(12) Translation of (11) NO/EP 2584900 B1
European patent specification

(19) NO
NORWAY (51)
AO1N 43/42 (2006.01)
A61B 18/02 (2006.01)
AB1K 9/06 (2006.01)
A61K 9/107 (2006.01)
AB1K 31/437 (2006.01)
A61K 33/00 (2006.01)
A61K 47/10 (2017.01)
AB1K 47/26 (2006.01)

Int CI.

Norwegian Industrial Property Office

(21)  Translation Published 2019.05.13
(80) Date of The European
Patent Office Publication of
the Granted Patent 2019.01.02
(86) European Application Nr. 11799007.7
(86) European Filing Date 2011.06.24
(87)  The European Application’s
Publication Date 2013.05.01
(30)  Priority 2010.06.25, US, 358845 P
2010.06.25, US, 398494 P
(84) Designated Contracting
States: AL ;AT ;BE;BG;CH;CY;CZ,DE;DK;EE;ES;FI;FR;GB;GR;HR;HU;
IE;IS;IT;LI;LT;LU;LV;MC;MK;MT;NL;NO;PL;PT;RO;RS;SE;SI;
SK; SM; TR
Designated Extension
States: BA ME
(73)  Proprietor Medicis Pharmaceutical Corporation, 400 Somerset Corporate Blvd., Bridgewater,
NJ 08807, USA
(72) Inventor NORDSIEK, Michael, T., 208 Grouse Lane, Wayne PA 19087, USA
LEVY, Sharon, F., 404 East Mount Airy Avenue, Philadelphia PA 19119, USA
LEE, James, Hurn-joung, 3m Center P.o. Box 33427, St. Paul MN 55133-3427, USA
KULP, James, H., 104 Crosspointe Drive, West Chester PA, USA
MENG, Tze-chiang, 1115 Trappers Court, Lino Lakes MN 55038, USA
WU, Jason, J., 608 Trephanny Lane, Wayne PA 19087, USA
BABILON, Robert, 510 Fancy Hill Road, Boyertown PA 19512, USA
BALAJI, Kodumudi, S., 1521 Ide Drive, Lansdale PA 19446, USA
BAHM, Valyn, S., 210 Dylan Lane, Phoenixville PA, USA
(74)  Agent or Attorney ZACCO NORWAY AS, Postbhoks 2003 Vika, 0125 OSLO, Norge
(54) Title COMBINATION THERAPY WITH CRYOSURGERY AND LOW DOSAGE STRENGTH

IMIQUIMOD TO TREAT ACTINIC KERATOSIS



NO/EP2584900

(56) References

Cited: US-Al- 2009 232 755, US-Al- 2009 130 029, CA-A1- 2 709 732, US-Al1- 2010 160 368
QUIST ET AL.: 'Imiquimod 3.75% cream (Zyclara) for the treatment of actinic keratoses'
EXPERT OPINION ON PHARMACOTHERAPY vol. 12, no. 3, February 2011, pages 451 - 461
NEUBERT ET AL.: 'Bowen's disease - a review of newer treatment options' THERAPEUTICS
AND CLINICAL RISK MANAGEMENT vol. 4, no. 5, 2008, pages 1085 - 1095, XP055070127
QUIST ET AL.: "Imiquimod 3.75% cream (Zyclara) for the treatment of actinic keratoses",
EXPERT OPINION ON PHARMACOTHERAPY, vol. 12, no. 3, February 2011 (2011-02), pages
451-461,
SALASCHE ET AL.: 'Cycle therapy of actinic keratoses of the face and scalp with 5% topical
imiquimod cream: An open-label trial." I AM ACAD DERMATOL vol. 47, 2002, pages 571 - 577,
XP002507550
TAN JERRY K L ET AL: "Efficacy of imiquimod as an adjunct to cryotherapy for actinic
keratoses.", JOURNAL OF CUTANEOUS MEDICINE AND SURGERY 2007 NOV-DEC, vol. 11,
no. 6, November 2007 (2007-11), pages 195-201, XP002718791, ISSN: 1203-4754
JORIZZO, J. L. ET AL: "A randomized, double-blinded, placebo-controlled, multicenter, efficacy
and safety study of 3.75% imiquimod cream following cryosurgery for the treatment of actinic
keratosis", JOURNAL OF DRUGS IN DERMATOLOGY, vol. 9, no. 9, September 2010 (2010-
09),
SALASCHE STUART J ET AL: "Cycle therapy of actinic keratoses of the face and scalp with 5%
topical imiquimod cream: An open-label trial", JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF
DERMATOLOGY, C.V. MOSBY, ST. LOUIS, MO, US, vol. 47, no. 4, 1 October 2002 (2002-10-
01), pages 571-577, XP002507550, ISSN: 0190-9622, DOI: 10.1067/MJD.2002.126257
[retrieved on 2002-10-05]
JAMES Q. DEL ROSSO ET AL: "The Long-term Management of Actinic Keratosis: Treatment
Options and Their Implications - Proceedings from a Clinical Dermatology Roundtable”,
SUPPLEMENT TO THE JOURNAL OF CLINICAL AESTHETIC DERMATOLOGY, vol. 2,no0.2 1
February 2009 (2009-02-01), pages 11-6, XP55096512, Retrieved from the Internet:
URL:http://www.jcadonline.com/wp-content/u ploads/2009/04/pharmaderm_suppl_to_feb091. pdf
[retrieved on 2014-01-15]

Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
documents published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via
the search engine on our website here: https://search.patentstyret.no/



http://worldwide.espacenet.com/
https://search.patentstyret.no/

10

15

20

25

NO/EP2584900

Patentkrav

1. Farmasgytisk formulering med lavere dosestyrke som inneholder opptil 3,75
vekt-% av 1-isobutyl-1H-imidazo[4,5-c]-kinolin-4-amin eller 1-(2-metylpropyl)-1H-
imidazo[4,5-c]kinolin-4-amin (imiquimod) for anvendelse ved behandling av en

pasient diagnostisert med aktinisk keratose, ved:

(a) & pafare en feltrettet immunterapi som omfatter & pafare den farmasgytiske

formuleringen med lavere dosestyrke til et behandlingsomrade pa pasienten; og

(b) & administrere en lesjonsrettet kryokirurgi til en lesjon med aktinisk keratose i

behandlingsomradet for & ablatere lesjonen med aktinisk keratose;

hvori pafgringen av den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke
omfatter (i) & pafare den farmasgytiske formuleringen til behandlingsomradet én
gang per dag i to uker for a fullfgre en farste syklus, (ii) & hvile i to uker hvori det
ikke pafgres en farmasgytisk formulering med lavere dosestyrke til pasienten; og
(iii) & pafere den farmasgytiske formuleringen til behandlingsomradet én gang per

dag i to uker for a fullfare en andre syklus.

2. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori den
farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod opptil
2,5 vekt-%.

3. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori den
farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke videre omfatter en

farmasgytisk akseptabel vehikkel.
4. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 3, hvori
(i) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en krem;

(i) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke omfatter imiquimod,
og den farmasgytisk akseptable vehikkelen omfatter en fettsyre, eventuelt valgt fra
en gruppe som bestar av stearinsyre, palmitinsyre, uraffinert oljesyre, linolsyre,
isostearinsyre, raffinert oljesyre og superraffinert oljesyre, s& som SUPER
REFINED® Oleic Acid NF, og eventuelt til stede i en mengde pa mellom 5 og 30

vekt-%;
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(i) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod
i en mengde pa mellom 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 og 3,75 vekt-%;

(iv) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod
i en mengde pa 2,5 vekt-% imiquimod;

(v) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod

i en mengde pa 3,75 vekt-% imiquimod;

(vi) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en bioekvivalent

formulering;

(vii) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en terapeutisk

ekvivalent formulering;

(viii) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke er en farmasgytisk

ekvivalent formulering;
(ix) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke kan byttes ut;

(x) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke har
doseforholdsmessige frigivelsesrater for bade frigivelsesratene for imiquimoden og
den totale mengden av frigjort imiquimod, i forhold til ALDARA® 5 %

imiquimodkrem; eller

(xi) den farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke forblir fri for
nedbrytningsprodukter ved lagring ved 25 °C/60 % RH, 30 °C/65 % RH og 40
°CI/75 % RH over en, to, tre og seks maneder og nar analysert ved 318 nm
balgelengde.

5. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 3, som er valgt fra den
falgende gruppen med formuleringer oppfart i tabell 9 som inneholder opptil 3,75

% imiquimod:

Tabell 9. Imiquimodformuleringer med lavere dosestyrke

| Eksipienser | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% |




3
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 1 2 3 4 5 6
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 20,00 | 15,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00
Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75
Renset vann 68,98 66,98 | 6498 |61,98 |60,73 | 60,73
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 7 8 9 10 11 12
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 25,00 | 18,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60
Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 68,98 60,98 60,98 | 57,08 |58,98 | 55,78
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiguimod 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 13 14 15 16 17 18
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 |20,00 |20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,2 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 56,48 67,08 59,98 | 58,98 56,98 61,98
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 19 20 21 22 23 24
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 20,00 | 15,00 | 20,00
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00
Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75
Renset vann 68,73 66,73 | 64,73 |61,73 |6048 |6048
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 25 26 27 28 29 30
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 25,00 | 18,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60
Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 66,73 60,73 | 60,73 | 56,83 | 58,73 | 55,53
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiguimod 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 31 32 33 34 35 36
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 56,23 66,83 | 59,73 |58,73 |56,73 |61,73
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiguimod 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25 1,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 37 38 39 40 41 42
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 20,00 | 15,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10

NO/EP2584900



5
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00
Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75
Renset vann 68,48 66,48 | 64,48 |61,48 | 60,23 | 60,23
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 43 44 45 46 47 48
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 25,00 | 18,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60
Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 66,48 60,48 60,48 | 56,58 | 58,48 | 55,28
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 49 50 51 52 53 54
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 |20,00 |20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 55,98 66,58 |5948 |5848 |56,48 |6148
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 55 56 57 58 59 60
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 20,00 | 15,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 1,00 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00
Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75
Renset vann 68,23 66,23 | 64,23 | 61,23 | 59,98 | 59,98
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 61 62 63 64 65 66
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 25,00 | 18,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60
Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 66,23 60,23 60,23 | 56,33 | 58,23 | 55,03
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiguimod 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 67 68 69 70 71 72
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 |20,00 |20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 55,73 66,33 | 59,23 |58,23 |56,23 | 61,23
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75 1,75
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 73 74 75 76 77 78
Fettsyre* 10,00 12,50 | 25,00 |10,00 | 15,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,70 4,00 4,00 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,80 2,00 2,00 3,10
Hvit petrolatum 5,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,80 3,00 3,00
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 1,00
Glyserin 5,00 5,00 2,00 1,00 3,00 3,00
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,30 0,70 0,75
Renset vann 65,98 63,48 | 54,78 |70,28 |64,28 |5973
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 79 80 81 82 83 84
Fettsyre* 10,00 12,50 | 25,00 |10,00 | 15,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,70 4,00 4,00 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,80 2,00 2,00 3,80
Hvit petrolatum 5,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,80 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00 0,60
Glyserin 5,00 5,00 2,00 1,00 3,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,30 0,70 0,50
Renset vann 65,98 63,48 | 54,78 | 70,28 | 64,28 | 54,78
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 85 86 87 88 89 90
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 55,48 66,08 | 5898 |57,98 |5598 | 60,98
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 91 92 93 94 95 96
Fettsyre* 15,00 12,50 | 25,00 |15,00 | 10,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,00 2,00 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 2,00 2,40 3,10
Hvit petrolatum 6,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,00 3,40 3,80 3,80 3,00
Sorbitanmonostearat | 1,00 1,00 0,60 0,20 1,00 1,00
Glyserin 5,00 5,00 2,00 3,00 3,00 3,00
Xantangummi 1,00 0,50 1,00 0,30 0,30 0,75
Renset vann 60,23 63,23 | 55,23 |66,83 | 70,23 |59/48
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Benzylalkohol 1,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 97 98 99 100 101 102
Fettsyre* 15,00 12,50 | 25,00 | 15,00 | 10,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,00 2,00 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 2,00 2,40 3,80
Hvit petrolatum 6,00 5,00 3,00 3,40 2,80 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,00 3,40 3,80 3,80 3,40
Sorbitanmonostearat | 1,00 1,00 0,60 0,20 1,00 0,60
Glyserin 5,00 5,00 2,00 3,00 3,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,50 1,00 0,30 0,30 0,50
Renset vann 60,23 63,23 | 55,23 | 66,83 | 70,23 | 54,53
Benzylalkohol 1,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 103 104 105 106 107 108
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 |20,00 |20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 55,23 65,83 |58,73 |57,73 |5573 |60,73
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25 2,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 109 110 111 112 113 114
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 20,00 | 15,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 2,50 3,00 2,00 3,00 6,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,40 3,40 3,00 3,00
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00 1,00
Glyserin 2,00 2,00 5,00 2,00 5,00 3,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75
Renset vann 65,98 65,48 | 63,48 |60,48 | 59,23 |59,23
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 115 116 117 118 119 120
Fettsyre* 15,00 15,00 | 15,00 | 25,00 | 18,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60
Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75 0,75
Renset vann 65,48 59,48 |59,48 |55,58 |57,48 |54,28
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 121 122 123 124 125 126
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 |20,00 |20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 3,00 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 54,98 65,58 |5848 |57,48 |5548 | 6048
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 127 128 129 130 131 132
Fettsyre* 15,00 18,00 | 15,00 | 20,00 | 12,50 | 20,00
Cetylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,20 2,20
Stearylalkohol 2,00 2,00 2,40 2,40 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,40 2,80 3,40 2,80 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,80 3,00 3,00 3,40 3,00
Sorbitanmonostearat | 1,00 1,00 0,20 0,20 0,60 1,00
Glyserin 3,00 2,00 1,00 3,00 6,00 3,00
Xantangummi 0,30 0,70 0,70 0,30 0,50 0,75
Renset vann 65,08 62,48 | 67,08 |61,08 |61,48 |58,73
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 133 134 135 136 137 138
Fettsyre* 15,00 18,00 | 15,00 | 20,00 | 12,50 | 25,00
Cetylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,20 2,70
Stearylalkohol 2,00 2,00 2,40 2,40 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,40 2,80 3,40 2,80 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,80 3,00 3,00 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 1,00 1,00 0,20 0,20 0,60 0,60
Glyserin 3,00 2,00 1,00 3,00 6,00 2,00
Xantangummi 0,30 0,70 0,70 0,30 0,50 0,50
Renset vann 65,08 62,48 67,08 |61,08 |61,48 | 53,78
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 139 140 141 142 143 144
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 | 20,00 |20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 54,48 65,08 | 57,98 |56,98 | 54,98 | 5998
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 145 146 147 148 149 150
Fettsyre* 15,00 20,00 |15,00 | 20,00 | 10,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,00 2,00 4,00 4,00 2,20 2,20
Stearylalkohol 2,00 2,40 2,40 2,40 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,40 2,80 2,50 3,40 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,00 3,00 3,80 3,40 3,00
Sorbitanmonostearat | 1,00 0,20 1,00 1,00 0,60 1,00
Glyserin 3,00 3,00 1,00 3,00 5,00 3,00
Xantangummi 0,30 0,30 0,30 0,70 0,50 0,75
Renset vann 64,83 60,83 65,33 | 57,23 | 64,73 | 58,48
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 151 152 153 154 155 156
Fettsyre* 15,00 20,00 | 15,00 | 20,00 | 10,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,00 2,00 4,00 4,00 2,20 2,70
Stearylalkohol 2,00 2,40 2,40 2,40 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,40 2,80 2,50 3,40 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,00 3,00 3,80 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 1,00 0,20 1,00 1,00 0,60 0,60
Glyserin 3,00 3,00 1,00 3,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,30 0,30 0,30 0,70 0,50 0,50
Renset vann 64,83 60,83 65,33 | 57,23 | 64,73 | 53,53
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 157 158 159 160 161 162
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 54,23 64,83 5998 |56,73 |54,73 |59,73
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25 3,25
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 163 164 165 166 167 168
Fettsyre* 15,00 10,00 | 12,50 | 19,00 | 20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,40 5,00 5,00 3,00 3,00 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,40 4,00 3,40 3,40 3,00
Sorbitanmonostearat | 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 1,00
Glyserin 1,00 4,00 5,00 2,00 6,00 3,00
Xantangummi 0,70 0,50 0,50 0,50 0,50 0,75
Renset vann 66,58 65,48 61,38 | 60,48 | 56,48 | 58,23
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50
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Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 169 170 171 172 173 174
Fettsyre* 15,00 10,00 | 12,50 | 19,00 | 20,00 | 25,00
Cetylalkohol 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,40 5,00 5,00 3,00 3,00 3,00
Polysorbat 60 3,00 3,40 4,00 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 1,00 4,00 5,00 2,00 6,00 2,00
Xantangummi 0,70 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 66,58 6548 |61,38 |6048 |56,48 |53,28
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 175 176 177 178 179 180
Fettsyre* 25,00 15,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00
Cetylalkohol 2,20 2,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,00 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,20 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 2,00
Xantangummi 1,00 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 53,98 64,58 | 57,48 |56,48 |54,48 |5948
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50 3,50
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 181 182 183 184 185 186
Fettsyre* 20,00 20,00 | 25,00 | 18,75 | 20,00 | 21,25
Cetylalkohol 4,00 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 2,80 3,00 3,00 5,00 5,00 3,75
Polysorbat 60 3,00 3,40 3,40 3,00 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 1,00 0,60 0,60 1,00 0,60 0,60
Glyserin 1,00 2,00 2,00 5,00 5,00 5,00
Xantangummi 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 64,53 59,23 | 54,23 |5548 |54,23 |54,23
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00

NO/EP2584900



10

13

Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 187 188 189 190 191 192
Fettsyre* 20,00 20,00 | 20,00 | 25,00 |18,75 | 25,00
Cetylalkohol 2,20 2,20 2,20 2,20 2,20 2,70
Stearylalkohol 3,10 3,10 3,10 3,10 3,10 3,80
Hvit petrolatum 3,00 6,00 6,00 3,00 5,00 3,00
Polysorbat 60 3,40 3,40 3,00 3,40 3,00 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 0,60 1,00 0,50 1,00 0,60
Glyserin 2,00 5,00 5,00 2,00 5,00 2,00
Xantangummi 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 59,23 53,23 | 53,23 | 54,33 | 55,48 | 53,03
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00
Eksipienser vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-% | vekt-%
Formulering 193 194 195 196 197 198
Fettsyre* 25,00 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,00 |21,00
Cetylalkohol 2,20 4,00 2,20 2,20 2,20 2,20
Stearylalkohol 3,10 2,40 3,10 3,10 3,10 3,10
Hvit petrolatum 3,00 3,40 5,00 3,00 5,00 5,00
Polysorbat 60 3,40 3,80 3,40 3,40 3,40 3,40
Sorbitanmonostearat | 0,60 1,00 0,60 0,60 0,60 0,60
Glyserin 2,00 3,00 2,00 5,00 5,00 5,00
Xantangummi 1,00 0,70 0,50 0,50 0,50 0,50
Renset vann 53,73 55,73 57,23 | 56,23 54,23 53,23
Benzylalkohol 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
Metylparaben 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
Propylparaben 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02 0,02
Imiquimod 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75 3,75
Totalt 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00

NO/EP2584900

6. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori pasienten har

et kamelbackmgnster av lokal hudreaksjon med sum poengsum, hvori

kamelbackmgnsteret genereres fra behandling av aktinisk keratose med en

dosestyrke av imiquimoden levert fra den farmasgytiske formuleringen med lavere

dosestyrke nar den pafgres én gang daglig i henhold tilet 2 x 2 x 2

behandlingsregime.

7. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 6, hvori den

farmasgytiske formuleringen med lavere dosestyrke inneholder imiquimod i en

mengde pa

(i) mellom 2,5, 2,75, 3,0, 3,25, 3,5 og 3,75 vekt-%;

(i) 2,5 vekt-%; eller
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(iii) 3,75 vekt-% imiquimod.

8. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori den
lesjonsrettede kryokirurgien administreres tidligere, eventuelt ikke mer enn 28
dager for, ikke mer enn 14 dager far eller mellom 7 og 14 dager far, til

begynnelsen av pafaringen av den feltrettede immunterapien.

9. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori den feltrettede
immunterapien pafares fer, og eventuelt fullfares ikke mer enn 28 dager far, ikke
mer enn 14 dager for eller mellom 7 og 14 dager far, til den lesjonsrettede

kryokirurgen.

10. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori den
lesjonsrettede kryokirurgien administreres til enhver tid samtidig med pafgringen

av den feltrettede immunterapien.

11. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifalge krav 1, hvori

behandlingsomradet ikke er starre enn 250 cm?.

12. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 11, hvori
behandlingsomradet er starre enn 25 cm? og hvori behandlingsomradet er hele

ansiktet eller hele den skallede hodebunnen.

13. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifalge krav 12, hvori
behandlingsomradet er mellom 200 og 250 cm? og hvori behandlingsomradet er
hele ansiktet eller hele den skallede hodebunnen.

14. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori
pafgringstrinnet omfatter a pafgre den farmasgytiske formuleringen med lavere
dosestyrke som inneholder imiquimod opptil 42 ganger eller opptil 28 ganger, til

behandlingsomradet.

15. Formuleringen for anvendelse i behandlingen ifglge krav 1, hvori
behandlingsomradet er ansikt, skallet hodebunn, nakke, torso, bryst, rygg, mage,

armer, hender, ben eller fatter.
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