MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

NMuxumon, KpeM 1Jisi HAPY>KHOT0 IPUMEHEeHH s ®C.3.1.0145.22
HNmuxumon, Kpem Ui HAPY:KHOTO IPUMEHEeHUs!

Imiquimodi cremor ad usum externum BBoauTcsi BiepBbIie

Hacrosimas gapmakoneiiHasi cTaThsi pacpOCTpPaHSAETCS Ha JIEKAPCTBEHHBIN
npenapar MMHUXUMOJ, KpeM JUIsl HapyXKHOro npuMeHeHus. [Ipenapar nosmkeH
cooTBeTCTBOBaTh  TpeboBaHusiM ODPC «Ma3sw» U HHKENPUBEAEHHBIM
TpeOOBAHUSIM.

Conepxutr He wmeHee 90,0% wu me Oonee 110,0% ot 3asBiaeHHOTrO

konnuectBa uMuxumoaa CiaHqgNa.

Omucanme. Conepkanue paszgena npuBogutcss B cooTBerctBUU ¢ ODC
«Maszm».

HoanmuHHOCTH

1. BOJ)KX. Bpems ynaepKuBaHHs OCHOBHOTO TMKa Ha XpomaTorpamme
UCIBITYEMOI'0 pacTBOpa JOKHO COOTBETCTBOBATh BPEMEHHU YAEPKUBAHUS IHKA
MMUXUMOJIa Ha XpPOMATOIpaMME pacTBOpa CTaHAAPTHOIO oOpa3lia UMHUXUMOJA
(paznen «KonnyecTBEHHOE ONpEIETICHUEY).

2. Cnexmpoghomomempus (ODC «CnekrpodoTomeTpus B
yIbTpaduoaeToBOM U BUAUMON 00nacTsx»). CHeKTp MOTJIOIIEHUs HCIBITYEMOro
pactBopa B oOnactu miauH BOiH oT 220 mo 400 HM MOKEH COOTBETCTBOBATH
CIEKTPY pacTBOpa CTaHIAPTHOrO 00pa3la UMUXUMO/A.

Pacmeopumens. AUeTOHUTPUI—XJIOPUCTOBOJIOPOJHON KHUCIOTHI PACTBOP

0,1 M 30:70.



Henvimyemoit pacmeop. Hapecky mpenapara, COOTBETCTBYIOIIYIO S5 MI
UMUXUMO/Ia TIOMEIIAI0T B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO 250 Mil, IprOaBISIOT
150 ma pactBopuTens, o0pabaThIBAIOT YJILTPa3ByKOM B TeueHue 30 MUH,
OXJIAXKJIAIOT 10 KOMHATHOW TeMIIepaTypbl M JOBOAAT OOBEM pacTBOpa TEM Ke
pacTBopuTelieM 10 MeTKA. B mepHyto koi0y BMecTUMOCThIO 50 MII moMemaroT
5,0 M1 MOJYy4YEHHOTO pacTBOpa, AOBOJAT OOBEM pacTBOpa PACTBOPHUTENIEM [0
METKU U QUIBTPYIOT.

Pacmeop cmanoapmnoco obpazya umuxumooa. B MepHyr KoJOy
BMECTUMOCTBIO 25 MJI MOMEMIAOT 5 MI' CTaHAAPTHOrO pPacTBOpa HMHUXHUMOJA,
npuOaBisAOT 15 M1 pacTBOpuUTENs, 00padaThIBAIOT YIBTPAa3BYKOM 10 PACTBOPEHUS,
OXJIQKJIAIOT /10 KOMHATHOM TeMIlepaTypbl M JOBOAAT OOBEM pacTBOpa TeM Ke
pacTBopuTenieM 10 METKU. B MepHyro koii0y BMecTuMocThio 100 Myl moMemarT
1,0 MJI MOJYy4YEHHOTO pacTBOpa U JOBOAAT 00BEM pacTBOpa PacCTBOPHUTENIEM JI0
METKHU.

pH. Ot 4,5 o 7,0 (ODC «HMonomeTpusi», MeTox 3).

Hcnvimyemoviti  pacmeop. K HaBecke mpemnapaTta, COOTBETCTBYIOIIEH
0,25 r umuxumona, npubasisior 100 M Boasl M 00padaTHIBAIOT YIIBTPA3BYKOM
[IPU TOCTOSTHHOM MEPEMENINBAHUU JI0 TTOJIHOTO AUCTIEPTUPOBAHUS OCHOBBI.

PoacrBennbie mpumecu. Onpenenenue npoogsat metogoM BIXX (ODC
«BbicokoaPexkTrBHAS KUAKOCTHAS XpoMaTorpadus»).

Toosuoicnasn gpaza A (IIDA). PactBopsitoT 1,17 T HaTpusi okTaHCyIb(hoHATA
B 800 mu1 BoABI, MpUOABISAIOT | MIT TpUATUIIAMUHA, NTEPEMENINBAIOT U 10BOAAT pH
pacTBopa XJIOpHOM KuciaoTou paseaeHHOM 10 2,50+0,05. ITosydeHHBINH pacTBOp
MEPEHOCST B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTBIO 1 JT M TOBOAST 00BEM pacTBOpa BOAOU
JI0 METKH.

Tloosuocnas paza b (IIDF). Metanor—aneronutpui 100:900.

Pacmeopumens. AUeTOHUTPUI—XJIOPUCTOBOJIOPOJHON KHUCIOTHI PACTBOP
0,1 M 30:70.

Hcnvimyemovii pacmeop. TouHyH0 HaBECKy IpernapaTta, COOTBETCTBYIOLIYIO

OKOJIO 25 MI' UMUXUMO/a, TIOMEIAIOT B MEPHYIO KOJIOy BMECTUMOCTHIO 50 M,



npubaBistor 30 Ma pactBoputensi, oOpaOaThIBalOT YJIbTPAa3BYKOM B TEUEHHE
40 MUH, OXJIQXIAOT O KOMHATHOW TEMITEpaTyphl, TOBOAST 00BEM pacTBOpa TEM
K€ PpacTBOPHUTENIEM JO METKM M (QUIBTPYIOT Yepe3 MeMOpaHHbIH (QUIbTp C
pazmepom nop 0,45 MKMm.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpaszya umuxumooa (A). Oxono 50 mr (ToyHas
HAaBECKa) CTAHJAPTHOro oOpaslla MMUXUMOJA, TMOMENIAIOT B MEpPHYIO KOOy
BMecTuMOcThIO 100 My, mpubaBmsaror 70 MII pacTBOpHTENs, 00padaTHIBAIOT
yIBTPA3BYKOM IO PACTBOPEHHUS, OXJIAXIAIOT 10 KOMHATHOM TeMIiepaTyphl U
JIOBOJIAT 00BEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPUTEIIEM J0 METKH.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpasya umuxumooa (b). B MepHyo Koialy
BMectuMocThio 100 M1 momemator 5,0 M1 pacTBOp CTaHAApTHOrO 0Opaslia
uMuxumoia (A) u J0BOASAT 00BEM pacTBOpa pacTBOPUTENIEM 10 METKHU. B MepHyto
koj0y BmectumocThio 100 M momemator 2,0 MiI MOJYYEHHOTO pacTBopa U
JOBOJIAT 00bEM pacTBOpa PACTBOPUTENIEM JIO METKHU.

Pacmeop cmanoapmnoco obpazya npumecu 2. Oxono 2 wmr (ToyHas
HABECKa) CTaHAApTHOTO oOpa3na mpuMecH 2 TMOMENIaloT B MEPHYI0 KOJOy
BMectuMocThio 100 wmuy, mpubamnstor 70 M pacTBopuTens, 00pabaThIBaIOT
yJIBTPA3BYKOM JI0 PACTBOPEHHUSI, OXJAXIAIOT JO KOMHATHOM TeMIlepaTypbl U
JIOBOJIAT 00BEM pacTBOpA TEM K€ PACTBOPUTEIIEM J0 METKH.

Pacmeop o5l nposepKu pazoenumenbHoll cnocooHocmu
xpomamoepaghuueckoti cucmemvl. B MepHy0 koin0y BMectumocThio 100 M
nomermaroT 1,0 M pactBopa cranmapTHoro obOpasma mmuxumona (A), 1,0 mu
pacTBopa cCTaHAapTHOrO oOpasna mnpuMecu 2 U JAOBOAAT O0BEM pacTBOpa
pPacTBOPUTEIIEM JIO METKH.

Pacmeop 0Ona  npoeepxku  uyscmeumenbHOCMU  XpOMamozpaguieckor
cucmemol. B MepHyto k010y BMectuMocThio 50 mur momerniaroT 5,0 mur pacTBOpa
craHgapTHoro o6Opasua wmuxumona (B) wu  moBomaTr 00BEM  pacTBOpa
pPacTBOPHTENIEM IO METKH.

[Ipumeuanne
[Mpumecs 1: 1-(2-metunnponuin)-1H-umunazo[4,5-c]xunonun N-okcu,
CAS 99010-63-6.



[Mpumecs 2: 1-(2-metunmpornmn)-1H-umunazo[4,5-c]xunomnu, CAS 99010-
24-9.

[Tpumech 3: 1-(2-meTmmmnpornuin)-4-xiao0p-1H-umunaszo[4,5-c|xunoann, CAS
99010-64-7.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komonka 250x4,6 MM, CHJTMKAreilb OKTaACIIICHIMILHBIN
TSl XpoMatorpauu, 5 MKM;

TemnepaTtypa KOJIOHKU 50 °C;

CkopocTh MOTOKA 1,0 mur/muH;

JleTexrop cnektpodoToMeTprueckuid, 240 HM;

O0BEM TTPoOBI 20 mkJ1.

Pesicum xpomamoepaguposanus

Bpewmst, mun I[IDA, % I1®Bb, %
0-30 90—70 10—30
30-45 70—40 30—60
45-55 40 60
55-60 40—90 60—10
60-70 90 10

XpomatorpagupyroT pacTBOp JJig MPOBEPKH Pa3/ICTUTEIBHON CIIOCOOHOCTH
xpomaTorpauueckoil CUCTEMBbI, PACTBOP Il TPOBEPKH UYBCTBUTEIBHOCTH
XpoMmaTorpauuecKkoil CUCTEMBI, PacTBOP CTaHAApTHOTO oOpasia umuxumona (b)
Y UCTIBITYEMBIN PacTBOP.

OmHocumenvroe epems yoepaicusanus coeounenuu. imuxumon — 1 (okoiio
31 mun); npumech 1 — okomno 0,57; mpumecs 2 — okoso 0,77; npumech 3 — OKOJIO
1,2.

IIpucoonocme xpomamozpaguueckoii cucmemol

Ha xpomaTorpamme pactBopa Jyisi IPOBEPKHU Pa3ICTUTEIHHON CIOCOOHOCTH
XpomaTorpaduueckoit cucteMsl paspeuterue (Rs) MKy NMUKAMH MPUMECH 2 W
UMUXUMO/Ia TOJDKHO ObITh HE MeHee 2,0.

Ha xpomaTorpamme pactBopa cTaHaapTHoro oopasia umuxumosa (b):

— pakmop acummempuu nuxa (As) IMUXHEMO/IA TOJIKEH ObITh He OoJiee 2,0;




— omHoOCUmenbHoe CMAHOapmHoe OmKIOHeHUe TIOWAAN MUKa UMUXUMO/Ia
T0JDKHO OBITH He 60see 5,0 % (6 onpeneneHuit);
— aghghexmusnocmo xpomamoepaghuueckou xonouwku (N), paccduTaHHAs 1O
MUKy UMUXUMO/A, T0KHA COCTaBIATh HE MeHee 4500 TeopeTUUEeCKUX TapeyokK.
Ha xpomarorpamme pacTBOpa Il MPOBEPKHM  YYBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMarorpad@uyeckoll  CUCTeMbl omHoutenue cueHar/wym (SIN)  anmsa  nuka
UMUXUMO/IA TOJDKHO ObITh He MeHee 10.
ConepkaHue KaxIOW W3 mpuMeced B cyOcTaHmumu B mporeHTax (X)
BBIYUCTISIIOT IO popMyJIe:
_ S1raprP -5-2-50  S;rap-P
~ Spray-L-100-100-100 Sp-ay - L-2000°

rac Sl — IIomaab ITUKa Ka)i(,Z[Oﬁ u3 HpHMGCGﬁ Ha XpoMaTorpaMmce
HCIIBITYCMOI'O paCTBOpPA,

Sp — IUTOIIaJb TMKAa UMUXHMOJIA Ha XpoMaTorpaMMe pacTBopa
CTaHJIapTHOTO oOpasia umuxumoa (b);

a1 — HaBecKa Ipemnapara, T;

ay — HaBeCKa CTaHJAPTHOTO 00pas3ia MUMUXUMO/Ia, MT;

P — coxepxanne MMHXHUMO/JIa B CTaHAAPTHOM o0Opasiie uMuxumona, %o;
L — 3asgBiaeHHOE KOJWYECTBO HMHXHMMO/JIA B Ipernapare, MI/T.

Jlonycmumoe cooeporcanue npumecell:

— npumecsk 2 — He 6omee 0,2 %;

— nmrobas apyras npumech — He 6ogee 0,5 %0;

— cymmMma nipumeceit — He 6osee 1,0 %.

He yuutsiBatoT npumecu ¢ coaepxanueM menee 0,01 %.

Macca conep:xumoro ynakosku. B coorBerctBun ¢ O®C «Macca (00bem)
COJEP>KUMOTO YITAaKOBKH.

MuxkpoOuosoruyeckass  4yucrora. B coorBerctBum ¢ ODC
«MukpoOuroiornaeckast YucToTa.

KosuuecTBenHoe onpeaeaenue. Onpeaenenue npooaar Meroaom BOKX

(ODC «BricokorPdexkTrBHAS KUAKOCTHASL XpOMATOrpapus»).



Bygepuwiii pacmeop. PactBopsror 1,17 r Hatpus okTaHCyldb(oHaTa B
800 M Bozbl, MpUOABIAIOT 1 MJI TPUATHIIAMUHA, MEPEMEIINBAIOT U JoBOIAT pH
pacTBOpa XJIOPHOM KHUCIOTOW pa3BeneHHO# 10 2,5040,05. IlomyueHHbIN pacTBOp
MEPEHOCAT B MEPHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO | 11 M 1OBOAAT 00BEM pacTBOpa BOJOU
JI0 METKH.

lloosuocnas ¢paza (I1D). Aueronntpun—oydepnsiit pactpop 270:730.

Pacmeopumens. AneTOHUTPUI—XIIOPUCTOBOJOPOJHON KHUCIIOTBI PAacTBOP
0,1 M 30:70.

Hcenvimyemvoiti pacmeop. TOUHYI0 HAaBECKY Ipemnapara, COOTBETCTBYIOLIYIO
ok0JI0 50 MI UMHXHMMOJa, IOMEIIAIOT B MEPHYIO KOJIOY BMECTHUMOCThIO 250 mul,
npubaBisaoT 150 Ma pactBopuTens, oOpadaThiBalOT YJIbTPAa3BYKOM B TEUEHHE
30 MHH, OXJIQX/IAIOT 10 KOMHATHON TeMIepaTyphl U T0BOAAT 00BEM pacTBopa TeM
K€ pacTBOpUTelleM 10 MeTKU. B MepHyio koiaOy BmectumocThio 100 wmi
nomenaoT 5,0 MII MOJIYy4EHHOTO pPacTBOpa, JOBOIAT 00BEM pactBopa [P no
METKHU U PUIBTPYIOT Yepe3 MeMOpaHHbIN GUiIbTp ¢ pazmMepom nop 0,45 MkM.

Pacmeop cmanoapmmnoco obpazya umuxumooa. Oxonmo 50 mr (TouyHas
HaBECKa) CTaHJApTHOTO o0paslla MMHUXHUMOJIa TOMEHIAIT B MEPHYIO KOOy
BMeCcTUMOCTBIO 250 wmi, mpubaBnstor 150 mMa pacTBOopuTens, 00padaThIBAIOT
YJIBTPa3ByKOM 10 PACTBOPEHHsS, OXJAXIAIOT 1O KOMHATHOM TeMIlepaTypbl WU
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa TEM KE PACTBOPUTENEM 10 METKH. B MepHyro KoalOy
BMecTUMOCThi0 100 M momematror 5,0 MJI MOJMYYEHHOrO pacTBOpa U JOBOAST

00béM pactBopa [ID 1o MeTkw.

Xpomamozepaguueckue ycnosusi

Komonka 150%4,6 MM, cuEKare b OKTHJICUIUIBHBIN IS
xpoMarorpaduu, 5 MKM;

TemnepaTypa KOJIOHKH 30 °C;

CKOpoCTh MOTOKA 1,5 mn/mum;

erextop cneKkTpopoTOMETpUYECKUid, 226 HM;
O06BEM POOBI 10 mx;

Bpems xpomarorpadupoBanus 15 mum.



XpomaTtorpadupyloT pacTBOp CTaHIAPTHOTO OOpas3la HWMUXHMOJA |
HCTIBITYEMBIN PacTBOP.

IIpucoonocme  xpomamoepaghuueckoti cucmemovl. Ha XpomaTorpamme
pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3Ia UMUXUMO/IA:

— pakmop acummempuu nuka (As) IMUXHEMOJA IOJIKSH ObITh He 0oJiee 2,0;

— OMHOCUMENIbHOE CMAHOApPMHoe OMKIOHeHUe TUIOIAAN MUKa UMUXUMOJA
T0JDKHO OBITH He 60see 2,0 % (6 onpenencHmil);

— aghghexmusrocmv xpomamoepaghuueckou xonouwku (N), paccduTaHHas 1O
MUKy UMUXUMO/A, T0JKHA cOCTaBIATh HE MeHee 4000 TeopeTUYeCKUX Tapesok.

Conepxxanne wumuxumona CiyHigNy, B mpemapare B mporeHTax OT

3asBJICHHOTO KoJimuecTBa (X) BBIUUCISIOT O (hopMyIIe:
_Sl'ao'P '5250'100_Sla0P
~ Spray+L-250-100-5  Sy-a;-L’

rae S; — IUIomiaab MUKa UMUXUMOJA Ha XpOMaTorpaMMe UCTIBITYEMOTO
pacTBopa;
Sp — mIomaas MMKa UMHUXHUMO/IA Ha XpOMaTorpaMMe pacTBOpa

CTaHJapTHOTO 00pa3lia UMUXUMO/A;

a; — HaBecKa Ipernapara, T;

Ay — HaBEeCKa CTaHJAapTHOIO 00paslia HMUXUMO/IA, MT;

P — conepxanne MMHXHUMO/JIa B CTAHAAPTHOM o0Opasie uMUXuMoa, %o;
L — 3asBiIeHHOE KOJIMYECTBO MMHUXHUMO/IA B Mpenapare, MI/T.

Xpanenue. ConepxaHue pasznena npuBoguTcs B coorBeTcTBUM ¢ ODC

«XpaHeHue JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.



