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SOUHRN

SloZena tinktura z nati tfapatky nachové (Echinacea purpurea) a plodu riiZe Sipkové (Rosa canina):
technologie vyroby a hodnoceni jakosti

Cilem prace bylo vypracovani technologie vyroby sloZené tinktury s imunostimula¢nim a adaptogennim ucin-
kem, vybér vhodnych metod hodnoceni jakosti a provedeni stabilitnich zkousek. K pfipravé tinktury se pouzila
nat tfapatky nachové (Echinaceae herba) a Sipkové plody (Cynosbati fructus) v poméru 1:1. Samotnd tinktura
byla pfipravena v poméru 1:5. Na zdkladé experimentu bylo zji§téno, Ze jako vyluhovadlo nejlépe vyhovuje
ethanol 50 %. Optimalni podminky pro ziskéni kvalitni tinktury jsou vytvofeny, kdyZ se droga na poZadovany
stupenl rozdrobni mletim, k extrakci se pouZije metoda perkolace a rychlost vytékani vyluhu z perkoldtoru je
0,2 ml/min/100 g drogy. K hodnoceni jakosti pfipravovanych vyluhii slouzilo stanoveni zbytku po odpafenti,
relativni hustoty, koncentrace ethanolu a obsahu kyseliny cichorové (spektrofotometricky), kyseliny askorbové
(oxidimetricky) a tfislovin (manganometricky). Stabilitni zkousky (teplota 25+2 °C, relativni vlhkost 60£5 %,
doba 2 roky) prokazaly, Ze pfipravena tinktura zachovéava po danou dobu své jakostni parametry.
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SUMMARY

Composite Tincture from the Tops of the Purple Coneflower (Echinacea purpurea) and the Fruits of the
Dog Rose (Rosa canina): Technology of Production and Evaluation of Quality

This paper aimed to elaborate the technology of the production of a composite tincture with
an immunostimulatory and adaptogenic effect, to select suitable methods of quality evaluation, and perform
stability tests. The tops of the purple coneflower (Echinaceae herba) and fruits of the dog rose (Cynosbati
Sfructus) in a ratio of 1:1 were employed to prepare the tincture. The tincture itself was prepared in a ratio of
1:5. The experiment revealed that ethanol 50 % was the most suitable extracting agent. The optimal conditions
for the obtaining of a quality tincture are formed when the drug is disintegrated into the required degree by
grinding, percolation is used for extraction, and the rate of flowing of the extract from the percolator is 0.2
ml/min/100g of the drug. The determination of the dry residue, relative density, ethanol concentration and
content of cichoric acid (spectrophotometrically), ascorbic acid (oxidimetrically), and tannins
(manganometrically) served to evaluate the quality of prepared extracts. Stability tests (temperature 2512 °C,
relative humidity 605 %, period of 2 years) have shown that the prepared tincture maintains its quality
parameters for the given period.
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Uvod

Jednim ze zdkladnich problému soucasnosti je nedosta-
tecna funkce imunitniho systému a nizk4 adaptabilita orga-
nizmu na zatéZ vnéjsiho prostifedi. SniZeni obranyschop-
nosti organizmu s riznymi z toho vyplyvajicimi nasledky
zaCina byt jednou z nejcastéjSich diagnéz poslednich let.
Nejriaznéjsi rostlinné a Zivocisné adaptogeny lidstvo pouZi-
valo odnepaméti, av§ak v posledni dobé zaznamenava vyu-
Zivani adaptogennich piipravki obzvlast velky rozmach.

Trapatka nachova (Echinacea purpurea (L.) Moench) je
ptivodem severoamericka rostlina, tradi¢né uzZivana k 1écbé
indidnskymi kmeny. Patii mezi typické zastupce imunosti-
mulétort . V dnesni dobé& se pouZiva vnitin€ k prevenci
a podptirné 1écbé opakujicich se onemocnéni hornich cest
dychacich a mocovych cest, zevné pak k podptrné 1écbé
$patné se hojicich ran a zanétlivych onemocnéni kize #. Ve
vyzkumnych pracich byly popsiny vyrazné antioxidacni
vlastnosti vyluhil z riznych ¢asti rostlin druhu Echinacea
5D nebo z nich ziskanych derivatd kyseliny kavové .
Navic v préci Facino et al. ¥ bylo prokazéno, Ze tyto deri-
vaty chrani kolagen kiZe proti poskozeni volnymi radikaly
vzniklymi slune¢nim zafenim. Melchart et al. ? zjistili, Ze
polysacharidy ziskané z tkafové kultury nati Echinacea
purpurea pomahaji ti¢inné sniZzovat neZadouci ucinky che-
moterapie.

Jako droga se pouZziva pfevazné kvetouci nat (Echina-
ceae herba), v mensi mife pak listy nebo kofeny. Droga
obsahuje alkamidy * ' 'V, derivaty kyseliny kavové ¥,
z nich pfevazné kyselinu cichorovou #3712, polysacharidy
149 flavonoidy '¥, silici ¥, glykoproteiny 7 ', stopové
mnoZzstvi pyrolizidinovych alkaloida ¥. Vyzkumem bylo
zjisténo, Ze imunomodulacni vlastnosti vykazuji hlavné
kyselina cichorova, polysacharidy a alkamidy " '¥. Obsah
téchto latek v droze zavisi na charakteru zpracovani, pie-
devsim zpuisobu a teploté suseni '*. Navic béhem piipravy
a v samotném pfipravku je mnoZstvi kyseliny cichorové
ohroZeno enzymatickou degradaci '9. Niisslen et al. '9 zji-
stili, Ze stabilni mnoZstvi kyseliny cichorové béhem ucho-
vavani zajistuje pritomnost ethanolu a kyseliny askorbové.

Ruize Sipkova (Rosa canina) je rozsifena po celé Evropé,
jeji plody patfi mezi oblibené pfirodni léky. PouZiva se jako
zdroj vitamint, k prevenci onemocnéni hornich cest
dychacich ¥, jako tonikum, metabolikum, diuretikum, cho-
lagogum, mirné adstringens '”. V klinickych zkouskach
byl prokazan protizanétlivy Gcinek '® Sipkovych ploda
a u pripravki s jejich obsahem se projevil pozitivni efekt
pfi 1éCeni pacientt s osteoartritidou '*29. Tento protizanét-
livy ucinek je pfipisovan galaktolipidu pfitomnému v Sip-
kovych plodech 2V, pozitivni vliv v 1é¢eni artritidy ma rov-
néZ pfisun antioxidantd, hlavné vitaminu C 2, a Sipkové
plody jsou jeho vyznamnym zdrojem. V laboratornich
zkouskach polyfenolické slouceniny corilagin a tellima-
grandin izolované z Sipkovych plodii zndsobovaly u¢innost
B-laktamovych antibiotik proti rezistentnim klontim Stap-
hylococcus aureus *. Rovnéz se zjistilo, Ze extrakty z Sip-
kovych plodi maji vyrazné antioxidacni ** 2, antibakte-
ridlni 2529, antivirové *” a gastroprotektivni 2 vlastnosti.

Droga (Cynosbati fructus) obsahuje kyselinu askorbo-
vou (nékteré druhy az 6 %) '” a dalsi vitaminy (kyselinu
listovou 2, kyselinu nikotinovou 7, riboflavin ', thiamin
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17, vitamin K '), flavonoidy '7-2*2 a dalsi fenolické slou-
Ceniny 2%, karotenoidy 739, sacharidy, pektin, tiisloviny
17, mineralni latky *V (hlavné fosfor a draslik).

Kombinace uvedenych drog je vyhodna z terapeutické-
ho hlediska, navic kyselina askorbova piitomna v Sipko-
vych plodech by mohla zajistit lepsi stabilitu kyseliny
cichorové b&hem vyroby a uchovavani pripravku. Sipkova
riZe patii mezi roz§itené plané rostliny, tfapatka nachova
se v litevskych podminkéch snadno péstuje, ¢imZ obé rost-
liny poskytuji snadno pfistupny a relativné levny zdroj rost-
linného materidlu. Vyvoj pripravku zaloZeného na vyuZiti
mistnich surovin je proto aktudlnim tématem a piispévkem
k rozsifeni sortimentu pfirodnich 1€kt adaptogenniho cha-
rakteru na litevském trhu.

Cilem préce bylo vypracovani technologie vyroby slo-
Zené tinktury z nati tfapatky nachové a Sipkovych plodi,
vybér vhodnych metod pro hodnoceni jakosti a provedeni
stabilitnich zkousek hotovych tinktur.

POKUSNA CAST

Materidl

Pouzity rostlinny materidl dodala Kaunasska botanicka zahra-
da Univerzity Vytautase Velikého. Ethanol pozadované koncent-
race se ziskal fedénim ethanolu 96 % (V/V) (vyrobce SPAB
»Stumbras®) ¢isténou vodou. Kvalita obou latek vyhovovala
pozadavkam Evropského 1ékopisu 32.

Metodika

Pii vybéru vhodného vyluhovadla k pifipravé tinktury byl pou-
zit ethanol 30 %, 40 %; 50 %; 60 % a 70 %. Sledoval se rovnéz
vliv dpravy drogy, tj. zplisobu a stupné rozdrobnéni, na kvalitu
vzniklého vyluhu. Rostlinny materidl se rozdrobiioval fezdnim
(nat), mletim (plody, nat) a drcenim (plody). Stupeti rozdrobnéni
byl stanoven presatim pies sita o velikosti otvorti 0,5 mm, 1 mm,
2 mm, 3 mm, 4 mm a 6 mm. Jako extrakéni metody se zkousely
macerace a perkolace (Ph.Eur. 5" ed.), u perkolace navic vliv
rychlosti vytékani tekutiny z perkolatoru. Pii stanoveni vlivu riz-
nych technologickych proménnych extrakce probihala aZ do upl-
ného vylouzeni drogy. Po vybéru nejlepsiho technologického
postupu se samotna tinktura pfipravila v poméru 1:5, pomér nati
trapatky nachové a Sipkovych ploda byl 1:1.

Pripravena tinktura byla podrobena stabilitni zkousce sklado-
véanim pii teploté 2512 °C a relativni vlhkosti 605 % po dobu 2
let a 2 mésicu.

Kvalita vyluhu se hodnotila organolepticky, stanovenim zbyt-
ku po odpateni (gravimetricky), relativni hustoty (pyknometric-
ky), indexu lomu (refraktometricky) a koncentrace ethanolu
(destilaci). Zkousky totoZnosti zahrnovaly identifikaci tfislovin
a kyseliny askorbové: tiisloviny s roztokem siranu amonno-Zele-
zitého (zelend barva), kyselina askorbovd s vinanem médnatym
(Cervena srazenina) a roztokem dusi¢nanu stiibrného (Seda sraze-
nina). Pfitomnost kyseliny kédvové se zjistila metodou tenkovrstvé
chromatografie (desky ,,Silufol“, mobilni faze ethylacetat—kyseli-
na mravenci-ledova kyselina octova—Cisténa voda v poméru
100:11:11:25, detekéni ¢inidlo roztok chloridu Zelezitého). Sta-
noveni obsahu: kyselina cichorova spektrofotometricky, tfislovi-
ny manganometricky, kyselina askorbova oxidimetricky.

Vysledky experimentu byly zpracovany statisticky s pouZitim
Studentova testu (p<0,05).
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VYSLEDKY A DISKUZE

Béhem experimentu bylo zjiSténo, Ze vytéZek kyseliny
cichorové a zbytek po odpateni jsou nejlepsi, kdyz se pou-
zije ethanol 70 %, avsak jiZ pfi 60% koncentraci zacina
vyluhovani rostlinnych barviv a vyluh ziskava zelenou bar-
vu. MnoZstvi kyseliny askorbové ani mnozZstvi tfislovin
koncentrace ethanolu prakticky neovlivnila (obr. 1), proto
k dalSim pokustim a k pfipravé tinktury byl pouZit ethanol
50%.

Droga se musi pfed vyluhovanim rozdrobnit. Stupeil
rozdrobnéni v souhlasu se zdkonem diftize ovliviiuje rych-
lost extrakce i celkovy vytéZek. V naSem experimentu se
nejvice kyseliny cichorové a kyseliny askorbové vyextra-
hovalo pfi nejniZ§im stupni rozdrobnéni (0,5—1 mm), avSak
v tomto pfipadé se do vyluhu dostava velké mnoZstvi vel-
mi malych ¢astic, coz ztéZuje naslednou filtraci. S ohledem
na tyto skuteCnosti doporucujeme rostlinnou drogu
rozdrobnit tak, aby ¢astice nati tfapatky nachové prochéze-
ly pfes sito o velikosti otvorli 2 mm a castice Sipkovych
plodu pies sito o velikosti otvori 1 mm.

Rychlost extrakce je rovnéz ovlivnéna zptsobem, jakym
se droga rozdrobiiuje. Zjistili jsme, Ze pfi stejném stupni
rozdrobnéni se nejlepsich vysledkd dosahne, kdyzZ je droga
pomleta (tab. 1). Pravdépodobné se timto zpisobem nejvi-
ce narusi celistvost buné€k, zvysi se rychlost difuze (perme-
ace) skrz buriky, rychlost vyluhovani a nasledné i vytézek
extrakce.

Tab. 1. Vliv zpiisobu rozdrobnéni drogy na kvalitu vyluhu

—p—

Pri vybéru extrakéni metody bylo zjist€no, Ze pro pri-
pravu tinktury z nati tfapatky a Sipkovych ploda se nejlépe
hodi perkolace (tab. 2). U této metody je kvalita vyluhu
mimo jiné zavisla na rychlosti vytékani kapaliny z perko-
latoru. Zkouseli jsme riznou rychlost vztazenou na 100
g drogy (0,2 ml/min, 0,5 ml/min, 1 ml/min, 2 ml/min) pfi
stejném naplnéni perkolatoru. Nejvice Gcinnych sloucenin
obsahovaly perkolaty ziskané rychlosti 0,2 ml/min/100g.

Vybranou metodou ziskany vyluh byl pak ponechan 10
dni na tmavém chladném misté (<8 °C) v dobre uzaviené
nadobg, aby sedimentoval, pak byla provedena dekantace
a filtrace. Pripravena tinktura byla ¢ira a méla Cervenohné-
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Obr. 1. Viiv koncentrace ethanolu na kvalitu vyluhu

Zpusob rozdrobnéni

kyselina cichorové (%)

stanovend hodnota

tiisloviny (%) kyselina askorbovd (mg %) ethanol (%)

nat tfapatky — fezéni, Sipkové plody — mleti 0,25+0,02 0,51+0,02 2,9+0,01 47,5+0,1
nat tfapatky a Sipkové plody — mleti 0,3310,01 0,5440,02 3,710,02 44,510,2
nat tfapatky — mleti, Sipkové plody — drceni 0,24+0,02 0,49+0,03 3,240,03 45,7+0,1
Tab. 2. Vliv extrakéni metody na kvalitu vyluhu
Stanovena hodnota macerace perkolace
kyselina cichorové (%) 0,47+0,03 0,50+0,02
kyselina askorbova (mg%) 3,7040,01 4,10£0,11
tiisloviny 0,54+0,04 0,61£0,04
zbytek po odpareni 3,9040,03 4,23+0,04
Tab. 3. Kvantitativni parametry sloZené tinktury z nati tfapatky nachové a Sipkovych plodi
Sarze Stanovena hodnota
kyselina tiisloviny (%) kyselina zbytek index lomu relativni ethanol
cichorova (%) askorbova (mg%) po odpateni (%) hustota (%)
001 0,40£0,03 0,64+0,02 3,440,01 3,240,09 1,366 0,954 45,740,1
002 0,37£0,02 0,61£0,02 3,630,02 2,9+0,07 1,367 0,953 46,4+0,09
003 0,39+0,02 0,62+0,03 3,5+0,03 3,1+0,05 1,365 0,956 45,840,08
004 0,36£0,03 0,63£0,01 3,8+0,04 2,810,06 1,366 0,952 46,910,05
005 0,38+0,04 0,60+0,03 3,440,05 3,0+0,07 1,368 0,955 45,610,06
264
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dou barvu. Vysledky kvantitativniho hodnoceni jsou uve-
deny v tabulce 3.

U pfipravené tinktury byly provedeny stabilitni zkousky
uchovavanim v 50 ml 1ékovkach z tmavého skla za vySe
uvedenych podminek. Béhem této doby neprobéhly v tink-
tufe Zzadné vyznamné zmény s vyjimkou vzniku slabého
sedimentu na konci doby uchovéavani, coZ se u piipravkl
z rostlinnych drog pripousti.
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soby piipravy, a to podle druhu 1ékd, které se déli dle fyzikalné chemic-
kého charakteru na: polotuhé lékové formy (11 typu), tekuté pripravky
spolu s o¢nimi kapkami (7), prasky a Zelatinové tobolky a pripravky ve
formé ¢ipki a poSevnich kulicek. Vedle klasické piipravy se doporucuji
jednoducha zafizeni upravend k miseni a rozdrobiiovéani pevnych 1é¢iv
a to trojtho druhu: TopiTec, Unguator nebo Tubag; pfi tom je vyuZivan
prvni druh a jsou zdiraznény jeho prednosti. Pfi pfipravé se musi dodr-
Zovat hygienické naroky jak na pracovisti, tak u pracovniki, pouziva-
nych zafizeni i obali. Po dohodé s ordinujicimi Iékafi 1ze dospét k urci-
té standardizaci receptury, aby bylo moZzné piipravky vyrabét ve vétSich
Sarzich. Vlastni pfiprava magistraliter se ¢leni vZdy na tpravu pracovis-
& (CiSténi, dezinfekci), pracovnikli (oblecent, ¢isténi rukou a dezinfek-
ci), jakoz i stejné naroky jsou na pouZzita zafizeni, nastroje i obaly. Dru-
ha ¢ast prirucky obsahuje monografie vénované novéjsim léciviim (napf.
kortikoidiim, antibiotikiim aj.) a novéj$im mastovym zakladim z plat-
nych lékopist, receptafti i HVLP. Potom jsou tabulky novéjsich emul-
gétorl, konzervancii a také seznam nevhodnych piipravka a 1é¢iv, pri-
padné pomocnych latek do magistraliter 1¢ka.

Recenzovana publikace se stane platnym pomocnikem pii pfipravé
magistraliter pfipravki predev§im v Némecku a poprvé se v ni prihlizi
i k ekonomickym ukazateliim této farmaceutické ¢innosti.

J. Maly
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