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1. Vietinė farmacinė kompozicija, apimanti imuninio atsako modifikatoriaus vaistinį junginį, kuris yra stabilus sterilizacijai ir tinkamas vietiniam taikymui tiesiogiai į audinių vietas, kur oda buvo pažeista,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad vaistinis junginys yra 1-(2-metilpropil)-1H-imidazo[4,5-c]chinolin-4-aminas (imichimodas), sterilizuota išlaikant elektronų pluošto spinduliuotėje.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad bet kuri atskira vaisto priemaiša yra kiekiu, ne didesniu negu 0,3 masės procentų nuo junginio imichimodo masės, o vaisto priemaišų bendra masė yra ne didesnė negu 1 masės procentas nuo junginio imichimodo masės.
3. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad vaisto priemaišų bendra masė yra ne didesnė negu 0,5 masės procento nuo junginio imichimodo masės. 

4. Farmacinė kompozicija pagal 3 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad vaisto priemaišų bendra masė yra ne didesnė negu 0,3 masės procento nuo junginio imichimodo masės. 

5. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 2 iki 4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad bet kuri atskira vaisto priemaiša yra kiekiu, ne didesniu negu 0,1 masės procento nuo junginio imichimodo masės.

6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 1 iki 5 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad bendras imichimodo kiekis yra tarp 0,1 ir 9 masės procentų, skaičiuojant nuo kompozicijos bendros masės.

7. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad bendras imichimodo kiekis yra tarp 0,5 ir 9 masės procentų, skaičiuojant nuo kompozicijos bendros masės.

8. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 1 iki 7 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kompozicija dar apima konservantą.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad konservantas parinktas iš grupės, susidedančios iš metilparabeno, propilparabeno, benzilo alkoholio, ir jų mišinių.

10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 1 iki 9 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kompozicija yra kremas, apimantis aliejaus fazės ir vandens fazės mišinį, o kompozicija apima apie nuo 4,5 iki apie 5,5 procentų junginio imichimodo, apie nuo 20 iki apie 30 procentų izostearino rūgšties, apie nuo 1,0 procento iki apie 2,1 procentų benzilo alkoholio, apie nuo 0,5 procento iki apie 2,5 procentų cetilo alkoholio, apie nuo 1 procento iki apie 3,5 procentų stearilo alkoholio, apie nuo 2 procentų iki apie 4 procentų petrolatumo, apie nuo 3 procentų iki apie 4 procentų polisorbato 60, apie nuo 0,4 procento iki apie 0,8 procento sorbitano monostearato, apie nuo 1 procento iki apie 3 procentų glicerolio, apie nuo 0,18 iki apie 0,22 procento metilparabeno, apie nuo 0,018 procento iki apie 0,022 procento propilparabeno, apie nuo 0,0 iki apie 1,0 procento ksantano dervos, ir apie nuo 50 iki apie 55 procentų išvalyto vandens; visi procentai yra nuo kompozicijos bendros masės.
11. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 1 iki 10 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad klampumas yra mažiausiai 2,000 cps ir ne daugiau negu 35,000 cps.

12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 1 iki 11 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad pH yra stabilus.
13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš nuo 1 iki 12 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad pH yra ne mažesnis negu 4 ir ne didesnis negu 5,5.

14. Įpakuota kompozicija, kuri apima pakavimo medžiagą ir farmacinę kompoziciją pagal bet kurį iš nuo 1 iki 13 punktų, patalpintą į pakavimo medžiagą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad įpakuota kompozicija buvo iki galo sterilizuota.

15. Įpakuota kompozicija pagal 14 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad pakavimo medžiaga yra daugiasluoksnis laminatas.

16. Įpakuota kompozicija pagal 15 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad daugiasluoksnis laminatas apima kontaktinį sluoksnį; išorinį sluoksnį; ir drėgmės užtvaro sluoksnį, esantį tarp kontaktinio sluoksnio ir išorinio sluoksnio.
17. Įpakuota kompozicija pagal 16 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad drėgmės užtvaro sluoksnis apima metalo foliją.

18. Įpakuota kompozicija pagal 16 arba 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kontaktinis sluoksnis apima akrilonitrilo-metilakrilato kopolimerą.

19. Įpakuota kompozicija pagal bet kurį iš nuo 14 iki 18 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad pakuotės medžiaga yra vienkartinio naudojimo pakelio formoje.
20. Įpakuota kompozicija pagal bet kurį iš nuo 14 iki 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad įpakuota kompozicija yra imichimodo kremas vienkartinio naudojimo pakelyje.

21. Įpakuota kompozicija pagal 20 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad pakavimo medžiaga yra tūbelė.

22. Įpakuota kompozicija pagal 21 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tūbelė yra vienkartinio naudojimo.
23. Įpakuota kompozicija pagal 21 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tūbelė yra daugkartinio naudojimo.

24. Įpakuota kompozicija pagal bet kurį iš nuo 21 iki 23 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tūbelė yra aliuminio tūbelė.

25. Įpakuota kompozicija pagal 24 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aliuminio tūbelė turi epoksifenolio lako įklotą.

26. Įpakuota kompozicija pagal bet kurį iš nuo 21 iki 23 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tūbelė susideda iš daugiasluoksnio laminato, kai daugiasluoksnis laminatas apima kontaktinį sluoksnį, išorinį sluoksnį ir drėgmės užtvaro sluoksnį, esantį tarp kontaktinio sluoksnio ir išorinio sluoksnio.

27. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš nuo 1 iki 13 punktų arba įpakuotos kompozicijos pagal bet kurį iš nuo 14 iki 26 punktų sterilizacijos būdas, apimantis kompozicijos iradiacijos pakopą su elektronų pluošto spinduliuotės sterilizuojančia doze pakankama, kad pasiektų sterilumą užtikrinančiu lygiu mažiausiai 10-3. 
28. Būdas pagal 27 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad sterilumą užtikrinantis lygis yra 10-6.

29. Būdas pagal 27 arba 28 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad sterilizuojanti dozė yra mažiausiai 10 kGy.

30. Būdas pagal 27 arba 28 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad sterilizuojanti dozė yra mažiausiai 25 kGy. 

