhibitor de atacare a lipidelor
membranare de catre radicalii liberi ai oxigenului, impiedicand astfel procesele de
degenerescenta.

Prin lecitinele si fosfolecitinele din compozitie, ca si prin vitaminele liposolubile
prezente, acizii triterpenici, acizii grasi esentiali, fitosterolii si carotenoizii, uleiul de cétind
dovedeste un potential crescut dermorestitutiv $i mucoregenerator, cicatrizant, fard a lasa
urme de tip cheloid; totodatd are rol antiinfectios, imunostimulator, decongestiv, anti-
inflamator, furnizor de substante cu rol plastic si de imbunatatire a permeabilitétii celulare.

in ceea ce priveste uleiurile obtinute din germeni de grau comun - Triticum aestivum
ssp. vulgare familia Poaceae, in - Linum usitatissimum, familia Linaceae, porumb - Zea
mays, familia Poaceae si Sofranel - Carthamus tinctorius, familia Asteraceae, toate acestea
se remarca prin proprietdti emoliente, cicatrizante si bacteriostatice.

Procedeul de obtinere a emulsiei fitofarmaceutice, conforminventiei, consta in aceea
cd se introduce intr-un malaxor uleiul din germeni de planta, se adauga sub agitare continua,
la temperatura camerei, uleiul de catind si apoi maceratele uleioase din muguri de coacaz
negru si muguri de nuc, se omogenizeaza si se analizeaza.

Sunt prezentate in continuare 4 exemple de realizare a inventiei.

Exemplul 1. Intr-un vas de reactie in sine cunoscut, prevdzut cu agitare, cu
capacitate 250 ml, se introduc 60...63 g ulei de germeni de porumb si apoi sub agitare 30 g
ulei de céting, la care se adauga céate 2...5 g macerate uleioase de muguri proaspeti de
coacédz negru $i de muguri proaspeti de nuc. Se agitd pana la completa omogenizare,
obtindndu-se o emulsie, de culoare brun-rogcat.

Exemplul 2. intr-un vas de reactie in sine cunoscut, prevdzut cu agitare, de
capacitate 250 ml, se introduc 60...63 g ulei de germeni de grau, dupa care se procedeaza
ca la exemplul 1.

Exemplul 3. Se procedeaza cala exemplul 1, inlocuind uleiul de germeni de porumb
cu ulei de in.

Exemplul 4. Se procedeaza ca la exemplul 1, inlocuind uleiul de germeni de porumb
cu ulei de sofranel.

Din punct de vedere al testarii dermatologice clinice, emulsia fitofarmaceutica sub
forma de emulsie pentru igiena urechii si a foselor nazale, conform inventiei, a fost testata
$i nu prezintd nici un risc pentru sandtatea umana.

TESTE CLINICE ASUPRA FOLOSIRII PRODUSULUI PENTRU IGIENA URECHII
SI A FOSELOR NAZALE (P.1.U.)

Produsul destinat igienei urechii si foselor nazale, denumit in continuare P.I.U., este
un produs exclusiv natural, sub forma de emulsie si care face parte dintr-o gama de produse
fitoterapeutice si fitocosmetice.

P.l.U. este constituit din principii active naturale, respectiv macerate uleioase
proaspete de origine embrionara (muguri proaspeti de coacdz negru $i muguri proaspeti de
nuc), ulei de catina si uleiuri obtinute din germeni de plante (grau, in, porumb si sofranel).

Acest produs a fost conceput ca adjuvant in tratamentul tulburarilor functionale din
zona ORL cu componenta atroficd si inflamatorie, de tipul rinitei acute catarale, bacteriene,
rinitei cronice catarale, rinitei atrofice ozenoase, otitei externe bacteriene gi micotice.

Proprietdtile produsului sunt datorate principiilor active din compozitie, care
actioneazad sinergic, avand efecte antiseptice, cicatrizante, decongestive, antiinflamatoare,
dermoregeneratoare, calmante, emoliente si nutritive ale tesutului epitelial al urechii gi
muconazal.
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S-a efectuat evaluarea eficientei terapeutice a produsului, denumit P.1.U., ca adjuvant
in tratamentul tulburarilor functionale din sfera ORL cu componenta atrofica.

in perioada aprilie 2006 - iunie 2006, au fost monitorizati si urmariti clinic la cabinetul
de consultanta fitoterapeutica al societdtii, pe un numar de 110 pacienti, cu varste cuprinse
intre 20 si 50 ani.

Pacientii s-au prezentat la cabinet cu tulburdri functionale din sfera ORL, cu
componentd atrofica si inflamatorie de tipul rinitei acute catarale, bacteriene, rinitei cronice
catarale, rinitei atrofice ozenoase, ofitei externe bacteriene si micotice.

Au fost exclusi de la tratamentul cu produsul P.l.U. pacientii care au prezentat
tulburari functionale din sfera ORL cu componenta hipertrofica.

Pacientii s-au prezentat la cabinet cu documentatia medicald completa (investigatii
paraclinice), precum si schemele terapeutice alopate panala data respectiva. Toti au solicitat
completarea acestora cu un tratament fitoterapeutic corespunzator afectiunii lor.

in urma prezentarii pacientilor la cabinet si ca urmare a coroborérii datelor
anamnestice, clinice si paraclinice, s-a instituit tratamentul adjuvant cu acest produs.

in urma administr&rii schemelor individuale de tratament (deoarece s-a tinut cont de
afectiunile acute prezentate de fiecare pacient), care au presupus insotirea produsului
urmarit cu alte suplimente alimentare recomandate pentru respectivele afectiuni acute
asociate, o mare parte dintre pacienti si-au reactualizat investigatiile clinice si paraclinice,
astfel incéat s-au putut compara observatiile clinice si datele de laborator constatate inainte
si dupa tratamentul adjuvant cu produsul studiat.

Perioada de observatie afost de 90 zile, pacientii prezentdndu-se la control la fiecare
30 zile.

Asa cum s-a mentionat, s-au evaluat 110 pacienti, dintre care 46 femei $i 64 barbati
cu varste cuprinse intre 20 si 50 de ani.

La 32 de pacienti care prezentau ofitd externd bacteriand sau micoticd, s-au
administrat 10-15 picaturi de 3 - 4 ori pe zi, pe o perioadd de 3 luni.

La sfarsitul perioadei de administrare, s-a constatat ameliorarea simptomatologiei
datorata afectiunii, respectiv otoree, otalgie.

De asemenea, s-au urmdrit urmatoarele valori serice: hemoleucograma, VSH,
fibrinogen, proteind C reactiva la timpii Ty, T,o, Tep, Teo-

Produsul a fost bine tolerat si nu s-au constatat reactii adverse.

27 de pacienti urmariti au prezentat rinitd acutd catarald si 16 au prezentat rinita
cronica catarald de origine bacteriand sau micotica.

Acestia au primit tratamentul timp de 90 zile, in functie de caz si intensitatea
simptomatologiei cate 10...15 picaturi de produs de 2...3 ori pe zi, administrate direct in
ureche si in nas. Monitorizarea pacientilor s-a facut la timpii mentionati mai sus (din 30 in 30
de zile) pe o perioada de 90 zile.

S-a constatat ameliorarea si chiar remiterea rinoreei.

Produsul a fost foarte bine tolerat si nu s-au semnalat reactii adverse.

La 35 pacienti care s-au prezentat cu rinitd atrofica ozenoasd, s-au administrat cate
15...20 picaturi de 3...4 ori pe zi timp de 3 luni, administrate in nas.

Rezultatele dupa 3 luni de tratament au fost favorabile.

Raspunsul organismului la tratament a fost favorabil.

Nu s-au inregistrat reactii adverse cutanate in niciun caz.

Rezultatele obtinute la acest lot de pacienti dovedesc faptul ca folosirea produsului
pentru igiena urechii si a foselor nazale, P.1.U., la persoanele cu diverse tulburari functionale
din sfera ORL cu componenta atroficd si inflamatorie, prezintd numeroase beneficii.

Aceste observatii pot fi considerate drept relevante pentru includerea produsului ca
tratament adjuvant pentru o paletd larga de afectiuni din sfera ORL.
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Revendicare

Emulsie fitoterapeuticd pentru igiena urechii si a foselor nazale, caracterizatd prin
aceea cg este constituita din: cate 2...5 parti macerate uleioase din muguri proaspeti de
Ribes nigrum si Juglans regia, 30...33 parti ulei de Hippophae rhamnoides si 60...63 parti ulei
obtinut din germeni de Triticum aestivum ssp. vulgare sau Linum usitatissimum sau Zea
mays sau Carthamus tinctorius, partile fiind exprimate in greutate.

Editare §i tehnoredactare computerizaté - OSIM
Tipdrit la: Oficiul de Stat pentru Inventii gi Marci
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