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(54)  Pavadinimas:
Gimdos veikla skatinantis preparatas ir jo gamybos budas

(57) Referatas:

I§radimas priskirtinas medicinos srigiai, o bitent, farmacijos pramonei ir gali biti panaudotas akuserijoje-
ginekologijoje.

léradimo tikslas - padidinti preparato farmakoterapinj aktyvumg ir uZztikrinti kokybiska jo veikima,
nesukeliant nepageidaujamy pasaliniy poveikiy Zmogaus organizmui.

I§radimo esmé yra tame, kad j gimdymo veikla skatinangio preparato, sudaryto i$ veikliosios medziagos,
igskirtos i$ galvijy hipofizés uzpakalinés dalies, ekstrakto ir konservanto, sudét] jeina tokie komponentai:

Chromatografiskai iSgrynintas oksitocinas - 0,01g,
Chlorbutanolhidratas - 5g¢,
Natrio acetatas x 3H,0 - 224g,
Acto riigstis, 0,1 mol/t - 836,60 mli,
Natrio chloridas - 689,
Vanduo injekcijoms - iki 1000 ml.

Preparato gamybos bldo esmé yra tame, kad veikligja medziagg - chromatografiskai iSgryninta
oksitocing itirpina acetatiniame buferiniame tirpale, izotonizuoja natrio chloridu, tirpalg konservuoja
chlorbutanothidratu, filtruoja ir i$pilsto j ampules.

Pareiskiamo preparato privalumai yra tie, kad jis neturi argininvazopresino ir baltymy priemaisy, todél
nesukelia pasaliniy reiSkiniy.
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ISradimas priklauso medicinos sricéiail, o bitent, far-
macijos pramonei, ir naudojamas akuserijoje-ginekolozijoje
zimdos raumeny susitraukimo skatinimui.

7inomas gimdymo veiklg skatinantis preparatas hifoto-
cinas, kurji sudaro veikliojl medZiaga ir konservanias. [
veikliosios med¥iagos, iSskirtos i3 galvijy hipofizés uZ-
pakalinés dalies ekstrakto, sudéti jeina (masés %): oksi-
tocino 55, argininovazopresino 2I ir neidentifikuoty bal-
tymy 24. Konservantas yra fenolis. Hifotocino biologinis
aktyvumas 3-5 VV/mg. (Zr. buv. TSRS farmakopéjos straipéni
42-1365-86),

Talp pat Zinomas hifotocino gamybos bidas, kuriame veik-
1ligjq medZiagg, iSskirtg i85 galvijy hipofizés uZpakalinés
dalies ekstrakto, i3tirpina vandenyje ir konservuoja 0,3% fe-
nolio tirpalu., Pagamintg tirpalg filtruoja ir iSpilsto i I ml
ampules (%r. Kauno AB "Endokrininiai preparatai” PromySlen-
nyj reglament na proizvodstvo gifotocina [1P-64-0269-I2-89).

Zinomo preparato trikumai tie:

I, Hormony oksitocino ir argininovagzopresino gamybos
metu nejmanoma atskirti vieng nuo kito, todél vienas 18 ver-
tingy hormony argininovazopresinas lieka ant absorbento, ku-
ris véliau utilizuojamas,

2. Neidentifikuoti baltymal, kurie yra potencialiis aler-
genai, gall sukelti nepageidaujamus paSalinius poveikius (pa-
didinti kraujospfidi). Jo negalima skirti gimdyvéms, sergan-
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$ioms nefropatija, hipertonine liga ar simptominémis hiper-
$enzijomis, Zinomo preparato negalima Svirksti { veng ir
vartoti laSelinés infuzijos budu - netinka tmial akulderinei
pagalbal suteikti.

3., MaZa iSeiga ir dideli gamybos nuostoliai, nes del
maZo gaunamos substancijos aktyvumo (ne daugiau 5 VV/mg)
reikia didinti veikliosios medZiagos kieki prepérater

ISradimo tikslas - padidinti preparato farmakoterapi-
n] aktyvumg ir ubtikrinti kokybidkg jo veikimg, nesukeliant
nepageidaujamy paSaliniy poveikiy Zmogaus organizmui.

ISradimo esmé yra ta; kad 1 gimdymo veiklg skatinantio
preparato, sudaryto 18 velkliosios medZiazos, iSskirtos is
galvijy hipofizés uZpakalinés dalies eksirakto ir konser-
vanto, sudéti jeirna tokie komponental:

Veiklioji medZiaga:

Chromatografiskai iSgrynintas

oksitocinas - 0,0I g,
Konservantas:

Chlorbutanolhidratas -5 8,
Stabilizuojanti medZiaga:

Natrio acetatas x 3H,0 - 2,2 g,

Acto rugstis 0,I mol/l - 836,60 ml,
Izotonizuojanti medziagas

Natrio chloridaé - 6,8 g,

Vanduo injekcijoms iki J000 ml.

Itredimo esmé taip pat yra ta, kad gimdymo velklg ska-
tinandio preparato gamybos bide, veikligjg medziazg istir-
pinant, konservuojant, filtruojant ir iSpilstant } ampules,

veikligjg med2iagq - chromatografiskai i8grynintg oksito-
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cing -~ i3tirpina acetatinliame buferinieme tirpale, izotoni-

zuoja natrio chloridu ir tirpalg konservuoja chlorbutanol-

hidratu.

Gimdymo veiklg skatinandio preparato gamybos bido pa-
vyzdyse.

Pirmiausia sudaro buferini tirpalg. 2,2 g natrio ace-~
tato supila i kolbg, iStirpina I 1 vandens, uZpila 836,6 ml
0,I mol/l acto rugities, gautos 5,8 ml "ledines" acto rigs-
ties praskiedus I 1 vandens, ir pila vandens iki bendro
tirio 1000 ml. I gautg buferini tirpalg sudeda 6,8 g nat-
rio chlorido izotonizavimui, kad tirpalo osmosinis slégis
buty lysus organizmo kraujo osmosiniam slégiul ir maiSant
iStirpina. 5 g kristaliniy chlorbutanolhidrato milteliy
konservanto sutrina farforinéje grustuvéje, suberia } stik-
ling kolbg ir uZpila 300 ml prie3 tai 13tirpinto ir paruos-
to tirpalo. Gerai iSmaiSo ir suplla likusji tirpalo kieki
(700 ml). MaiSo I0-20 min. maiSykle. Sandariai uZdarame
inde palieka stovéti I2 val. Chlorbutanolhidratui visiSkai
18tirpus, patikrina pH, kuris turi buti 3,80-395. Po to i
gautg tirpalg suberia 0,0I g auk3to slégle skysCiy chroma-
tografijos metodu iSvalyto oksitocino milteliy, turinéiy
biologini aktyvumg 450-500 VV/mg ir grynumg ne maZesni
95% (atitinkandiy buv. TSRS farmakopéjos straipsnioc I0-93
reikalavimus) ir gerai iS8maiSo. Pagamintg tirpalg filtruo-
ja nuo mechaniniy priemaisy per membraninius filtrus. Gau-
nz §30-860 ml preparato, kuri iSpilsto po I,I ml i neutra-
laus stiklo ampules inertiniy dujy aplinkoje.

Pareifkiamas preparatas Zymiai pranasSesnis uZ Zinomg,
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nes, panaudojus chromatografisSkal isSgrynintg iki 95% oksi-
tocing (Zr. Kauno AB "Endokrininiai preparatai" patvirtintg
instrukcijg TI-6-92—CL), sukurtas naujas preparatas, kuris
neturi argininovazopresino ir baltyminiy priemaify, todél
nesukelis paSaliniy reiskiniy. Ji galima naudoti tmiai sku-
Serinel pagalbal sutelkti, Preparatas gali biuti skiriemas
gimdymul sukelti ir skatinti, néstumo patologijds atvejais
arba prieS lalkg nutekéjus vaisiaus vandenims, esgnt pirmi-
niam ir antriniam gimdymo silpnumui, pogimdyvinio kraujavi-
no sustabdymui dél gimdos hipotonijos.

Ikiklinikinius bandomyjy preparato pavyzdiiy tyrimus
atliko Kauno medicinos akademijos Teorinés ir klinikinés
farmakologijos katedrojes. Jy duomenys parodé, kad pareifkia-
mas preparatas néra {oksiskas, jam neblidingae vietinis au-
diniy dirginamasis ir alergljg sukeliantls veikimas, todel
Lietuves farmakologijos komitetas leido atlikti preparato
klinikinius tyrimus. Juos atliko Kaimmo medicinos akademijos
Akuserijos ir ginekologijos klinikoje ir Vilniaus miesto
universitetinés ligoninés Motery klinikoje.

Klinikinius tyrimus atliko 3 ménesius. Gimdymo veiklai
suZadintl ir stimuliuoti, esant gimdymo veiklos pirminiam-
ir antriniam silpnumui, 48 moterims suleido po I-3 ampules
preparato. Viso sunaudojo 7I ampule po 5 VV preparato,

Gimdyves preparaty %Yoleravo gerai, alerginiy bel paSa-
linio poveikio reisSkiniy, o taip pat rysSkaus vaisiaus tony
kitimo nepastebéta., Poveikls j gimdymo veiklg buvo efektyvus,
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ISRADIMO APIBREZTIS

I. Gimdymo veiklg skatingntis preparatas, sudarytas i§
veikliosios medZiagos, iSskirtos i85 galvijy hipofizés ui-
pakalinés dalies ekstrakto, ir konservanto, b e s i sk i-
riantis tuo, kad § jo sudéti jeina tokie komponentai:

Chromatografiskai iszrynintas oksitocinas - 0,01 g,

Chlorbutanolhidratas -5 g,
Natrio acetatas x 3H,0 - 2,2 g,
Acto rugStis 0,1 mol/l - 836,60 nl,
Natrio chloridas - 6,8 g,
Vanduo injekcijoms iki I000 ml.

2. Gimdymo veiklg skatinantio preparato gamybos bidas,
veikligjg medZiagg i8tirpinant, konservuojant, filtruojant
ir isSpilstant § ampules, bes i skiriantis tuo,
kad veikligjg med¥iagg - chromatografifkai iSzgrynintg oksi-
tocing i8tirpina acetatiniame buferiniame tirpale, izotoni-
zuoja natrio chloridu ir tirpalg konservuoja chlorbutanol-

hidratu.
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