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(57) Rezumat:

Inventia se referd la un unguent cicatrizant si epiteli-
zant, pentru tegumente traumatizate, sila un procedeu
de obtinere a acestuia. Unguentul conform inventiei
este constituit din 5...12% colofoniu, 10...16% clei de
arbore rasinos, 10...16% parafina, 10...20% ceara de
albine, 40...50% ulei de nuca de cocos si 2...6% granu-
le de propolis. Procedeul conform inventiei constd in
incalzirea la o temperatura de 40...50°C a colofoniului
si cleiului de arbore rasinos, dupa care se ridica

temperatura la 85...90°C, se adaugé parafina si ceara
de albine la temperatura de 60...70°C, se adauga uleiul
de nuca de cocos si granulele de propolis cu agitare
odatd cu scaderea temperaturii treptat péana la
45..50°C, infinal compozitia se mentine latemperatura
ambianta, pentru solidificare.

Revendicari: 2

Cu incepere de la data publicérii cererii de brevet, cererea asigura, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
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UNGUENT CICATRIZANT SI EPITELIZANT PENTRU
TEGUMENTELE TRAUMATIZATE SI PROCEDEU DE OBTINERE

Inventia are ca obiect o compozitie de unguent ce amelioreaza si grabeste
procesul de reepitalizare a tegumentelor afectate de arsuri, interventii chirurgicale sau
diferite traumatisme (tieturi, infectii ale pielii) i procedeul de obtinere al acesteia.
Unguentul este alcatuit din 5-12% sacdz, 10-16% clei de arbore rasinos, 10-16% parafina,
10-20% ceara de albine, 40-50% ulei de nuca de cocos si 2-6% granule de propolis.

Din brevetele din domeniu se cunosc compozitii sub forma de emulsie, care se folosesc
direct pe suprafetele hipersensibile ale pielii §i in care se regisesc doar o parte din
componentele naturale mentionate, dar contin si principii sintetice.

Este cunoscut din brevetul RO 107086 un unguent cicatrizant, care este constituit
din 10...20 parti ulei de cétind, 10...20 parti rasind de conifere, 3 parti propolis, 2 parti
ulei de lavanda, 10...25 parti ceard de albine, 10...15 parti ulei de floarea soarelui, 20...25
parti lanolina si 10...15 parti apa distilata. Partile sunt procetuale.

Este cunoscut un alt unguent (brevetul RO 108643) pe baza de produse naturale,
fiind detinat tratamentului arsurilor superficiale si profunde. Este constituit din 5...20
parti ceara de albine; 2...15 parti colofoniu; 0,1...0,3 parti tamaie; 0,5...2 parti pulbere de
bismut subgalic si 70...90 parti ulei de floarea soarelui alimentar. Procedeul de obtinere
consta in incalzirea uleiului la 100°C, se opreste incalzirea, se adaugi si se dizolva
celelalte ingrediente naturale, dupa care se adaugé pulberea de bismut, agitarea
continudnd incad 30 minute.

Brevetul RO 83819 prezintd o cremd cosmetica cu actiune trofica, regeneratoare
si revitalizantd, constituita din: 1...2% crelizin, 2...3% alcool cetilic, 3...6% stearina,
3...6% lanolini anhidra, 4...10% ulei de nurca, 5...7% ulei de vaselina, 5...10% emulgator
autoemulsionabil, 3...3,55 alchilfosfat, 1...1,5% trietanolamina, 2...3% emulgin S50,
0,5...1% vitamina F, 0,03...0,04% antioxidant, 0,4...05,% parfum, 4...5% polietilenglicol
400, 2,5...3% parafina, 20...230% dehimus K, 20...25% vaselind, 10...11% ceara de albine
albita, 3...5% extract de carotd, 18...72% apa.

Mai este cunoscut brevetul RO 122334, care are ca obicet o compozitie de
unguent destinat refacerii tegumentelor afectate de arsuri, taieturi, zdrobiri, alcatuita din
5...12% sacaz, 10...16% clei de arbore rdsinos, 10...16% parafind, 10...20% ceara de
albine, 40...50% ulei comestibil si 2...6% granule de propolis.

Aceste produse se aplica prin intindere peste zona afectata, cu ména sau cu o pensula,
dupa curitarea si dezinfectarea prealabild a zonei. Ele prezintd dezavantajul ca au in
compozitie o foarte mare proportie de uleiuri si apa in scopul obtinerii unei stari de
agregare de tip emulsie sau crema cu relativa fluiditate, in defavoarea proportiei de
substante active.
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Problema tehnicd propusa spre rezolvare de prezenta inventie consta in refacerea si
cicatrizarea rapida a tegumentelor traumatizate, precum si tratamentul unor boli ale pielii
(dermatite, eczeme, alte infectii).

Solutia consta in obtinerea unei compozitii de unguent pe baza de principii active
naturale, pentru refacerea tegumentelor lezate. Compozitia de unguent, conform
inventiei, este urmitoarea: 5...12% sacaz, 10-16% clei de arbore rasinos, 10...16%
parafind, 10...20% ceard de albine, 40-50% ulei de nuci de cocos si 2...6% granule de
propolis. Procedeul de obtinere consti in introducerea succesiva intr-un vas steril,
prevazut cu incalzire in baie de api si sub agitare la temperatura de 40-50°C, a sacazului
si cleiului de arbore risinos, care se topesc sub formé de pasta. Temperatura se creste la
85-90°C, dupa care se reduce la 60-70°C, moment 1n care se introduc parafina si ceara de
albine, apoi se coboard din nou temperatura pana la 50-60°C, cand se adauga uleiul de
nucid de cocos. La final, se adaugd granulele de propolis si se continua agitarea pana ce
temperatura scade la 45-50°C. Se filtreazi, apoi se toama in recipiente, se lasa sa se
raceasca la temperatura camerei, iar apoi se inchide si se depoziteaza ferit de razele
soarelui.

Compozitia de unguent si procedeul de obtinere, conform inventiei, prezintd urmatoarele
avantaje:

- prin asocierea componentelor active in oridinea, proportiile si temperaturile prescrise,
acestea dobandesc efecte terapeutice importante;

- se realizeaza o refacere rapida a zonelor traumatizate, precum si prevenirea $i tratarea
infectiilor pielii, ca urmare a ponderii foarte ridicate de componente active in masa totala
a unguentului. Ceara de albine, propolisul si rasina de conifere au proprietiti
antioxidante, regeneratoare, dezinfectante, antiseptice, antibacteriene, cicatrizante, iar
uleiul de nuca de cocos, gratie aciziilor grasi cu lant mediu existenti in compozitia sa, are
proprietati antiinflamatoare, analgezice si antifungice puternice, fiind modalitate foarte
buna pentru tratamentul infectiilor pielii, muscéaturilor de insecte §i a altor boli, cum ar fi
psoriazis, dermatite, eczeme. Totodata, accelereaza procesul de vindecare, atenueaza
durerile provocate de arsuri i ajuta la decolorarea semnelor/cicatricilor.

- spre deosebire de alte tipuri de uleiuri, cel de nuca de cocos nu are sanse sd provoace
efecte secundare negative asupra pielii, prin aplicarea acestuia. De aceea, avind In vedere
cantitatea proportionald a acestui ulei In masa totala a unguentului, rezultatul este o buna
tolerare a compozitiei si fara efecte adverse.

Compozitia de unguent, conform inventiei, este constituitd din saciz si produse rasinoase,
parafina si ceara de albine, ulei de nuca de cocos si granule de propolis, fiecare cunoscute
individual cu efecte benefice asupra organismului uman, iar procedeul de obtinere,
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conform inventiei, constd in introducerea componentelor active in urmatoarea succesiune:

sacdz (colofoniu din lemn), clei de arbore risinos, parafind, ceara de albine, ulei de nuca
de cocos si granule de propolis, in proportie echilibratid a componentelor active in totalul
unguentului, iar temperaturile mentinute sub 90°C la preparare conduc la obtinerea unui
unguent consistent, cu efecte terapeutice superioare unguentelor cu o stare de agregare
relativ fluidi. De asemenea, uleiul de nuci de cocos are un punct de topire ridicat —
aproximativ 24-25°C, fiind solid la temperatura camerei si se topeste numai atunci cand
temperaturile devin ridicate, prin urmare oferidu-i compozitiei o consistenta ideala, fiind
exclus ca unguentul sa pariseascd zona tintd sau sa fie absorbit de pansament. Durata
optimai a aplicarii unui pansament s-a determinat experimental ca fiind de 12 ore, cand
intreaga suprafatd a pansamentului este acoperitd de produsele reziduale ale plagii.

Sunt prezentate in continuare 2 exemple de realizare a inventiei:

1. Pentru obtinerea a 100 g de produs: intr-un vas steril cu capacitatea de 0,5 | prevazut
cu incélzire In baie de apa si sub agitare, se introduc succesiv in vasul preincalzit la
temperatura de 40-50°C 8,5¢g sacaz si 13,0 g clei de arbore risinos, crescand temperatura
la 85-90°C. Apoi se introduc 13,5g parafina si 15g ceara de albine la temperatura de 60-
70°C, dupai care se adaugd 45g ulei de nuca de cocos, pand cand temperatura coboari la
valoarea de 50-60°C, iar in final se adauga Sg granule de propolis, continuand agitarea
pani la temperatura de 45-50°C. Se toarnd compozitia intr-un recipient special si se lasd
sa se solidifice la temperatura ambianti. Se inchide capacul si se depoziteaza ferit de
razele soarelui.

2. Pentru obtinerea unei cantititi mai mari de unguent, se foloseste sacaz in proportie de
5-12%, clei de arbore rasinos in proportie de 10-16%, parafina in proportie de 10-16%,
ceara de albine in proportie de 10-20%, ulei de nuca de cocos in proportie de 40-50% si
granule de propolis 2-6%.

Aplicarea compozitiei de unguent pe tegumentul lezat nu se face direct, ci unguentul se
intinde pe un pansament steril, apoi pansamentul acoperit cu unguent se aplica cu propria
lui greutate pe plaga tinta. La temperatura corpului, in zona afectata (in general la o
temperatura superioara valorii de 36,5°C) unguentul devine lipicios si intrd in contact
total cu fiecare micro-anfractuozitate a leziunii, iar continutul bogat al componentelor
active actioneaza 12 ore cit dureaza aplicarea. La ridicarea pansamentului de pe plaga se
constatd ca produsele reziduale ale plagii (coji, tesut degradat, tesut mort, pungi
purulente, etc) raman lipite pe pansament, iar suprafata plagii ramane cu un aspect curat,
cu semne clare de vindecare. Se aplica in continuare pansamente noi, pana la refacerea
tesuturilor. Avantajul surprinzator al produsului consta in principal in proprietatea
compozitiei de a se pastra fluida in contact cu plaga si solida si aderenta la pansament
unde temperatura este apropiati de valoarea mediului ambiant. in cazul folosirii pentru
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infectii ale pielii sau boli de piele, precum si pentru pielea deshidratati, unguentul se
poate aplica si direct pe piele, cu o curdtare in prealabil a zonei.

TESTARI DERMATOLOGICE

Compozitia a fost supusa unei testdri dermatologice in cadrul careia a participat un numér
de 15 voluntari umani, fiind luate in calcul urméitoarele elemente:

- inscriptionarea: numele produsului, instructiuni de folosire si datele de indentificare ale
producédtorului si compozitia calitativi;

- descrierea produsului: recipiente cosmetice cu capacitatea de 100cmc, cu capac
basculant, utilizate in teste dermatologice efectuate pe subiecti umani voluntari;

- forma fizica (starea de agregare): cremai solida la temperatura de 16-25°C, omogena,
fara impuritéti, de culoare alb-gilbuie, cu miros discret de nucé de cocos, fara faze de
separare;

- formula calitativa: conform compozitiei sarjei, in limitele mentionate in descriere,
conform dosarului de produs, asa cum a fost declarata pe eticheta;

- alte informatii: pentru uz extern; a se pastra ferita de razele soarelui; a nu se lasé la
indemana copiilor; a nu se folosi daca existi o alergie cunoscuti la unul din ingredientele
produsului;

- daca exista informatii suplimentare privind alte testéri ale produsului si daci s-au
semnalat reactii adverse la anumiti utilizatori: N/A

S-a urmarit testarea dermatologicd a compozitiei de unguent pe un numaér de 10 subiecti
umani pentru:

a) determinarea PII (potentialului iritativ imediat) 1a 30 minute dupa aplicarea
compozitiei pe plaga arsd/oparitd/traumatizata;

b) determinarea PI (potentialului iritativ) la 48 ore dupa aplicarea compozitiei de unguent
pe plaga arsd/opéritd/zdrobita.

REZULTATE
Denumirea produsului: Unguent cicatrizant si epitalizant pentru tegumentele traumatizate
Concentratia in care a fost testat: ca atare.

Rezultatele sunt cuprinse in urmitoarele tabele:
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T1 - TESTAREA PII

Numar total de subiecti

Cazuri de eritem omogen slab si neclar sau piele “de matase”
Cazuri de eritem omogen, neclar

Cazuri de eritem evident, rosu stralucitor, contur bine definit
Cazuri de eritem si vezicule, vezicule foliculare si pustule
Cazuri de necroza

Numar total de cazuri

Procentaj de iritatii 0%

OIQIoIo|Io|Io|—
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T2 - TESTAREA PI

Numar total de subiecti 15
Cazuri de eritem omogen slab si neclar sau piele “de matase” 0
Cazuri de eritem omogen slab si neclar sau piele “de matase” care persista | 0
dupa 24h
Cazuri de eritem omogen, neclar 0
Cazuri de eritem evident, rosu stralucitor, contur bine definit 0
Cazuri de eritem si vezicule, vezicule foliculare si pustule 0
0
0

I S N

Cazuri de necroza

Numar total de cazuri |
Procentaj de iritatii 0% ]
}>Cazuri de iritare care persista dupa 24h 0

Iritatii intarziate, cazuri de alergii raportate dupa 24h 0

T3 — CONCLUZII REZULTATE

Element testat Procentaj de iritatii Rezultate
PII 0% Fara iritatii
PI 0% Fara iritatii

Niciun subiect nu a reclamat reactii adverse, efectul pozitiv al unguentului fiind
vizibil inca de la prima schimbare a pansamentului. Majoritatea pacientilor a mentionat
reducerea semnificativa a disconfortului cauzat de plaga arsa/oparitd/traumatizata, in
comparatie cu alte tratamente experimentate anterior, lucru datorat proprietatilor
unguentului de ameliorare a durerilor.

in concluzie, compozitia de unguent destinat reepitalizarii tegumentelor afectate
de arsuri, taieturi, infectii, continand saciz, clei de arbore rasinos, parafini, ceara de
albine, ulei de nuca de cocos si granule de propolis, in urma testarilor dermatologice
efectuate pe cei 15 voluntari umani, prezinta un efect cicatrizant, nefiind deloc iritanta.
Aceastd compozitie se va utiliza conform instructiunilor puse la dispozitia
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consumatorului de catre producator. Este recomandata in vederea fabricarii si
comercializarii farmaceutice, insotita de instructiuni de utilizare.

BULETIN DE ANALIZA din data de 23.04.2014

Produsul: unguent destinat reepitalizarii tegumentelor traumatizate

Analiza s-a efectuat conform specificatiei tehnice.

n-2014 0pz93--

CARACTERISTICI PREVEDERI REZULTATE j
Aspect Solid omogen Corespunde ]
Culoare Alb-galbui Corespunde ]
Miros Caracteristic Corespunde |

H 50-6)5 55 ]
Stabilitate la termostatare | 40°C +/- 5 Stabil |
Testul Sulfului* 0 Corespunde ]

*Test pentru detectarea absentei colofoniului din ulei de tall (testul sulfului). La
incélzirea compusilor organici cu continut de sulf in prezenta formiatului de sodiu, sulful
este convertit in sulfurd de hidrogen care poate fi usor detectata cu ajutorul hartiei cu
acetat de plumb. Un test pozitiv indica utilizarea colofoniului din ulei de tall in locul

colofoniului extras din lemn.

CONCLUZII

In urma testarilor dermatologice efectuate pe voluntari persoane fizice,

compozitia de unguent pentru reepitalizarea tegumentelor afectate de arsuri, tdieturi,

infectii ale pielii, continand: sacéz, clei de arbore risinos, parafind, ceara de albine, ulei

de nuca de cocos si granule de propolis, conform inventiei, prezinta efect cicatrizant si

dezinfectant, este emolientd, hidratantd, actionind la nivel celular pentru refacerea

integritdtii pielii, astfel avand o capacitate mare de regenerare a tesuturilor.
in ceea ce priveste compozitia unguentului, ambalarea, marcarea si etichetarea,
aceasta este conforma cu directivele europene (76/768 din 2000) si Legea Cosmeticelor

(178/2000).

/!
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REVENDICARI

1. Unguent cicatrizant si epitalizant pentru tegumentele traumatizate, alcétuit din 5-12%
saciz, 10-16% clei de arbore risinos, 10-16% parafina, 10-20% ceara de albine, 40-50%
ulei de nuca de cocos si 2-6% granule de propolis.

2. Procedeul de obtinere a compozitiei de unguent definiti la revendicarea nr 1,
caracterizat prin introducerea succesiva intr-un vas steril, prevazut cu incilzire in baie de
apd si sub agitare la temperatura de 40-50°C, a sacdzului si cleiului de arbore rasinos,
care se topesc sub forma de pastd. Temperatura se creste la 85-90°C, dupi care se reduce
la 60-70°C, moment in care se introduc parafina si ceara de albine, apoi se coboara din
nou temperatura pand la 50-60°C, cind se adauga uleiul de nuci de cocos. La final, se
adaugd granulele de propolis si se continua agitarea pana ce temperatura scade la 45-
50°C. Se filtreazi, apoi se toarna in recipiente, se lasi sd se riceasci la temperatura
camerei, iar apoi se inchide si se depoziteaza ferit de razele soarelui.
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