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(57) Rezumat:

Inventia se refera la un unguent cu extracte naturale cu solutie conservanta uzuald, intr-un raport de asociere,
actiune antimicrobiand, antifungica, antiinflamatoare, in parti greutate de:13:12:10:10:10:15:2...3:2:1...1,
calmanta si regenerativa. Unguentul, conform inventiei, 51..1, 5:1:23, avand un aspect omogen, culoare
este constituit din ceara de albine, lanolina, unt de brun-roscat, miros aromatic si pH de 5, 5...6.
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UNGUENT CICATRIZANT SI REGENERATIV CU ULEI DE
FICAT DE RECHIN SI ULEIURI VOLATILE

Inventia de fata se referd la un unguent cu extracte naturale (ulei de ficat de
rechin, ulei de germeni de gréu, miere poliflora, tinctura de polen, ulei volatil de ceai
verde, ulei volatil de rozmarin, ulei volatil de busuioc) destinat tratamentului
leziunilor cutanate, plagilor, eczemelor, dermatitelor, ulceratiilor si arsurilor termice
si solare, cu actiune antimicrobiand, antifungicd, antiinflamatoare, calmantd si
regenerativa.

Sunt cunoscute diverse unguente cicatrizante cu extracte naturale: unguentul
CICATRIZIN produs de firma roméneascd TIS Farmaceutic, unguent cu extracte
naturale (titineasa, sunitoare, patlagind, galbenele), unguentul cicatrizant BIOTITUS
DERMA care are in compozitie ceard, ulei de masline, ulei de floarea soarelui, ulei
hidrogenat de ricin, bismut subgalat, rasind si camfora. De asemenea sunt cunoscute
unguentele cicatrizante JECOLAN si JECOZINC cu ulei de ficat de peste.

Descriere: Inventia se referd la un unguent cicatrizant, epitelizant,
antimicrobian, antifungic si antiinflamator destinat tratamentului leziunilor cutanate,
plagilor, eczemelor, dermatitelor, ulceratiilor i arsurilor termice si solare, ce consti in
aceea ca este constituit din asocierea cerii de albine cu lanolina, untul de cacao, ulei
de ficat de rechin, ulei de germeni de grau, miere poliflord, tincturd de pastura, ulei
volatil de arbore de ceai, ulei volatil de rozmarin, ulei volatil de busuioc, solutie
conservantd, intr-un raport de asociere, parti in greutate de: 13...15:10...12 : 10 : 10 :
15:2.3:2:1..1,5:1...1,5:23.

Principalele avantaje ale unguentului cicatrizant si regenerativ, conform
inventiei, sunt urméatoarele:

- accelerarea procesului de regenerare a plagilor si arsurilor;

- evitarea suprainfectiei cu germeni patogeni;

- actiune eficienta atit la suprafaté cét si in profunzime;

- toleranta buna;

- prin asocierea principiilor naturale cu efect sinergic din extractele naturale
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antimicrobiand i antifungica eficientd (uleiul de ficat de rechin, mierea poliflora,
tinctura de pasturd, ulei volatil de arbore de ceai, ulei volatil de rozmarin, ulei volatil
de busuioc alituri de solufia conservantd) ceea ce conferd preparatului i o stabilitate
foarte buna;

- un efect antiinflamator semnificativ si rapid (uleiul de ficat de rechin, uleiul
de germeni de grau, mierea poliflora, tinctura de pasturd);

- 0 actiune calmanti §i emolientd (untul de cacao, uleiul de ficat de rechin,
uleiul de germeni de grau, mierea poliflord);

- 0 actiune cicatrizantd si regerativa eficientd determinata de principiile active
din untul de cacao, uleiul de ficat de rechin, uleiul de germeni de griu, mierea
poliflora.

Acest unguent imbogéteste gama produselor farmaceutice cu principii active
naturale utilizate in tratamentul unor multiple afectiuni cutanate (leziuni, pldgi, arsuri,
eczeme, dermatite, ulceratii, inflamatii), prin aceea cd se obtine prin asocierea unor
produse naturale, fiecare cu efecte cunoscute asupra organismului uman: untul de
cacao, uleiul de ficat de rechin, uleiul de germeni de grau, mierea poliflord, tinctura de
pasturd, uleiul volatil de ceai verde, uleiul volatil de rozmarin si uleiul volatil de
busuioc.

Actiunea unguentului cicatrizant este determinatd in principal de principiile
naturale care intrd in compozitia sa:

Untul de cacao se regiseste in multe produse cosmetice pentru cd are o
multime de beneficii pentru piele: stimuleazd productia de colagen (datorita
polifenolilor), fapt ce duce la estomparea ridurilor, cét si la prevenirea lor (datoritd
antioxidantilor si vitaminei E), hidrateazi foarte bine pielea si ii conferd o texturd
catifelata, calmeaza iritatiile. Datoritd grasimilor nesaturate si a continutului bogat de
vitamine, untul de cacao este ideal pentru hidratarea si regenerarea pielii.

Untul de cacao este un tip de grasime vegetald obtinuta din boabele arborelui
de cacao (Theobroma cacao) si are in compozitie acizi grasi polinesaturati, contine
antioxidanti, precum flavonoide si polifenoli, care ajutd la intdrirea sistemului
imunitar, protejeaza pielea impotriva radicalilor liberi, vantului, razelor ultraviolete si
au un puternic efect antiimbétranire si de prevenire a ridurilor, contine vitamine (A,

K, E) si minerale.
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La preparare s-a folosit unt de Cacao bio, MAYAM produs cosmetic natural si
organic, certificat Ecocert Greenlife in concordantd cu standardul ECOCERT

disponibil la http://cosmetics.ecocert.com.

Proprietifi organoleptice: masd solida si compactd de culoare galbend cu fin
miros specific, se topeste la cca. 35°C sau in contact cu pielea. Compusi principali:
acid stearic, oleic, palmitic, linoleic, polifenoli, teobromind, tocoferoli, tocotrineoli,
squalene, fitosteroli. Produsul are urmétoarele proprietiti: emolient, nutritiv si
reparator, antioxidant, incetineste procesul de imbétranire cutanatd, ajutd la
regenerarea filmului hidrolipidic al pielii, intdreste bariera protecfoare proprie pielii,
prevenind deshidratarea, intdrzie aparitia ridurilor §i a altor semne de Imbatranire,
intensifica regenerarea si intéreste rezistenta pielii.

Uleiului din ficat de rechin i se acorda o atentic deosebitd pentru beneficiile
aduse sistemului imunitar, datoritd, in special continutului bogat de alcoxigliceroli.
Acestia ajutd la stimularea producerii leucocitelor, cele mai importante in sistemul de
autoapdrare al organismului. Ingredientele principale din uleiul de ficat de rechin sunt:
scualamina, alkil-gliceroli, squalen, omega-3, acizi grasi liberi, vitamina A, vitamina
E, vitamina D, minerale. Squalenul este necesar pentru ca rechinii de addncime sa
supravietuiascd in conditii de hipoxie severd atunci cdnd inoatd la addncimi mari.
Squalamina, un alt principiu activ, a fost descoperitd in 1993, si de atunci mai multe
teste clinice au ardtat potentialul acestei molecule in tratamentul pentru cancer si a
anumitor afectiuni oculare. In cadrul unor studii clinice s-a aritat ci squalamina are
proprietdfi antivirale semnificative. Uleiul din ficat de rechin este promovat drept
supliment alimentar pentru intdrirea sistemului imunitar, tratarea infectiilor,
vindecarea ranilor §1 a cancerului precum si diminuarea efectelor tratamentelor
conventionale pentru cancer, combaterea stresului oxidativ. Studiile clinice au
evidentiat rezultate bune in utilizarea uleiului de ficat de rechin si de peste in terapia
suport a dermatitei atopice si a psoriazisului. De asemenea, uleiul de ficat de rechin
are §i o actiune antiinflamatoare dovedita, 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 urmétoarele etape:

1. Colectarea materiei prime: ficatul se colecteazd prin eviscerarea

exemplarelor capturate de rechin din Marea alus acanthias),

se spald cu apa si se conservé la -15 sau -20

&
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2. Miruntirea: ficatul congelat se marunteste cu cutitul (in stare congelati
operatia este mult mai usoara decdt in stare proaspétd);
Extractia: uleiul se extrage prin incalzire pe baie de apa;

4. Spélarea-decantarea: uleiul se spald cu apé caldd de 2-3 ori, iar fractiunea

uleioasa se separa cu o palnie de separare;

5. Fractionarea: se realizeaza prin ricire la 2°C cand fractiunea trigliceridica

sedimenteaza;

6. Filtrarea: partea uleioasd lichidd se separd prin filtrare de fractiunea

trigliceridica,

7. Conservarea: uleiul se conserva 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 0,920 la 20°C, indice de aciditate 0,7 mg KOH/g, indice de
iod 170 gl/100g, indice de saponificare 185 mg KOH/ 1g, indice de peroxid 2,5 mEq
0Oa /kg.

Uleiul de germeni de griu este foarte bogat in substante nutritive si
protectoare printre care acizi grasi polinesaturati si acizi grasi esentiali, contine o
cantitate mare de vitamina E, carotenoide, fitosteroli si polifenoli care au actiune
antioxidantid si regeneratoare puternicd. Uleiul de germeni de grau stimuleazi
regenerarea celulard, protejeaza si fortifica bariera naturald a pielii, este un excelent
agent restructurant §i reparator cutanat, imbunétateste elasticitatea si tonusul pielii i
este foarte nutritiv.

S-a folosit uleiul de germeni de grau de la MAYAM obtinut din germenii
bobului de grau prin metode speciale de productie si de curatare (prelucrare la rece
fara incalzire).

Proprietdti organoleptice: lichid uleios de culoare aurie, miros destul de
puternic caracteristic de cereale, viscozitate medie. Uleiul din germeni de griu
contine: grasimi nesaturate, fibre, fitosteroli, lecitind, proteine, vitaminele A, B1, B2,
B6, D, E, F, si minerale precum calciu, fier, magneziu, potasiu §i zinc. Proprietati:
antioxidant, cicatrizant, emolient, hidratant, intdreste sistemul imunitar, incetinegte

procesul de Tmbatranire celulard. Uleiul de germeni de grau neutralizeaza radicalii

liberi care provoacd daune asupra celulelor, colagenului si elastinei. Datoritd
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mai repede. imbunatiteste circulatia in zonele in care este aplicat, ceea ce permite
patrunderea unei cantititi mai mari de nutrienti in piele.

Mierea poliflora contine un procent variabil de apa (aproximativ 17%) si
substanti uscatd (aproximativ 83%) din care zaharurile reprezintd 80% (zahar invertit
67%, zaharoza 3-5%) si 20% reprezintd minerale, vitamine, enzime, aminoacizi,
proteine, polifenoli si acizi. Glucidele din compozitia mierii sunt: fructoza, glucoza,
galactoza, maltoza, zaharoza; vitaminele sunt: B1, B2, B3, B4, BS, B6, B12, acid
folic, vitamina C, vitaminele A, D, E si urme de vitamina K, iar mineralele care se
gasesc In miere sunt: calciu, cupru, fier, magneziu, mangan, fosfor, potasiu, sodiu,
zinc etc. Datoritd compozitiei sale complexe mierea are o serie de proprietati benefice
pentru organism: efect laxativ, remineralizant, energizant, emolient, antiinflamator,
hidratant si nutritiv la aplicare pe piele, imunostimulator. Desi mierea a fost folosita in
tratamentul pligilor incd de acum 4000 de ani, proprietdtile sale cicatrizante au fost
privite cu scepticism de medicina modernd. In Primul Razboi Mondial, mierea a fost
utilizatd pentru profilaxia infectiei rdnilor §i pentru accelerarea cicatrizérii. Tot in acea
perioadd mierea si uleiul de cod erau indicate pentru ulceratii, arsuri, fistule.

O serie de studii clinice din anii 1970 au ar3tat faptul ca in afara proprietatilor
antiseptice, mierea da rezultate rapide in tratarea rinilor, deoarece hidrateaza pielea si
stimuleaza regenerarea tesuturilor. Datoritd continutului in flavonoide, mierea are i
efect antiinflamator, lucru raportat mai ales de apicultori, care o folosesc pentru
reducerea inflamatiei produse de intepéaturile de insecte.

Capacitatea antimicrobiana a mierii variazd in limite largi, iar componentele
care au un rol central sunt si ele diferite, in functie de tipul de miere. Astfel, un studiu
in vitro a comparat acfiunea antibacteriana a mierii poliflore cu cea a mierii manuka
(din jelly bush), asupra speciilor de stafilococi aurii coagulazo-pozitivi din plagile
infectate. Ambele tipuri de miere au fost eficiente, dar au actionat in mod diferit:
mierea poliflord, prin generarea superioard de peroxid, mierea manuka, prin
activitatea antibacteriand non-peroxidica (datoratd, dupa cum s-a dovedit in ultimii
ani, unei substante numite metilglioxal). Intr-un studiu recent efectuat in Canada, tars
in care tipurile de miere sunt similare cu cele romanesti, s-a ajuns la concluzia ca
radicalii peroxizi stau la baza actiunii antimicrobiene a mierii locale (in contrast, de
exemplu, cu mierea manuka din Noua Zeelanda, unde actiunea antimicrobiand este

datd de factori non-peroxidici). Dilutiile la care tip

antimicrobiana in diverse studii au fost destul de ridic % w,xhiar si 2-3%v/v).
2
i s
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Pistura sau “pdinea” albinelor este polenul depozitat in fagure si acoperit cu
un strat de ceard. Pastura se obtine prin fermentarea polenului in condiiile microflorei
bacteriene a stupului. Polenul trece printr-o serie de transforméiri biochimice sub
influenta substantelor addugate de albine, a microorganismelor, a temperaturii $i
umidititii din stup. Se pare chiar c¢i actiunea terapeuticd a pasturii este mai rapida si
mai intensd decat actiunea polenului. Proprietatile terapeutice ale pasturii se datoreaza
continutului ridicat de aminoacizi esentiali, enzime, carotenoizi, vitamina K, vitamina
E, vitamina C si zaharuri simple. Datoritd cantitafii mari de acid lactic §i a
proprietatilor antibiotice, pastura poate fi pastratd timp indelungat, fira a se observa
modificdri majore, cantitative sau calitative. Acest produs se bucurd in prezent de o
atentie sporitd din partea cercetétorilor pentru efectele obtinute prin aplicarea lui in
diverse afectiuni. La noi in tard, cercetirile intreprinse de Institutul National de
Cercetare Dezvoltare pentru Apiculturd din Bucuresti sustin faptul cd proprietatile
tonifiante, imunostimulatoare si detoxifiante ale polenului sunt preluate si de pastura.

Tinctura de pisturil s-a obtinut astfel: 30 g pasturd s-au amestecat cu alcool
etilic de 70° pand la greutatea de 100g iar amestecul s-a l3sat la macerat la temperatura
camerei si la intuneric timp de 14 zile, dupa care s-a filtrat.

Uleiul esential de arbore de ceai actioneazi eficient impotriva infectiilor
bacteriene, virale si fungice, si este considerat a fi unul dintre cele mai neiritante
uleiuri antiseptice.

Uleiul esential de ceai verde se obtine prin distilarea cu aburi a frunzelor si
ramurilor tinere ale arborelui de ceai (Melaleuca alternifolia). Uleiul de arbore de ceai
este un ulei esential, de culoare galben pal, cu un miros proaspat de camfor. Multiple
studii au demonstrat capacitatea excelenta a uleiul de arbore de ceai de a actiona ca un
antiseptic, antibacterian, antiviral, antifungic si agent antiinflamator. Terpenele din
uleiul de arbore de ceai dau acestuia proprietiti antiseptice remarcabile care-1 fac
deosebit de puternic pentru vindecarea ranilor si lupta impotriva infectiilor. A fost
demonstrat in cercetarile stiintifice publicate in Journal of Investigative Dermatology
in 2006 eficacitatea uleiului de arbore de ceai in combaterea stafilococolului auriu si
MRSA, care este printre tulpinile bacteriane recunoscute pentru rezistenta la multe
antibiotice obignuite. Din acest motiv, este adesea folosit ca un remediu natural pentru

a preveni infectia in leziuni mici sau superficiale, tiig i arsuri. Proprietitile
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tantari, furnici, pdianjeni si multe altele. Uleiul de arbore de ceai contine 1,8-cineol si
terpinen-4-ol, doud principii active cunoscute pentru proprietétile lor insecticide care
ajutd la combaterea pediculozei. Studii publicate in reviste de specialitate cum sunt
Parasitology Research si BMC Dermatology, au aratat efectele antiparazitare
superioare ale formuldrilor pe bazd de ulei de arbore de ceai pentru combaterea
infectiilor cu Pediculus humanus in diferite stadii de dezvoltare comparativ cu
tratamentele clasice cu sampoanele pe bazi de piperonil butoxid si piretrine.

In formulare a fost folosit ulei esential de arbore de ceai de la firma MAYAM,
produs cosmetic natural si organic certificat de Ecocert Greenlife, cu un confinut de
principii active dupa cum urmeaza: terpineol, cineol, cariofilene.

Uleiul esengial de rozmarin este recomandat in tratamentele de revitalizare si
protectie a tuturor tipurilor de ten, in tratamente speciale pentru tenurile grase,
acneice, seboreice. In aplicatii externe, uleiul de rozmarin este util pentru tratarea
durerilor reumatice i musculare si poate fi folosit ca un remediu general impotriva
gutei si reumatismului. Uleiul esential de rozmarin este un antiseptic, antioxidant si
antimicrobian natural puternic, activeazd microcirculatia, are efect tonic si
revitalizant, reduce congestiile.

In formulare a fost folosit uleiul volatil de rozmarin produs de firma Solaris
Plant. Uleiul esential de rozmarin (Rosmarinus officinalis) este obtinut prin antrenarea
cu vapori de apa a uleiurilor eterice din ramurile cu frunze si florile proaspete ale
plantei Rosmarinus officinalis (Fam. Lamiaceae). Componentii principali ai uleiului
sunt: hidrocarburi monoterpenice, a- $i B-pinen (20-30%), 1,8-cineol (15-50%),
borneol (cca 10%), a- si B-terpineol, linalool, camfor (15-15%), acetat de bomil (cca
5%), acetat de linalil.

Uleiul esential de busuioc este cunoscut pentru proprietatile antiseptice,
bactericide, antiinflamatorii i cicatrizante. Acest ulei contine: acidul cafeic sau
cinarina —~ stimuleazi sistemul imunitar, are actiune anticancerigend si
antiinflamatoare, cineol — imbunititeste circulatia sanguina, reduce inflamatiile si
calmeazi durerea, fiind un bun remediu in cazul luxatiilor, echimozelor si al
intinderilor musculare, acidul cumaric — puternic antioxidant ce reduce riscul aparitiei
cancerului de stomac, a-pinen — cu actiune antibacteriand, quercetina — actioneaza ca
un antioxidant si inhibad procesele inflamatorii, erutin — cu proprietati antivirale,

antimicrobiene, antiinflamatorii §i antialergenice.
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Pentru formulare a fost folosit uleiul volatil de busuioc produs de firma Vita
Care International. Uleiul esential de busuioc este obtinut prin antrenarea cu vapori de
apd a uleiurilor eterice din florile proaspete ale plantei Occimum basilicum (Fam.
Lamiaceae).

Asocierea extractelor naturale mentionate duce la obtinerea unui efect sinergic
antimicrobian, antiinflamator, cicatizant si imunomodulator.

Avantajul formulei de obtinere a unguentului consti in aceea c@ acopera toata
gama de probleme legata de procesele infectioase, inflamatorii si distructive ale pielii:
efect antimicrobian, antifungic, calmant, decongestionant, analgezic, relaxant,
imunomodulator, cicatrizant, restructurant. Studiile clinice au ardtat o formula
eficientd cu actiune regenerativa foarte buni si cu o evidenta actiune antimicrobiand si
antifungicéd, conform rezultatelor prezentate in ANEXELE [ si 1L

Solutia conservanta este un amestec de nipaesteri, nipagin : nipasol 3:1 si are
rolul de a asigura o stabilitate indelungaté preparatului. Se prepard conform FR IX. La
1000 mL ap4 distilata incalzita aproape de fierbere se dizolva 0,75 g nipagin §1 0,25 g
nipasol.

Mai multe exemple de realizare a inventiei sunt prezentate in continuare.

Exemplul 1. Compozitia pentru 100 g unguent este urmatoarea:

Ceara de albine 15¢
Lanolina 10g
Unt de cacao 10g
Ulei de ficat de rechin 10g
Ulei de germeni de grau 10g
Miere poliflorad 15g
Tinctura de pastura 2g

Ulei volatile de arbore de ceai 2¢g

Ulei volatil de rozmarin 1,5¢
Ulei volatil de busuioc 1,5g
Solutie conservanta 23g

Pentru prepararea unguentului s-a folosit procedeul amestecdrii celor doud

faze (lipofilda si hidrofild) incalzite la aceeasi tempfsa VA Na gt componentele

&0\ a punctelor de

/,4( Cey

lipofile se topesc pe baie de apa, addugandu-se in ording
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topire (ceara, lanolina, untul de cacao, uleiul de ficat de rechin, uleiul de germeni de

grau), iar faza hidrofild (solutia conservantd amestecatd cu mierea poliflord) se

incdlzeste la aproximativ 55°C si se adaugé in fir subtire sub agitare continud peste

faza lipofild. Dupd emulsionare si racire la aproximativ 30°C se adauga tinctura de

pasturd in picdturd si se continud omogenizarea pand la ricire aproape completd cnd

se incorporeaza uleiurile volatile.

Exemplul 2. Compozitia pentru 100 g unguent este urmétoarea:

Ceara de albine

Lanolina

Unt de cacao

Ulei de ficat de rechin

Ulei de germeni de grau
Miere poliflora

Tincturd de pastura

Ulei volatile de arbore de ceai
Ulei volatil de rozmarin

Ulei volatil de busuioc

Solutie conservanta

Procedeul de obtinere este cel descris la Exemplul 1.

13g
12¢g
10g
10g
10g
15g
2g

2g

1,5¢
1,5¢
23g

Exemplul 3. Compozitia pentru 100 g unguent este urmitoarea:

Ceara de albine
Lanolina

Unt de cacao

Ulei de ficat de rechin
Ulei de germeni de grau
Miere poliflord
Tincturd de pasturd

Ulei volatile de arbore de ceai

13g
12g
10g
10g
10g

A
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Ulei volatil de rozmarin lg
Ulei volatil de busuioc lg
Solutie conservanta 23g

Procedeul de obtinere este cel descris la Exemplul 1.

Caracteristicile unguentului cicatrizant preparat:

aspect omogen;

culoare brun-roscat;
miros aromat-caracteristic;

pH 5,5-6.

Inainte de utilizarea unguentului cicatrizant, pacientii trebuie si-si faci testul de
toleran{d pentru a fi siguri cd nu apare vreo reactie alergica. Testele intreprinse pe
animale de laborator (sobolani rasa Wistar) precum si pe voluntari au evidentiat o
bund tolerantd cutanati, insi pentru o mai bund sigurantd se recomanda testarea
tolerantei individuale la prima utilizare a preparatului.

In Anexa I sunt prezentate studiile clinice intreprinse pentru testarea actiunii

cicatrizante a preparatului, iar in Anexa II — testarea actiunii antimicrobiene.
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ANEXA 1

STUDIUL ACTIUNII CICATRIZANTE A UNGUENTULUI CICATRIZANT
SI REGENERATIV CU ULEI DE FICAT DE RECHIN $I ULEIURI
VOLATILE

Obiective:

o Determinarea actiunii cicatrizante s-a facut comparativ cu unguentul
Cicatrizin® existent pe piati, produs de firma Tis Farmaceutic SA.

e Studiul experimental s-a efectuat pe sobolani albi apartindnd liniei Wistar, in
varsti de 5-8 luni, avind o0 masi ponderald medie de 190 + 10 g. Animalele clinic
sdndtoase au fost distribuite in 3 loturi de cate 12 animale.

Materiale §i metode

Distributia animalelor pe loturi

Lotul 1 — lot de 6 animale netratate considerat lot martor;

Lotul 2 - lot de 6 animale tratate cu unguentul cicatrizant cu ulei de ficat de
rechin si uleiuri volatile.

Lotul 3 — lot de 6 animale tratate cu unguent Cicatrizin®, produs de firma Tis
Farmaceutic S.A., considerat lot de control pozitiv.

Toate animalele au fost epilate in zona dorsald. Determindrile s-au efectuat
dupd producerea plagilor prin arsurd termicd cu ajutorul unui dispozitiv metalic
format dintr-un disc cu diametrul de 1 cm, care a fost incélzit in solutie de NaCl 5% la
100°C. Discul incilzit s-a aplicat pe zona dorsald epilatd la animalele anesteziate cu
eter etilic i s-a mentinut 10 secunde pentru a induce o leziune termica de gravitate
medie.

Tratamentul cu produsele de cercetat s-a facut zilnic, dimineata §i seara timp
de 14 zile. Evolutia plagilor s-a urmdrit din 2 in 2 zile, prin masurarea diametrelor
medii ale leziunilor tratate cu unguentul cicatrizant si regenerativ comparativ cu lotul
martor §i cu lotul tratat cu unguentul Cicatrizin® luat ca produs de referinta.

Pe toatd perioada experimentului s-a urmdrit starea clinici a animalelor.

Evaluarea statistica a rezultatelor s-a facut prin testul t -Student.
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Rezultate si discutii

Animalele au prezentat o suprafatd medie a pligii produsa prin arsurd, initial
de 156 mm? pentru lotul martor si de 154 mm? pentru loturile tratate cu preparatele
luate in studiu (Figura 1).

Procesul de regenerare la sobolanii martor netratati a durat 15-16 zile (fatd de
10-12 zile la sobolanii tratati) cu formarea unei cicatrici evidente. La locul arsurii s-a
format o crustd groasd cu aspecte de inflamatie locald. Ulterior, ciderea crustei a
relevat o plagd groasé cu aspect cornos (Figura 2).

Loturile tratate cu unguentul cicatrizant cu ulei de ficat de rechin si unguentul
Cicatrizin au prezentat o crustd fina, uscata lipsitd de edem si congestie marginala.

Tratamentul animalelor cu unguent cicatrizant cu ulei de ficat de rechin si
uleiuri volatile (Lot 2) a scazut suprafata plagilor cu 87% dupa 10 zile si a produs
vindecarea totald, la toate animalele, dupd 12 zile de tratament. In a 6-a zi de
tratament crusta primara formati in regiunea pligilor a inceput sa se detaseze. Dupa 8
zile crusta s-a detagat complet la toate animalele tratate iar plaga rdmasa era acoperiti
cu tesut granular fin de culoare roz (Figura 3). Dupéd 10 zile, vindecarea s-a produs
aproape integral si fird semne foarte vizibile (Figura 4).

Datoritd compozitiei chimice complexe pe care o prezintd unguentul
cicatrizant cu ulei de ficat de rechin si uleiuri volatile, acesta favorizeaza cicatrizarea
plagilor produse la nivelul tegumentelor si reducerea inflamatiilor. Cicatrizarea si
regenerarea tesuturilor lezate s-a realizat rapid si aproape complet dupa 10 zile fara
semne evidente.

Unguentul cicatrizant cu ulei de ficat de rechin si uleiuri volatile luat in studiu
a fost bine tolerat de tegument si a prezentat o actiune cicatrizanta asupra leziunilor
experimentale produse la sobolani mai eficientd decét cea a unguentului Cicatrizin®
luat ca referintid. Unguentul Cicatrizin® a fost ales deoarece are de asemenea o
compozitie complexd si contine extracte vegetale. Unguentul Cicatrizin® contine
compusi bioactivi polizaharidici care provin din asocierea a patru extracte vegetale de
tatineasd, suntoare, musetel si galbenele.

La animalele tratate cu unguentul Cicatrizin® (Lot 3) s-a format o crusti fina,

uscatd, care s-a detagat complet dupd 10 zile de tratament si vindecarea s-a produs

dupa 13-14 zile. Dupa 12 zile de tratament suprafata plagilor a scizut cu 93,83%




RO 134879 A0
A

ANEXA I1

STUDIUL ACTIUNII ANTIMICROBIENE A UNGUENTULUI
CICATRIZANT SI REGENERATIV CU ULEI DE FICAT DE RECHIN $I
ULEIURI VOLATILE

Obiectiv:

Testarea actiunii antimicrobiene s§i antifungice a unguentului cicatrizant si
regenerativ cu ulei de ficat de rechin si uleiuri volatile prin metoda difuzimetrica.

Materiale §i metode

Medii de cultura:

- pentru bacterii — geloza nutritiva repartizata in placi Petri;

- pentru fungi — mediu Sabouraud solid repartizat in placi Petri.

Inocul:

- pentru bacterii — culturi bacteriene de 24 de ore in bulion nutritiv diluate
1/100;

- pentru fungi — culturi de 24 de ore in mediu Sabouraud lichid diluate 1/100
pentru levurile din genul candida; cultura de 48 de ore in mediu Sabouraud lichid
diluate 1/100 pentru Cryptococcus neoformans; suspensie in apa distilata de spori de
Aspergillus niger.

Produs analizat:

- baza de unguent (fara extracte naturale);

- unguentul cu principiile active naturale.

Tehnica de lucru:

Microorganismele test au fost insdméantate prin microincorporare in mediul
respectiv fluidificat si racit la 56-60°C. S-a procedat astfel: intr-o placa Petri sterili s-a
repartizat aseptic 1 ml inocul peste care s-au turnat 15 ml mediu fluidificat si ricit la
56-60°C. S-a omogenizat inoculul prin migcari circulare si perpendiculare ale placii in
plan orizontal. S-a asteptat solidificarea mediului astfel insdmantat, apoi cu un tub de
sticld steril avand diametrul de 8 mm s-au decupat in stratul de mediu godeuri. Cu o
spatula sterild s-au introdus in godeuri probele de analizat. Placile au fost incubate la
37°C pentru bacterii si levuri timp de 48 ore si la 28°C timp de 5 zile pentru fungul
filamentos Aspergillus niger. ;

Interpretarea rezultatelor:
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S-a misurat diametrul (mm) zonelor de inhibifie a cresterii microbiene din
jurul rondelelor impregnate cu produsele testate. Cu cat valoare diametrului este mai

mare, cu atit acfiunea substantei antibacteriene este mai intensa.

Rezultate si discutii

Rezultatele obtinute sunt prezentate in tabelul si figurile de mai jos.

Diametrul zonelor de inhibitie a cresterii microorganismelor test (mm) — media

determinarilor
Microorganism Unguentul cicatrizant cu ulei de ficat de rechin si
uleiuri volatile formula completd

Staphylococcus aureus 32
Streptococcus pyogenes 30
Bacillus cereus 34
Staphylococcus aureus 32
Staphylococcus epidermidis 30
Mycobacterium smegmatis 26
Candida albicans 28
Candida tropicalis 24
Escherichia coli 25
Cryptococcus neoformans 34
Aspergillus niger 32

In urma rezultatelor obfinute si prezentate in tabelul anterior se remarci in
cazul tuturor tulpinilor microbiene testate, ca si unguentul cicatrizant §i regenerativ cu
ulei de ficat de rechin si uleiuri volatile are o actiune antimicrobiand si antifungica

puternicd cu spectru larg de activitate datorita asocierii principiilor active din formula.

In figurile de mai jos sunt prezentate rezultatele testirilor pe mediile de cultura

(cele 3 formule prezentate 1a exemplele de preparare si codate: U1, U2, U3)
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UNGUENT CICATRIZANT SI REGENERATIV CU ULEI DE FICAT DE
RECHIN SI ULEIURI VOLATILE

Revendicare

Unguent cicatrizant si §i regenerativ cu ulei de ficat de rechin si uleiuri volatile
destinat tratamentului leziunilor cutanate, plagilor, eczemelor, dermatitelor,
ulceratiilor §1 arsurilor termice §i solare, caracterizat prin aceea cd este constituit din
asocierea cerii de albine cu lanolina, untul de cacao, ulei de ficat de rechin, ulei de
germeni de grau, miere poliflora, tincturd de pésturd, ulei volatil de arbore de ceai,
ulei volatil de rozmarin, ulei volatil de busuioc, solutie conservanta, intr-un raport de
asociere, parti in greutate de: 13...15:10...12:10:10:15:2..3:2:1..1,5:1...1,5:
23.
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FIGURI ANEXA 1

Figura 1. Plaga inifiala

Figura 2. Plaga la martori dupa 8 zile

Figura 3. Plagd acoperitd cu fesut granular fin la lotul iratat cu unguent cicatrizant
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Figura 4. Plaga vindecata aproape complet la lotul tratat cu unguent cicatrizant cu

ulei de ficat de rechin gi uleiuri volatile dupa 10 zilc

Figura 5. Plagd dupa § zile la lotul tratat cu Cicatrizin®
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FIGURI ANEXA IT

Figura 1. Placa Petri inoculatz cu Staphylococcus aureus

Figura 2. Placa Petri inoculata cu Staphylococcus epidermidis

Figura 3. Placa Petri inoculata cu Bacillus cereus
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Figura 4. Placa Petri inoculatd cu Escherichia coli
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