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Maisto papildas, gerinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsauga nuo pasikartojanéiy infekcijy, kurio

veikimo esmé yra ta, kad veikligjg sudétine dalj sudaro midinys i§ ne daugiau kaip 99,999975 % svorio daliy
liofilizuoty didZiauogés spanguolés (Vaccinium macrocarpon) vaisiy irfarba jy suléiy, irfarba jy dZiovinty suléiy,
irfarba jy ekstrakty ir nuo 0,0000025 iki 0,0694 % svorio daliy D vitamino ergokalciferolio D2 arba cholekalciferolio
D3 arba jy miginio D2/D3 pavidale.



Maisto papildas, gerinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsauga nuo

pasikartojanciy infekcijy

Technikos sritis

Sis techninis sprendimas pateikia maisto papilda, pasizymintj apatiniy slapimo
taky apsauga nuo pasikartojangiy bakterijy sukelty infekcijy. | papildo sudetj jeina
liofilizuoty didZiauogés spanguolés (Vaccinium macrocarpon) vaisiy irfarba sulCiy ir
vitamino D2/D3 (ergokalciferolis/cholekalciferolis) derinys. Jo veikimas pasireiskia
padidintu $lapimo taky pavir$iaus, tai yra epitelio, atsparumu uropatogeniniy bakterijy

prisijungimui.

Technikos lygis

Siaures Amerikos kontinento senbuviai kelis $imtus mety naudojo Vaccinium
macrocarpon (didZiauogé spanguolé) vaisius ir/arba sultis abiejy lyCiy asmeny
apatiniy S$lapimo taky infekcijy gydymui. Spanguolés vaisiy sudétyje esanciy
medziagy farmakologinis veikima salygoja uropatogeniniy bakterijy adhezijos prie
$lapimo taky epitelio inhibicija. Del savo antiadhezinio veikimo $is augalas tapo
populiariu veikliu maisto produktu arba maisto papildu ir Europoje. DiZiauogéje
spanguoléje esangios medzZiagos taip pat pasizymi antioksidaciniu ir
prieSuzdegiminiu veikimu, inhibuoja patogeniniy bakterijy biopléveles susidaryma ant
skrandZio ir $lapimo sistemos gleivinés epitelio (Howell AB (2007) Bioactive
compounds in cranberries and their role in prevention of urinary tract infections. Mol
Nutr Food Res 51,732-737: Howell AB et al. (2010) Dosage effect on uropathogenic
Escherichia coli anti-adhesion activity in urine following consumption of cranberry
powder standardized for proanthocyanidin content: a multicentric randomized double
blind study. BMC Infectious Diseases 10, 94, Shmuely H, Yahav J, Samra Z et al.
(2007) Effect of cranberry juice on eradication of Helicobacter pylori in patients
treated with antibiotics and a proton pump inhibitor. Mol Nutr Food Res 51,746-751,
Yamanaka A, Kimizuka R, Kato T, Okuda K. (2004) Inhibitory effects of cranberry



juice on attachment of oral streptococci and biofilm formation. Oral Microbiol Immunol
19, 150-154; Jepson RG, Craig JC (2008) Cranberries for preventing urinary tract

infections. Cochrane Database Systemic Reviews, issue 4, CD0013217).

Vitaminas D yra svarbiausia signaliné molekulé (hormonas) organizmo kalcio
metabolizmo (homestazés) reguliavimo, kauly audinio mineralizavimo procese,
veikianti jy tankj ir remodeliavima. Fiziologinis 25-hidroksivitamino D lygis vaikystéje
yra bitinas kauly augimui, suaugusiems - kauly audinio kokybei, o senyvame
amziuje - osteoporozés sulétinimui ir kauly lGZiy rizikos mazinimui. Zemas 25-
hidroksivitamino D lygis kraujyje siejamas su padidinta storosios Zarnos veZio
atsiradimo rizika, autoimuniniais susirgimais, 1-o tipo diabetu ir eile Sirdies-
kraujagysliy susirgimy. Klinikiniame eksperimente buvo jrodyta, kad vitamino D
papildymas gerina apatiniy $lapimo taky ir $lapimo pislés epitelio apsauga uz
katelicidino sinteze atsakingo geno ekspresijos indukcija. Sis peptidas saugo $lapimo
sistemos organus nuo kolonizavimo urapatogeninémis bakterijomis (Cavalier E et al.
(2009) Vitamin D: current status and perspectives. Clin Chem Lab Med 47(2),120-
127; Rosen CJ (2011) Vitamin D insufficiency. N Engl J Med 364,248-254,
Souberbielle J-C et al. (2010) Vitamin D and musculoskeletal health, cardiovascular
disease, autoimmunity and cancer: Recommendations for clinical practise.
Autoimmunity Reviews 9, 709-715; Hertting O (2010) Vitamin D induction of the
human antimicrobial peptide cathelicidin in the urinary bladder. PLOS one 5(12),
e15580).

Sitilomo sprendimo tikslas yra praturtinti maisto papildy rinka preparatu,
kuriame kaip veiklioji medZiaga bty liofilizuoty didZiavaisiy spanguoliy vaisiy
(Vaccinium macrocarpon) arba jy sulgiy, arba jy dZiovinty suléiy, arba jy ekstrakto ir
vitamino Do/D; (ergokalciferolio/cholekalciferolio) derinys. Sio derinio tikslas yra
iSnaudoti sinergizma tarp didZiauogés spanguolés antiadhezinio veikimo ir vitamino
D reguliuojanéios funkcijos antimikrobinio peptido katelicidino sintezéje $lapimo taky
epitelyje ir tokiu blidu apsaugoti §lapimo trakta nuo kolonizavimo uropatogeninémis
bakterijomis. Abi sudétinés dalys neturi jokio pasalinio poveikio. Rinkoje parduodami
gaminiai su didZiauogiy spanguoliy vaisiy sulgiy ir vitaminy A, B, C, D ir E deriniu..
Sie gaminiai sitlomi sulgiy, vaisiy Zeleé ar kramtomujy gumy pavidalo, kaip tai
aprasyta dokumentuose RU 2242145, CN 101590093, EA 200801042 arba US
7056541. Tadiau aktyviy augalo Vaccinium macrocarpon medziagy ir vitamino D



kiekis Siuose gaminiuose atitinka gaminio maisto, o ne maisto papildo kategorijai.
Deklaruojamas vitamino D kiekis silomo maisto papildo sudétyje, Salia nurodyto
veikimo, papildo &io vitamino deficita vidurio Europos populiacijoje. Umi
hiperkalcemija, kuri galéty pasireiksti vartojant didesnes nei 10000 IU vitamino D
dozes, tai yra daugiau nei 150 ng 25-hidroksivitamino D viename ml kraujo, negali

biti sukelta, naudojant silloma maisto papilda.

Techninio sprendimo esmeé

Nustatytas tikslas pasiektas techniniu sprendimu, kuriuo yra maisto papildas,
veikiantis apatiniy $lapimo taky bakterines infekcijas. Veikimo esme ta, kad veikliajg
sudétine dalj sudaro misinys i§ ne daugiau kaip 99,999975% svorio daliy liofilizuoty
didzauogés spanguolés (Vaccinium macrocarpon) vaisiy ir/arba jy suléiy ir/arba jy
dZiovinty suliy ir/arba jy ekstrakty ir nuo 0,00000025 iki 0,0694 % svorio daliy
vitamino D ergokalciferolio D2 arba cholekalciferolio D3 arba jy misinio D2/D3

pavidalo.

Veiklioji medZiaga naudingu biidu sumai8yta su iki 1000-tj karty didesniu kiekiu
fiziologiskai nekenksmingo pagrindo, jei reikia papildytu pagalbinémis medziagomis,
kai nekenksminga pagrinda sudaro bent viena i§ medziagy, i$rinkty i$ minkstiklio
arba tirpiklio arba nesiklio grupés arba ji sudaro jvairGs jy misiniy variantai ir kai,
esant reikalui, tarp pridéty pagalbiniy medziagy yra bent viena medZiaga, iSrinkta i$
koloidiniy reagenty arba antioksidanty, arba dazikliy, arba stabilizatoriy, arba
emulsikliy, arba plévele sudarangiy medZiagy grupés arba ja sudaro [vairls jy

misiniy variantai.

Optimaliu atveju minkstikiis iSrenkamas i glicerolio arba polioliy, grupés, kaip
tirpiklis naudojamas vanduo arba etanolis, ir nesikliai iSrenkami i§ Zelatinos arba
modifikuoto krakmolo, arba celiuliozés ir jos derivaty, arba krakmolo ir jo derivaty,
arba kalcio ir natrio karbonaty, arba kalcio fosfato, arba karageno, arba augaliniy
aliejuy, arba glicerolio, arba trigliceridy, arba fosfaty, arba invertuoto sirupo grupiu,
arba sudarytas i$ jy miginiy. Kitame jgyvendinimo variante koloidinis reagentas yra
iSrinktas i§ silicio oksido arba magnio stearato grupés arba sudarytas i§ ju misinio,
antioksidantas yra iSrinktas i§ tokoferolio arba rozmarino rligsties, arba natrio
askorbato, arba askorbilpalmitato grupés ir kai daZikliai yra i8rinkti i§ geleZies oksido
arba titano oksido, arba natiraliy darZoviy koncentraty grupes, arba sudaryti is jvairy



ju misiniy_kombinaciju. Dar kitame jgyvendinimo variante stabilizatoriy sudaro biciy
vaskas arba polisorbatai, arba poliglicerolio ir riebaliniy ragscéiy esteriai, Kai
emulsikliai yra i$rinkti 8§ lecitiny  arba sorbitanmonostearato, arba
sorbitanmonooleato, arba sorbitantristearato, arba sorbitanmonolaurato, arba
sorbitanmonopalmitato grupés, ir kai plévele sudarangios medZiagos yra iSrinktos I8
hidroksipropilmetilceliuliozés arba hidroksipropilceliuliozes, arba polietilenglikoliy,

arba polivinilalkoholio, arba Selako grupes.

Maisto papilde yra polifenoliy, tai yra antocianiny, flavonoidy, fenolio ragsties ir
taip pat mineraliniy medZiagy ir vitaminy, esanciy didZziauogéje spanguoléje,
teigiamai veikian&iy apatinius $lapimo takus, kurie, kartu veikiant ergokalciferoliui D2
arba cholekalciferoliui D3, uztikrina $lapimo taky infekcijos rizikos sumazinima.

Techninio sprendimo jvykdymo pavyzdziai

Konkretus galimy techniniy sprendimy jgyvendinimas iSaiSkeja iS toliau
esandiy maisto papildo panaudojimo pavyzdZiy:
1. pavyzdys :

Maisto papildas, didinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsauga prie$
pasikartojandias infekcijas, pateikiamas kietos 530 mg svorio kapsulés su skystu
turiniu pavidalo. Jos sudétis:

- veikliosios medZziagos:

liofilizuoti didZiauogés spanguolés vaisiaus milteliai ............. 180 mg

ergokalciferolis D2  .........cccccooiniii 0,005 mg

- nekenksmingas pagrindas :
nesiklis susidedantis is:

Zelatinos ... 105 mg
augalinio aliejaus .............cccccooeeiniine 225,615 mg
minkstiklis = poliolis ........ oo, 12,35 mg
skiediklis —vanduo 5,03 mg

- pagalbinés medZiagos :
antioksidantas — natrio askorbatas ...............ccccoeiiii i, 2mg



2. pavyzdys :

Maisto papildas, didinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsauga prie$
pasikartojandias infekcijas, pateikiamas mink$tos 735 mg svorio kapsulés su
milteliais pavidalo. Jos sudétis:

- veikliosios medziagos:

pur$kiant i§dZiovintos didZiauogés spanguolés sultys ..... 200 mg

cholekalciferolis D3 ........ooviiiiiiieeeeeeerer e 0,005 mg

- nekenksmingas pagrindas :
nesiklis — misinys i$:

zelatinos ... 142,545 mg
sojy aliejaus  .........ooiiiiininnen, 290 mg
minkstiklis — glicerolis ........c.cccovviiiiiiiiin 67,58 mg
tirpiklis —vanduo  .........ccociiii 8,22 mg
- pagalbinés medZiagos :
antioksidantas - tokoferolio acetatas ................cccccccciiiil 2mg
daziklis — geleZies oksidas .............cccccoviiiiiiiienniiiiiien 1,65 mg
stabilizatorius — bi€iy vaskas ...........cccccceeirieiiiiin 10 mg
emulsiklis —lecitinas .........cccceee i 13 mg
3. pavyzdys :

Maisto papildas, didinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsaugg pries
pasikartojanéias infekcijas, pateikiamas kietos 670 mg svorio kapsulés su milteliais
pavidalo. Jos sudétis:

- veikliosios medziagos:

liofilizuoti didZziauogés spanguolés milteliai .............ccc.......... 500 mg
ergokalciferolio D2 ir cholekalciferolio D3 miSinys ......... 0,0075 mg
- nekenksmingas pagrindas :
nediklis — Zelatina ... 148,7925 mg
minkstiklis — glicerolis ..........ccccoerieriii 7,60 mg
tirpiklis —vanduo ... 3,60 mg
- pagalbinés medziagos :
antioksidantas — natrio askorbatas ................c.ccccciiinnnn 2mg
koloidinis reagentas — silicio oksidas ............ccccecciiiiiiinnnne 8 mg

4. pavyzdys :



Maisto papildas, didinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsauga pries$
pasikartojanéias infekcijas, paduodamas 550 mg svorio tabletés arba padengtos
tabletés pavidalo. Jos sudétis:

- veikliosios medzZiagos:

sausas didZiauogés spanguolés ekstraktas ......................... 90 mg
ergokalciferolis D2 ..............co 0,005 mg
- nekenksmingas pagrindas :
nesiklis — misinys i$:
mikrokristalinés celiuliozés.................... 230,045 mg
kalcio vandenilio fosfato tereveeeiinieneeee 192,50 mg
karboksimetilceliuliozés...............ccoooeneie. 13,75 mg
medvilnés aliejaus  ..............coiiiii 1,50 mg
- pagalbinés medziagos :
koloidinis reagentas — miSinys i8:
magnio stearato ... 3,30 mg
siliciooksido ... 4,80 mg
plévele sudarancios medziagos — miinys i$:
hidroksipropilmetilceliuliozées  .......... 4,20 mg
hidroksipropilceliuliozés .................... 3,40 mg
dazikliy misinys:
titano oksidas ..., 2,50 mg
natdraliy darzoviy koncentratai ..................... 4mg

5. pavyzdys :

Maisto papildas, didinantis apatiniy $lapimo taky epitelio apsauga pries
pasikartojangias infekcijas, pateikiamas 5 000 mg svorio sirupo pavidalo. Jo sudétis:

- veikliosios medziagos:

dzZiovintos didZziauogés spanguolés vaisiy sultys ........... 500,0 mg

ergokalciferolis D2 ............cooiiiiii 0,005 mg
- nekenksmingas pagrindas :

nesiklis — invertuotas sirupas .........ccccceii i 4.492,995 mg

tirpiklis —etanolis ... 5 mg

- pagalbinés medziagos :
antioksidantas — natrio askorbatas



Pramoninis panaudojimas

Maisto papildg su Slapimo taky epitelj sauganciu veikimu galima profilaktiSkai
naudoti prie$ pasikartojan€ius Omius uropatogeniniy bakterijy sukeltus apatiniy
Slapimo taky uZdegimus. Maisto papildas kartu teigiamai veikia virS8kinimo trakto

mikroflorg ir papildo vitamino D deficitg Siuolaikinéje populiacijoje.



ISRADIMO APIBREZTIS

Maisto papildas, veikiantis apatiniy $lapimo taky bakterines infekcijas,
besiskiriantis tuo, kad veikliajg sudétine dalj sudaro misinys i§ ne daugiau
kaip 99,999975% svorio daliy liofilizuoty didZauoges spanguolés (Vaccinium
macrocarpon) vaisiy ir/farba jy sulgiy, ir/arba jy dziovinty sulCiy, irfarba jy
ekstrakty ir nuo 0,0000025 iki 0,0694 % svorio daliy vitamino D ergokalciferolio
D2 arba cholekalciferolio D3 arba jy misinio D2/D3 pavidalo.

. Maisto papildas pagal 1 punkta, besiskiriantis tuo, kad veiklioji dalis
sumaisyta su iki 1000 karty daugiau daliy fiziologiSkai nekenksmingo pagrindo,

esant reikalui papildyto pagalbinémis medZiagomis.

. Maisto papildas pagal 2 punkta, besiskiriantis tuo, kad nekenksmingas
pagrindas susideda i§ bent vienos medZiagos, irinktos i§ minkstiklio arba

tirpiklio, arba nesiklio grupés arba jj sudaro jvairs jy misiniy variantai.

Maisto papildas pagal 2 punkta, besiskiriantis tuo, kad, esant reikalui,
papildytos pagalbinés medZiagos susideda i§ bent vienos medziagos, iSrinktos
i$ koloidiniy reagenty arba antioksidanty, arba dazikliy, arba stabilizatoriy, arba
emulsikliy, arba plévele sudaranéiy medziagy grupés ir/arba susideda i$ jvairiy

ju midiniy varianty.

. Maisto papildas pagal 3 punkta, besiskiriantis tuo, kad minkstiklis yra

iSrinktas i$ glicerolio arba poliolio grupés.

Maisto papildas pagal 3 punkta, besiskiriantis tuo, kad tirpiklis yra vanduo

arba etanolis.

Maisto papildas pagal 3 punkta, besiskiriantis tuo, kad nesiklis yra isrinktas
i§ Zelatinos arba modifikuoto krakmolo, arba celiuliozés ir jos derivaty, arba
krakmolo ir jo derivaty, arba kalcio ir natrio karbonato, arba kalcio fosfato, arba
karageno, arba augaliniy aliejy, arba glicerolio, arba trigliceridy, arba fosfaty

arba invertuoto sirupo grupiy arba susideda i$ jy mi$iniy.



8.

10.

11.

12.

13.

Maisto papildas pagal 4 punkta, besiskiriantis tuo, kad koloidinis reagentas

yra i8rinktas i§ silicio oksido arba magnio stearato grupes arba susideda i$ jy

misiniy.

Maisto papildas pagal 4 punkta, besiskiriantis tuo, kad antioksidantas yra
iSrinktas i§ tokoferoliy arba rozmariny ragsties arba natrio askorbato, arba

askorbilpalmitato grupés.

Maisto papildas pagal 4 punkta, besiskiriantis tuo, kad dazikliai yra isrinkti i8
geleZies oksido arba titano oksido, arba natdraliy darZoviy koncentraty grupés

arba susideda i$ jvairiy ju misiniy kombinaciju.

Maisto papildas pagal 4 punkta, besiskiriantis tuo, kad stabilizatoriumi yra
bitiy vaskas arba polisorbatai, arba poliglicerolio ir riebaliniy ragsciy esteriai.

Maisto papildas pagal 4 punkta, besiskiriantis tuo, kad emulsikliai yra iSrinkti
i§ lecitiny arba sorbitanmonostearato, arba sorbitanmonooleato, arba
sorbitantristearato, arba sorbitanmonolaurato, arba sorbitanmonopalmitato

grupes.

Maisto papildas pagal 4 punkta, besiskiriantis tuo, kad plévele sudarancios
medzZiagos yra iSrinktos is hidroksipropilmetilceliuliozés arba
hidroksipropilceliuliozés, arba polietilenglikolio, arba polivinilalkoholio, arba

Selako grupes.
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