
ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ

      Для изготовления «Олексина» используются свежесобранные или сухие листья персика обыкновенного, отвечающие всем нормативным требованиям. Используемые в качестве сырья для получения БАД листья персика собирают со здоровых деревьев после снятия плодов. В период заготовки сырья обработка деревьев ядохимикатами не производится. Радионуклеиды и ядохимикаты в листьях отсутствуют. При изготовлении «Олексина» не используются синтетические добавки и консерванты. Основные технологические требования к листу персика представлены в таблице 2. 

Технологические требования к листу персика

Таблица 2

Наименование показателя
Требования
Метод испытаний

Внешние признаки листьев 
Соответствие описанию
По п.3.1.

Пестициды в сухих листьях: 

ДДТ и его метаболиты, мг/кг, не более

Гексахлорциклогексан, мг/кг, не более

Гептахлор 

Алдрин 
0,1

0,1

не допускается

не допускается
МУК по определению микроколичеств пестицидов в продуктах: Сб.-  МЗ СССР, 1976, 1991.─Ч. 5─18.

Радионуклиды в сухих листьях: 

Цезий –137, Бк/кг, не более

Стронций-90, Бк/кг, не более
200

100
Цезий-137. МУК 5779-91.-М.,1991. 

Стронций-90. МУК 5778-91.-М., 1991

Токсические элементы в сухих листьях:

Свинец, мг/кг, не более

Кадмий, мг/кг, не более 

Мышьяк, мг/кг, не более

Ртуть, мг/кг, не более
6,0

1,0

0,5

0,1
ГКСЭН РФ №02, 

19/47-11

ГОСТ 26927-86 

ГОСТ 26930-86

Сырье и материалы, используемые для изготовления «Олексина» соответствуют всем стандартам предъявляемые к БАД, кроме основного сырья продукт содержит: спирт этиловый - ГОСТ 5962-67 и воду очищенную - ФС 42-2619-97.

         Каждая серия изготовленного сырья сопровождается документом, удостоверяющим его качество и соответствие продукции требованиям технических условий и содержащим:

· наименование предприятия-изготовителя;

· наименование продукции;

· обозначение настоящих технических условий;

· дату изготовления;

· срок годности;

· результаты проведенного анализа или подтверждение соответствия качества продукта требованиям настоящих технических условий.

      Для контроля качества БАД «Олексин», ОТК предприятия делает выборку по ГОСТ 19792-87 от каждой серии в количестве, необходимом для выполнения контроля в полном объеме в соответствие с ТУ, где оцениваются физико-химические свойства «Олексина», органолептические, биологические и др. показатели. Физико-химические показатели препарата «Олексин» представлены в таблице 3 - 4.

Физико-химические показатели препарата «Олексин»

таблица 3

Показатели
Количествен. выражение 

Плотность г/см 3
1,1316±0,0025

Сухой остаток г/л 
0,4064±0,0011

РН
5,2±0,05

Количество полифенольных веществ %
4,96±0,03

Содержание спирта, %
10±2

Содержание тяжелых металлов
Нет

Ядохимикаты
Нет

Технологические требования к препарату «Олексин»

                                                                                                                                  таблица 4

Наименование

Показателя
Требования
Метод

Испытаний

Органолептические свойства
Жидкость темно-коричневого цвета, с приятным специфическим  запахом  и горьковатым вкусом.
По подразделу 3.2.



Подлинность   
При добавлении раствора алюминия хлорида препарат мутнеет и окрашивается в коричневый с желтоватым оттенком цвет 
По подразделу 3.3.



Свинец,

Мг/кг, не более

Мышьяк, мг/кг,

Не более
0,1

0,1


ГФ ХI, вып.1, с. 172

ГФ ХI, вып.1, с. 173

Микробиологическая чистота:

Аэробные бактерии;
Дрожжевые и 

Плесневые грибы;

Pseudomonas 

Аeruginosa; Staphylococcus

Аureus;

Esherichia coli;

Salmonella;

Другие кишечные бактерии,

В 1 мл, не более
104
2 х 102
отсутствует

отсутствует

отсутствует

отсутствует

10 2
Изменение к статье Госфармакопеи СССР

XI издания “Методы
Микробиологического

Контроля лекарствен-

ных  средств» (ГФ XI,

вып. 2, стр. 187)

от 1.06.96 г. 

Раздел: «Требования,

Предъявляемые к микробиологической чистоте готовых лекарственных средств, основного сырья (субстанций) и вспомогательных материалов» 

        При соответствии результатов контроля предъявляемым требованиям серия  принимается. При получении неудовлетворительных результатов хотя бы по одному из показателей качества, проводят повторные испытания на удвоенной выборке, отобранной из той же партии продукции. Результаты повторного анализа являются окончательными и распространяются на всю серию.

        Комплексное изучение свойств препарата показало, что «Олексин» не обладает токсичностью, мутагенностью, эмбриотоксичностью, тератогенностью, не проявляет аллергенных свойств, т.е. практически «Олексин» является безвредным лекарственным средством и может быть рекомендован для длительного, каждодневного использования в качестве биологически активной добавки к пище (БАД). Кроме того, БАД «Олексин» соответствует всем гигиеническим требованиям предъявляемых к качеству и безопасности продовольственного сырья и пищевых продуктов (СанПиН 2.3.2.560 – 96). В воздушной и в водной среде в присутствии других веществ не образуют токсичных соединений, не оказывают раздражающего действия на слизистые оболочки глаз и органов дыхания.

Характеристика основных групп природных соединений содержащихся в препарате “Олексин”

       Основные группы природных соединений, содержащиеся в «Олексине» представлены в таблице 5.

Основные группы природных соединений выявленных в препарате «Олексин»

Таблица 5

Кумарины
++

Дубильные вещества
++

Флавоноиды (метаксипроизводные флавонолов)
+++

Фенолкарбоновые кислоты (хлорогеновая)
++

Фенолгликозиды
++

Сапонины
++

Характеристика основных групп природных соединений присутствующих в “Олексине”:

1. Каротиноиды повыщают общую сопротивляемость организма, способствуют регенерации тканей, ускоряют процессы заживления ран, стимулируют работу иммунной системы. 

2. Кумарины проявляют успокаивающее, обезболивающее, противомикробное действие, снижают уровень холестерина в крови, препятствуют образованию тромбов в кровеносных сосудах и способствуют их растворению. Фурокумарины задерживают деление клеток и поэтому обладают противоопухолевой активностью, усиливают действие ряда химических веществ.

3. Дубильные вещества, способны связывать соли тяжелых металлов, а с белками образуют нерастворимые в воде альбуминаты, которые обладают бактерицидным и противовоспалительным действием. Танин обладает капилляроукрепляющим и кровоостанавливающим действием.
4. Ароматическая фенолкислота – хлорогеновая, обладает желчегонным, противовоспалительным действием, регулирует функцию щитовидной железы.

5. Фенолгликозиды, в организме расщепляются с выделением фенолов, обладающих противомикробным действием, а так как эти вещества образуются в почках, то они дезинфицируют мочевые пути. Фенолгликозиды снимают умственную и физическую усталось.

6. Нарингенин и персикозид оказывают как прямое действие на опухолевые клетки, так и опосредованное.
Условия 
транспортировки и хранения препарата

           Упаковки с препаратом, разрешается транспортировать по ГОСТ 17768-90 всеми видами крытого транспорта при температуре не выше 15ºС. 
Продукция должна храниться в сухом защищенном от света прохладном месте.

Гарантии изготовителя

           Предприятие изготовитель гарантирует соответствие продукции требованиям настоящих технических условий при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования, хранения, установленных техническими условиями.

Срок годности 2 года.
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