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MEMORIA DESCRIPTIVA

gque se acompafia a la solicitud de

una PATENTE DE ... Invencidn... por 20.. .. afios, en Espaiia

- a favor de
Colirios.Llorens Sehe. .- , de nacionalidad
,,,,,,,,,, eppefiola. ... domiciliado en _Barcelona

calle de Ursel S - ¢ : ¢ - N

por:

" “..PROCEDIMIENTO- DE-PREPARACION -DE -UN-OOLIRIO-A-BASE-DE- "PREDNISONA
..X..CTLORAMFENICOL - :

N T 2469

Agente Sr, . Agudo




PAT22E L InvedoecIoOXN
a favor de
CCLIRIOS LLOREJS, S.4., Ge uacionalidad espariola, residente en
Barcelong, vor:
"PROCELTHTENTO DE PREPARACION US UN COLTRIO A SASE DE PREDNISONA
Y CLORAIFEIICOL",

slemoria descriptiva

Esta preparacidn farmacéutics de indicacidin en oftalmologsla
agocia, basicuamneate, la Prednisona y el Cloramfenicol gquedando es-
tablecido el hecho de que la accibu de awbos medicamentos asociados
es mds ener:ica que cuando se utilizan separadamente, sobre todo
el efecto bacteriostdtico del Cloraunfenicol frente a numerosos ger-
menes (ram-positivos y (Gram-negativos y nunerosas clases de virus.

La composicidi completa del colirio es la sisulente: Acelte
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de cacahuete; 0'500 grs.; Prednigonas 0'002 grs.; Cloramfenicol:
0'005 . rs.; Acido bérico: 0'0l0 srs.; Propilenglicol: 0'100 ¢rs.;
Metil celulosa sédicajy (7.000 cps.): 0'005 grs.; Tween 80 (Polyo-
xyethylene sorbitan monolleate): 0'005 grs.; Asua bidestilada,
cantidad suficiente para l. c.c.

Se ha resuelto para llegar a esta asociacidén el problema
de la disolucidn de los esteroides. Estos han encontrado hoy dla
una tan amplia aplicacidn en oftalmologfa, que por fuerza ano de-
ben de estar exentos del grsenal de medicamentos del médico oculis-
ta.

Esta preparacidn o colirio es ung emulsidn aceite en agua de
Prednisona y (Cloramfenicol, Por su estado oleoso reune todas las
ventajas de las poumsdas y de 1os Colirios suprisiendo los incon-
venientes de unos ¥ otros.

La enulsidn en que se presenta recubre al igual que las poma-
das la superficis del ojo v 1os bordes pelpebrales, pero sin en-
turbiar le visidn y sin aglutinar las pestaflas. Por otra parte le
mayor vermaneincia "in situ" que en el caso de un ¢olirio y por uo
iiiuirse con las ldyrimas, hace que su accidn sea mds prolongada.

La preparacidn de estos compuestos por todog los laboretorios
en general, ha sido a base de suspensiones, (sélido en liquido) o
poumgias.

Las suspeunsiones, a pesar de poder contar hoy dla, con muchos
adelantos, tanto e: apawmtog como en técnica, sabemos gue sus par-
ticulas no pueden ilegar a ser tan pequefias, gue igualen a las di-
goluclones y por lo tunlto, pasen por los filtros corrientes. Esto
tiene el incouveniente eu oftalmmologla, de irritsr a los tejlidos

extresacamnente delicados del ojo.
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Obro tanto debesmog decir, con respecho a las pouwadas, pues
alii que se utilicen Gambidéu téesniicas muy avanszadss en su fasrica-
cidn, no dejan de resultar sus cristales algo mds srandes en ge-
neral, gue las suspe.siones, Esto agrava avn mds, el inconvenisn-
te antes citado para las suspensiones, pues sl resultar los cris-
tales wavores, irritan ain wds los tejidos oculareg.

ror todog estos incoaveanlentes, y pure ver la manera de sub-
sanarlos, &g por 1o gue nos neuwog deGicado g lu investizsacidn,
pars poder encontrar alsun procediwiento de obtener su disolucidn,
sin menogecavo de su gotaucia.

Despuds de numerogos enlsz; 08 y provaturas, con infinidazd de
substancias disolventes orgdiuicss, llegamos g la comnclusidn de
que el Tween 80 (Policxietilea sornitdn monooleato) era el ués
adecuado z uestros fines, Es ur lfguido golutle en todas propor-
ciones con el agua, no se necesitan cantidades exsgeradas pars la
disolucidn, eg huuectante, ayudando puds con esta cualidad a su
més répida difusidn o través de los tejidos, no eg irritante, y
se puede egteriligar.

El procedimiento pars la fabricacidn del colirio PREDHISONA
¥y CLORAMFIIICOL, coasiste enn la Gigolucidn de lazs substancias en
el Tween y subsiguiente wezcla con suero isotduico y demés ingre-
dientes. e pesa la cautidad suficiente de FRELNISTIA ¥y se tritu-
re lo mds finaemente posibtle con la ayuda de un triturador, después
de 1o cual se pasa por un tamiz de ualla finlgima. Aparte se pessa
la cantidad iecesaria tawbliéi de CILORAMFZIIICOL, ¥ se itritura ¥y
taniza. Se wilde la guinta parte del voluwen total que sera la nece-
saria de Pween £0. Se echan les suvgtsiicias y se asita coutinua-

wente, en csliente, procurando gue la temperatura no exceda de unosg
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1502 ¢. Una vez digueltas se dejan enfrisr, haste unos 502 C. Mien-
tras se enfria se hace lg discluecidn wel cloruro sdédico con agua
nidestileda exenta de pirdgencs, edadidndole un cc, de clorwo de
Benzalconio al 1t 10000 por cazda 100 c¢c.c. de volumen totsl. Teniendo
va lag dos digoluciones & 50¢ ¢, se echa el Tween soObre el agua, agi
tando hasta gue se han mezclado completamente. Je deja enfriar y se
esteriliza.

REIVIHOLUICACIONES

1). Procediniento de preparacidén de un colirio & base de prednisona
v clorsmfenicol, carascterizado por cotenerse la disolucidn de la
prednisona y el cloramfenicol con Tweea 80 (polioxietilen sorbitan
monooleato).

2). Procedimiento gegdn la reivindicacidn anterior, caracterizado
por hacerse la disolucidn del suerc con zgue videstilada exenta de
pirégenos con zdicida de cloruro de benzalconio a1l 1 : 10000 dando
como férmulea cualitativa la de: prednisona, cloramfenicol, Tween 30
(polioxietilen sorvitan monoolezto), cloruro de ovenzalconio y suero
fisioldgico.

3). Procedimiento segdn las reivicdicaciones anterioresg, caracteri-
z&do por triturarse la preanisona y el cloramfenicol lo wds finamen-
te posible en un mortero, después de 1o cual se tamizen por unsa tela
finfgina. Se echan las sustancies por sepsrado, primero la prednisona
y degpuds el clorsmfenicol "L", ggitando continuamente, y se callenta
procurando gue la temperatura no exceda de 150¢ €. Una vez disueltas
se deje enfriar hasta unos 508 C.

4). Procedimiento se;dn las reivindicaciones anteriores, caracteriza-

do por dar un compuesto con la giguiente coumposicidn: Apceite de ca-
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cahuete; 0'500 srs.; Prednigona: 0'C02 grs.; Cloramfenicol: 0'0C5
:rs.; Acldo wdrico: 0'010 .rs.; Propilenglicol:s 0'1l00 grs.; lMetil
celulosa sédica (7.000 cps.): O'005 grs.; Tween 80 (Polyoxyethyle-
ne sorvitan wonolleate): 0'005 grs.; Asua videstllada, cantidad
guficiente para 1. c.c.
5). "PROCELTHIENTO DE rREPARACIUN D UN COLIRIO A BASE DE I'REDNI-
SONA Y CLORAMFEIICOL".

Esta Memorig consta de cinco hojas foliadas y mecanogrefiadas

por un golo lado de sus carag.

Madrid, e 15 de Marzo de 1.958
‘.f3a$£h)\A
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