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BERICHT UBER DIE UNTERSUCHUNG DER ANTIBAKTERIELLEN UND
PILZBEKAMPFENDEN AKTIVITAT DES PREPARATS ,,Herba Sept*

“Baltik Junior” 08.02.2017, Belgrad
Vucicev prolaz 20a

Belgrad

Betrifft: Antwort auf die Zuschrift vom 09.12.2016

Das Unternehmen “Baltik Junior” hat sich an das Institut fir biologische Untersuchungen
»Sinisa Stankovi¢“ in Belgrad (im weiteren Text IBISS) mit der Bitte um ein Gutachten tber die
potentielle antibakterielle und pilzbekdmpfende Wirkung des Produks ,,Herba Sept* gewandt.

Aufgrund der Untersuchung von Unterlagen, die durch den Antragsteller selbst zugestellt

wurden, sowie der Prufung der diesbezuglichen Literatur, und aufgrund der bestimmten
laboratorischen Analysen, erlassen wir das nachfolgende

SACHVERSTANDIGENGUTACHTEN



Das Muster des Praparats ,,Herba Sept” wurde auf folgende Gram (+) - und Gram (-) -
Bakterien untersucht: Bei der Untersuchung wurden folgende Bakterienarten eingesetzt:
Sreptococcus pyogenes (IBRS S003), Streptococcus mutans (IBRS S001), Lactobacillus
acidophilus (IBRS L001), Streptococcus salivarius (IBRS S006), Streptococcus sanguis (IBRS
S002), Pseudomonas aeruginosa (IBRS P001), Proteus mirabilis (clinical isolate), Staphylococcus
aureus (ATCC 25923) und methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 11. Zur
Untersuchung der pilzbek&mpfenden Aktivitat In Vitro, wurde Candida albicans (IBRS MH4) und
C. krusai (IBRS 1flacl) genutzt. Alle Mikroorganismen sind in der Mykothek des Mykologischen
Laboratoriums, Abteilung fir Pflanzenphysiologie am Institut fir biologische Untersuchungen
»Sinisa Stankovic*, Universitat in Belgrad, hinterlegt. Die testierten Isolate/Proben stammen aus
der Mundhohle der Patienten.

Es wurde In Vitro die Mikrodilutionsmethode (Hanela and Raether, 1988; Sokovic et al.,
2010) angewandt. Das Praparat wurde in der originalen konzentrierten Form, sowie in 4
Verdlnnungen untersucht:

Ir — Herba sept -Konzentrat

Ir — Herba sept -Verdinnung (1 ml des Konzentrats + 0.5 ml physiologische Losung)
I1lr — Herba sept -Verdunnung (1 ml des Konzentrats + 1 ml physiologische Ldsung)
IVr - Herba sept -Verdinnung (1 ml des Konzentrats + 2 ml physiologische Ldsung)
Vr - Herba sept -Verdinnung (1 ml des Konzentrats + 3 ml physiologische Lésung)

Als positive Kontrolle wurde kommerzielle Antibiotika eingesetzt: Ospamox, Pancef,

Sinalcilin, Klacid, Cefalexin und Streptomycin, und von den Pilzbekdmpfungsmitteln Nystatin.

Es wurde festgestellt, dass das Préparat ,Herba Sept “ bakteriostatisch und bakterizid
gewirkt, bzw. das Wachstum inhibiert und ein weiteres Wachstum aller untersuchten Gram (+)-



und Gram (-) — Bakterien, sowie der Art des Sammes Candida (C. albicans and C. krusei)
gehemmt hatte. Das Préparat zeigte eine antibakterielle und pilzbekdmpfende Aktivitat in allen
untersuchten Verdinnungen (Tabelle 1, Figuren 1 und 2).

Das Praparat in konzentrierter Form wirkt mit dem hdchsten antibakteriellen Potential; die
inhibitorische Mindestkonzentration (MIC) betrdgt von 0.025-0.30 mg/ml, und bakterielle
Mindestkonzentration betragt von 0.10-0.40 mg/ml. Bei der Verdinnung Il (1 ml des Praparats +
0.5 ml der physiologischen Ldsung) weist das Praparat ebenfalls eine starke antibekterielle
Aktivitat auf (MIC 0.05-0.60 mg/ml, MBC 0.4-0.8 mg/ml). Bei der Verdiunnung Il (1 ml des
Konzentrats + 1 ml physiologische Ldsung), weist das Préparat auch eine starke antibakterielle
Aktivitat (MIC 0.15-0.40 mg/ml und MBC 0.20-0.80 mg/ml). Das Praparat, im Verhéltnis 1 ml des
Konzentrats + 2 ml der physiologischen Lésung verdiinnt, Verdinnung IV, zeigt die inhobitorische
Einwirkung auf alle Bakterien, ausser auf S. aureus (MIC 0.40-0.80 mg/ml). Die bakterizide
Aktivitat hat sich mit 0.80 mg/ml auf sechs Bakterien gezeigt, wahrend auf S aureus, S aureus
MRSA, S salivarius, S. sanguis und P. aeruginosa — das Préparat in diesem Verhaltnis keine
bakterizide Aktivitat gezeigt hatte. Bei der Verdinnung V (1 ml des Konzentrats + 3 ml der
physiologischer Losung) hat es auf alle Bakterien (MIC 0.40-0.80 mg/ml) inhibitorisch gewirkt,
ausser auf S. aureus MRSA und S. pyogenes, wahred die bakterizide Aktivitat sich auf sechs
Bakterien (MBC 0.80 mg/ml) gezeigt, und auf S aureus, S aureus MRSA, S pyogenes, S
salivarius und P. aeruginosa sich keine Wirkung gezeigt hatte.

Die widerstandsfahigsten Bakterien auf das untersuchte Produkt sind S aureus und S
aureus MRSA. Die auf die Wirkung des untersuchten Préparats empfindlichste Bakterie ist S.
salivarius. Es wurde festgestellt, dass dieses Préparat in allen Verdinnungen sogar auf die
widerstandsfahigsten Gram (-) Bakterien gewirkt hatte, darunter auf die Pseudomonas aeruginosa,
die als eine der widerstandsfahigsten und am resistentesten Bakterien gilt (Sokovic et al., 2010).

Die untersuchten Antibiotika haben eine starke antibakterielle Wirkung auf alle getesteten
Bakterien gezeigt, mit Ausnahme von: Ospamox, das keine Einwirkung auf S aureus MRSA, S
pyogenes und S. sanguis zeigte; Pancef, das auf S aureus, S aureus MRSA und P. aeruginosa
nicht bakterizid wirkte; Sinalcilin hat nicht auf S. sanguis in gepriften Konzentrationen (0.0005-
0.50 mg/ml) gewirkt (Tabelle 1, Figur 1 und 2).

Das Préaparat hatte in konzentrierter Form und in der Verdinnung Il bessere Aktivitat als
Antibiotika Sinacilin und Ospomox auf Bakterien S. aureus und S. sangius gezeigt.

Das testierte Muster hat in allen Verdinnungen inhibitorisch (0.15-0.060 mg/ml) und fungizid
(0.40-0.80 mg/ml) auf die behandelten Pilze Candida albicans und Candida krusel gewirkt. Das



Préparat ,,Herba Sept” hat mit der gleichen Intensitdt auf beide Arten des Stammes Candida
gewirkt.

Nystatin, das als Kontrolle eingesetzt wurde, hat die inhibitorische Aktivitat von 0.002 -
0.0007 mg/ml, und fungizide Aktivitat von 0.003-0.0015 mg/ml gezeigt. Das untersuchte Praparat
hat eine kleinere Aktivitat als das kommerzielle Arzneimittel gezeigt.

Mit Rucksicht darauf, dass in einigen letzten Jahren die Resistenzhdufigkeit von
Mikroorganismen gegen die bestehenden synthetischen Antibiotika immer mehr steigt, sowie die
Toxizitdt der kommerziellen Préparate fur Humanzellen, so entsteht der Bedarf, neue
halbsynthetische oder natiirliche Agenzien gegen die Mikroben zu schaffen, die keine schadlichen
Auswirkungen auf die Menschengesundheit haben.

Damit zusammenhangend, sowie aufgrund des Uberblicks der Literatur und einer
bestimmten In Vitro-Analyse, kann folgendes schlu3gefolgert werden:

Das untersuchte Praparat ,Herba Sept“ hat eine gute antibakterielle und
pilzbekampfende Aktivitat gezeigt. Man kann als Ergebnis sagen, dass das Préaparat in allen
Verdinnungen die gleiche antimikrobielle Aktivitat gezeigt hat, und dass es in einigen
Verdinnungen genutzt werden kann (1:1, 1:2, 1:3), wobei es das gute antimikrobielle
Potential immer noch beibehalt.

Die Nutzung des Produkts ,,Herba Sept* zur Préavention verschiedener bakteriellen
und Pilzinfektionen, die durch die oben genannten Stdmme hervorgerufen werden, ist
gerechtfertigt. Die Eigenschaften dieses Produkts und auch die Tatsache, dass die
Erscheinung der Resistenz gegen die natlrlichen Praparate wesentlich niedriger ist, kommen
dieser SchluRfolgerung zugute.
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Bei der Untersuchung wurden folgende Arten von Bakterien angewandt: Streptococcus pyogenes (IBRS S003), Streptococcus mutans
(IBRS S001), Lactobacillus acidophilus (IBRS L001), Streptococcus salivarius (IBRS S006), , Streptococcus sanguis (IBRS S002),
Pseudomonas aeruginosa (IBRS P001), Proteus mirabilis (clinical isolate), Staphylococcus aureus (ATCC 25923) und methicillin-
resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 11. Zur Untersuchung der antifungiziden Aktivitat In Vitro, wurde Candida albicans (IBRS
MH4) und C. krusal (IBRS 1 flacl) angewandt. Alle Mikroorganismen sind in der Mykothek des Mykologischen Laboratoriums,
Abteilung fur Pflanzenphysiologie am Institut fiir biologische Untersuchungen ,SiniSa Stankovi¢* der Universitat in Belgrad
hintrerlegt.

Beim Test wurden folgende Verdiinnungen des Préparats Herba sept genutzt:

Ir — Herba sept — Konzentrat

IIr — Herba sept — Verdinnung (1 ml des Konzentrats + 0.5 physiologische Lésung)
I1lr — Herba sept -Verdunnung (1 ml des Konzentrats + 1 ml physiologische Lésung)
IVr - Herba sept -Verdinnung (1 ml des Konzentrats + 2 ml physiologische Losung)

Vr - Herba sept -Verdiinnung (1 ml des Konzentrats + 3 ml physiologische Ldsung)



Tabelle 1. Antimikrobielle Wirkung des testierten Praparats Herba sept (mg/ml).

S S L. S S S S P. P. C. C.
aureus | aureus | acidophilu | mutans | pyogene | salivariu | sangui | mirabil | aeruginosa | albic | krusei
MRSA |s S S S is ans
Herba sept MIK 0.20 0.30 0.20 0.30 0.30 0.025 0.075 |0.10 0.20 0.15 | 0.15
Ir
MBK/ | 0.40 0.40 0.40 0.40 0.40 0.10 0.10 |0.20 0.40 0.40 |0.40
MFK
Herba sept MIK 0.60 0.40 0.30 0.30 0.30 0.05 0.20 |0.30 0.60 0.20 | 0.30
Ir
MBK/ | 0.80 0.80 0.40 0.40 0.40 0.40 0.40 |0.40 0.80 0.40 |0.40
MFK
Herba sept MIK 0.40 0.30 0.40 0.30 0.40 0.20 0.15 ]0.40 0.40 0.30 | 0.30
Iir MBK/ | 0.80 0.40 0.80 0.40 0.80 0.40 0.20 ]0.80 0.80 0.40 |0.40
MFK
Herba sept MIK - 0.80 0.60 0.60 0.60 0.40 0.40 |0.60 0.40 0.60 | 0.60
IvVr MBK/ | - - 0.80 0.80 0.80 - - 080 |- 0.80 | 0.80
MFK
Herba sept MIK 0.80 - 0.60 0.40 - 0.80 0.40 |0.60 0.80 0.60 | 0.60
Vr MBK/ | - - 0.80 0.80 - 0.80 |0.80 - 0.80 |0.80
MFK
streptomicin | MIK 0.08 0.10 0.04 0.02 0.04 0.01 0.02 ]0.10 0.15 - -
MBK | 0.16 - 0.08 0.04 0.08 0.02 0.04 ]0.20 0.20
ospamox MIK | 0.04 - 0.002 0.006 | 0.50 0.001 - 0.03 0.09 nt nt
5
MBK | 0.06 - 0,004 0,008 | - 0,002 - 0.06 0.12 nt nt
pancef MIK | 0.50 0.50 0.06 0.006 | 0.045 0.004 0.12 0.06 0.50 nt nt
MBK | - - 0.12 0.008 | 0.06 0.008 0.50 0.12 - nt nt




sinacilin MIK | 0.04 0.25 0.002 0.09 0.35 0.35 - 0.006 0.20 nt nt
5
MBK | 0.06 0.50 0.004 0.12 0.50 0.50 - 0.008 0.25 nt nt
klacid MIK | 0.00 0.015 0.0005 0.0005 | 0.25 0.0005 0.015 | 0.0005 | 0.004 nt nt
2
MBK | 0.03 0.03 0.001 0.001 0.50 0.001 0.03 0.001 0.008 nt nt
cefaleksin MIK | 0.06 0.12 0.003 0.004 0.001 0.0005 0.25 0.02 0.08 nt nt
MBK | 0.12 0.50 0.004 0.008 0.002 0.001 0.50 0.03 0.12 nt nt
nistatin MIK nt nt nt nt nt nt nt nt nt 0.002 | 0.0007
MBK nt nt nt nt nt nt nt nt nt 0.003 | 0.0015

- keine Einwirkung auf die testierten Mikroorganismen
nt — nicht behandelt




Der inhibitorische Mindestwert des Praparats Herba Sept und der Antibiotika/Pilzbekdmpfungsmittel
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Der bakterielle/fungizide Mindestwert des Praparats Herba Sept und der Antibiotika/Pilzbekdmpfungsmittel
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