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RO 125506 B1

Inventia se referd la un produs farmaceutic, sub forma de unguent, crema sau lotiune,
in a carui compozitie sunt numai extracte din plante, produs utilizat pentru tratarea
psoriazisului.

Se cunosc diverse unguente, creme, lotiuni, spray-uri care, in functie de ingredientele
active pe care le contin, sunt folosite la tratarea anumitor afectiuni ale pielii, bazate, in
special, pe corticosteroizi. Astfel, in brevetul RO 1106503, este prezentat un unguent pentru
cicatrizarea plagilor si a altor leziuni cutanate, mentionandu-se in text si unele forme de
psoriazis. Unguentul contine nitroglicerind, dermatol, mafenid, acetat de hidrocortizon,
balsam de Peru, vitaminele E, F si A, incorporate intr-o bazd de unguent.

in brevetul RO 89845, este prezentat un unguent antireumatic, antiedematos si
cicatrizant, constituit dintr-un extract din planta Phytolacea americana, inglobat intr-o baza
de unguent avand glicering, stearind, alcool cetilic, lanolind, polietilenglicol, laurilsulfat de
sodiu, nipagin si apa distilata.

in brevetul european EP 0631779, se descrie utilizarea esterilor L-carnitinei si a acil-
L-carnitinei cu hidroxiacizi, pentru prepararea de compozitii farmaceutice care trateaza
dermatoze.

Din brevetul RO 120529 B1, se cunoaste o compozitie antioxidantd, pe baza de
extracte naturale, pentru tratarea psoriazisului, care cuprinde flavonoide, terpenoide,
alantoind si derivati antracenici, extrase la o temperaturd cuprinsd intre 30 si 60°C, din
plantele: Arctium lappa, Rumex acetosa, Urtica dioica, Viola tricolor, Calendula officinalis,
Achillea mellifolium, Equisetum arvense, Chelidonium maius, Salvia officinalis, Hypericum
perforatum, Chamomillae flos, Borago officinalis, Cynara scolymus, seminte de strugure
negru, Gallium molluga, Aristolochia clematitis, Symphytum officinalis, Rosa centifolia, astfel
alese, incat raportul dintre antioxidant/antifungic/cicatrizant/antihepatic/diuretic/tonic
limfatic/antiinflamator/relaxant nervos sa fie: 0..3:0..3:0..3:0..1:0..1:0...1:0..1:
0...3.

Brevetul RO 120530 B1 se referd la un unguent pe baza de extracte din plante,
pentru tratarea psoriazisului, care cuprinde 0,01...0,15% flavonoide extrase din Saponaria
officinalis, Glycyrrhiza glabra, Chelidonium majus, Hypericum perforatum, 0,01...0,25%
radicali liberi cu viatd lungd si/sau precursori ai acestora, ca amine impiedicate steric,
0,5...1% acid salicilic si 0,001...0,20% vitamine A, E si D, si excipienti acceptabili
farmaceutic, procentele fiind exprimate in greutate.

Dintre produsele existente in comert, mentiondm un unguent contra psoriazisului
vulgar, care are 50 ug calcipotriol/g de produs si ca excipienti edetat disodic, fosfat disodic
dihidrat, a-tocoferol, eter macrogol stearilic, parafina lichida, propilenglicol, apa purificata si
vaseling alba.

Un alt produs din comert este o crema cu efect antibacterian puternic, utilizatd pentru
afectiuni ale pielii, intre care este mentionat si psoriazisul. Aceastd crema contine 5% in
greutate Mimosa tenuiflora intr-o baza de unguent uzuala.

Produsele cunoscute din stadiul tehnicii se bazeaza de obicei pe substante active
sintetice sau fac diverse asocieri de produse naturale §i sintetice, dar nu urmaresc tratarea
specificd a unei afectiuni a pielii. De obicei, ingredientele active chimice dau si efecte
secundare nedorite, iar produsele sunt scumpe.

Problema pe care o rezolva prezenta inventie este obtinerea unei compozitii din care
sunt eliminate substantele sintetice, compozitie bazatd exclusiv pe extracte din plante ca
ingrediente active, a caror combinatie da un efect sinergic curativ, specific pentru tratarea
psoriazisului.
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Produsul farmaceutic, conform inventiei, este constituit din 12...20% extract
hidroalcoolic din scoarta copacului Mimosa tenuiflora, 3...14% extract uleios din scoarta
copacului Mimosa tenuiflora, 2...8% extract hidroalcoolic de Agrimonia eupatoria, 7...12%
extract hidroalcoolic de Inula helenium, 7...12% extract hidroalcoolic de Viola tricolor, 7...12%
extract uleios de Calendula officinalis, 11...17% extract uleios de rasina de conifere, 5...12%
tinctura de propolis, 5...9% tincturd de Chelidonium majus si 1...3% ulei esential de pin,
procentele fiind exprimate in greutate, ingredientele active fiind asociate cu excipienti.

Produsul farmaceutic, conform inventiei, poate fi sub forma de unguent, cand
ingredientele active sunt inglobate intr-o baza de unguent, constituitd din vaseling, lanolind
si propilenglicol, proportia in greutate, intre ingredientele active si baza de unguent, fiind de
1:4pandla1,2:3,8.

Produsul farmaceutic, conform inventiei, poate fi sub formd de crema, cand
ingredientele active sunt inglobate intr-o baza pentru crema, constituitd din ceara de albine
si apa distilata, proportia in greutate, intre ingredientele active si baza pentru crema, fiind de
1:4pandla1,2:3,8.

Produsul farmaceutic, conform inventiei, poate fi sub forma de lotiune, cand
ingredientele active sunt introduse in apa distilatd, proportia in greutate, intre ingredientele
active si apa distilata, findde 1: 4 panala1,2: 3,8.

Fiecare dintre componentele unguentului conform inventiei are proprietati curative.
De exemplu, rasina de conifere, si anume, de brad, pin si molid, este un produs vegetal
complex, constituit din amestecuri eterogene de substante organice, rezultate prin oxidarea
si polimerizarea compugilor terpenici gi aromatici ai uleiurilor volatile. Aceasta are actiune
antiinflamatoare, antireumatica, cicatrizanta si antiseptica.

Componenta sub formd de extract hidroalcoolic si de extract uleios, care se obtine
din scoarta maruntitd a copacului Mimosa tenuiflora, are drept principale substante taninuri
(in special, proantocianidine), saponine, lipide, fitosteroli, glucozide si alcaloizi. Actiunea
acestora este antimicrobiana, antiinflamatoare, cicatrizantd, epitelizanta si regeneratoare.
De aceea, se poate folosi extern, pentru vindecarea piglii lezionate, inclusiv, in psoriazis.

Produsul farmaceutic, conform inventiei, are, asa cum s-a aratat mai sus, mai multe
componente active, care isi potenteaza reciproc efectele, producand prin sinergism un efect
final puternic curativ, superior efectelor fiecarei componente in parte. Astfel, zonele afectate
de psoriazis se vindeca rapid, fara vreun efect secundar, prin aplicarea externa, pe aceste
zone, a unguentului, cremei sau lotiunii conform inventiei si masarea zonelor respective.

Studiul de toxicologie a demonstrat c& unguentul, crema si lotiunea, conform
inventiei, nu induc raspunsuri agravante la persoanele tratate carora li s-a aplicat unguentul
pe pielea sanatoasa; toleranta epidermica este in concordanta cu cerintele pentru produsele
de acest tip. Studiile clinice pe un numar de persoane au demonstrat cd aplicarea
unguentului, cremei sau lotiunii, conform inventiei, pe zone afectate de psoriazis, are un efect
curativ rapid si eficient, fara a produce efecte secundare nedorite.

Produsul farmaceutic, conform inventiei, are urméatoarele avantaje:

- este format numai din componente naturale, accesibile;

- largeste gama de produse antipsoriazice, cu un produs care este specific acestei
boli;

- procedeul de preparare a produsului, in cele trei forme ale sale, este simplu si nu
necesitd utilaje speciale.

Sedau, in continuare, exemple de realizare a produsului, conform inventiei, cu scopul
de explicitare a acesteia, care insa nu limiteazad sfera de protectie a inventiei.
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Exemplul 1. Pentru prepararea unui unguent, se prepara mai intéi, in mod in sine
cunoscut, baza unguentului, din vaselind, lanolind si propilenglicol. Aceasta se realizeaza
intr-un malaxor special pentru unguente, din otel inoxidabil, prevazut cu agitator mecanic,
manta de incélzire si racire, si aparate de mésura si control. Se incalzeste la 50°C, in acest
malaxor, o cantitate de 4 kg baza pentru unguent, dupd care se adaugd, in malaxor, sub
agitare continud, 140 g extract uleios de Mimosa tenuiflora, 100 g extract uleios de
Calendula officinalis (galbenele) si 170 g extract uleios de rasina de conifere. Se incalzesc
separat, pand latemperatura de 50°C, 120 g extract hidroalcoolic de Mimosa tenuiflora, 40 g
extract hidroalcoolic de Agrimonia eupatoria (turitd mare), 120 g extract hidroalcoolic de /nula
helenium (iarbd mare), 120 g extract hidroalcoolic de Viola tricolor (trei frati patati), 80 g
tinctura de propolis si 90 g tincturd de Chelidonium majus (rostopasca). Acest amestec de
extracte, incalzit la 50°C, se introduce peste preparatul din malaxor si se amesteca timp de
2...3 h, pana la completa omogenizare. Se continud agitarea, intrerupand incalzirea, pana
cand amestecul din malaxor ajunge la 25...30°C. in acest moment, se adaugi 20 g ulei
esential de pin si se continud agitarea si rdcirea pana la 20°C. Produsul obtinut se
ambaleaza in vase din material plastic sau din sticld, care se inchid ermetic si se lasa sa
stea, pentru conditionare, timp de 10...15 zile. Apoi se ambaleaza in cutii sau in tuburi din
material plastic, in mod in sine cunoscut.

in acest exemplu, cantitatea total de componente active introduse in malaxor este
de 1 kg, aceasta fiind inglobata in cele 4 kg de baza pentru unguent.

Extractele hidroalcoolice se prepara prin introducerea a 20% in greutate planta, parte
din plantd sau, respectiv, scoarta de copac, maruntite sau chiar pulbere, in 80% in greutate
alcool etilic de 70° si amestecarea acestora la rece. Apoi, amestecul se lasé la macerat la
temperatura camerei, timp de 14...15 zile, cu agitare de cateva ori, zilnic. in final, se filtreaz&
si filtratul se ambaleaza in butelii din sticla de culoare inchisa.

Extractele uleioase se prepard prin amestecarea a 30% in greutate din planta
maruntitd cu 70% in greutate ulei de masline sau de floarea soarelui la temperatura de
22...25°C, temperaturd la care se lasa s stea timp de 15...20 zile, cu agitare de minimum
2 ori pe zi. Apoi, se filtreaza si filtratul se ambaleaza in butelii din sticld de culoare inchisa.

Extractul uleios de rasind de conifere se prepard astfel: se amesteca régina de
conifere in proportie de 1:1 in greutate cu uleiul de floarea soarelui si se introduc intr-un vas
vidat. Aici, se incalzesc pana la 50...60°C, se agitd, pentru omogenizare, timp de 3...4 h,
dupa care se lasd sa se raceasca si amestecul se filtreaza, pentru a se separa impuritatile
raginii.

Pentru extractele uleioase, se intrebuinteaza ulei de floarea soarelui alimentar sau
ulei de masline alimentar, proaspat preparate, care se pastreza in vase inchise larece sila
intuneric, in cazul cand nu se folosesc imediat la prepararea unguentului.

Toate componentele unguentului trebuie sa fie pure inainte de prepararea acestuia,
pentru ca unguentul sa satisfaca cerintele pentru produse farmaceutice.

Exemplul 2. Se prepard un unguent, lucrand in acelasi mod ca in exemplul 1, dar
se folosesc alte cantitdti ale componentelor active, si anume: 180 g extract hidroalcoolic de
Mimosa tenuiflora, 100 g extract uleios de Mimosa tenuiflora, 80 g extract hidroalcoolic de
Agrimonia eupatoria, 90 g extract hidroalcoolic de Inula helenium, 70 g extract hidroalcoolic
de Viola tricolor, 120 g extract uleios de Calendula officinalis, 140 g extract uleios de rasina
de conifere, 120 g tincturd de propolis, 90 g tincturd de Chelidonium majus si, in final, 10 g
ulei esential de pin. Conditiile de preparare, si anume, temperaturile, duratele si ordinea
introducerii componentelor in malaxor, sunt aceleagsi ca in exemplul 1.
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Exemplul 3. Se prepara un unguent, lucrand in acelasi mod ca in exemplul 1, dar
se folosesc alte cantitdti ale componentelor active, si anume: 200 g extract hidroalcoolic de
Mimosa tenuiflora, 110 g extract uleios de Mimosa tenuiflora, 70 g extract hidroalcoolic de
Agrimonia eupatoria, 70 g extract hidroalcoolic de /nula helenium, 100 g extract hidroalcoolic
de Viola tricolor, 90 g extract uleios de Calendula officinalis, 130 g extract uleios de rasina
de conifere, 110 g tincturd de propolis, 90 g tincturd de Chelidonium majus i, in final, 30 g
ulei esential de pin. Conditiile de preparare sunt aceleasi ca in exemplul 1.

Exemplul 4. Pentru prepararea unei creme, baza acesteia este constituitd din 1 parte
in greutate ceard de albine, 3 parti in greutate ulei de parafind si 1 parte in greutate apa
distilata. Mai intai, se amestecd ceara de albine cu uleiul de parafinad la temperatura camerei,
se incdlzeste acest amestec sub agitare continud, pana la temperatura de 60°C, apoi se
adaugd 120 g extract uleios de Mimosa tenuiflora, 110 g extract uleios de Calendula
officinalis, 150 g extract uleios de rasina de conifere, 90 g tinctura de propolis si 70 g tincturd
de Chelidonium majus. Se continud agitarea la aceeasi temperaturd, timp de o ord. Apoi, se
coboars temperatura la 50°C. in paralel, se incilzeste, pan4 la temperatura de 50°C, un
amestec de 170 g extract hidroalcoolic de Mimosa tenuifiora, 50 g extract hidroalcoolic de
Agrimonia eupatoria, 110 g extract uleios de /nula helenium si 120 g extract hidroalcoolic ce
Viola tricolor, apoi acest amestec se adauga in masa de crema. Se agitd amestecul rezultat,
timp de 2 h, pand la omogenizarea completd. Separat, se incdlzeste apa distilatd la
temperatura de 50°C si se adauga in malaxor. Se mai continud agitarea, timp de aproximativ
o ord, dupa care se micgoreazd temperatura pana la 25°C, cand se adauga 10 g ulei esential
de pin, continuand agitarea pentru omogenizare. Produsul obtinut se ambaleaza in vase din
material plastic sau din sticld, care se inchid ermetic si se lasd sa stea pentru conditionare,
timp de minimum 48 h. Apoi, se ambaleaza in cutii sau in tuburi din material plastic, in mod
in sine cunoscut.

in acest exemplu, cantitatea totald de componente active ale cremei este de 1 kg.
Baza pentru cremd, compusa din cele trei componente, in proportiile mentionate mai sus,
totalizeaza 3,8 pana la 4 kg.

Toate componentele cremei, inclusiv, ceara de albine si uleiul de parafinad din baza
sa, trebuie sa fie pure, inainte de prepararea acesteia, pentru ca crema sa satisfaca cerintele
pentru produse farmaceutice.

Exemplul 5. Procedand in acelasi mod cain exemplul 4, se preparad o crema, in care
componentele active sunt introduse in urmatoarele cantitdti: 190 g extract hidroalcoolic de
Mimosa tenuiflora, 180 g extract uleios de Mimosa tenuiflora, 40 g extract hidroalcoolic de
Agrimonia eupatoria, 120 g extract hidroalcoolic de /nula helenium, 110 g extract
hidroalcoolic de Viola tricolor, 70 g extract uleios de Calendula officinalis, 160 g extract uleios
de rasina de conifere, 100 g tincturd de propolis, 90 g tincturd de Chelidonium majus i, in
final, 30 g ulei esential de pin.

Exemplul 6. intr-un vas din otel inoxidabil, pentru prepararea de produse
farmaceutice, prevazut cu agitator, se introduc, la temperatura camerei, 160 g extract
hidroalcoolic de Mimosa tenuiflora, 100 g extract uleios de Mimosa tenuiflora, 80 g extract
hidroalcoolic de Agrimonia eupatoria, 110 g extract hidroalcoolic de Inula helenium, 100 g
extract hidroalcoolic de Viola tricolor, 110 g extract uleios de Calendula officinalis, 120 g
extract uleios de rasinad de conifere, 120 g tinctura de propolis, 80 g tincturd de Chelidonium
majus si, in final, 20 g ulei esential de pin. Amestecul se incélzeste sub agitare pana la 30°C
si apoi se adauga apa distilatd, continuand agitarea pentru omogenizare. Apoi, se raceste
produsul obtinut, care este o lotiune, si se introduce in flacoane din sticld sau din material
plastic, cu pulverizator. Concentratia alcoolica a lotiunii este de aproximativ 40°.
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Cantitatile de substante active, indicate in exemplul 6, pot fi modificate in limitele date
in descrierea inventiei, pentru fiecare componentd a compozitiei farmaceutice, cu conditia
ca totalul acestora sa fie de 1 kg, ca in acest exemplu, sau sd se realizeze un amestec
avand 100% componente active. Aceste variatii de cantitdti nu afecteazd efectul curativ al
lotiunii asupra zonelor cu psoriazis.

in cazul persoanelor care sunt alergice la alcooli, se poate prepara o lotiune uleioas¥,
fard alcool, inlocuind cantitatea de extract hidroalcoolic de Mimosa tenuiflora cu cantitatea
echivalentd din extractul uleios al acesteia. De asemenea, extractele hidroalcoolice din
plantele Agrimonia eupatoria, Inula helenium si Viola tricolor se pot inlocui cu extracte
uleioase ale acestor plante. in acest caz, se inlocuieste apa distilatd, in partea finald a
prepardrii lotiunii uleioase, cu ulei de parafina.
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Revendicari

1. Produs farmaceutic pentru tratamentul psoriazisului, bazat numai pe extracte din
plante, caingrediente active, caracterizat prin aceea c4 este constituit din 12...20% extract
hidroalcoolic din scoarta copacului Mimosa tenuiflora, 8...14% extract uleios din scoarta
copacului Mimosa tenuiflora, 2...8% extract hidroalcoolic de Agrimonia eupatoria, 7...12%
extract hidroalcoolic de /nula helenium , 7...12% extract hidroalcoolic de Viola tricolor,
1...12% extract uleios de Calendula officinalis, 11...17% extract uleios de rasind de conifere,
5...12% tinctura de propolis, 5...9% tincturd de Chelidonium majus si 1...3% ulei esential de
pin, procentele fiind exprimate in greutate, ingredientele active fiind asociate cu excipienti.

2. Produs farmaceutic, conform revendicérii 1, caracterizat prin aceea c3 este sub
formd de unguent, cand ingredientele active sunt inglobate intr-o baza de unguent,
constituitd din vaselind, lanolind si propilenglicol, proportia in greutate, intre ingredientele
active si baza de unguent, findde 1: 4 panala1,2:3,8.

3. Produs farmaceutic, conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea c3 este sub
formd de cremad, cand ingredientele active sunt inglobate intr-o baza pentru crema,
constituitd din ceard de albine i apa distilatd, proportia in greutate, intre ingredientele active
si baza pentru cremg, findde 1: 4 panala1,2: 3,8.

4. Produs farmaceutic, conform revendicérii 1, caracterizat prin aceea c§ este sub
forma de lotiune alcoolica sau lotiune uleioasa, cand ingredientele active sunt introduse in
apa distilata, respectiv, in ulei de parafind, proportia in greutate, intre ingredientele active si
excipient, find de 1:4 panala1,2: 3,6.

Editare §i tehnoredactare computerizatd - OSIM
Tipdrit la Oficiul de Stat pentru Inventii §i Marci
sub comanda nr. 217/2013
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