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ISradimas priklauso biotechnologijos sri€iai, batent, probiotiky preparatams ir gali bati naudojamas kaip

maisto papildas arba gydomasis profilaktinis preparatas. Preparato kompozicija apima probiotikus i$ bifidobakterijy
ir laktobakterijy bei papildomas medziagas, kur probiotiky bifidobakterijos yra parinktos i§ Stamy, tokiy kaip
Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum, Bifidobactenium breve, laktobakterijos
yra parinktos i§ Stamy, tokiy kaip Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum. Siekiant prapiésti veikimo
spektra kompozicija papildomai apima laktobakterijas parinktas i§ $tamy Lactobacillus fermentum, Lactobacillus
reuteri, Lactobacillus casei ir Lactobacillus rhamnosus, kurioje probiotiky i$ bifidobakterijy ir laktobakterijy bendras
biologinis aktyvumas viename grame biomasés yra nuo mazdaug 1,5 x 1010 iki mazdaug 1,5 x 1011 KSV
(kolonijas sudarangiy vienety) bei sudaro nuo mazdaug 40 iki mazdaug 42 kompozicijos masés %, o likusig dalj
sudaro pasirinktos papildomos medzZiagos.
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Isradimas priklauso biotechnologijos sriciai, batent, probiotiky preparatams ir

gali bati naudojamas kaip maisto papildas arba gydomasis profilaktinis preparatas.

Yra Zinomas konsorciumas i§ 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 (Ziareti
Rusijos patentg Nr. 2 261 909).

Sio konsorciumo trikumas yra siauras pritaikymas, nes tinka naudoti tik
rauginto pieno produkty gamyboje ir neiSlaiko stabilumo ir gyvybingumo skystose
terpese. Veikiant virskinamojo trakto agresyvios terpes faktoriams praranda

gyvybinguma ir efektyvuma.

Yra Zinomas biopreparatas bifidobakterijy ir laktobakterijy pagrindu, skirtas
disbakteriozei bei infekciniy skrandZio ir zarnyno trakto susirgimy profilaktikai ir
gydymui, turintis sausos biomaseés konsorciumg i$ bifidobakterijy, apimanciy Stamo
Bifidobacterium adolescentis B-1 nuo 108 iki 10'% KSV ir Lactobacillus acidophilus AT-
41 nuo 108 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 likusig dalj papildomos
medziagos (Zilreti Rusijos iSradimo parai$kg Nr.2003 136785).

Artimiausias pagal sudétj yra biopreparatas apimantis probiotikus i$
bifidobakterijy ir laktobakterijy bei papildomas medziagas, probiotiky bifidobakterijos
yra parinktos i§ $tamy grupés, susidedanéios i Bifidobacterium infantis,
Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum 1, Bifidobacterium adolescentis,
Bifidobacterium breve, laktobakterijos yra parinktos i§ $tamy grupés, susidedancios i$
Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, o pasirinktinai papildomos
medziagos apima probiotikq gyvybingumg skatinanti medziaga, antioksidantas bei
uzpildas, kurioje probiotiky bendras biologinis aktyvumas viename grame sausos
biomasés yra nuo mazdaug 5 x 10° iki mazdaug 8 x 10 KSV (kolonijas sudaran¢iy
vienety), bei sudaro nuo mazdaug 25 iki mazdaug 30 kompozicijos masés %, o likusig
dalj sudaro papildomos medziagos (ziGréti iSradimo apraSymag pagal Lietuvos patentg
Nr.5578, 2007 08 20)

Sio biopreparato trikumas yra siauras veikimo spektras dalyvaujant medziagy
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apykaitos procesuose, nes apima nedidelj kiekj laktobakterijy Stamy, papildanciy

vienas kitg savo naudingomis savybémis.

ISradimu siekiama sukurti biopreparata, kuris turéty platesnj veikimo spektrg
dalyvaujant medZiagy apykaitos procesuose, geriau iSlaikyty bakterijy stabiluma ir
gyvybinguma.

ISradimo esmeé yra ta, kad maistinio arba farmacinio biopreparato
kompozicijoje, apimanéioje probiotikus i bifidobakterijy ir laktobakterijy bei
papildomas medziagas, kurioje probiotiky bifidobakterijos yra parinktos i§ Stamy, tokiy
kaip Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum
Bifidobacterium breve, laktobakterijos yra parinktos i$ $tamy, tokiy kaip Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus plantarum, kompozicija papildomai turi laktobakterijas
parinktas i§ Stamy Lactobacillus fermentum, Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei
ir Lactobacillus rhamnosus, kurioje probiotiky i$ bifidobakterijy ir laktobakterijy bendras
biologinis aktyvumas viename grame biomasés yra nuo mazdaug 1,5 x 100 iki
mazdaug 1,5 x 10"" KSV (kolonijas sudaranéiy vienety) bei sudaro nuo mazdaug 40
iki mazdaug 42 kompozicijos masés %, o likusig dalj sudaro pasirinktos papildomos

medzZiagos.

Pasirinktos papildomos medziagos kompozicijoje apima maltodekstrina,
magnio stearatg ir silicio dioksida, kur maltodekstrinas sudaro mazdaug 35,19
kompozicijos masés %, magnio stearatas sudaro 1,17 kompozicijos masés %, ir silicio

dioksidas sudaro mazdaug 0,29 kompozicijos maseés % .

Kompozicija yra per burng vartojamos vienetinés dozés formos, kuri gali bati
suformuota kaip kapsulé, arba kaip tableté, arba kaip Zirnelis, arba milteliy pavidalo ir
gali bati panaudota kaip maisto papildas arba vaistas vir§kinamojo trakto disbakterioziy
profilaktikai arba gydymui, infekciniams ir uzdegiminiams procesams slopinti bei
atstatyti dinamiSkg organizmo mikrobiotos ir aplinkos pusiausvyros bkle.

Pasiulyta kompozicija dél bifidobakterijy ir laktobakterijy jvairovés ir tarpusavio
suderinamumo turi Zymiai platesnj veikimo spektrg dalyvaujant medziagy apykaitos
procesuose bei didesnj stabiluma.
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Pasillyta maistinio arba farmacinio biopreparato kompozicija apima
probiotikus i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy, kurie yra parinkti i$ Stamy

Bifidobacterium bifidum , ATCC 29521;

Lactobacillus acidophilus, ATCC 4356;

Bifidobacterium brevis, produkto kodas: LactoStab, SGBO01;
Bifidobacterium infantis, produkto kodas: LactoStab, SGBO03;
Lactobacillus fermentum, produkto kodas: LactoStab, SGL10;
Lactobacillus reuteri, produkto kodas: LactoStab, SGLO1;
,Nutraceutica“ s.r.l. Via ldice 27/01, 40050 Monterenzio, IT;
Bifidobacterium longum, produkto kodas 68936, 01-05-2010;
FERM 100351 FT CHR Hansen;

Chr. Hansen A/S, Boge Alle 10-12—2970 Horsholm, DK

Lactobacillus plantarum, prod. specifikacija “DuolLac-Lactobacillus plantarum
LP1% 2008/12/15; FERM 300 500FT,

,CELL BIOTECH EUROPE A/S*Havnegade 39, 1058 Kopenhaga, DK

Lactobacillus rhamnosus, produkto kodas THT 030901, E-09-10/044
(16S/ITS),

FERM600200 FT THT,;
,THT s.a.. Chee dEghezee, 36-5081 La Bruyere, BE

Lactobacillus casei

Probiotiky padermés parinktos remiantis mokslininky ir biotechnology tyrimais,
pateikiamomis padermiy charakteristikomis, jy ypatinga reikSme organizme
vykstanCiuose medzZiagy apykaitos procesuose. Probiotiky padermiy skirtingas
antagonistinis,fermentinis, imunogeninis aktyvumas sudaro jy komplekso platesnj
veikimo spektrg - neleidZia prisitvirtinti ir daugintis infekcijas ir uzdegiminius procesus
sukelianioms bakterijoms, gamina medzZiagas (bakteriocinus, ragstis ir kt)
naikinanCias grybelius, patogenines ir sglyginai patogenines bakterijas, sintetina
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fermentus, skaidandius organizmo nesuvirkintas maisto medziagas, slopina alergines
reakcijas, mazina rizikg susirgti atopiniu dermatitu, dalyvauja B ir K grupes vitaminy
sintezéje, padeda jsisavinti Ca, Mg, Zn, Fe, mazina rizika susirgti rachitu ir
osteoporoze, stimuliuoja opy gijima, naikina opas sukeliancias bakterijas Helicobacter
pylori, mazina cholesterolio kiekj, jtakoja tulzies rlg$¢iy apykaita, saugo nuo
aterosklerozés, padeda kompleksiSkai gydyti Zarnyno ir $lapimo taky infekcijas,-
vaginitus ir vaginozes, suskaido patekusias i§ aplinkos ir endogeninés kilmes
nuodingas medzZiagas, mazina intoksikacijg, slopina veziniy Iasteliy augima, augliy
susidaryma, neutralizuoja kancerogenines nitrity ir nitraty savybes, mazina rizikg
susirgti virusinémis ligomis, tame tarpe ir lytiSkai plintanCiomis, aktyvina imuniteta,
stimuliuoja antikiny ypaé IgA, fagocity, limfocity, iterferono, lizocimo sintezg, mazina
storosios Zarnos pH ir taip slopina patogeniniy, puvimo ir rigimo bakterijy augima,
lemia nuolatine dujy sudétj ir kvapa, mazina indolo, skatolo, H2S susidarymg, padeda
esant jvairios kilmeés viduriavimui, viduriy uZzkietejimui, normalizuoja iSmaty
konsistencijg ir tustinimasj, skaido angliavandenius, mazZina cukraus kiekj kraujuje,
lanolio rlgstj pavercia labai reikalinga lanolino ragstimi, Salina laisvuosius radikalus,

slopina lipidy oksidacija kepenyse.

Visy paminéty Stamy gavimas yra analogiSkas, batent, kiekvienas jy
iSauginamas skystoje mitybingje terpéje, atliekant tris pasélius. I8auginta kultira yra
koncentruojama ultrafiltraciniu metodu, j gauta biomase pridedama 6-10 masés %
sacharozés ir 0,5-2 masés % Zelatinos ir iSdZziovinama liofilizacijos metodu. 100 g
sausos biomasés yra 5-20 g Zelatinos, 60-70 g sacharozes, 7-8 g biokultlros lasteliy
ir 9-10 g terpés drusky. Atliekama bifidobakterijy ir laktobakterijy gyvybingumo
kontrolé, Svarumo kontrolé, kad nebity pasalinés mikrofloros, ir nustatoma liekamoji
dréegmé.

Prisilaikant techninés dokumentacijos normatyvy, gautos sausos mikrobinés
masés susmulkinamos ir sumaiSomos pasirinktinai su papildomomis medziagomis,

tokiomis kaip maltodekstrinas, magnio stearatas, silicio dioksidas.

Bendras biologinis aktyvumas viename grame gautos biomaseés turi bati nuo
nuo mazdaug 1,5 x 10'° iki maZdaug 1,5 x 10'" KSV (kolonijas sudaranéiy vienety) bei
sudaro nuo mazdaug 40 iki mazdaug 42 kompozicijos maseés %, o likusig dalj sudaro
pasirinktos papildomos medZiagos. Pasirinktos papildomos medzZiagos kompozicijoje
apima maltodekstrina, magnio stearatg ir silicio dioksidg, kur maltodekstrinas sudaro
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mazdaug 35,19 kompozicijos masés % magnio stearatas sudaro mazdaug 1,17
kompozicijos masés %, silicio dioksidas sudaro mazdaug 0,29 kompozicijos masés %.
Kai kompozicijos vienetiné dozé yra suformuota kaip kapsulé, tuomet Zelatinine

kapsulé sudaro mazdaug 2,2 kompozicijos mases %.

Pavyzdys.

Kompozicijos vienetine per burng vartojamag kapsulés pavidalo doze sudaro

341 mg sausos biomaseés, kurios sudétis pateikta lenteléje:

Sudedamoiji dalis mg/kapsuléje | Kiekis kapsuléje
Bifidobacterium infantis 100x10° KSV/g 20,00 2x10° KSV
Bifidobacterium breve 100x10° KSV/g 20,00 2x10° KSV
Lactobacillus fermentum 100x10° KSV/g 20,00 2x10° KSV
Lactobacillus reuteri 100x10° KSV/g 20,00 2x10° KSV
Lactobacillus acidophilus 150x10° KSV/g 15,00 2,25x10° KSV
Lactobacillus plantarum 100x10° KSV/g 10,00 1x10° KSV
Lactobacillus casei 100x10° KSV/g 10,00 1x10° KSV
Bifidobacterium longum 100x10° KSV/g 10,00 1x10° KSV
Bifidobacterium bifidum 100x10° KSV/g 10,00 0,5x10° KSV
Lactobacillus rhamnosus 250x10° KSV/g 6,00 1,5x10° KSV
Maltodekstrinas 120,00

Magnio stearatas 4,00

Silicio dioksidas 1,00

ISvalytos Zelatinos kapsulé 75

Pavyzdyje pateiktos kapsulés sausos biomasés bendras biologinis aktyvumas
yra ne mazesnis kaip 1,5 10'°.KSV bei sudaro mazdaug 40 kompozicijos masés %, o
likusig dalj sudaro papildomos medZziagos, susidedandios i§ maltodekstrinas, mazdaug
35,19 kompozicijos mases %, magnio stearatas mazdaug 1,17 kompozicijos masés %,
silicio dioksidas sudaro mazdaug 0,29 kompozicijos masés % bei Zelatininé kapsulé

mazdaug 2,2 kompozicijos mases %.

/
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ISRADIMO APIBREZTIS

1. Kompozicija, apimanti probiotikus i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy bei
papildomas medziagas, kur probiotiky bifidobakterijos yra parinktos i§ Stamy, tokiy
kaip Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum
Bifidobacterium breve, laktobakterijos yra parinktos i§ $tamy, tokiy kaip Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus plantarum, b e sis kirianti tuo, kad kompozicija
papildomai apima laktobakterijas, parinktas i§ Stamy Lactobacillus fermentum,
Lactobacillus reuteri, Lactobacillus casei ir Lactobacillus rhamnosus, kurioje probiotiky
i§ bifidobakterijy ir laktobakterijy bendras biologinis aktyvumas viename grame
biomasés yra nuo maZdaug 1,5 x 10'° iki mazdaug 1,5 x 10" KSV (kolonijas
sudarangéiy vienety) bei sudaro nuo mazdaug 40 iki mazdaug 42 kompozicijos mases

%, o likusig dalj sudaro pasirinktos papildomos medzZiagos.

2. Kompozicija pagal 1 punktag, be siskirianti tuo, kad pasirinktos

papildomos medziagos apima maltodekstring, magnio stearatg ir silicio dioksida.

3. Kompozicija pagal 2 punkta, b e s is kirianti tuo, kad
maltodekstrinas sudaro mazdaug 35,19 kompozicijos masés % magnio stearatas
sudaro mazdaug 1,17 kompozicijos masés % bei silicio dioksidas sudaro nuo mazdaug

0,29 kompozicijos masés %.

4. Kompozicija pagal bet kurji§ 1 -3 punkty, besiskirianti tuo,
kad ji yra per burng vartojamos vienetinés dozés formos.

5. Kompozicija pagal 4 punktg, be sis kirianti tuo, kad per burng
vartojamos vienetinés dozés forma yra suformuota kaip kapsulé, arba kaip tablete,
arba kaip zirnelis, arba milteliy pavidalo.

6. Kompozicija pagal bet kurj ankstesnjjj punktg yra skirta panaudoti kaip
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maisto papildas arba vaistas virSskinamojo trakto disbakterioziy profilaktikai arba
gydymui, infekciniams ir uzdegiminiams procesams slopinti bei atstatyti dinamiska

organizmo mikrobiotos ir aplinkos pusiausvyros bukle.
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