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Iradimas priklauso biotechnologijos sri¢iai, batent, probiotiky preparatams ir gali boti naudojamas kaip maisto
papildas arba gydomasis profilaktinis preparatas, skirtas virskinamojo trakto disbakterioziy profilaktikai arba
gydymui, infekciniams ir uZdegiminiams procesams slopinti bei atstatyti dinamiskg organizmo mikrobiotos ir
aplinkos pusiausvyros bukle. Kompozicija apima probiotikus i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy bei papildomas
medziagas. Siekiant praplésti biopreparato veikimo spekirg probiotiky bifidobakterijos yra parinktos i Stamy
grupés, batent, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum 1, Bifidobacterium
adolescentis, Bifidobacterium breve, laktobakterijos yra parinktos i§ &tamy grupés, batent, Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus plantarum, o papildomos medzZiagos apima probiotiky gyvybingumg skatinancig
medziaga, antioksidanta bei uZpilda, kurioje probiotiky i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy bendras biologinis
aktyvumas viename grame biomasés yra nuo mazdaug 5 x 10° iki maZdaug 8 x 10" KSV (kolonijas sudarandiy
vienety), bei sudaro nuo mazdaug 25 iki maZdaug 30 kompozicijos masés %, o likusig dalj sudaro pasirinktinai
papildomos medZiagos.
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I§radimas priklauso biotechnologijos srigiai, bitent, probiotiky preparatams ir gali biti

naudojamas kaip maisto papildas arba gydomasis profilaktinis preparatas.

Yra Zinomas konsorciumas i3 5-kiy bifido bakterijy, parinkty i§ grupés Stamy Bifidobacterium
bifidum, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium adolescentis, Bifidobacterium infantis,
Bididobacterium breve, kuris naudojamas rauginto pieno nefermentuotiems produktams

gaminti, biologiskai aktyviems priedams gaminti (Ziiiréti Rusijos patenta Nr. 2 261 909).

Sio konsorciumo triikumas yra siauras pritaikymas, nes tinka naudoti tik rauginto pieno
produkty gamyboje ir nei¥laiko stabilumo ir gyvybingumo skystose terpése. Veikiant

virskinamojo trakto agresyvios terpés faktoriams praranda gyvybinguma ir efektyvuma.

Artimiausias analogas yra biopreparatas bifidobakterijy ir laktobakteriju pagrindu, skirtas
disbakteriozei bei infekciniy skrandZio ir Zarnyno trakto susirgimy profilaktikai ir gydymui,
turintis sausos biomasés konsorciuma i§ bifidobakterijy, apimanciy Stamo Bifidobacterium
adolescentis B-1 nuo 10% iki 10'° KSV ir Lactobacillus acidophilus AT-41 nuo 10® iki 10"
KSV viename grame sausos biomasés ir papildomas medZiagas, skirtas vaisty formai sudaryti,
kur sausos konsorciumo biomasés komponentai masés % sudaro: bifidobakterijos ir
laktobakterijos 0,5 — 10,0, o likusia dal{ papildomos medziagos (Zifiréti Rusijos iSradimo
paraiska Nr.2003 136785).

Sio biopreparato trilkumas yra siauras veikimo spektras dalyvaujant medziagu apykaitos
prep gu apy
procesuose, nes apima nedidelj kiekj bifidobakterijy ir laktobakterijy Stamy, papildanéiy vienas

kita savo naudingomis savybémis.

Iiradimu siekiama sukurti biopreparata, kuris turéty platesni veikimo spektra dalyvaujant

medziagy apykaitos procesuose, geriau islaikytu bakterijy stabiluma ir gyvybinguma.

Iradimo esmeé yra ta, kad maistinio arba farmacinio biopreparato kompozicijoje, apimancioje
probiotikus i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy bei papildomas medZziagas, probiotiky
bifidobakterijos yra parinktos i§ tamy grupés, susidedantios i3 Bifidobacterium infantis,

Bifidobacterium  longum,  Bifidobacterium  bifidum I, Bifidobacterium  adolescentis,



LT 5578 B

Bifidobacterium breve, laktobakterijos yra parinktos i§ Stamy grupés, susidedanlios i$
Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, o pasirinktinai papildomos medZiagos
apima probiotiky gyvybinguma skatinanlia medZiaga, antioksidanta bei uZpilda, kurioje
probiotiky bendras biologinis aktyvumas viename grame sausos biomasés yra nuo mazdaug 5 x
10° iki mazdaug 8 x 10'° KSV (kolonijas sudarangiy vienety), bei sudaro nuo mazdaug 25 iki

mazdaug 30 kompozicijos masés %, o likusia dalj sudaro papildomos medZiagos.

Pasitlyta kompozicija del bifidobakterijy ir laktobakterijy {vairovés ir tarpusavio
suderinamumo turi Zymiai platesnj veikimo spektra dalyvaujant medZiagy apykaitos

procesuose, bei didesnj stabiluma,.

Probiotiky gyvybinguma skatinanti medziaga yra laktoze, kuri sudaro nuo mazdaug 24 iki

maZdaug 26 kompozicijos masés %.
Laktozé padeda i3laikyti biopreparato stabiluma ir gyvybinguma.

Antioksidantas yra askorbo riigitis, kuri sudaro nuo maZdaug 5 iki mazdaug 10 kompozicijos

mases %.

Pasiiilytame biopreparate esanti askorbo riigdtis stiprina Zamyno sieneliy pralaiduma, maZina

maisto alergeny rezorbcija.

Uzpildas yra obuoliy vaisiy skaidulos, kurios sudaro nuo mazdaug 38 iki maZdaug 43

kompozicijos mases %.
Obuoliy vaisiy skaiduly panaudojimas biopreparate stimuliuoja Zarnyno peristaltika.

Kompozicija skirta vartoti vaikams, kurios sausoje probiotiky biomasgje Bifidobacterium
infantis sudaro mazdaug 40 masés %, o kiekvienas kitas paminétas probiotiky komponentas

sudaro mazdaug po 10 masés %.

Kompozicija skirta vartoti suaugusiems, kurios sausoje probiotiky biomaséje Bifidobacterium
adolescentis sudaro mazdaug 40 masés %, o kiekvienas kitas paminétas probiotiky komponentas

sudaro mazdaug po 10 masés %.
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Kompozicija yra per burng vartojamos vienetinés dozés formos

Per burng vartojamos vienetinés dozés forma yra suformuota arba kaip kapsule, arba kaip

tablete, arba kaip zirnelis, arba milteliy pavidalo.

Vienetine dozé suformuota kaip kapsule leidzia iglaikyti biopreparato gyvybinguma ir
stabiluma, nes kapsulés istirpsta tik Zarnyne, kas apsaugo probiotines bakterijas nuo skrandZio

ir tulzies drusky ir rigs¢iy neigiamo poveikio.

Per burna vartojamoje vienetinéje dozeje askorbo rugstis sudaro iki maZdaug 1/3 paros poreikio

dozés.

Kompozicija yra skirta panaudoti kaip maisto papildas arba vaistas virskinamojo trakto
disbakterioziy, profilaktikai arba gydymui, infekciniams ir uzdegiminiams procesams slopinti

bei atstatyti dinamiska organizmo mikrobiotos ir aplinkos pusiausvyros bukle.

Pasililyta maistinio arba farmacinio biopreparato kompozicija apima probiotikus i3
bifidobakterijy ir laktobakteriju, kurie yra parinkti i3 Stamy

Bifidobacterium infantis, il-n, BKIIM kolekcijos numeris Ac-1739,

Bifidobacterium longum, No.I n. BKIIM kolekcijos numeris Ac-1711,

Bifidobacterium bifidum No.1, BKIIM kolekcijos numeris Ac-1727,

Bifidobacterium adolescentis 58, BKIIM kolekcijos numeris Ac-1622,

Bifidobacterium breve, bri-n BKITM kolekcijos numeris Ac1738,

Lactobacillus acidophilus, 79 BKIIM kolekcijos numeris B-1909,

Lactobacillus plantarum, BA-13 BKITM kolekcijos numeris B-8708.

Visi paminéti §tamai yra registruoti Rusijos Genetikos mokslinio tyrimo instituto Pramoniniy

mikroorganizmy muziejaus kolekcijoje (BKIIM).

Probiotiky §tamy kompleksas, naudojamas pasiiilytoje biopreparato kompozicijoje yra parinktas
atsizvelgiant i virskinamojo trakto biocenozg, mokslininky ir biotechnology pateiktas Stamy
charakteristikas ir ju specifing reikdme organizme vykstan&iuose medziagy apykaitos
procesuose, jy fermentini ir antagonistinj aktyvuma Zarnyno patogeniniy ir salyginai
patogeniniy mikroorganizmy atzvilgiu, sumaZina Zarnyne puvimo produkty indolo, skatolo,

H,S, aminy gamyba, neutralizuoja kancerogenines nitrity ir nitraty savybes, pavyzdziui,
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Bifidobacterium adolescentis mazina cholesterolio kieki kraujuje, {jungdamas ji i savo sienelés
statyba, Bifidobacterium longum salygoja vitaminy, Ca, Mg, Fe jony rezorbcija, palaiko azoto

koncentracijas, maZina alergines reakcijas maistui.

Visy paminéty Stamy gavimas yra analogiskas, biitent, kiekvienas ju iSauginamas skystoje
mitybinéje terpéje, atliekant tris pasélius. [3auginta kultira yra koncentruojama ultrafiltraciniu
metodu, { gauta biomase¢ pridedama 6-10 masés % sacharozeés ir 0,5-2 mases % Zelatinos ir
igdziovinama liofilizacijos metodu. 100 g sausos biomasés yra 5-20 g Zelatinos, 60-70 g
sacharozés, 7-8 g biokultiros lasteliy ir 9-10 g terpés drusky. Atliekama bifidobakterijy ir
laktobakterijy gyvybingumo kontrole (KSV), 3varumo kontrole, kad nebiity pasalines

mikrofloros, ir nustatoma liekamoji drégme.

Prisilaikant techninés dokumentacijos normatyvy, gautos sausos mikrobinés masés
susmulkinamos ir sumaiSomos pasirinktinai su papildomomis medZiagomis, tokiomis kaip
probiotiky gyvybinguma skatinandia medZiaga, pavyzdziui laktoze, antioksidantu, pavyzdZiui,
askorbo rlig§timi ir uzpildu, pavyzdziui, obuoliy vaisiy skaidulomis bei atlickama aktyvumo bei
$varumo kontrolé. Bendras biologinis aktyvumas viename grame gautos biomasés turi buti nuo
5 x 10° iki 8 x 10'® (kolonijas sudaraniy vienety), bei sudaryti nuo 25 iki 30 kompozicijos
masés %, o likusia dali sudaro papildomos medZiagos, bitent, laktozeé nuo 24 iki 26 mases %,
askorbo rigstis nuo 5 iki 10 masés % bei vaisiy skaidulos nuo 38 iki 43 masés %. Po to, i§
paruodtos biomasés formuoja vienetines per burng vartojamas dozes, pavyzdZziui, i$fasuoja i
cilindrinés formos pasirinkto dydZio kapsules, kuria sudaro Zelatina, mazdaug 97,67 masés %,

titano dioksidas, mazdaug 2 masés % ir indigotinas, maZdaug 0,133 masés %.
1 pavyzdys.

Kompozicijos, skirtos vartoti vaikams, vieneting per burna vartojama doze sudaro 54 mg sausos
biomasés i3

20 mg Bifidobacterium infantis, biologinis aktyvumas >4 x 10° KSV,

2 mg Bifidobacterium longum, biologiniu aktyvumas 2 1 x 10° KSV,

10 mg Bifidobacterium bifidum 1, biologinis aktyvumas > 1 x 108 KSV,

2 mg Bifidobacterium adolescentis, biologinis aktyvumas 2 1 x 10 KSV,

10 mg Bifidobacterium breve, biologinis aktyvumas > 1 x 10° KSV,

9,9 mg Lactobacillus acidophilus, biologinis aktyvumas = 1 X 108 KSV,
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0,1 mg Lactobacillus plantarum, biologinis aktyvumas > 1 x 10 KSV,

kurios sausos biomasés bendras biologinis aktyvumas yra ne maZesnis kaip 1 x 10° KSV bei
sudaro maZdaug 27 kompozicijos masés %, o likusia dali sudaro papildomos medziagos,
susidedangios i§ laktozés, mazdaug 25 masés %, askorbo riigsties, mazdaug 5 masés % ir vaisiy

skaiduly, maZzdaug 43 mases %.
2 pavyzdys

Kompozicija, skirta vartoti suaugusiems, vieneting per burng vartojama doz¢ sudaro 54 mg

sausos biomasés i3

20 mg Bifidobacterium infantis, biologinis aktyvumas > 1 x 10°KSV,

2 mg, Bifidobacterium longum, biologinis aktyvumas > 1 x 108 KSV,

2 mg Bifidobacterium bifidum 1, biologinis aktyvumu 21 x 10 KSV,

20 mg Bifidobacterium adolescentis, biologinis aktyvumas > 4 x 108 KSV,

10 mg Bifidobacterium breve, biologinis aktyvumas > 1 x 10* KSV,

9,9 mg Lactobacillus acidophilus, biologinis aktyvumas > 1 x 10° KSV,

0,1 mg Lactobacillus plantarum, biologinis aktyvumas > 1 x 10 KSV,

kurios sausos biomasés bendras biologinis aktyvumas yra ne maZesnis kaip 1 x 10° KSV bei
sudaro mazdaug 27 kompozicijos masés %, o likusia dali sudaro papildomos medZiagos,
susidedangios i§ laktozés, maZdaug 25 masés %, askorbo rligsties, mazdaug 10 masés %, vaisiu

skaiduly, mazdaug 38 mases %.
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ISRADIMO APIBREZTIS

1. Kompozicija, apimanti probiotikus i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy bei papildomas
medZiagas, besiskirianti tuo, kad probiotiky bifidobakterijos yra parinktos i§ Stamy, tokiy
kaip Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum I
Bifidobacterium adolescentis, Bifidobacterium breve, laktobakterijos yra parinktos i§ Stamuy,
tokiy kaip Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, o papildomos medZiagos apima
probiotiky gyvybinguma skatinantia medZiaga, antioksidanta bei uzpilda, kurioje probiotiky i$
bifidobakterijy ir laktobakterijy bendras biologinis aktyvumas viename grame biomases yra nuo
mazdaug 5 x 10° iki mazdaug 8 x 10'® KSV (kolonijas sudarangiy vienety) bei sudaro nuo
mazdaug 25 iki maZdaug 30 kompozicijos masés %, o likusia dali sudaro pasirinktinai

papildomos medZiagos.

2. Kompozicija pagal 1 punkta, besiskirianti tuo, kad probiotiky gyvybinguma skatinanti

medZiaga yra laktoze, kuri sudaro nuo mazdaug 24 iki mazdaug 26 kompozicijos masés %.

3. Kompozicija pagal 1 punkta, besiskirianti tuo, kad antioksidantas yra askorbo riigstis,

kuris sudaro nuo mazdaug 5 iki mazdaug 10 kompozicijos masés %.

4. Kompozicija pagal 1 punkta, besiskirianti tuo, kad uzpildas yra obuoliy vaisiy skaidulos,

kurios sudaro nuo mazdaug 38 iki mazdaug 43 kompozicijos mases %.

5. Kompozicija pagal bet kurj i 1 — 4 punkty, besiskiriantis tuo, kad kompozicija skirta
vartoti vaikams, kurios sausoje probiotiky biomaseje Bifidobacterium infantis sudaro maZdaug
40 masés %, o kiekvienas kitas paminétas probiotiky komponentas sudaro mazdaug po

10 mases %.

6. Kompozicija pagal bet kurj i3 1 — 4 punkty, besiskiriantis tuo, kad kompozicija skirta
vartoti suaugusiems, kurios sausoje probiotiky biomaseje Bifidobacterium adolescentis sudaro
mazdaug 40 masés %, o kiekvienas kitas paminétas probiotiky komponentas sudaro mazdaug po

10 masés %.
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7. Kompozicija pagal bet kuri i I — 6 punkty, besiskiriantis tuo, kad ji yra per burng

vartojamos vienetinés dozés formos

8. Kompozicija pagal 7 punkta, besiskiriantis tuo, kad per burng vartojamos vienetinés dozés

forma yra suformuota kaip kapsulé, arba kaip tableté, arba kaip Zirnelis, arba milteliy pavidalo.

9. Kompozicija pagal 7 arba 8 punkts, besiskiriantis tuo, kad per burng vartojamoje

vienetingje dozéje askorbo riigitis sudaro iki mazdaug 1/3 paros poreikio dozeés.

10. Kompozicija pagal bet kurj ankstesniji punkta yra skirta panaudoti kaip maisto papildas
arba vaistas virSkinamojo trakto disbakterioziy profilaktikai arba gydymui, infekciniams ir
uZdegiminiams procesams slopinti bei atstatyti dinamiska organizmo mikrobiotos ir aplinkos

pusiausvyros biikle.
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