
УКРАЇНА (19) UA (11) 36445 (13) A
(51) 6 A61K9/16

МІНІСТЕРСТВО ОСВІТИ
І НАУКИ УКРАЇНИ

ДЕРЖАВНИЙ ДЕПАРТАМЕНТ
ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ

ВЛАСНОСТІ

ОПИС
ДО ДЕКЛАРАЦІЙНОГО ПАТЕНТУ

НА ВИНАХІД

видається під
відповідальність
власника
патенту

(54) ЗАСІБ "КАНІЗАН" ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ЗАХВОРЮВАНЬ ШЛУНКОВО-КИШКОВОГО ТРАКТУ У ТВАРИН

(21) 99126906
(22) 17.12.1999
(24) 16.04.2001
(33) UA
(46) 16.04.2001, Бюл. № 3, 2001 р.
(72) Білокінь Іоана Федорівна, Спиридонов Воло-
димир Миколайович, Маслова Наталія Федорівна,
Любецька Жанна Андріанівна, Рибаченко Анатолій
Іванович, Бобкова Людмила Миколаївна, Кобзар
Ганна Іванівна
(73) Державний науковий центр лікарських засобів
(57) Засіб для лікування захворювань шлунково-
кишкового тракту у тварин, що містить екстракт
трави злинки канадської (Erigeron canadenses L.),
який відрізняється тим, що додатково містить
декаметоксин, кислоту сорбінову, натрію хлорид,

пектин, мікрокристалічну целюлозу, цукор і крох-
маль при такому співвідношенні компонентів,
мас.%:

   екстракт трави злинки
   канадської 18,000-22,000
   декаметоксин 0,008-0,011
   кислота сорбінова 0,300-0,500
   натрію хлорид 0,800-1,000
   пектин 9,000-11,000
   мікрокристалічна целюлоза 18,000-22,000
   цукор 18,000-22,000
   крохмаль решта.

Винахід відноситься до медицини, ветеринарії
і хіміко-фармацевтичної промисловості, зокрема -
до розробки і виробництва лікарських засобів ан-
тидіарейної дії.

Відомий антидіарейний лікарський засіб "Та-
нальбін", який є продуктом взаємодії дубильних
речовин скумпії і сумаху з білком (казеїном).  По-
ступаючи в кишечник, танальбін поступово розще-
плюється, виділяючи вільний танін. Застосовують
як в'яжучий засіб при гострих і хронічних захворю-
ваннях кишечнику (проносі) [1].

Відомий лікарський засіб - таблетки "Тансал",
який містить танальбіну 0,3 г і фенілсаліцилату 0,3
г. Застосовують як в'яжучий і дезинфікуючий засіб
при запальних захворюваннях кишечнику (коліти,
ентерити) [2].

Відомий антидіарейний лікарський засіб "Імо-
діум" у формі капсул, що містить по 0,002 г лопе-
раміду (4-(4-хлорфеніл)-4-окси-N,N-диметил-aa-
дифеніл-1-піперидин-бутанаміду гідрохлориду), а
також у вигляді 0,002% розчину лопераміду у фла-
конах по 100 мл (0,2 мг в 1 мл). Активно гальмує
перистальтику кишечнику. Застосовують як симп-
томатичний засіб при гострій і хронічній діареї. При
застосуванні препарату можливі запор, нудота,
запаморочення [3].

Відомий лікарський засіб "Левоміцетин", що
містить речовину левоміцетин (D-(-)-трео-1-пара-
нітрофеніл-2-дихлорацетиламіно-пропандіол-1,3),
яка є антибіотиком широкого спектру дії. Застосо-

вують у вигляді таблеток по 0,25 і 0,5 г при черев-
ному тифу, паратифах, менінгіті та інших захворю-
ваннях. При лікуванні левоміцетином можуть спо-
стерігатися диспептичні явища (нудота, блювання,
рідке випорожнення), подразнення слизових та ін.
(4).

Відомі антидіарейні засоби у вигляді водних
екстрактів з плодів чорниці, черемхи, кореневищ і
коріння родовику, трави звіробою, які застосову-
ються три гострих порушеннях функцій шлунку,
підшлункової залози і кишечнику, що супроводжу-
ються явищами діареї [5].

Відомий антидіарейний лікарський засіб - пре-
парат для лікування діарейних інфекцій людини і
тварин, що являє собою пектин у вигляді розчину,
отриманого шляхом розчинення його у воді або
фізіологічному розчині [6].

Найбільш близьким є антидіарейний лікарсь-
кий засіб - сухий екстракт трави злинки канадської,
який одержують таким чином: подрібнену суху
сировину два рази екстрагують гарячою водою:
одержані екстракти об'єднують, впарюють і сушать
методом розпилення [7].

До причин, що перешкоджають в прототипі і
аналогах одержанню технічного результату, якого
досягають у винаході, слід віднести те, що їх якіс-
ний і кількісний склад не дозволяє забезпечити
більш високого рівня і широкого спектру специфіч-
ної активності.  Є дані про наявність деяких побіч-
них ефектів в засобах - аналогах, що обмежує їх
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використання. Крім того, застосування водного
розчину екстракту (прототипу) утруднюється через
незручності, пов'язані з його застосуванням в ве-
теринарії, а також приготуванням, дозуванням і
коротким терміном зберігання препарату при його
використанні.

В основу винаходу поставлено завдання ство-
рення високоефективного антидіарейного лікарсь-
кого засобу шляхом такого якісного та кількісного
підбору компонентів, який внаслідок комплексного
впливу на організм забезпечив би більш високий
рівень та широкий спектр специфічної активності,
скорочення тривалості курсу лікування, а також
збільшення терміну зберігання порівняно з прото-
типом.

Поставлене завдання вирішується тим, що за-
сіб для лікування захворювань шлунково-
кишкового тракту у тварин, що містить екстракт
трави злинки канадської (Erigeron canadenses L.),
відповідно до винаходу, додатково містить дека-
метоксин, кислоту сорбінову, натрію хлорид, пек-
тин, мікрокристалічну целюлозу, цукор і крохмаль
при такому співвідношенні компонентів, мас.%:

   екстракт трави злинки
   канадської 18,000-22,000
   декаметоксин 0,008-0,011
   кислота сорбінова 0,300-0,500
   натрію хлорид 0,800-1,000
   пектин 9,000-11,000
   мікрокристалічна целюлоза 18,000-22,000
   цукор 18,000-22,000
   крохмаль решта.

Технічний результат, що досягають при здійс-
ненні винаходу, полягає у створенні засобу, що
застосовується у ветеринарії для лікування шлун-
ково-кишкових захворювань, з підвищеним рівнем і
розширеним спектром специфічної активності при
значно скорочених термінах тривалості курсу ліку-
вання.

Наводимо конкретні приклади здійснення ви-
находу.

Приклад 1. Відповідні кількості сухого екстрак-
ту трави злинки канадської, натрію хлориду, пек-
тину, мікрокристалічної целюлози, цукру і крохма-
лю перемішують до однорідності. Одержану суміш
зволожують при перемішуванні спирто-водним
розчином декаметоксину і кислоти сорбінової, знов
перемішують до отримання однорідної вологої
маси, яку гранулюють, сушать, просіюють і фасу-
ють в пакети або в банки.

Даний засіб має таке співвідношення компоне-
нтів, мас.%:

   екстракт трави злинки канадської
   (ФС 42У-4/37-1144-99) 18,000
   декаметоксин (ВФС 42-1814-88) 0,800
   кислота сорбінова (ТУ 6-14-358-76) 0,300
   натрію хлорид (ФС 42-2572-88) 0,800
   пектин (ГОСТ 1113-84) 9,000
   мікрокристалічна целюлоза
   (ВФС 42-2185-93) 18,000
   цукор (ГОСТ 22-94) 18,000
   крохмаль (ГОСТ 7697-82) решта.

Приклад 2. Даний засіб отримують аналогічно
прикладу 1 при такому співвідношенні компонен-
тів, мас.%:

   екстракт трави злинки канадської 20,000
   декаметоксин 0,010
   кислота сорбінова 0,400
   натрію хлорид 0,900
   пектин 10,000
   мікрокристалічна целюлоза 20,000
   цукор 20,000
   крохмаль решта.

Приклад 3. Даний засіб отримують аналогічно
прикладу 1 при такому співвідношенні компонен-
тів, мас.%:

   екстракт трави злинки канадської 22,000
   декаметоксин 0,011
   кислота сорбінова 0,500
   натрію хлорид 1,000
   пектин 11,000
   мікрокристалічна целюлоза 22,000
   цукор 22,000
   крохмаль решта.

Даний засіб, який застосовують у вигляді вод-
ної суспензії, проявляє антидіарейний і м'який
протизапальний ефект. Його призначають для
лікування шлунково-кишкових захворювань, що
супроводжуються синдромом діареї різної етіології
у сільськогосподарських та домашніх тварин.

Діарея - один з поширених симптомів захво-
рювань кишечнику у тварин. Нарівні з інфекційною
етіологією, причиною діарей може бути запальна
реакція слизової кишечнику на фактори неінфек-
ційної природи. Діарея протягом короткого часу
може призвести до явищ дегідратації, порушення
кисло но-лужної рівноваги і електролітного балан-
су крові і загибелі тварин. У таких випадках важ-
ливим є своєчасне відновлення функціонального
стану кишечнику.

Для лікування запального стану кишечнику, в
тому числі і діареї, у ветеринарії широко застосо-
вують рослинні препарати у вигляді настоїв і від-
варів. Але вони незручні для застосування, особ-
ливо при лікуванні тварин. Крім того, ці засоби
мають надто обмежений термін зберігання, швид-
ко втрачаючи біологічну активність в процесі за-
стосування і зберігання.

Необхідно було створити антидіарейний лікар-
ський засіб для ветеринарії шляхом такого підбору
кількісного і якісного складу компонентів, який би
дозволив підвищити рівень і розширити спектр
специфічної активності, знизити тривалість курсу
лікування тварин,  скоротити кількість прийомів на
добу, а також збільшити термін його зберігання.

Основна діюча речовина даного засобу - екст-
ракт трави злинки канадської до складу якого вхо-
дить комплекс речовин: полісахариди оксикоричні
кислоти, флавоноїди, дубильні речовини, аміноки-
слоти, вітаміни, а також мікроелементи. В народ-
ній медицині здавна відвари і настої трави злинки
канадської застосовують як антидіарейний засіб.
Відомі дані про його нормалізуючу дію на шлунко-
во-кишковий тракт завдяки поліпшенню всмокту-
вальної, евакуаторної, травної функцій кишечнику
та його біохімічних параметрів. Застосування екс-
тракту трави злинки канадської у кількості менше
значень за даним винаходом призводить до зни-
ження антидіарейної активності даного засобу.
Збільшення кількості екстракту трави злинки ка-
надської більше значень за даним патентом недо-
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цільно в зв'язку з тим, що антидіарейна активність
при цьому не підвищується.

Декаметоксин, який має антимікробну актив-
ність, в суміші з кислотою сорбіновою використо-
вується як консервант, при цьому проявляючи
нормалізуючу дію на кишкову флору при гострих
діареях і виконуючи захисну функцію при можливій
деконтамінації мікроорганізмами. При кількісному
вмісті декаметоксину і кислоти сорбінової менше
значень за даним патентом не досягається необ-
хідний рівень їх властивостей. Застосування цих
компонент в у кількості більше значень за даним
патентом недоцільно і може призвести до погір-
шення технологічних характеристик при виробниц-
тві даного засобу.

Цукор і натрію хлорид відіграють роль регідра-
таційної суміші. Натрію хлорид у концентрації за
даним патентом проявляє себе як речовина, що
нормалізує електролітний склад крові при трива-
лих проносах. Цукор (глюкоза або сахароза) під-
вищує осмотичні властивості крові і сприяє утри-
манню електролітів, гальмує їх виділення. Засто-
сування цукру і натрію хлориду у кількості менше
значень за даним патентом призводить до погір-
шення специфічної активності даного засобу, її
використання цих допоміжних речовин у кількості
більше значень за даним патентом недоцільно і
може призвести до порушень технологічних харак-
теристик при виробництві даного засобу.

Пектин, мікрокристалічна целюлоза і крохмаль
проявляють обволікаючі і адсорбуючі властивості,
що відіграє позитивну роль при наявності токсинів
в шлунково-кишковому тракті. Вказані речовини
сприяють ущільненню калових мас. Крім того, пек-
тин має також пом'якшувальну дію,  зменшує по-
дразнення слизової оболонки шлунково-кишкового
тракту при гострих діареях.

Експериментальне обгрунтування складу да-
ного засобу здійснювали шляхом вивчення антиді-
арейного ефекту різних варіантів складів у порів-
нянні з водним відваром трави злинки канадської
(у перерахунку на суху речовину). Оцінювали
ефект досліджуваних об'єктів по терміну настання
акту першої дефекації у тварин з касторовою діа-
реєю. Даний засіб і засіб порівняння давали піддо-
слідним тваринам по 0,05 г/кг маси у перерахунку
на сухий екстракт трави злинки канадської. Ре-
зультати досліджень наведені в табл. 1.

Як видно з табл. 1, даний засіб значно пере-
вершує засіб-прототип по рівню специфічної акти-
вності у межах всіх значень за даним патентом.
При такому якісному і кількісному вмісті компонен-
тів настання першого акту дефекації у тварин з
касторовою діареєю здійснювалось, в середньому,
через 3 год., а у прототипу - через 1 год.

Подальше збільшення кількісного вмісту ком-
понентів даного засобу істотно не впливає на зро-
стання його антидіарейного ефекту, але може
погіршувати його технологічні характеристики (су-
міш при гранулюванні цементується, одержані
гранулі погано розчиняються у воді). При змен-
шенні кількісного вмісту компонентів, зніжується
антидіарейний ефект і стає можливою мікробна
забрудненість даного засобу в процесі застосу-
вання і зберігання.

Результати досліджень впливу даного засобу
на клінічні прояви касторової діареї у дослідах на
пацюках наведені в табл. 2.

Результати досліджень, наведені в табл. 2,
свідчать, що при однаковій разовій дозі діючої
речовини даного засобу і засобу-прототипу і при
зменшенні добової дози даного засобу у 3 рази у
порівнянні з прототипом, термін настання акту
першої дефекації після прийому даного засобу
збільшується у 2,5 рази, а кількість дефекацій
скорочується у 1,5 рази. Все це свідчить про знач-
не збільшення рівня специфічної активності дано-
го засобу порівняно з засобом-прототипом.

Результати дослідження лікувальної дії даного
засобу і засобу-прототипу при дослідженнях на
лабораторних, сільськогосподарських та домашніх
тваринах свідчать, що даний засіб проявляє більш
високу антидіарейну активність, розширюючи
спектр фармакологічної дії, значно знижує курс
лікування діареї, зменшує кількість прийомів
на добу.

Далі наводяться результати досліджень ефек-
тивності даного засобу при застосуванні в ветери-
нарії.

Даний засіб "Канізан" досліджували на двох
групах з 45 телят з ознаками діареї. Дослідній групі
з 25 телят два рази на день за 30 хв до випойки
давали розчинені у теплій воді гранули "Канізану"
у дозі 0,5 г/кг маси тіла. П'ятьом дуже ослабленим
телятам з ознаками сильного зневоднення один
раз на добу додатково давали по 250 мл ізотоніч-
ного розчину натрію хлориду. В контрольній групі з
20 телят лікування проводилось за схемою госпо-
дарства: перед годівлею телятам випоювали по
0,5 л чаю (суміш трави злинки канадської і насіння
щавлю кінського з додаванням в заварений чай
натрію хлориду). Додатково давали трихопол або
біоміцин в терапевтичних дозах і  три разі на добу
по 0,5 л розчину солей "Регівет". В обох групах
втримувалась дієта. Результати лікування в дослі-
дній групі були такі:  при прийомі "Канізану"  два
рази на день у 5 телят (20%) ознаки діареї зникли
після одного дня лікування, у 17 телят (68%) - піс-
ля двох днів лікування; 3 телят-гіпотрофіків заги-
нуло. В контрольній групі з 20 телят одужання
настало у 16 телят через 4-5 днів; 4 телят-
гіпотрофіків загинуло. Результати проведених
досліджень свідчать, що курс лікування даним
засобом порівняно з контрольним скорочується у
2,0 - 2,5 раза при одночасному скороченні кількості
прийомів на добу і виключенні хіміотерапевтичних
препаратів.

Даний засіб досліджували на двох групах те-
лят, хворих на діарею незаразної етіології. При
лікуванні в обох групах витримувалась дієта. До-
слідній групі з 5 телят два рази на день за 30 хв до
годівлі давали розчинені в воді гранули "Канізану"
у дозі 0,5  г/кг маси тіла.  В результаті у одного те-
ляти ознаки діареї зникли після одного дня ліку-
вання. У трьох телят пронос припинився після
двох днів лікування. У однієї телички-гіпотрофіка
не вдалося повністю припинити сильну діарею
(п'ять днів лікування), але загальний стан її здоро-
в'я поліпшився. В контрольній групі з 5 телят ліку-
вання діареї проводили за схемою господарства:
перед годівлею телятам випоювали по 0,5 л чаю
(суміші трави злинки канадської і насіння щавлю
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кінського з додаванням в заварений чай натрію
хлориду). Додатково давали трихопол або кормо-
вий біоміцин в терапевтичних дозах і три рази на
добу по 0,5 л розчину солей "Регівет". Результати
лікування в контрольній групі були такі: телята з
простою диспепсією видужали через 4-5 діб, а з
токсичною - через 8-12 діб. Результати проведе
таких досліджень свідчать, що курс лікування да-
ним засобом порівняно з контрольним скорочуєть-
ся у декілька разів при одночасному скорочуванні
кількості прийомів на добу і виключенні хіміотера-
певтичних препаратів.

Даний засіб "Канізан" досліджували на трьох
групах підсисних поросят, хворих на діарею неза-
разної етіології. При лікуванні в усіх групах витри-
мувалась дієта. В першій дослідній групі з 35 по-
росят два рази на день за 30 хв до годівлі давали
розчинені у теплій воді гранули "Канізану" у дозі
0,5 г/кг маси тіла. В результаті у 33 (94,3%) поро-
сят ознаки діареї зникли після двох днів лікування.
Двоє поросят-гіпотрофіків загинули. В другій до-
слідній групі 15 поросят за 30 хв до годівлі давали
розчинені у теплій воді гранули "Канізану" у дозі
0,75 г/кг маси тіла. В результаті у трьох поросят
діарея припинилась після одного прийому препа-
рату; у решти поросят (12) - після двох прийомів. В
контрольній групі з 25 поросят після лікування
діареї хіміотерапевтичними препаратами (тилан,
фармазин, метронідазол та ін.) поросята одужува-
ли через 4-5 днів. Результати проведених дослі-
джень свідчать, що курс лікування даним засобом

порівняно з контрольним скорочується у багато
разів при одночасному скороченні кількості прийо-
мів на добу і виключенні хіміотерапевтичних пре-
паратів.

Досліди, які проводились при вивченні даного
засобу на домашніх тваринах (собаках та кішках),
показали його позитивний ефект, який проявля-
ється в запобіганні та припиненні блювання,  що
може супроводжувати діарею.

Таким чином, у винаході виконується завдання
по створенню високоефективного засобу для ліку-
вання шлунково-кишкових захворювань у тварин з
більш високим рівнем і широким спектром специ-
фічної активності.
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Таблиця 1

Порівняльній аналіз антидіарейної дії даного засобу і засобу-прототипу

Склад компонентів (мас.%)

Умови
досліду

сухий
екст-
ракт

злинки
канад-
ської

дека-
меток-

син

кислота
сорбі-
нова

натрію
хлорид пектин МКЦ цукор крохмаль

Термін
настан-
ня акту
першої
дефе-
кації
(хв)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1+КО* 16,0 0,008 0,20 0,7 8,0 16,0 16,0 До 100,0 140,0
2+КО 18,0 0,009 0,30 0,8 9,0 18,0 18,0 До 100,0 170,0
3+КО 20,0 0,010 0,40 0,9 10,0 20,0 20,0 До 100,0 185,0
4+КО 22,0 0,011 0,50 1,0 11,0 22,0 22,0 До 100,0 190,0
5+КО 24,0 0,012 0,55 1,1 12,0 24,0 24,0 До 100,0 192,0

Сухий
екстракт
трави
злинки
канадсь-
кої+КО 20,0 67,0

*KO - касторова олія.
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Таблиця 2

Вплив даного засобу на клінічні прояви касторової діареї у дослідах на пацюках

Доза, в перерахунку на сухий екстракт
 злинки канадськоїУмови досліду

разова (г/кг) добова (г/кг) кількість доз на
добу

Термін на-
стання пер-
шої дефека-

ції (хв)

Кількість
дефекацій

1 2 3 4 5 6
Інтактні тва-
рини 122,5±1,4 2,3±0,2
Контроль – КО
(касторова
олія) 65,0±7,0 8,4±0,7
КО+даний
засіб 0,05 0,05 1 185,4±19,0 2,67±0,3
КО+засіб-
прототип 0,05 0,15 3 74,0±3,0 3,6±0,7
КО+допоміжні
речовини
даного засобу 0,20 0,20 1 89,0±5,2 4,1±0,8
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