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(57) Rezumat:

Inventia se referd la o compozitie de produs biologic
activ pe baza de anticorpi antibacterieni si antivirali pen-
tru afectiunile infectioase pulmonare, intestinale si pato-
logiile autoimune. Compozitia, conform inventiei, este
constituitd in procente masice din 50...70% imuno-
globuline Y mono-specifice si poli-specifice, 2% ovomu-

cing, 1% lizozim, 4% aloe vera gel, 5% xilitol, apa puri-
ficatd si ingrediente acceptabile farmaceutic pentru
formulare ca solutie buvabild, suspensie/spray nazal,
sau capsule.
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CERERE DE BREVET DE INVENTIE

TITLY :

UTILIZAREA IMUNOGLOBULINELOR Y SPECIFICE IN PATOLOGI! INFECTIOASE, PE CALE ORALA
S| PARENTERALA

{Produse inovatoare biologic active, continand Anticorpi specifici antibacterieni si
antivirali Y, pentru administrare orala si pentru administrare parenterala).

ABSTRACT

Prezentul brevet reprezinta inventia legata de crearea unor game de produse biologic active
avand ca principal component activ Imunoglobulinele Y {(mono-specifice sau poli-specifice),
pentru utilizare orala si parenterala.

Calitatile Imunoglobulinelor Y aviare, in combaterea diverselor afectiuni infectioase, locale
sau generale, nu mai trebuiesc demonstrate, acestea fiind cunoscute si recunoscute
mondial, si dovedite prin sute de studii clinice. Principiul imunizarii pasive este utilizat de
peste 100 de ani, iar serurile continand anticorpi sunt folosite pe scara larga in intreaga
lume (ser antirabic, ser antitetanic, ser antidifteric, etc.). Majoritatea acestor seruri
purtatoare de anticorpi specifici, sunt produse prin imunizarea unor specii de mamifere, iar
procesul de purificare pentru administrarea la om este anevoios si indelungat, datorita
activarii FC si a riscului de reactii anafilactice.

Oportunitatea folosirii Imunoglobulinelor Y, consta in obtinerea de produse biologic active
care au drept caracteristica principala faptul ca NU activeaza factorul complement, ratiune
pentru care riscurile anafilactice sunt inexistente, iar administrarea locala sau orala este
lipsita de efecte secundare pe termen scurt, mediu sau lung.

Fenomenul rezistentei la antibiotice sau la antivirale a multor microorganisme, bacterii sau
virusi, reprezinta o problema de interes mondial, considerata de catre OMS ca fiind un
pericol extrem pentru pierderea de vieti omenesti in urmatoarele decenii. /A {
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Aplicarea Tehnologiei IgY in domeniul sanatatii umane este functionala, practica, eficienta,
fara consecinte negative asupra organismului uman, si respecta toate principiile etice ale
profesiunii.

DESCRIERE

Utilizarea anticorpilor IgY pentru uz uman, a fost o practicd acceptata mondial din 1996, iar
Oficiul veterinar al guvernului elvetian (Office Vétérinaire Fédéral) a aprobat practica in
1999.

Tehnologia IgY a fost aplicata incepand cu anii 1990, descriind variate metode de imunizare
a pasarilor, de obtinere a imunoglobulinelor Y, policlonale sau monoclonale, de utilizare pe
scara larga a acestora in domeniul biotehnologiei si al biomedicinii.

Tari cu o cunoscuta activitate stiintifica si de cercetare, cum sunt SUA, Japonia, Canada, etc.
au studiat si aplicat in practica diversele tipuri de Imunoglobulina Y, obtinand rezultate
exceptionale. Sute de studii clinice au dovedit beneficiile acesteia, si o serie de produse din
gama suplimentelor alimentare sau a produselor dermato-cosmetice sunt deja autorizate,
fabricate si distribuite in aceste tari.

Aparitia rezistentei la antibiotice si antivirale printre organismele cauzatoare de infectii,
reprezintd o provocare critici pentru comunitatea globala de fingrijire a sanatatii. Sunt
necesare urgent abordari noi pentru tratarea si gestionarea infectiilor.

Imunizarea pasiva reprezinta o posibild alternativa extrem de atractiva pentru a satisface
aceastda nevoie. Anticorpil imunoglobulinei Y (lgY), au fost utilizati anterior impotriva
infectiilor bacteriene si virale la om si animale, dar fara a se trece la etapele de concepere de
produse eficiente, sustinute stiintific. Avantajele acestor imunoglobuline, includ lipsa de
reactie cu receptorii Fc de la mamifere, costul de productie scazut si usurinta extractiei.
Comparativ cu igG-urile de mamifere, acestea au specificitate {inta mai mare si aviditate de
legare mai mare. De asemenea, poseda o activitate remarcabila de neutralizare a agentilor
patogeni din cdile respiratorii, din sistemul digestiv, din sistemul excretor, si, in general, din
majoritatea structurilor organismului.

Datorita structurii lor proteice, preparatele continand anticorpi IgY au fost initial
considerate ca fiind instabile si distruse partial prin digestie. Cu toate acestea, numeroase
studii au dovedit eficienta IgY administrata oral, impotriva agentilor infectiosi, anticorpii
fiind stabili la pH acid, peste valorile de pH 3, cat si la pH alcalin, pana la pH 11. Capacitatea
de legare a IgY de antigenele tinta rezista stabil pana la 60-70 grade. IgY ramane stabila 5

ani la temperaturi de 4 grade Celsius, si 30 de zile la 37 grade Celsius, fara pierdere de
activitate. ( 23,24,25) , P
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Un avantaj major al anticorpilor IgY este reprezentat de faptul ca acestia nu sunt capabili sa
induca rezistenta , deoarece recunosc epitopi multipli pe suprafata expusa, aceasta fiind
consecinta expresiei multor gene. Fiind foarte specifici, anticorpii IgY se directioneaza numai
catre micro organismele tinta, fara afectarea bacteriilor prezente in flora intestinala
normala.

F Moduri de actiune ale IgY J

Aglutinarea

IgY determind aglutinarea agentilor patogeni {virusi, bacterii, fungi), ducand la imobilizarea
acestora, ceea ce faciliteaza indepartarea lor din intestin.

Aderenti-blocare

Inhibarea aderentei s-a dovedit a fi principalul mecanism de actiune al IgY impotriva
agentilor patogeni in vitro. Experimentele in vivo demonstreaza ca IgY impiedica
Escherichia coli K88 si adere la mucusul intestinal al purceilor. Sa constatat, de asemenea,
ca IgY se leaga de factori de pe suprafata bacteriilor gram-negative, cum ar fi fimbriae (sau
pili), flagelii, lipopolizaharidele si proteinele membranei exterioare. Legarea IgY-urilor a
blocat sau a afectat functia acestor componente legate de cresterea bacteriilor. De
asemenea, este posibil ca legarea specifici a IgY de bacterii si modifice procesele de
semnalizare celulara, ducand la sciderea productiei si eliberarii de toxine.

Opsonizare urmata de fagocitoza

IgY creste activitatea fagocitard impotriva agentilor patogeni. De exemplu, IgY
imbunatiteste fagocitoza Staphylococcus aureus de citre neutrofile, precum si activitatea
fagocitard impotriva E. coli de cdtre macrofagele din lapte si leucocitele neutrofile
polimorfonucleare.

Studiile au aratat, de asemenea, c3 legarea IgY specifice pe suprafata Salmonella
typhimurium O. conduce la modificari structurale care pot fi detectate folosind norul de
electroni si/sau campul electric de pe suprafata bacteriana. Astfel de modificiri pot creste
susceptibilitatea celulelor bacteriene la fagocitoza. S-a dovedit ca opsonizarea IgY a P.
aeruginosa creste explozia respiratorie mediata de PMN si eliminarea bacteriand ulterioara.
Cercetatorii au descoperit ci bacteriile viabile sunt reduse cu 87% atunci cind anti-P.
aeruginosa IgY este utilizata pentru a opsoniza bacteriile inainte de fagocitoza . Adaugarea
de IgY la o suspensie bacteriana a cauzat aglomerarea si imobilizarea bacteriilor in citeva
minute de la opsonizare, asa cum se arata prin imunofluorescenta indirecta. Addugarea de
IgY a marit geometria tintei prin agregarea bacteriand, ceea ce a sporit eficienta fagocitara.

Anticorpii IgY utilizati pentru imunoterapia pasiva au activitate locala, rapida fatd de agentul

patogen, acestia pot fi administrati la o gama larga de indivizi de orice varsti, variind de la
sugari la adulti si incluzdnd pacientii cu imunodeficienta si femeile gravide.
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Anticorpii IgY, fiind o componenta naturala a unui produs la fel de natural, oul, tind s3 fie
netoxici. Pastrarea lor se poate face luni de zile sub forma de pulbere, la umiditate scazuta,
fira a fi nevoie de refrigerare si sunt mai ieftine si mult mai rapide de produs decat
vaccinurile.

Mai multe studii au demonstrat eficacitatea utilizarii IgY in infectiile virale. Experimentele
de imunizare pasivd la soareci au aratat ca administrarea intranazald de anticorpi IgY
impotriva virusului gripal H5N1 conferea protectie impotriva unei infectii letale a unui H5N1
foarte patogen. In plus, acesti anticorpi anti-H5N1 conferd, de asemenea, protectie
impotriva tulpinii virusului HIN1, demonstrand capacitatea de protectie a anticorpilor
policlonali, in ciuda diferentelor dintre diferitele tulpini ale virusului gripal. in plus, acesti
soareci au dezvoltat o memorie imunitara de protectie, ceea ce face utilizarea anticorpilor
IgY utilizati in imunizarea pasiva si mai practic.

Studii asemanatoare au fost realizate si pentru Rotavirusuri, Virusul West Nile, Denga, Zika,
Hantavirusuri, Virusul Rabiei, Virusul Ebola, Norovirus, Coronavirus, etc.

Toate aceste studii demonstreaza utilitatea IgY in controlul infectiilor virale. Majoritatea
acestor studii au aratat cd utilizarea IgY conferea protectie in vitro si / sau in vivo firda a
produce ADE. Mai mult, utilitatea anticorpilor IgY a fost validata chiar si atunci cand sunt
disponibile vaccinuri pentru o anumit3 boal3 virald. In unele cazuri, raspunsul policlonal
obtinut de anticorpii IgY a fost, de asemenea, eficient impotriva mai multor epitopi si
subunitdti ale virusului expus.

Siguranta administrarii, reprezinta diferenta majora prin care IgY este superioard IgG a
mamiferelor. IgY-urile sunt mai sigure decat IgG-urile, deoarece nu se leaga de receptorii Fc
umani sau nu fixeazd componentele complementului la mamifere, prin urmare nu
declanseaza raspunsuri imune potential periculoase. Kubickova si colab. au expus celulele
epiteliale pulmonare umane imortalizate la IgY, folosind lipopolizaharida pentru control
pozitiv si solutie salind tamponata cu fosfat ca martor negativ. Tratamentele au inclus, de
asemenea, expunerea la IgG umane si de capra, iar expunerea a durat 24 de ore pentru
toate tratamentele. Cercetatorii au descoperit cd nivelurile de factor de necroza tumorala a
citokinelor proinflamatorii {TNF)-a, interleukina (IL)-1B, IL-6 si factorul de stimulare a
coloniilor de granulocite-macrofage (GM-CSF) au fost foarte scizute in culturile celulare
tratate cu IgY in comparatie cu nivelurile ridicate de TNF-a si GM-CSF in celulele tratate cu
lipopolizaharide, ceea ce indica faptul ca IgY nu provoacd raspunsuri inflamatorii in celulele
pulmonare si pot fi astfel utilizate in siguranta pentru prevenirea si tratarea infectiilor cdilor
respiratorii. In plus, Ig¥ administrata pe cale oral, in tratarea infectiilor cu rotavirus la
oameni cat §i pentru a trata, de exemplu, a infectiilor pulmonare cu Pseudomonas
aeruginosa, nu a produs efecte secundare negative ale tratamentului cu IgY in pana la 10
ani de utilizare.{ 29,61)

Siguranta administrarii intranazale de IgY a fost documentati pentru tratamentul virusului
gripall9 si al faringitei acute si cronice la om. %
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Foarte recent, a fost studiata si realizata prepararea anticorpilor ingerabili pentru a
neutraliza legarea SARSCoV 2 RBD (domeniul de legare la receptor) la receptorul ACE2
uman.

Anticorpii IgY derivati din oud de gaina impotriva domeniului de legare la receptor (RBD) al
Proteinei Spike SARSCoV2, care este implicatd in legarea de receptorii ACE2 de celule
umane, neutralizeaza in mod eficient legarea RBD la ACE2 si, de asemenea, legarea SARS
CoV2 varianta delta RBD la ACE2. Avand in vedere cd IgY derivate din oud de gaina sunt
sigure si permise pentru consumul uman, si vom dezvolta acesti anticorpi administrati oral
pentru prevenirea virusului si pentru intrarea acestuia in tractul orofaringian si digestiv la
om, ca imunoterapie pasivi. ( 37,40,41,42,43)

Tehnologiile de producere a IgY specifice, antibacteriene, antivirale si antifungice, sunt
multiple si aplicate in cele mai raspandite colturi ale lumii, nefacand obiectul prezentei
inventii, care se refera la aplicatiile concrete ale acestora sanatatea umana,
propunand solutii__concrete pentru prevenirea si tratarea unui numar
important de afectiuni locale si generale.

REVENDICARI

1. Metode de tratament si_administrare_a produselor biologic active continand
Imunoglobulina Y in bolile infectioase, bacteriene sau virale, pe cale orala.

Solutie ADMINISTRABILA PER OS, sub forma de suspensie/spray nazal sau
bucal/capsule, continand anticorpi IgY pentru :

- 1.1. Afectiuni digestive

- 1.2. Afectiuni pulmonare

- 1.3. Afectiuni urinare

- 1.3. Afectiuni ale sistemului nervos central

1.1. Solutie buvabila_sub forma de suspensie/spray nazal sau bucal/capsule,
administrabila oral, continand Anticorpi Specifici _IgY, pentru _afectiunile
infectioase de tip intestinal, ( 27,26,47,49,63,66,68,70,74,76,85), si anume :

- Imunoglobuline IgY specifice, impotriva urmatoarelor grupuri de
microorganisme ce produc infectii digestive grave:

/{f% /; /TL Dl
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Clostridium Difficile, E.Coli, Salmonella, Shigella, Campylobacter Enteridis,
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Rotavirus, Stafilococ Auriu,
Ovomucina, Lizozim : 220 mg Imunoglobuline Y specifice/doza

Imunoglobuline Y specifice 50-70%
Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
xantan Gum 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

Justificare ovomucina: Problema sanatatii intestinale a devenit una dintre cele mai
importante cauze ale mortii umane. Deteriorarea functiei de bariera intestinala si tulburdrile
de permeabilitate intestinald pot creste absorbtia antigenelor lumenului intestinal, pot
promova translocarea substantelor nocive si a agentilor patogeni in sange si pot provoca colita
ulcerativ3, boala Crohn si alte boli. in plus, tulburirile intestinale sunt evenimente timpurii ale
bolilor metabolice {inclusiv bolile cardiovasculare si cancerul), aproape toate bolile metabolice
cronice sunt strans legate de microbiota intestinala si / sau intestinala . Prin urmare, intestinul
este o t{intd importanta pentru tratamentul precoce si prevenirea inflamatiei gastro-intestinale
si a bolilor metabolice.

Integritatea si functia structurii intestinale sunt foarte importante pentru sandtatea
intestinald, iar structura alimentard de dezechilibru este un factor de risc ridicat pentru
afectarea mucusului intestinal. Stratul de mucus intestinal este o bariera dinamica care poate
fi completata continuu de secretia celulelor calice, dar daca bacteriile degradeaza mucusul
mai repede decat suplimentul de secretie celulara, integritatea acestei bariere critice va fi
compromisa, oferind posibilitatea bacteriilor intestinale de a contacta interiorul. strat de
mucoasa. Celulele care prezinta antigen (APC) recunosc bacteriile intestinale ca agenti
patogeni si stimuleazd productia de specii de oxigen reactiv in exces si de radicali liberi. Tn
acelasi timp, produc si un numar mare de citokine pro-inflamatorii si activeaza raspunsurile
imune, ducand la deteriorarea inflamatiei intestinale. Prin urmare, potentialele strategii de
interventie pentru combaterea leziunilor intestinale ar trebui sa includ@a mentinerea
integritatii stratului de mucus intestinal, reducerea abundentei sau viabilitatii bacteriilor care
degradeaza mucusul (reglarea echilibrului microbiotei), inhibarea stresului oxidativ si a

6 / /Zlf/ C///é /é@/
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factorilor inflamatori din secretia mucoasei intestinale sau o combinatie a celor trei de mai
sus.

Rol: rol principal in modularea sanatatii intestinale, asigura barierele imune esentiale asociate
cu sanatatea intestinului; perotejeaza mucoasa intestinala; inhiba infectia cu H.Pilori;
activeaza macrofagele si sistemul imunitar; Inhiba cresterea tumorala (melanom, sarcoame);
Ac.sialic din ovomucina are actiune antibacteriana si antivirala; inhiba hemaglutinarea
v.influenza; atenueaza hipercolesterolemia; inhiba absorbtia colesterolului.

Justificare Lizozim: enzima formata din 129 de aminoacizi, avand capacitatea de a sparge
peretele celulei bacteriene. In medicina umana, este utilizata in medicamentele anticancer si
in tratamentul HIV.

Este antibacterian pe bacteriile gram + si gram -, prin hidrolizarea proteazei si generarea de
peptide antibacteriene, care inhiba cresterea bacteriana. in afara de aceasta, inhiba enzima
angiotensin-converting enzyme, antihipertensiv, anti-tumoral, antioxidant, antiviral.

1.1.1. Iimunoglobuline 1gY specifice, impotriva urmatoarelor grupuri de microorganisme ce
produc _infectii digestive grave: ASOCIEREA tulpinilor probiotice FAECALIBACTERIUM
PRAUSNITZII si Akkermansia muciniphila.

Pentru cazurile de boli inflamatorii cronice intestinale (grupul colitelor, rectocolita
ulcerohemoragica, cancerul colo-rectal,etc.), pentru prima data in lume, se adauga la
produsul oral format din anticorpi specifici contra celor mai_distrugatoare bacterii cu
localizare intestinala, tulpinile probiotice FAECALIBACTERIUM PRAUSNITZII si Akkermansia

muciniphila, ce asigura rol antiinflamator si protector al mucoasei digestive, printr-un intreg
arsenal de activitati metabolice.

Microbiota intestinald, definita ca fiind o comunitate microbiand complexd, diversa si vasta
care locuieste in intestinul uman, se contureaza ca un jucator cheie in patofiziologia mai
multor afectiuni cronice.

Dezechilibrarea acesteia, cum ar fi scaderea marcata a Akkermansia muciniphila si
Faecalibacterium prausnitzii, favorizeaza procese inflamatorii, care pot duce la tulburari
inflamatorii ale tractului gastrointestinalcum ar fi sindromul colonului iritabil si boala
inflamatorie a intestinului, rectocolita ulcerohemoragica, precum si cancerul colorectal.

De asemenea, cresterea abundentei A. muciniphila si F. prausnitzii poate regla functiile
metabolice si exercita efecte de protectie impotriva dezvoltarii obezitatii, diabetului de tip 2 si
ateroscleroza. ( 118,110)

Prin urmare, aceste doud bacterii au fost considerate potentiali bioindicatori a sinatatii
cardiometabolice umane si a afectiunilor in care inflamatia joacd un rol fundamental.

A. muciniphila este o bacterie degradatoare de mucind, in timp ce F. prausnitzii este o
important butirat-producator. F. prausnitzii este si bacteria majora a grupului Clostridium
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leptum. Reprezintd 5% din totalul bacteriilor din fecale si este o importanta sursa de energie
pentru colonocite.

Modularea cantitatii de A. muciniphila si F. prausnitzii in flora intestinala poate contribui la
prevenirea si tratarea bolilor inflamatorii si cardiometabolice. { 112,113,114)

- Imunoglobuline Y specifice 50-70%

- Probiotic FAECALIBACTERIUM PRAUSNITZII 5%

- Probiotic Akkermansia muciniphila 5%

- Ovomucina 2%

- lizozim 1%
- Aloe Vera gel a%
- Xilitol 5%
- xantan Gum 0,5%
- Apa purificata/deionizata ad 30 ml

1.1.2. Imunoglobuline IgY specifice, impotriva urmatoarelor grupuri de microorganisme ce
produc infectii digestive grave : Clonorchis sinensis, Opisthorchis viverrini

C. Sinensis este una dintre cele mai frecvente infectii parazitare din lume. Din cauza relatiei
sale foarte stranse cu colangiocarcinomul hepatic, este o problema de sanatate publica
foarte grava. Oamenii, care sunt gazda definitiva, se infecteaza prin ingestia de peste crud,
insuficient gatit, care este infestat cu C. Sinensis. Forma adulta a C. Sinensis rezida in caile
biliare ale oamenilor. Ei pot trdi in conductele biliare pana la 20 de ani si pot creste pana la
25 mm pe 5 mm.

Opisthorchiaza cauzata de Opisthorchis viverrini ramane o problema majora de sanatate
publicd in multe parti ale lumii, in special in Asia. Dovezile experimentale, cit si cele
epidemiologice implica puternic infectia cu Opisthorchis viverrini, ca factor de risc major in
colangiocarcinomul hepatic, cancerul cailor biliare. (116,119,122)

Imunoglobuline Y specifice anti C.sinensis si | 50-70%
anti-Opisthorchis  viverrini, Helycobacter
Pilori, Salmonella Typhi

Ovomucina 2%

Lizozim 1%

Aloe Vera gel 4%
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Xilitol 5%
xantan Gum 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

1.2. Solutie buvabila sub forma de suspensie/spray nazal sau bucal/capsule,
administrabila _oral, continand Anticorpi Specifici _Ig¥, pentru afectiunile
infectioase de tip respirator, si anume :

Imunoglobuline IgY specifice, impotriva urmatoarelor grupuri de microorganisme ce produc
infectii respiratorii grave: Klebsiella Pneumoniae, Stafilococ, Streptococ, Acinetobacter
baumanii, Citrobacter spp., Pseudomonas aeruginosa ( 30,31,35,54): 220 mg Imunoglobuline
Y specifice/doza

Imunoglobuline Y specifice 50-70%
Ovomucina 2%

Lizozim 1%

Aloe Vera gel 4%

Xilitol 5%

xantan Gum 0,5%

Apa purificata/deionizata - ad 30 ml

1.3. Solutie buvabila sub forma de suspensie/spray nazal sau bucal/capsule
administrabila _oral, continand Anticorpi _Specifici _1g¥, pentru _afectiunile
infectioase de tip urinar, si anume :

Imunoglobuline IgY specifice, impotriva urmatoarelor grupuri de microorganisme ce produc
infectii urinare grave : E.coli, Stafilococ, Streptococ: 220 mg/doza
imunoglobuline Y specifice 50-60%

Ovomucina 2%
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Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
xantan Gum (+/-) 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

1.4. Solutie buvabila sub forma de suspensie/spray nazal sau bucal/capsule,

administrabila _oral, continand Anticorpi Specifici Ig¥, pentru afectiunile
infectioase de tip cerebral, si anume : Virus Herpetic, Cytomegalovirus, Epstein
Barr Virus, virusul meningitei :

Imunoglobuline Y specifice 50-70%
Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
xantan Gum (+/-) 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

imunoglobuline igY specifice, impotriva urmatoarelor grupuri de microorganisme ce produc
infectii cerebrale grave :

- Virusul John Cunningham - IgY specifice asigura imunizarea pasiva a
pacientilor in caz de Leucoencefalopatie multifocala (PML), Scleroza Multipla
si anumite cancere cerebrale (premiera mondiala)({1,4,7,11

- Clostridium botulinum - IgY blocheaza activitatea neurotoxinei botulinice
(premiera mondiala)

Imunoglobuline Y anti JC Virus 80%

10
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Ovomucina 2%

Lizozim 1%

Xilitol 5%

xantan Gum (+/-) 0,5%

Apa purificata/deionizata ad 30 ml
ImunoglobulineY anti C.botulinum 80% ]
Ovomucina 2%

Lizozim 1%

Xilitol 5%

xantan Gum (+/-) 0,5%

Apa purificata/deionizata - ad 30 ml

Metode de administrare a produselor biologic active continand Imunoglobulina Y in

patologiile autoimune, pe cale orala.

Metode de administrare a produselor biologic active continand Imunoglobulina Y in scop de

sustinere a imunitatii, pe cale orala.

Solutie buvabila sub forma de suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila

oral, continand Anticorpi Specifici

ig¥, poli-specifici _antibacterieni _si _antivirali,

componenta produsului putand fi personalizabila in functie de diagnosticul pacientului
sau administrata preventiv in cazurile de risc:

Imunoglobuline Y polispecifice

75%

Ovomucina

2%

11
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Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

Forma de administrare pe cale orala sub forma de capsule pastreaza aceleasi
principii calitative si calitative, fiind reprezentata de conditionarea cantitatii de 220
mg/IgY specifice per doza (liofilizat).

*xk

2. Metode de administrare a produselor biologic active continand

Imunoglobulina_Y in patologiile infectioase acute, severe, pe cale
injectabila.

Rezervata patologiilor infectioase severe.

Fiole de 20 ml continand 100 mg suspensie de IgY poli-specifica sau
monospecifica, pentru administrare i.v.

N
2 — <
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1.

Revendicari

Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de
suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand
Anticorpi Specifici I1gY, pentru afectiunile infectioase de tip intestinal

caracterizat prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y specifice 50-70% (Helicobacter Pilori, Clostridium
Difficile, E.Coli, Salmonella, Shigella, Campylobacter Enteridis, Candida
albicans, Enterococcus faecalis, Rotavirus, Stafilococ Auriu)

Ovomucina 2 %

Lizozim 1 %

Aloe Vera gel 4%

Xilitol 5%

xantan Gum 0,5%

Apa purificata/deionizata ad 30 ml

Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de
suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand
Anticorpi Specifici IgY (Imunoglobuline Y specifice 50-70% (Helicobacter Pilori,
Clostridium Difficile, E.Coli, Salmonella, Shigella, Campylobacter Enteridis, Candida albicans,
Enterococcus faecalis, Rotavirus, Stafilococ Auriu), pentru afectiunile infectioase de tip

intestinal caracterizat prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y specifice 50-70%

Probiotic FAECALIBACTERIUM PRAUSNITZII 5%
Probiotic Akkermansia muciniphila 5%

Ovomucina 2 %

Lizozim 1 %

Aloe Vera gel 4%

Xilitol 5%

Xantan Gum 0,5%

I
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Apa purificata/deionizata ad 30 ml

3. Produs biologic activ sub forma

de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

Anticorpi Specifici IgY(Imunoglobuline Y specifice 50-70%(Helicobacter Pilori,

Clostridium Difficile, E.Coli, Salmonella), pentru afectiunile infectioase de tip

intestinal caracterizat prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y specifice anti | 50-70%
C.sinensis si anti-Opisthorchis viverrini,
Helycobacter Pilori, Salmonella Typhi

Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
xantan Gum 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

4. Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

Anticorpi Specifici IgY, pentru afectiunile infectioase de tip respirator,

caracterizat prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y specifice
Klebsiella  Pneumoniae, Stafilococ,
Streptococ, Acinetobacter baumanii,

50-70%
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' Citrobacter spp., Pseudomonas
aeruginosa
Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4% 1
Xilitol 5%
xantan Gum 0,5%
Apa purificata/deionizata - ad 30 ml

. Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

Anticorpi Specifici IgY, pentru afectiunile infectioase de tip urinar, caracterizat

prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y specifice 50-60%

(E.coli, Stafilococ, Streptococ)

Ovomucina 2%

Lizozim 1%

Aloe Vera gel 4%

Xilitol 5% o
xantan Gum (+/-) 0,5%

Apa purificata/deionizata ad 30 mi

. Produs biologic activ sub formd& de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

af
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Anticorpi Specifici 1gY, pentru afectiunile infectioase de tip cerebral,

caracterizat prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y specifice 50-70%
Virus Herpetic, Cytomegalovirus, Epstein

Barr Virus, virusul meningitei,
Meningococ,Stafilococ, etc.

Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
xantan Gum (+/-) 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

7. Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

Anticorpi Specifici IgY, pentru afectiunile infectioase de tip cerebral produse

de virusul John Cunningham, caracterizat prin aceea ca este constituit n

procente masice din

Imunoglobuline Y anti JC Virus 80%
Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Xilitol 5%
xantan Gum (+/-) 0,5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml
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8. Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

Anticorpi Specifici IgY, pentru afectiunile infectioase de tip cerebral produse

de Clostridium botulinum, caracterizat prin aceea ca este constituit in

procente masice din

ImunoglobulineY anti C.botulinum 80%
Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Xilitol 5%
xantan Gum {+/-) 0,5%

Apa purificata/deionizata

- ad 30 ml

9. Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de

suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand

Anticorpi Polispecifici 1gY, pentru patologiile autoimune, caracterizat prih

aceea ca este constituit in procente masice din

bacteriene si virale

Salmonella, Shigella, Campylobacter

meningitei, Meningococ sau combinatii)

E.Coli,
Enteridis,
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Rotavirus,
Stafilococ Auriu,Proteus mirabillis, Virus Herpetic,
Cytomegalovirus, Epstein Barr Virus,

Helicobacter Pilori, Clostridium Difficile,

virusul

Imunoglobuline Y polispecifice | 80%

Ovomucina

2%

Lizozim

1%

T
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Aloe Vera gel 4%
Xilitol 5%
Apa purificata/deionizata ad 30 ml

10.Produs biologic activ sub forma de solutie buvabila sub forma de
suspensie/spray nazal sau bucal/capsule, administrabila oral continand
Anticorpi Polispecifici IgY, pentru sustinerea imunitatii generale, caracterizat

prin aceea ca este constituit in procente masice din

Imunoglobuline Y polispecifice | 65%
bacteriene si virale

(Helicobacter Pilori, Clostridium Difficile, E.Coli,
Salmonella, Shigella, Campylobacter Enteridis,
Candida albicans, Enterococcus faecalis, Rotavirus,
Stafilococ Auriu,Proteus mirabillis, Virus Herpetic,
Cytomegalovirus, Epstein Barr Virus, virusul
meningitei, Meningococ, in monodoze sau

combinatii)
Ovomucina 2%
Lizozim 1%
Aloe Vera gel 4%
! Xilitol 5%
Bpa purificata/deionizata ad 30 ml

11.Produs biologic activ sub forma de solutie injectabila, sub forma de
flacon/fiola/seringa preumpluta, continand Anticorpi Monospecifici IgY, pentru
administrare injectabila, caracterizat prin aceea ca este constituit in procente

masice din

Imunoglobuline Y mono specifice | 90%
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antibacteriene si/sau anti virale
purificate, cuprinzand toate tulpinile
bacteriene MR

Xilitol

5%

Apa purificata/deionizata

Ad 10 -50 ml

95
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