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PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCIÓN DE EXTRACTOS SECOS  

Descripción 

 La invención se refiere a un procedimiento para la 

producción de extractos vegetales secos y a preparaciones 

farmacéuticas que los contienen, en particular, a productos 

fitofarmacéuticos que contienen al menos un extracto 

etanólico/acuoso de una planta (fármaco), en que las 

plantas se seleccionan del grupo formado por: Rumex acetosa 

L., Rumex acetosella L., Rumex obtusifolius L., Rumex 

patientia L. y Rumex crispus L., (denominadas en adelante 

con el término colectivo «Rumicis herba»), Verbena 

officinalis, Sambucus nigra, Primula veris y Gentiana 

lutea, así como mezclas de las mismas. La invención también 

se refiere a un producto farmacéutico para el tratamiento 

de enfermedades inflamatorias y/o infecciosas de la región 

de la nariz y la garganta y/o de los senos nasales y a un 

complemento nutricional, así como al uso de los mismos. 

 Las plantas medicinales anteriores son conocidas como 

agentes secretolíticos en el caso de infecciones de las 

vías respiratorias superiores, en particular, en el caso de 

sinusitis. Aquí, cada fármaco individual contribuye a la 

eficacia única de la composición: 

De Gentiana lutea se usa generalmente la raíz (raíz de 

genciana) con fines medicinales. Entre sus ingredientes se 

encuentran, entre otros, diversos glucósidos secoiridoides 

con efecto expectorante. 



2 
 

 De los tipos de Rumex mencionados anteriormente, 

denominados en adelante «Rumicis herba» (hierba acedera), 

se usan generalmente las hojas y el tallo con fines 

medicinales. En estos se encuentran como ingredientes 

flavonoides y diversos agentes curtientes con efecto 

antiinflamatorio que refuerzan adicionalmente las defensas 

propias del cuerpo. 

 Se entiende que el término colectivo «Rumicis herba 

(hierba acedera)» indica una mezcla de las especies 

siguientes: 

Rumex acetosa L., sinónimo de Lapathum acetosa Scop., 

sinónimo de Lapathum pratense Lam., sinónimo de Acetosa 

pratensis Miller; Rumex acetosella L., sinónimo de Rumex 

infestus Salisb.; Rumex obtusifolius L., sinónimo de 

Lapathum obtusifolium Moench, sinónimo de Lapathum 

obtusantum Montad., sinónimo de Rumex actus Wallr., 

sinónimo de Rumex silvestris Wallr.; Rumex patientia L., 

sinónimo de Rumex olympicus Boiss., sinónimo de Lapathum 

hortense Moench; Rumex crispus L.; Rumex thyrsiflorus 

Fingerh., sinónimo de Acetosa thyrsiflora Fingerh, sinónimo 

de Rumex acetosa subsp. auriculatus Wallr. 

 Preferentemente, de Verbena officinalis (hierba 

verbena) se usan con fines medicinales las hojas y el 

tallo, que contienen glucósidos iridoides, glucósidos 

feniletanoides y flavonoides como ingredientes principales, 

con los que se consiguen efectos expectorantes y 

antivíricos.  
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 Típicamente, de Sambucus nigra  se usan las hojas 

(flor de saúco, hojas de Sambucus nigra) con fines 

medicinales, las cuales contienen diversos glucósidos 

flavonoides y, como ingrediente principal, sambunigrina, un 

glucósido cianogénico con efecto expectorante y antivírico 

(Grabovac, A. y Ullmer, A., Österreichische Apotheker-

Verlagsgesellschaft m.b.H (Editorial Farmacéutica 

Austríaca), 2003). 

 De Primula veris se usan con fines medicinales las 

flores y los sépalos (flor de prímula, hojas de Primula 

veris). Sus ingredientes comprenden saponinas 

triterpenoides y también glucósidos fenólicos como 

primulaverina. Tienen efecto expectorante y combaten los 

virus. Sus ingredientes actúan como agentes secretolíticos 

suaves y expectorantes en el tratamiento de enfermedades 

respiratorias. 

 La combinación de las plantas medicinales mencionadas 

anteriormente se conoce como agente secretolítico con el 

nombre comercial de Sinupret®, registrado por la 

solicitante y disponible en el mercado desde hace 

aproximadamente 75 años. Las plantas medicinales usadas en 

Sinupret® se seleccionan, prueban y procesan adicionalmente 

de manera específica. La empresa fabricante, BIONORICA, 

consigue de este modo un producto farmacéutico de calidad 

uniforme mediante estrategias optimizadas de propagación y 

cosecha, así como con un estricto control de calidad.  
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 La composición que forma la base de Sinupret® es 

eficaz preferentemente en el caso de inflamación y también 

de infecciones en la zona de la garganta, nariz y oídos y 

es especialmente adecuada para el tratamiento de la 

sinusitis aguda y crónica y/o de la rinosinusitis. 

 Tanto la sinusitis aguda como la crónica son comunes. 

En tres de cada cuarto casos, la sinusitis se presenta como 

consecuencia de un resfriado que se propaga a los senos 

nasales y viene acompañada de una inflamación de la 

membrana mucosa. Las vías respiratorias alcanzan desde la 

cavidad nasal principal con los diversos senos hasta llegar 

a los alvéolos pulmonares. Los senos nasales incluyen los 

senos frontales, los senos etmoidales, los senos 

esfenoidales y los senos maxilares. Todas las cavidades 

óseas mencionadas anteriormente están revestidas de una 

membrana mucosa y se comunican a través de estrechas 

aberturas con la cavidad nasal principal. 

 La superficie de las vías respiratorias está 

recubierta de un moco protector al que quedan adheridas 

partículas de suciedad y patógenos, como virus, bacterias y 

hongos, que se infiltran conjuntamente con el aire 

inhalado. El moco contiene anticuerpos que atacan a las 

sustancias infiltradas y las hacen inofensivas. Para que 

las sustancias extrañas puedan evacuarse del cuerpo, el 

moco se expulsa generalmente con ayuda de los cilios del 

epitelio ciliado en dirección a la garganta, donde puede 

tragarse. Con el fin de evitar enfermedades respiratorias 
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inducidas por infecciones, los mecanismos protectores y de 

limpieza de la membrana mucosa deben estar intactos. Para 

expulsar el moco cargado con los patógenos, es 

indispensable una funcionalidad intacta de los cilios, los 

cuales transportan el moco como resultado de movimientos 

ondulatorios. En caso de procesos de infección e 

inflamación de las vías respiratorias superiores, la 

funcionalidad de los mecanismos de protección y limpieza de 

la membrana mucosa queda limitada. 

 Por ejemplo, los virus como rinovirus, adenovirus o 

coronavirus provocan reacciones inflamatorias de las 

membranas mucosas, a consecuencia de las cuales dichas 

membranas mucosas se hinchan y aumentan la producción de 

moco. Inicialmente, esto resulta en un flujo de moco acuoso 

que después se vuelve viscoso. Durante el desarrollo de la 

inflamación de la membrana mucosa nasal, las aberturas de 

los senos pueden hincharse y dificultar o incluso impedir 

la descarga del moco. Esto conduce a un bloqueo de los 

senos asociado con un moco viscoso, lo que lleva al 

deterioro o pérdida de la funcionalidad de los cilios. En 

último término, esto causa el deterioro del mecanismo de 

limpieza de la membrana mucosa. 

 Un microentorno semejante estimula el crecimiento 

rápido de los microorganismos ubicuos. El mantenimiento 

durante un periodo de tiempo relativamente prolongado de 

estas condiciones desfavorables, como una membrana mucosa 

hinchada y cilios conglutinados por moco viscoso, puede 
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conducir a una sinusitis crónica, lo que resulta en un daño 

permanente de la membrana mucosa y del epitelio ciliado. 

Los patógenos relevantes para las vías respiratorias, entre 

los que se pretende incluir, en particular, los 

microorganismos relevantes para el oído, la nariz y la 

garganta (ONG), que colonizan el moco, incluyen, por 

ejemplo, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, 

Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, 

Streptococcus mutans o Haemophilus influenzae.   

 En el caso de que las vías respiratorias superiores se 

conglutinen como resultado de un moco viscoso, los 

ingredientes de la composición usada (Gentiana lutea : 

Rumicis herba : Verbena officinalis : Sambucus nigra : 

Primula veris = 1:3:3:3:3) inducen la formación de un moco 

fresco y poco denso, con lo que se consigue el proceso de 

expectoración y expulsión descrito anteriormente, así como 

también una reducción de los síntomas inflamatorios y se 

inicia el proceso de sanación de la membrana mucosa nasal. 

Sinupret® restablece suavemente la capacidad de 

autolimpieza de las vías respiratorias, a la vez que 

presenta un potente efecto antimicrobiano. Sinupret® se 

caracteriza por su buena compatibilidad, su composición 

establecida por BIONORICA y su dosificación, que raramente 

causan efectos secundarios en los pacientes y, además, no 

se conocen interacciones con otros productos farmacéuticos. 
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 Los extractos vegetales secos están descritos en 

general y los extractos vegetales secos obtenidos a partir 

de extractos acuosos/etanólicos son conocidos. 

 Por ejemplo, pueden producirse extractos vegetales 

secos en grandes cantidades de acuerdo con la exposición 

técnica del documento EP0753306. 

 Sin embargo, existe una necesidad considerable de 

proporcionar un nuevo extracto vegetal seco de Sinupret® 

que presente un efecto mejorado ventajosamente de la 

combinación de plantas. 

 La Farmacopea Alemana (Deutsche Arzneimittelbuch, DAB) 

de 2010 establece el contenido mínimo de los ingredientes 

que determina la calidad de un fármaco, de modo que han de 

aumentarse los esfuerzos para conseguir una calidad 

constante y mejorada. Los procedimientos de extracción y 

secado constituyen específicamente el cuello de botella a 

la hora de obtener productos fitofarmacéuticos de calidad 

suficiente. 

 Por consiguiente, sobre la base de este estado de la 

técnica, el objetivo de la presente invención es 

proporcionar un procedimiento mejorado para la producción 

de un extracto vegetal seco, y también un extracto vegetal 

seco como tal mejorado, que contenga al menos una etapa de 

extracción etanólica/acuosa, en que las plantas se 

seleccionan del grupo formado por: Rumex acetosa L., Rumex 

acetosella L., Rumex obtusifolius L., Rumex patientia L. y 

Rumex crispus L., (denominadas en adelante con el término 
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colectivo «Rumicis herba»), Verbena officinalis, Sambucus 

nigra, Primula veris y/o Gentiana lutea, así como mezclas 

de las mismas. 

 Sorprendentemente, pudo obtenerse un extracto vegetal 

seco mejorado mediante un proceso de extracción doble en el 

que, en una primera etapa, se llevó a cabo una extracción 

acuosa/etanólica y, en una segunda etapa, se llevó a cabo 

una extracción acuosa. 

 Sorprendentemente, el contenido de los principios 

activos ventajosos en la mezcla de principios activos 

existente en el respectivo extracto total puede 

enriquecerse después del secado mediante este procedimiento 

de acuerdo con la invención, de modo que se consigue una 

eficacia farmacológica mejorada del extracto vegetal seco 

obtenido.  

 Por consiguiente, la invención se refiere a un 

procedimiento para la producción de extractos vegetales 

secos, en que dicho procedimiento comprende las etapas 

siguientes: 

 a) extracción alcohólica/acuosa de Rumicis herba, 

Verbena officinalis, Sambucus nigra, Primula veris 

y Gentiana lutea,  

 b) separación del sobrenadante, 

 c) segunda extracción acuosa del residuo de la etapa 

a), 

 d) separación del sobrenadante, 
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 e) combinación de los sobrenadantes obtenidos de las 

etapas b) y d), 

 f) secado de los sobrenadantes y obtención del 

extracto vegetal seco. 

 La mejora de acuerdo con el procedimiento consiste en 

que se obtiene una eficacia más rápida en comparación con 

un único extracto acuoso/etanólico convencional (véanse los 

ejemplos). Esto es sorprendente, ya que como máximo, se 

habría esperado una extrapolación lineal como resultado de 

un cambio del disolvente de extracción (por ejemplo, si se 

lleva a cabo exclusivamente una extracción acuosa/etanólica 

o si se lleva a cabo exclusivamente una extracción acuosa).  

 En particular, el procedimiento de acuerdo con la 

invención permite una dosificación mejorada, de modo que, 

con la misma dosis, puede conseguirse un mayor efecto 

curativo. 

 Por lo tanto, la invención se refiere igualmente a un 

extracto vegetal seco que se obtiene o puede obtenerse de 

acuerdo con un procedimiento de acuerdo con la invención 

(en adelante, extracto (vegetal) seco de acuerdo con la 

invención o extracto seco de Sinupret (TE)).  

 En otra realización preferida del procedimiento de 

acuerdo con la invención, la relación entre Gentiana lutea, 

Rumicis herba, Verbena officinalis, Sambucus nigra y 

Primula veris es de 1:3:3:3:3, en cada caso +/- 0,3 a 0,5 

(por ejemplo, 1:3,2:2,9:2,5:3,2:3). 
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 Además, es preferible proporcionar una agrupación de 

todas las plantas (fármacos) en un lote en el que la 

relación entre la plantas (fármacos) sea la mencionada 

anteriormente. Además, es preferible que las plantas 

(fármacos) presentadas estén limpias y cortadas. 

 En otra realización preferida del procedimiento de 

acuerdo con la invención, el agente de extracción 

acuoso/alcohólico en la etapa a) tiene un contenido de 

40:60 (v/v) a 60:40 (v/v), en particular de 41:59 (v/v) o 

50:50 (v/v) de agua/alcohol. Se prefiere el etanol, aunque 

también se incluyen metanol y propanol o mezclas de los 

mismos. Además, se prefiere el uso del 96 % de etanol. 

 De acuerdo con la invención, la extracción en las 

etapas a) y c) se lleva a cabo además a temperaturas de 20 

a 40 °C, en que dicha extracción en las etapas a) y c) se 

lleva a cabo en 2 a 8 h. 

 En esta invención, una «separación del sobrenadante» 

puede llevarse a cabo de manera continua o discontinua 

después de la extracción de acuerdo con la invención 

mediante un procedimiento de vaciado, decantación, 

filtración, tamizado o separación conocido por el experto 

en la técnica. 

 Además, es preferible llevar a cabo el secado de 

acuerdo con la etapa f) en vacío a temperaturas de 30 a 60 

°C, en particular de 40 a 50 °C, preferentemente en un 

secador de vacío con agitación. El extracto seco de acuerdo 
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con la invención tiene un contenido de etanol residual del 

0,5 % como máximo. 

 A continuación se explican otros procedimientos de 

secado adecuados de acuerdo con la invención: 

Los extractos vegetales secos se producen de manera 

convencional mediante la extracción de un material vegetal 

con la ayuda de un disolvente o una mezcla de disolventes, 

por ejemplo, mediante maceración o percolación y, después 

de la separación del residuo de la extracción, la 

compresión hasta sequedad del extracto líquido o la tintura 

obtenidos.  

 Los procedimientos convencionales de secado están 

comprendidos de acuerdo con la invención e incluyen el 

secado en lecho fluido o la compresión hasta la obtención 

de un extracto denso o espeso y el posterior secado al 

vacío en banda o secado en bandeja de dicho extracto 

espeso.  

 Igualmente pueden considerarse procedimientos 

convencionales para la producción de extractos vegetales 

secos de acuerdo con la invención a partir de un extracto 

líquido (o extracto vegetal líquido) o una tintura; en los 

que, después de la destilación subsiguiente de los 

disolventes, se obtiene lo que se conoce como extracto 

espeso (extracto viscoso), al que a menudo se añaden 

adyuvantes y/o aditivos como lactosa, polivinilpirrolidona, 

sacarosa, dióxido de silicio, etc.  Esta masa viscosa 
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húmeda se introduce entonces en armarios de bandejas o 

secadores para la preparación del extracto seco deseado. 

 Un procedimiento utilizado con gran frecuencia para la 

producción de extractos secos es el que se conoce como 

procedimiento de secado al vacío en banda. En este caso, el 

extracto espeso se transforma en una preparación de 

extracto seco después de un secado preliminar por medio de 

un evaporador de flujo descendente.   

 Un procedimiento de secado por medio de un secador de 

lecho fluido requiere temperaturas de entre aproximadamente 

47 °C y 117 °C. En este procedimiento, el proceso de secado 

se lleva a cabo en condiciones de presión normal. 

 Un procedimiento de secado suave para la obtención de 

extractos vegetales secos de acuerdo con la invención se 

describe en el documento EP0753306. De acuerdo con el 

procedimiento descrito, el extracto líquido de los 

materiales vegetales obtenido en la extracción se introduce 

de acuerdo con el procedimiento de acuerdo con la invención 

en un sistema de secado al vacío, preferentemente un 

secador de vacío agitado mediante un agitador de paletas 

múltiples que se extiende a través de una cámara cilíndrica 

de mezcla y secado y que cuenta con su propio sistema de 

accionamiento y, en caso necesario, provisto de un filtro 

de vapor, un dispositivo de retrolavado, un condensador 

para el disolvente con un postrefrigerador y un recipiente 

de recogida, un condensador de retorno y una unidad de 

proceso, control y regulación y, opcionalmente, con 
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boquillas de granulación, y se seca en el secador equipado 

con un desmenuzador que se extiende en toda la profundidad 

de la cámara de mezcla y secado, que tiene cuchillas que 

giran a través de un estátor en forma de peine, a una 

temperatura de suministro y de retorno de entre 120 °C y 5 

°C, una temperatura de la cámara interna de entre 10 °C y 

80 °C, una temperatura del filtro de 15 °C a 55 °C y una 

presión de entre 0,5 y 1,0 hPa (mbar), así como una 

velocidad de rotación del agitador de 0 a 10 rpm y una 

velocidad de rotación del desmenuzador de entre 200 y 800 

rpm. Los sistemas de secado al vacío usados de acuerdo con 

el documento EP0753306 eran comercializados, por ejemplo, 

por las antiguas empresas Inox Glatt AG o Inox-Maurer AG 

con los nombres «IUT» o «INOX». Los fabricantes y 

distribuidores actuales incluyen, por ejemplo, De Dietrich 

Process Systems GmbH, Maguncia, Alemania (Rosemund®).  

 Con este sistema de secado al vacío, el extracto 

líquido que ha de secarse se bombea desde la parte superior 

a la cámara de mezcla y secado en un procedimiento por 

lotes y después se somete al vacío. 

 Un sistema de secado al vacío preferido comprende los 

elementos siguientes, según se implementan, por ejemplo, en 

un sistema IUT/INOX conocido (véase anteriormente): 

a) Un agitador de paletas múltiples que se extiende a 

través de una cámara cilíndrica de mezcla y secado y que 

cuenta con su propio sistema de accionamiento y, según se 

requiera, un filtro de vapor, un dispositivo de 
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retrolavado, un condensador para el disolvente con un 

postrefrigerador y un recipiente de recogida, un 

condensador de retorno, una unidad de proceso, control y 

regulación y, opcionalmente, boquillas de granulación. 

b) Además, puede proporcionarse un desmenuzador que se 

extienda en toda la profundidad de la cámara de mezcla y 

secado, con un sistema de accionamiento independiente del 

agitador, así como, opcionalmente, un estátor en forma de 

peine para aumentar el efecto desmenuzador. 

c) Además, pueden proporcionarse opcionalmente una o más 

boquillas para introducir el extracto vegetal líquido en la 

cámara de secado desde un depósito, por ejemplo, según se 

describe en el documento WO2002073108.  

 Los extractos vegetales secos obtenidos de este modo 

se procesan posteriormente para obtener preparaciones 

farmacéuticas. 

 El agente con efecto antimicrobiano que contiene el 

extracto vegetal seco de acuerdo con la invención puede 

usarse así ventajosamente en el tratamiento de infecciones 

provocadas por patógenos relevantes para las vías 

respiratorias. Los efectos expectorante y antiinflamatorio 

se complementan con el efecto antimicrobiano adicional. De 

este modo, además de la disolución del moco viscoso cargado 

de patógenos, una infección de las vías respiratorias 

superiores, debilitada por la destrucción y/o la reducción 

de la proliferación de los patógenos bacterianos, queda 

confinada o se detiene totalmente.  
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 Gracias a la invención descrita anteriormente, un 

paciente que padece sinusitis y/o rinosinusitis y/o 

inflamación de los senos nasales, por ejemplo, en 

particular en la forma aguda en cada caso, recibe un 

tratamiento suave sin el uso de componentes químicos 

sintéticos. 

 La composición (farmacéutica) de la presente invención 

con efecto antimicrobiano es especialmente eficaz contra 

patógenos relevantes para las vías respiratorias, en lo que 

se ha demostrado eficacia antimicrobiana específicamente 

contra cocos grampositivos como Staphylococcus aureus, 

Staphylococcus aureus (MRSA), Staphylococcus epidermidis, 

Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae y 

Streptococcus mutans, contra bacilos gramnegativos, como 

Haemophilus influenzae y contra Enterobacteriaceae 

faecalis. También se ha conseguido eficacia contra virus. 

 La forma galénica del agente antimicrobiano puede 

seleccionarse del grupo formado por: gotas, zumo, jarabe, 

comprimidos, grageas, cápsulas, formulaciones de liberación 

retardada, supositorios rectales o vaginales, infusiones, 

en particular pulverizadores y soluciones desinfectantes 

para la garganta, pomadas, emulsiones, gránulos, polvos, 

pulverizadores nasales, preparaciones líquidas o sólidas 

para inhalación, compresas, emplastos, en particular 

apósitos para heridas y encías, taponamientos, incluidos 

los dentales, soluciones de lavado, en particular en 

combinación con concentraciones fisiológicas e 
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hiperosmolares de sales o de mezclas de sales, 

preferentemente de sal de mesa, en particualr de sal 

marina. Por supuesto, la formulación puede contener 

adyuvantes farmacéuticos convencionales. 

 Por consiguiente, la presente invención también se 

refiere al uso o aplicación del agente antimicrobiano de 

acuerdo con la invención que contiene un extracto vegetal 

seco de acuerdo con la invención para el tratamiento de 

infecciones provocadas por patógenos relevantes para las 

vías respiratorias y a su uso para la producción de un 

producto farmacéutico, así como a un producto farmacéutico 

como tal. 

 En otra realización, la invención se refiere a un 

producto farmacéutico para uso o aplicación en el caso de 

sinusitis y/o rinosinusitis y/o inflamación de los senos 

nasales, en particular en la forma aguda en cada caso, en 

particular para el tratamiento y profilaxis de la sinusitis 

y/o rinosinusitis y/o la inflamación de los senos nasales, 

en particular de la forma aguda en cada caso. 

 Debido a la relevancia para el oído, nariz y garganta 

de los patógenos examinados, el agente de acuerdo con la 

invención es asimismo excelentemente adecuado en cualquier 

caso en el que puedan combatirse las bacterias directa e 

inmediatamente de manera local o tópica.  

 Por lo tanto, el agente de acuerdo con la invención 

puede usarse preferentemente (además de su administración 

por vía sistémica) directamente en el lugar contaminado, 
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por ejemplo, en forma de una solución desinfectante 

biodegradable al 100 % o también, por supuesto, para 

administración por vía tópica directamente sobre la piel y 

las membranas mucosas, tanto en humanos como en animales. 

Para este fin se consideran diferentes formas de 

administración. Las formulaciones en forma de soluciones, 

cremas, pomadas y emulsiones son especialmente adecuadas en 

el campo dermatológico de la medicina humana y también la 

veterinaria. En este caso, el agente de acuerdo con la 

invención puede administrarse directamente en la parte 

afectada de la piel y/o puede usarse en forma de compresas, 

emplastos o taponamientos saturados. 

 Por supuesto, es de especial interés la administración 

del agente de acuerdo con la invención en el campo general 

de las enfermedades de todo el aparato respiratorio, en 

particular de las vías respiratorias superiores y aquí 

preferentemente en la región de las membranas mucosas de la 

garganta, la nariz y los senos nasales. El lavado nasal 

tiene una importancia especial, en particular junto con 

sales, por ejemplo, en combinación con una solución salina 

fisiológica o hiperosmolar. De acuerdo con la invención, 

también se incluye un pulverizador nasal que contiene el 

agente de acuerdo con la invención. 

 La amplia gama de nuevas posibilidades de aplicación 

abarca desde soluciones para pincelado de las amígdalas y 

soluciones para gargarismos en el caso de infecciones 
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faríngeas hasta preparaciones para inhalación de polvos o 

preparaciones para inhalación por nebulización. 

 Otros campos de aplicación e indicación comprenden los 

apósitos para heridas y encías, por ejemplo, en forma de 

emplastos de algodón o de hilos de algodón que se saturan 

con el agente de acuerdo con la invención. 

También son imaginables lavados para los oídos con 

soluciones que contienen el agente de acuerdo con la 

invención en el caso de infecciones del conducto auditivo 

externo. 

 Por consiguiente, la invención se refiere asimismo a 

un producto farmacéutico para uso y aplicación en caso de 

enfermedades de todo el aparato respiratorio, en particular 

de las vías respiratorias superiores, en particular de la 

región de las membranas mucosas de la garganta, la nariz y 

los senos nasales, enfermedades respiratorias, en 

particular mucoviscidosis (fibrosis quística), en 

particular para el tratamiento y profilaxis de las mismas. 

La mucoviscidosis puede tratarse de manera especialmente 

ventajosa, como se observa en las figuras 7A y 7B. 

 Otra realización preferida se refiere a un complemento 

nutricional que contiene el agente de acuerdo con la 

invención, en particular en forma de una composición 

nutricional. Los alimentos o productos alimenticios, 

incluida el agua, adecuados de acuerdo con la invención 

son, por ejemplo, aquellos definidos (aunque no de manera 

concluyente) en la regulación de la CE n.° 178/2002 del 28 
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de enero de 2002, como productos de panadería y bebidas y 

preparados para alimentación infantil. El complemento 

nutricional de acuerdo con la invención puede mezclarse con 

un vehículo fisiológicamente compatible adecuado. 

 Las preparaciones farmacéuticas de acuerdo con la 

invención pueden producirse en forma de unidades de 

dosificación. Esto significa que las preparaciones pueden 

estar presentes en forma de partes individuales, por 

ejemplo, cápsulas y ampollas, cuyo contenido de principios 

activos como extractos vegetales secos corresponde a una 

fracción o a un múltiplo de una dosis individual. Las 

unidades de dosificación pueden contener, por ejemplo, una, 

dos, tres o cuatro dosis individuales o la mitad, un tercio 

o un cuarto de una dosis individual. Preferentemente, una 

dosis individual contiene la cantidad de extracto vegetal 

seco (principio activo) de acuerdo con la invención que se 

administra en una aplicación y que normalmente corresponde 

a la dosis diaria total o a la mitad, un tercio o un cuarto 

de la dosis diaria. Se prefiere una dosificación en tres 

veces al día, preferentemente en forma de comprimido, en 

particular, por la mañana, a mediodía y por la noche, a ser 

posible, con las comidas. 

 En otra realización preferida, puede seleccionarse la 

forma galénica de un comprimido recubierto de calcio, según 

se desvela en el documento EP1392337. 

 Se entiende que las sustancias no tóxicas e inertes 

farmacéuticamente adecuadas como vehículo incluyen 
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diluyentes sólidos, semisólidos o líquidos, cargas y 

adyuvantes de formulación de cualquier tipo como a) cargas 

y diluyentes, por ejemplo almidones, lactosa, azúcar de 

caña, glucosa, manita, dextrinas, maltodextrina y ácido 

silícico y dióxido de silicio de alta dispersión, b) 

aglutinantes, por ejemplo carmelosa, polvo de celulosa, 

celulosa microcristalina, alginatos, gelatinas, 

polivinilpirrolidona, c) humectantes, por ejemplo 

glicerina, d) desintegrantes, por ejemplo agar-agar, 

carbonato de calcio y carbonato de sodio, e) retardantes de 

disolución, por ejemplo parafina y f) acelerantes de 

absorción, por ejemplo compuestos de amonio cuaternario, g) 

tensioactivos, por ejemplo alcohol cetílico, monoestearato 

de glicerina, h) adsorbentes, por ejemplo caolín y 

bentonita e i) lubricantes, por ejemplo talco, estearato de 

calcio y estearato de magnesio y polietilenglicoles sólidos 

o mezclas de las sustancias mencionadas en los apartados a) 

a i). 

 Los comprimidos, grageas, cápsulas, píldoras y 

gránulos pueden estar provistos de los recubrimientos y 

cubiertas convencionales y contener opcionalmente agentes 

promotores de opacidad como, por ejemplo, aunque no de 

manera concluyente, hipromelosa, celulosa microcristalina, 

ácido esteárico, dióxido de titanio y además pueden estar 

compuestos de manera que liberen el/los principio/s 

activo/s solo o preferentemente en cierta parte del tracto 

intestinal, en caso necesario de manera retardada, pudiendo 
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usarse, por ejemplo, sustancias poliméricas y ceras como 

material de incorporación. 

 

Ejemplos: 

 Con estos ejemplos solamente se pretende explicar la 

invención, sin limitar dicha invención a los mismos. 

 En adelante, «extracto seco (TE)» se refiere al 

extracto vegetal seco producido de acuerdo con la 

invención. 

Ejemplo 1: 

 La actividad antivírica del extracto seco de acuerdo 

con la invención se confirmó en una serie de pruebas in 

vitro. 

 En estas pruebas, se examinó inicialmente el efecto de 

daño celular (citotóxico) general del extracto seco de 

acuerdo con la invención en comparación con el producto 

Sinupret® (alcohólico/acuoso) conocido. Después de la 

incubación de líneas celulares adecuadas (por ejemplo HeLa, 

HEp-2) con diferentes virus durante un periodo de una hora, 

las líneas celulares infectadas se trataron con diferentes 

concentraciones y entonces se midió el efecto sobre la 

proliferación de los virus. 

 La actividad antivírica se determinó cuantitativamente 

in vitro mediante la detección de un efecto citopatógeno 

(virus adeno5), en un ensayo de reducción de placas (FluA, 

HRV14, RSV) y en enzimoinmunoensayos específicos para los 

virus (ELISA; Adeno5, RSV). 
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 En el caso de la detección de un efecto citopatógeno, 

las células sensibles al virus cultivadas hasta confluencia 

se infectaron con una solución vírica definida (MDI, 

multiplicidad de infección). Después de una incubación de 

una hora, se retiró el inóculo vírico y las capas de 

células infectadas se lavaron. A continuación se añadieron 

las concentraciones fisiológicas de las sustancias. Los 

lotes de prueba respectivos se cultivaron hasta un efecto 

citopatógeno (ECP) del 70-90 %, que se presentó como una 

región de células destruidas, observada con el microscopio 

en los controles con virus sin tratar. El área de la región 

de células destruidas se definió como el 100 % de 

infección. Comparativamente, las áreas celulares de los 

lotes de prueba respectivos se evaluaron de modo que los 

efectos inhibidores de las sustancias analizadas pudieran 

mostrarse como un porcentaje de inhibición (% de 

inhibición). 

 En el caso del ensayo de reducción de placas, las 

células sensibles al virus cultivadas hasta confluencia se 

infectaron con una solución vírica definida (MDI, 

multiplicidad de infección). Después de una incubación de 

una hora, se retiró el inóculo vírico y las capas de 

células infectadas se lavaron. A continuación se añadieron 

las concentraciones fisiológicas de las sustancias, así 

como un componente de medio sólido (agarosa o 

metilcelulosa), y se continuó la incubación. El área de 

infección quedó delimitada por el componente sólido en el 
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medio superpuesto, de modo que se produjeron focos de 

células infectadas («placas»). Los lotes de prueba 

respectivos se cultivaron hasta observar el número de 

placas fijado (MDI) con el microscopio en los controles con 

virus sin tratar. Mediante fijación y tinción de la capa de 

células, las placas víricas pueden hacerse visibles como 

círculos claros en las capas celulares de color oscuro. El 

número de placas se determinó por medio de sistemas de 

procesamiento de imágenes. El número de placas del control 

sin tratar se definió como el 100 % de infección. En 

contraste, se evaluó el número de placas de los lotes de 

prueba respectivos de modo que los efectos inhibidores de 

la sustancia de prueba pudieran presentarse como porcentaje 

de inhibición (% de inhibición). 

 La producción de virus se analizó mediante ELISA. Unas 

tiras de prueba con anticuerpos dirigidos contra los virus 

específicos fijan los virus que se encuentran en el 

sobrenadante del cultivo de células de las líneas celulares 

infectadas. Con el fin de hacer visible la reacción, se 

introdujo un anticuerpo para la detección específica del 

patógeno, marcado con peroxidasa. Después de la adición de 

un sustrato/cromógeno, así como de peróxido de hidrógeno y 

tetrametilbencidina, se produce una reacción de coloración. 

La intensidad de la coloración, proporcional al contenido 

del antígeno vírico, se determinó fotométricamente. La 

producción de virus en el caso de células infectadas y 

tratadas se analizó después de la infección de células 
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sensibles al virus cultivadas hasta confluencia con una 

solución vírica definida (MDI, multiplicidad de infección) 

Después de una incubación de una hora, se retiró el inóculo 

vírico y las capas de células infectadas se lavaron. A 

continuación se añadieron las concentraciones fisiológicas 

de las sustancias. Los lotes de prueba respectivos se 

cultivaron hasta observar un efecto citopatógeno (ECP) del 

70-90 % con el microscopio en los controles con virus sin 

tratar. Los virus nuevamente sintetizados se localizan en 

este estadio en el sobrenadante del cultivo celular. Los 

valores de extinción de los controles sin tratar, 

determinados fotométricamente, se definieron como el 100 % 

de infección. Como comparación, se determinaron los valores 

de extinción de los lotes de prueba respectivos, de modo 

que los efectos inhibidores de las sustancias de prueba 

pudieran presentarse como porcentaje de inhibición (% de 

inhibición). 

 En todas estas pruebas se demostró una inhibición 

significativa de la proliferación vírica, es decir, una 

reducción de la carga vírica (véase la figura 1). 

 El extracto seco de acuerdo con la invención inhibe la 

proliferación de los virus de la influenza humana (FluA) y 

porcina (pFluA) (virus de la gripe). Unas concentraciones 

de Sinupret de 124,8 µg/ml (FluA) y de 43,4 µg/ml (pFluA) 

son suficientes para inhibir (reducir) el virus (la carga 

vírica) en el 50 %. El extracto seco de Sinupret de acuerdo 

con la invención mostró una menor CE50 contra las cepas de 
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los virus HRV14, Adeno5 y RSV y, por consiguiente, una 

mayor eficacia en comparación con Sinupret® 

alcohólico/acuoso (véanse las figuras 1 y 2).  

 

Tabla 0: efecto antivírico 

Cepa vírica Sinupret 

alcohólico/acuoso 

CE50 [µg/ml] 

 

Extracto seco de 

Sinupret 

CE50 [µg/ml] 

HRV14 

 

73,1 50,5 

Adeno5 

 

66,4  13,8 

RSV 

 

20,7 10,4 

 

Ejemplo 2: 

 La actividad antiinflamatoria de Sinupret pudo 

confirmarse en el modelo animal. Como modelo de prueba se 

eligió, por ejemplo, un edema de pata inducido por 

carragenina en ratas (ratas macho Wistar Han, de 220-230 

g). En este modelo, fue posible examinar el efecto 

antiinflamatorio de las sustancias de prueba mediante la 

medida de su efecto inhibidor en un edema de pata o una 

pleuritis causados por carragenina. Como sustancias de 

referencia se usaron las siguientes: ácido (RS)-2-[4-(2-

metilpropil)fenil]propanoico (ibuprofeno) y ácido 2-[1-(4-
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clorobenzoil)-5-metoxi-2-metil-1H-indol-3-il]acético 

(indometacina, «indo»). En las presentes pruebas se 

trataron grupos de 10 ratas en cada caso con ibuprofeno, 

indometacina, el extracto seco de Sinupret® (SIN TR) o la 

mezcla de fármacos Sinupret® (SIN, según está disponible 

comercialmente), a las que una hora después se les inyectó 

carragenina. La inhibición de la formación del edema por 

las sustancias de prueba y de referencia se determinó en 

varios momentos después de la inyección de carragenina, en 

lo que como control se usó el volumen de la pata de los 

animales tratados solamente con carragenina (vehículo = 

control blanco). Los resultados de estas pruebas se 

presentan en las tablas 1 y 2 y en las figuras 3 a 6 y se 

explicarán a continuación. 

 

Figura 3: en el modelo de la carragenina, se encontró que 

el extracto seco de acuerdo con la invención inhibía el 

edema de pata inducido por carragenina solo 30 minutos 

después de la inyección de carragenina y, más 

específicamente, inhibía dicho edema de pata en mayor 

medida que la mezcla de fármacos Sinupret, mientras que el 

ibuprofeno no mostró todavía ningún efecto antiinflamatorio 

en este momento temprano. Incluso una y dos horas después 

de la inducción del edema, el efecto antiinflamatorio del 

extracto seco de acuerdo con la invención siguió siendo más 

potente que el del ibuprofeno y la mezcla de fármacos 

Sinupret® (SIN). 
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 La tabla 1 muestra el efecto de Sinupret® (SIN) en el 

caso de una pleuritis inducida por carragenina sobre la 

base de los marcadores de inflamación (PGE2, LTB4, TNF-α, 

IL1-β), medidos después de cuatro horas. 

 Las ratas (10 por grupo) se trataron en cada caso con 

100 mg/kg o 500 mg/kg de SIN y, con fines de comparación, 

con 5 mg/kg de indometacina y del blanco, y una hora 

después se les inyectó carragenina. 

 Las «células inflamatorias» se correlacionan con la 

acumulación/infiltración de  PMN (neutrófilos 

polimorfonucleares). 

 Datos estadísticos: media +/- EEM, n=10, **p<0,01; 

***p<0,001 frente al vehículo (blanco) (prueba de Tukey), 

p<0,05 es estadísticamente significativo. 

 En la figura 4 se proporciona una ilustración 

comparativa mediante gráficos. 

 

tratamiento volumen de 

exudado 

(ml) 

células 

inflamatorias 

x 10
6
 

PGE2 

ng/rata 

LTB4 

ng/rata 

TNFα 

ng/rata 

IL1β 

ng/rata 

vehículo 0,196±0,012 38,6±2,54 0,861±0,061 0,50±0,07 4,94±0,33 3,37±0,25 

Sinupret® 

100 mg/kg 

0,125±0,018 

** 

(36 %) 

27,7±2,64 

** 

(28 %) 

0,973±0,066 0,61±0,06 5,94±0,30 2,45±0,23 

 

(27 %) 

Sinupret® 

500 mg/kg 

0034±0,010 

*** 

(83 %) 

23,5±1,34 

*** 

(39 %) 

0,865±0,065 0,67±0,06 5,48±0,19 2,03±0,30 

** 

(40 %) 
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indometacina 

5 mg/kg 

0,009±0,003 

*** 

(96 %) 

11,4±0,93 

*** 

(70 %) 

<0,125 

*** 

0,43±0,02 5,48±0,28 3,17±0,18 

 

 

 

La tabla 2 muestra el efecto del extracto seco de Sinupret® 

(SIN TR) en el caso de una pleuritis inducida por 

carragenina sobre la base de los marcadores de inflamación 

(PGE2, LTB4, TNF-α, IL1-β), medidos después de cuatro horas. 

 Las ratas (10 por grupo) se trataron en cada caso con 

100 mg/kg o 500 mg/kg de SIN TR y, con fines de 

comparación, con 5 mg/kg de indometacina y del blanco, y 

una hora después se les inyectó carragenina. 

 Las «células inflamatorias» se correlacionan con la 

acumulación/infiltración de PMN (neutrófilos 

polimorfonucleares). 

 Datos estadísticos: media +/- EEM, n=10, **p<0,01; 

***p<0,001 frente al vehículo (blanco) (prueba de Tukey), 

p<0,05 es estadísticamente significativo. 

 

tratamiento volumen de 

exudado 

(ml) 

células 

inflamatorias 

x 10
6
 

PGE2 

ng/rata 

LTB4 

ng/rata 

TNFα 

ng/rata 

IL1β 

ng/rata 

vehículo 0,196±0,012 38,6±2,54 0,861±0,061 0,50±0,07 4,94±0,33 3,37±0,21 

extracto 

seco  

100 mg/kg 

0,112±0,009 

*** 

(43 %) 

22,8±2,19 

*** 

(41 %) 

0,775±0,050 

 

(10 %) 

0,41±0,05 5,36±0,44 3,00±0,21 

 

(11 %) 
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extracto 

seco 

500 mg/kg 

0072±0,013 

*** 

(63 %) 

18,8±0,92 

*** 

(51 %) 

0,603±0,039 

** 

(30 %) 

0,64±0,05 4,66±0,30 2,74±0,09 

 

 (19 %) 

indometacina 

5 mg/kg 

0,009±0,003 

*** 

(96 %) 

11,4±0,93 

*** 

(70 %) 

<0,125 

*** 

0,43±0,02 5,48±0,28 3,17±0,18 

 

 

 

 En la figura 4 se proporciona una ilustración 

comparativa mediante gráficos. 

 La figura 5 muestra el efecto de la mezcla de fármacos 

Sinupret® (SIN) y del extracto seco de Sinupret (SIN TR) 

sobre la expresión de la proteína COX-2 en el pulmón de 

rata. 

 Las ratas (10 por grupo) se trataron en cada caso con 

100 mg/kg o 500 mg/kg de SIN o SIN TR y, con fines de 

comparación, con 5 mg/kg de indometacina y del blanco, y 

una hora después se les inyectó carragenina. En cada caso, 

se llevó a cabo una inmunotransferencia con 30 µg de 

proteína de pulmón de rata (homogeneizado) en un gel de 

poliacrilamida-SDS al 10% y se analizó la proteína COX-2. 

 La figura 6 muestra el efecto de la mezcla de fármacos 

Sinupret® (SIN) y del extracto seco de Sinupret (SIN TR) 

sobre citocinas. 

 Las ratas (10 por grupo) se trataron en cada caso con 

100 mg/kg o 500 mg/kg de SIN o SIN TR y, con fines de 

comparación, con 5 mg/kg de indometacina y del blanco, y 

una hora después se les inyectó carragenina. Los marcadores 
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inflamatorios IL1-β y TNF-α se determinaron cuatro horas 

después de la inyección de carragenina. 

 Datos estadísticos: media +/- EEM, n=10, **p<0,01; 

***p<0,001 frente al vehículo (blanco) (prueba de Tukey), 

p<0,05 es estadísticamente significativo. 

Conclusión: 

 El extracto seco de Sinupret (SIN TR) de acuerdo con 

la invención mostró, al menos para PGE2, una inhibición 

significativa especialmente ventajosa de la formación de 

PGE2 (30 %; p<0,01; figura 4C, tabla 2) en comparación con 

la mezcla de fármacos Sinupret® (SIN). Además, el extracto 

seco de Sinupret (SIN TR) de acuerdo con la invención es 

más eficaz a dosis bajas en comparación con la mezcla de 

fármacos Sinupret® conocida (SIN). 

 

Ejemplo 3: 

El ejemplo siguiente muestra que el extracto seco de 

acuerdo con la invención, en uso tópico, activa la 

secreción de cloruro, probablemente a través de la 

activación del regulador CFTR. Además, el extracto seco de 

acuerdo con la invención estimula la frecuencia de batido 

ciliar. 

 Material: cultivo celular: se adquirieron células 

epiteliales bronquiales humanas (HBE) de Lonza 

(Walkersville, MD, EE. UU.) y se cultivaron en medio de 

crecimiento para células epiteliales bronquiales (BEGM) de 

Lonza (Walkersville, MD, EE. UU.). Una cantidad de 250 mg 
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del extracto seco de acuerdo con la invención se disolvió 

en 1 ml de etanol al 50 % y se trató con ultrasonidos a 35 

kHz durante 30 minutos con posterior centrifugación a 3.000 

g durante 10 minutos a temperatura ambiente. El 

sobrenadante se eliminó por aspiración. Se disolvió 

amilorida (Sigma, San Luis, MO, EE. UU.) en agua 

desionizada y destilada y se diluyó mil veces. Se disolvió 

forscolina (Kaliokemm, EMD, San Diego, CA, EE. UU.) en DMSO 

y se diluyó mil veces.  

 Se usó una cámara Ussing (Physiology Instruments San 

Diego, CA, EE. UU.) que contenía insertos Transwell 

(Corning Life Sciences), con implementación a 37 °C y una 

monocapa, con un pinzamiento de tensión de 0 V (VCC 600) 

(Physiology Cal Instruments San Diego, CA, EE. UU.) después 

de fijar la resistencia al avance. Los filtros Transwell se 

colocaron en la solución a 37 °C y dicha solución se 

infiltró continuadamente con el 95 % de oxígeno y el 5 % de 

CO2. La resistencia transepitelial (RT) se midió de acuerdo 

con la ley de Ohm mediante un programa de ordenador 

(Physiology Instruments San Diego, CA, EE. UU.) ajustado a 

un potencial bipolar de 10 mV y a 640 ms a través de la 

monocapa. Por definición, un resultado positivo es la 

secreción de un anión o la absorción de un catión.  Los 

experimentos se repitieron al menos tres veces en cultivos 

de células HBE. 
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 Solución de electrolitos usada: NaCl 120 mM, NaHCO3 25 

mM, KH2PO4 3,3 mM, K2HPO4 0,8 mM, MgCl2 1,2, CaCl2 1,2 y 

glucosa 10 mM. 

 Las medidas de la frecuencia de batido ciliar (FBC) se 

llevaron a cabo mediante un procedimiento de acuerdo con 

Woodworth y col. (Woodworth, B.A., Zhang S., Tamashiro E., 

Zinc increases ciliary beat frequency in a calcium 

dependent manner, Am. J. Rhinol. Allergy 24: 6-10, 2010). 

Las imágenes fueron creadas por Leica Microsystems, Inc., 

Bannockburn, IL, EE. UU., con un objetivo de 63x (modelo A 

602f-2, videocámara digital monocromática de alta 

velocidad, Basler AG, Ahrensburg, Alemania). El extracto 

seco de acuerdo con la invención se examinó en cuanto al 

transporte transepitelial de electrolitos. El extracto seco 

se administró en concentraciones crecientes a la superficie 

basolateral de células HBE en la cámara Ussing antes de la 

adición de amilorida y forscolina a las mismas. 

 En las figuras 7A y 7B, el extracto seco de acuerdo 

con la invención muestra un cambio de la corriente de 

cortocircuito transepitelial (ISC) (7A) después de la 

adición de amilorida y forscolina, de modo que puede 

observarse un aumento en las medidas de la frecuencia de 

batido ciliar (FBC) dependiente de la dosis (7B) que está 

acompañado de la secreción de iones de cloruro. 

 Estos resultados demuestran el uso ventajoso del 

extracto seco de acuerdo con la invención, por ejemplo, 
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mediante un pulverizador nasal, ya que puede conseguirse 

una mejora del aclaramiento mucociliar (AMc). 

 Conclusión: El extracto seco de acuerdo con la 

invención es adecuado para el tratamiento de enfermedades 

respiratorias, en particular para el tratamiento de la 

mucoviscidosis (fibrosis quística). 

 

Ejemplo 4: 

El efecto antiinflamatorio del extrato seco de Sinupret de 

acuerdo con la invención y de las gotas de Sinupret 

(alcohólico/acuoso («Sinupret OD»)) se examinó de la manera 

siguiente. 

 Edema de pata inducido por carragenina (véase 

anteriormente): los animales de prueba (n=8/grupo) se 

pesaron en estado de ayuno y se midió el volumen basal de 

la pata trasera. Las sustancias de prueba se suministraron 

a los animales (10 ml/kg de peso corporal) (extracto seco 

de Sinupret (TE): 5 mg/kg, equivalente a la cantidad de la 

mezcla de fármacos en 1 ml de gotas/kg; 50 mg de TE/kg, 

correspondiente a una vez la dosis equivalente en humanos 

(1 x DEH); gotas de Sinupret (Sinupret OD): 1 ml de OD/kg, 

correspondiente a una vez la dosis equivalente en humanos 

(1 x DEH); 2,5 ml de OD/kg, equivalente a la cantidad de la 

mezcla de fármacos en 50 mg de TE/kg; indometacina: 20 

mg/kg como control positivo; 10 % v/v de etanol como 

control vehículo). A los 60 minutos, los animales se 

indujeron con una inyección subcutánea de carragenina (0,1 
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ml de una solución al 1% p/v en una solución salina 

fisiológica) en la pata trasera izquierda (en la planta). 

Los volúmenes de la pata se determinaron en todos los 

animales mediante pletismografía antes (-1 h) y después de 

la inyección de carragenina (estudio 1: +1 h (figura 8), 

estudio 2: +15 min, +30 min, +1 h (figura 9)). El 

porcentaje de inhibición del hinchamiento de la pata frente 

al control vehículo se calculó individualmente para cada 

animal de prueba. 

 Los resultados se muestran a modo de comparación en la 

figura 8 (inhibición de la inflamación después de una 

hora). 

 Figura 8: A: se administraron Sinupret TE y Sinupret 

OD, respectivamente, en una dosis equivalente a una vez la 

dosis equivalente en humanos. Sinupret TE tiene un efecto 

antiinflamatorio más rápido y potente que Sinupret OD. La 

inhibición de la inflamación por Sinupret TE, pero no por 

Sinupret OD, es comparable después de una hora al efecto 

inhibidor de la conocida sustancia antiflogística 

indometacina. 

 

B, C: la dosis administrada en este caso de Sinupret TE y 

Sinupret OD es comparable, en cuanto a la cantidad 

respectiva de la mezcla de fármacos (MF) usada para su 

producción (B: 23,6 mg/kg; C: 223 mg/kg). Sinupret TE tiene 

un efecto antiinflamatorio más rápido y potente en 

comparación con Sinupret OD. La inhibición de la 
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inflamación producida por Sinupret TE, pero no por Sinupret 

OD, es comparable después de una hora al efecto inhibidor 

de la conocida sustancia antiflogística indometacina. 

 Los resultados se muestran a modo de comparación en la 

figura 9 (inhibición de la inflamación después de 15 min, 

30 min, 1 h).  

 Figura 9: la dosis administrada de Sinupret TE y 

Sinupret OD es comparable, en cuanto a la cantidad 

respectiva de la mezcla de fármacos usada para su 

producción (B: 23,6 mg de la mezcla de fármacos/kg). 

Sinupret TE se caracteriza por un inicio del efecto más 

temprano y potente en comparación con Sinupret OD. Sinupret 

OD solo inhibe la inflamación a partir de 30 min. Sinupret 

TE inhibe la inflamación de manera comparativamente más 

potente y rápida durante la totalidad del periodo de 

prueba, de manera comparable a la conocida sustancia 

antiflogística indometacina. 

 

Ejemplo 5:  

El ejemplo siguiente describe compuestos marcadores 

específicos de la mezcla compuesta por múltiples 

sustancias. 

Ejecución: 

Todas las muestras se extrajeron inmediatamente después de 

las etapas de extracción individual, se filtraron y se 

analizaron por espectrometría de masas en una concentración 

de 600 mg/l (en MeOH al 30 % en volumen). Como estándar 
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interno se usó metilparabeno. Las muestras se procesaron y 

se analizaron por duplicado. Se usaron los siguientes 

parámetros y dispositivos: 

 

MS: 5600 Triple ToF (ABSciex); HPLC: Agilent 1290 

 

Software: Analyst TF 1.5.1, MultiQuant 2.1.1, MarkerView 

1.2.1 

 

Fase estacionaria: Zorbax RRHD Eclipse Plus C18, 2,1 x 50 

mm, 1,8 μm 

 

Método LC: 

 

Etapa Tiempo 

(min) 

Tasa de 

flujo 

(μl/min) 

Eluyente 

A 

Eluyente 

B 

 

0 

 

0,00 600 95,0 5,0 

1 

 

1,00 600 95,0 5,0 

2 

 

6,00 600 69,0 31,0 

3 

 

10,00 600 0,0 100,0 

4 

 

11,00 600 0,0 100,0 
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5 

 

11,10 600 95,0 5,0 

6 

 

13,00 600 95,0 5,0 

     

A = ácido fórmico al 0,1 % en H2O; B = acetonitrilo 

 

Método MS: 

 

Tipo de barrido MS TOF  

negativa 

 

Duración 10,997 min 

 

Tiempo de ciclo 0,2750 s 

GS1 (gas 

pulverizado): 

70,00 

 

GS2 (gas turbo): 55,00 

 

 

 

CUR (cortina de gas): 25,00 

 

TEM (GS 2): 500,0 

 

ISVF (tensión flotante 

de pulverización 

4.500,0 
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iónica): 

 

CAD (gas de colisión): 6 

 

Masas TOF (Da): 130-2.000 

 

Tiempo de acumulación 

(s): 

0,25 

 

Periodos que se suman: 4 

 

DP: -100,0 

 

CE: -10,0 

 

 

Tabla 3: enriquecimiento y disminución selectivos de los 

ingredientes característicos 

  

m/z = 399,2 

RT = 0,5 min 

m/z = 540,3 

RT = 8,4 min 

m/z = 279,2 

RT = 9,6 min 

L
o
t
e
 

d
e
 

l
a
b
o
r
a
t
o
r
i
o
 

l
a
b
o
r
a
t
o
r
i
o
 

1.
a
 extracción (EtOH al 59 % en 

volumen) 

8 % 2.879 % 737,2 g (±11,7 g) 

2.
a
 extracción (agua) 224 % 61 % 0,0 g 

extracto total 100 % 100 % 622,3 g (±6,0 g) 

L
o
t
e
 

d
e
 

p
r
o
d
u
c
c
i
ó
n
 1.

a
 extracción (EtOH al 59 % en 

volumen) 

16,5 % 896 % 745,5 g (±19,6 g) 

2.
a
 extracción (agua) 67 % 104 % 0,0 g 
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extracto total 100 % 100 % 119,9 g (±12,2 g) 

Siempre que se cuantifiquen mediante los estándares de 

referencia, las cantidades de los ingredientes se 

especifican como contenido absoluto en [g]. De lo 

contrario, el contenido de los ingredientes se especifica 

en relación [%] al extracto total respectivo (después de la 

etapa f). Los datos proceden de un lote a escala de 

laboratorio A1 y de un lote de producción P1. Las señales 

se detectaron con ionización negativa. 

 

Tabla 4: ingredientes con típico enriquecimiento en la 

primera etapa de extracción que aumentan en la subsiguiente 

extracción acuosa. 

 

  

m/z = 401,1 

RT = 2,6 min 

m/z = 463,1 

RT = 3,7 min 

m/z = 623,2 

RT = 3,9 min 

L
o
t
e
 

d
e
 

l
a
b
o
r
a
t
o
r
i
o
 

l
a
b
o
r
a
t
o
r
i
o
 

1.
a
 extracción (EtOH al 59 %  

en volumen) 

500,7 g (±6,4 g) 122,0 g (±2,3 g) 575,6 g (±6,4 g) 

2.
a
 extracción (agua) 152,3 g (±3,6 g) 11,9 g (±0,4 g) 91,2 g (±0,1 g) 

extracto total 655,4 g (±3,3 g) 134,2 g (±0,8 g) 657,6 g (±17,4 g) 

L
o
t
e
 
d
e
 
p
r
o
d
u
c
c
i
ó
n
 

1.
a
 extracción (EtOH al 59 % 

en volumen) 

704,5 g (±6,1 g) 127,6 (±3,0 g) 527,0 g (±12,5 g) 

2.
a
 extracción (agua) 70,0 g (±0,03 g) 9,0 g (±0,02 g) 42,3 g (±1,7 g) 

extracto total 788,2 g (±11,8 g) 138,1 g (±0,7 g) 571,1 g (±20,2 g) 

 

Siempre que se cuantifiquen mediante los estándares de 

referencia, las cantidades de los ingredientes se 



40 
 

especifican como contenido absoluto en [g]. De lo 

contrario, el contenido de los ingredientes se especifica 

en relación [%] al extracto total respectivo (después de la 

etapa f). Los datos proceden del lote a escala de 

laboratorio A1 y del lote de producción P1. Las señales se 

detectaron con ionización negativa. 

 

 



1 
 

Reivindicaciones 

1. Un procedimiento para la producción de extractos 

vegetales secos, en que dicho procedimiento comprende 

las etapas siguientes: 

 a) extracción alcohólica/acuosa de Rumicis herba, 

Verbena officinalis, Sambucus nigra, Primula veris 

y Gentiana lutea,  

 b) separación del sobrenadante, 

 c) extracción acuosa del residuo, 

 d) separación del sobrenadante, 

 e) combinación de los sobrenadantes obtenidos de las 

etapas b) y d), 

 f) secado de los sobrenadantes y obtención del 

extracto vegetal seco. 

2. El procedimiento de acuerdo con la reivindicación 1, 

en el que, en la etapa a), la relación entre Gentiana 

lutea, Rumicis herba, Verbena officinalis, Sambucus 

nigra y Primula veris es de 1:3:3:3:3, en cada caso 

+/- 0,3 a 0,5. 

3. El procedimiento de acuerdo con las reivindicaciones 1 

o 2, en el que, en la etapa a), las proporciones del 

agente de extracción acuoso/alcohólico son de 40:60 

(v/v) a 60:40 (v/v), en particular 41:59 (v/v) o 50:50 

(v/v). 

4. El procedimiento de extracción de acuerdo con una de 

las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que 



2 
 

como alcohol se usa etanol, en particular etanol al 96 

%. 

5. El procedimiento de acuerdo con una de las 

reivindicaciones anteriores, caracterizado porque en 

la etapa a) las plantas se proporcionan conjuntamente 

en un lote. 

6. El procedimiento de acuerdo con una de las 

reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la 

extracción en las etapas a) y c) se lleva a cabo a 

temperaturas de 20 a 40 °C.  

7. El procedimiento de acuerdo con una de las 

reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la 

extracción en las etapas a) y c) se lleva a cabo en 

dos a ocho horas.  

8. El procedimiento de acuerdo con una de las 

reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el 

proceso de secado de acuerdo con la etapa f) se lleva 

a cabo en vacío a temperaturas de 30 a 60 °C, en 

particular de 40 a 50 °C.  

9. El procedimiento de acuerdo con una de las 

reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el 

proceso de secado de acuerdo con la etapa f) se lleva 

a cabo en un secador de vacío con agitación.  

10. Extractos vegetales secos que pueden obtenerse de 

acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 9.  

11. Preparaciones farmacéuticas que contienen extractos 

vegetales secos de acuerdo con la reivindicación 10 y, 



3 
 

dado el caso, incluyen sustancias vehículo adecuadas, 

en particular en forma de grageas, comprimidos, 

comprimidos recubiertos de película, polvo, cápsulas o 

diluciones líquidas, en particular gotas, zumos o 

jarabes, pomadas, emulsiones, gránulos, polvos, 

pulverizadores nasales, preparaciones sólidas o 

líquidas para inhalación, compresas, apósitos para 

heridas y encías, taponamientos, soluciones para 

pincelado de las amígdalas, soluciones para 

gargarismos o soluciones de lavado. 

12. Un producto farmacéutico que contiene un extracto 

vegetal seco de acuerdo con la reivindicación 10 o una 

preparación farmacéutica de acuerdo con la 

reivindicación 11. 

13. Un producto farmacéutico que contiene un extracto 

vegetal seco de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 10 a 12 para uso o aplicación como 

agente antibacteriano, antivírico o antiinflamatorio. 

14. Un producto farmacéutico que contiene un extracto 

vegetal seco de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 10 a 12 para uso o aplicación en el 

caso de sinusitis y/o rinosinusitis y/o inflamación de 

los senos nasales, en particular en la forma aguda en 

cada caso, en particular para el tratamiento y 

profilaxis de la sinusitis y/o rinosinusitis y/o la 

inflamación de los senos nasales, en particular de la 

forma aguda en cada caso. 
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15. Un producto farmacéutico que contiene un extracto 

vegetal seco de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 10 a 12 para uso o aplicación en caso 

de enfermedades de todo el aparato respiratorio, en 

particular de las vías respiratorias superiores, en 

particular en la región de las membranas mucosas de la 

garganta, la nariz y los senos nasales y enfermedades 

respiratorias, en particular mucoviscidosis (fibrosis 

quística), en particular para el tratamiento y 

profilaxis de enfermedades de todo el aparato 

respiratorio, en particular de las vías respiratorias 

superiores, en particular en la región de las 

membranas mucosas de la garganta, la nariz y los senos 

nasales y enfermedades respiratorias, en particular 

mucoviscidosis (fibrosis quística). 

16. Un complemento nutricional que contiene un extracto 

vegetal seco de acuerdo con la reivindicación 10. 
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Resumen 

La invención se refiere a un procedimiento para la 

producción de extractos vegetales secos y a preparaciones 

farmacéuticas que los contienen, en particular, a productos 

fitofarmacéuticos que contienen al menos un extracto 

etanólico/acuoso de una planta (fármaco), en que las 

plantas se seleccionan del grupo formado por: Rumicis 

herba, Verbena officinalis, Sambucus nigra, Primula veris y 

Gentiana lutea, así como mezclas de las mismas. La 

invención también se refiere a un producto farmacéutico 

para el tratamiento de enfermedades inflamatorias y/o 

infecciosas de la región de la nariz y la garganta y/o de 

los senos nasales y a un complemento nutricional, así como 

al uso de los mismos. 

 

 

 




















