
ÐÎÑÑÈÉÑÊÀß ÔÅÄÅÐÀÖÈß

ÔÅÄÅÐÀËÜÍÀß ÑËÓÆÁÀ
ÏÎ ÈÍÒÅËËÅÊÒÓÀËÜÍÎÉ ÑÎÁÑÒÂÅÍÍÎÑÒÈ,

ÏÀÒÅÍÒÀÌ È ÒÎÂÀÐÍÛÌ ÇÍÀÊÀÌ

(19) RU (11) 2 329 063(13) C2
(51) ÌÏÊ

A61K  47/10   (2006.01)
A61K  47/12   (2006.01)
A61K  47/18   (2006.01)
A61K   8/02   (2006.01)

(12) ÎÏÈÑÀÍÈÅ ÈÇÎÁÐÅÒÅÍÈß Ê ÏÀÒÅÍÒÓ

(21), (22) Çà âêà: 2005109554/15, 01.09.2003

(24) Äàòà íà÷àëà îòñ÷åòà ñðîêà äåéñòâè  ïàòåíòà:
01.09.2003

(30) Êîíâåíöèîííûé ïðèîðèòåò:
05.09.2002 FR 02 11023
18.09.2002 US 60/411,349

(43) Äàòà ïóáëèêàöèè çà âêè: 20.08.2005

(45) Îïóáëèêîâàíî: 20.07.2008 Áþë. ¹ 20

(56) Ñïèñîê äîêóìåíòîâ, öèòèðîâàííûõ â îò÷åòå î
ïîèñêå: WO 8704617, 13.08.1987. US 5993790,
30.11.1999. WO 0149283, 12.07.2001. DE
19838030, 05.01.2000. GB 2116425, 28.09.1983.
US 4685911, 11.08.1987. JP 58150509,
07.09.1983. DE 4137544, 13.05.1993. US
3666863, 30.05.1972. US 5696164, 09.12.1997.
EP 0153200, 28.08.1985. NL 9401095,
01.02.1996. WO 9823152, 04.06.1998. US
6143793, 07.11.2000.

(85) Äàòà ïåðåâîäà çà âêè PCT íà íàöèîíàëüíóþ ôàçó:
05.04.2005

(86) Çà âêà PCT:
EP 03/10694 (01.09.2003)

(87) Ïóáëèêàöè  PCT:
WO 2004/021968 (18.03.2004)

Àäðåñ äë  ïåðåïèñêè:
129010, Ìîñêâà, óë. Á.Ñïàññêà , 25, ñòð.3,
ÎÎÎ "Þðèäè÷åñêà  ôèðìà Ãîðîäèññêèé è
Ïàðòíåðû", ïàò.ïîâ. Å.Å.Íàçèíîé, ðåã. ¹ 517

(72) Àâòîð(û):
ÔÅÐÐÀÍÄÈ Àíüåñ (FR),
ÎÐÑÎÍÈ Ñàíäðèí (FR),
ÔÐÅÄÎÍ Ëîðàí (FR)

(73) Ïàòåíòîîáëàäàòåëü(è):
ÃÀËÄÅÐÌÀ Ñ.À. (CH)

(54) ÐÀÑÒÂÎÐ ÄËß ÏÐÈÌÅÍÅÍÈß Â ÎÁËÀÑÒÈ ÍÎÃÒÅÉ È ÎÊÎËÎÍÎÃÒÅÂÎÃÎ ÏÐÎÑÒÐÀÍÑÒÂÀ

(57) Ðåôåðàò:
Èçîáðåòåíèå îòíîñèòñ  ê ôàðìàöåâòè÷åñêîé è

êîñìåòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè, â ÷àñòíîñòè ê
ðàñòâîðó äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, ñîäåðæàùåìó
àãåíòû, êîòîðûå óëó÷øàþò ïðîíèöàåìîñòü
àêòèâíîãî àãåíòà. Ðàñòâîð äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè
íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà,
âêëþ÷àþùèé ñìåñü àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ
ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà, âêëþ÷àåò, ïî
ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è ýòîêñèäèãëèêîëü,

ñîäåðæàùóþ ìî÷åâèíó è ýòîêñèäèãëèêîëü â
îïðåäåëåííûõ êîëè÷åñòâàõ. Íåâîäíûé ðàñòâîð äë 
íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî
ïðîñòðàíñòâà, âêëþ÷àþùèé ñìåñü àãåíòîâ,
óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà,
âêëþ÷àåò, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è ìîëî÷íóþ
êèñëîòó, ñîäåðæàùóþ ìî÷åâèíó è ìîëî÷íóþ
êèñëîòó â îïðåäåëåííûõ êîëè÷åñòâàõ. Ïðèìåíåíèå
ðàñòâîðà äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, óëó÷øàþùåãî
ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà, äë  ïîëó÷åíè 
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ìåäèöèíñêîãî ïðîäóêòà, ïðåäíàçíà÷åííîãî äë 
ëå÷åíè  ãðèáêîâûõ ïàòîëîãèé, òàêèõ êàê
îíèõîìèêîç. Âûøåîïèñàííûå ðàñòâîðû

ýôôåêòèâíî óëó÷øàþò ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî
àãåíòà è ëå÷àò ãðèáêîâûå ïàòîëîãèè. 3 í. è 6 ç.ï.
ô-ëû, 12 òàáë.
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(54) SOLUTION FOR NAILS AND PERIUNGUAL AREA

(57) Abstract: 
FIELD: medicine.
SUBSTANCE: invention refers to solution

applied for nails and periungual area, containing
agents improving active agent permeability.
Solution for nails and periungual area includes
mixed agents improving active agent permeability,
including, at least, urea and ethoxydiglycol,
containing urea and ethoxydiglycol in certain
amounts. Nonaqueous solution for nails and
periungual region includes mixed agents improving

active agent permeability, urea including, at
least, urea and lactic acid containing urea and
lactic acid in certain amounts.

EFFECT: application of solution for nails and
periungual area improving permeability active
agent, for medical product intended for fungoid
pathologies treatment, eg onychomycosis;
solutions described above effectively improve
active agent permeability and treat fungoid
pathologies.

9 cl, 11 ex
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Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå êàñàåòñ  èñïîëüçîâàíè  àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü,
äåéñòâóþùèõ ñèíåðãè÷íî, ïðåäíàçíà÷åííûõ äë  ïîëó÷åíè  ðàñòâîðà äë  íàíåñåíè  â
îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, èñïîëüçóåìîãî â äåðìàòîëîãèè è
êîñìåòîëîãèè, à òàêæå ïîëó÷åííîãî íà èõ îñíîâå ðàñòâîðà.

Íîãòè ìîãóò  âë òüñ  ïðåäìåòîì ðàçëè÷íûõ íàðóøåíèé, â òîì ÷èñëå, äåôåêòîâ è
ïàòîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé ðàçëè÷íîé ïðèðîäû è ðàçëè÷íîãî ïðîèñõîæäåíè  (Baran R. et
al., Diseases of the nails and their management. 3rd Edition. 2001). Íàïðèìåð, ìîæíî
îòìåòèòü ïàðîíèõèè, áàêòåðèàëüíîé, ãðèáêîâîé, ïàðàçèòàðíîé èëè âèðóñíîé ïðèðîäû, à
òàêæå âûçâàííûå êîæíûìè èëè ñèñòåìíûìè çàáîëåâàíè ìè è äðóãèìè ïðè÷èíàìè, êîòîðûå
òàêæå ìîãóò âîçíèêàòü âñëåäñòâèå ìåäèêàìåíòîçíîãî ëå÷åíè . Ãðèáêîâûå çàáîëåâàíè 
ìîãóò èìåòü ñïåöèôè÷åñêóþ ëîêàëèçàöèþ â ïðåäåëàõ íîãò , òàêóþ êàê ïðè îíèõîìèêîçå,
èëè êàê ïðè ãåðïåñå èëè ñèôèëèñå, ïîðàæàòü äðóãèå ÷àñòè òåëà, íî òàêæå ìîãóò
âîçäåéñòâîâàòü íà ôèçèîëîãèþ íîãò . Ãðèáêîâûå èíôåêöèè íîãòåé îáû÷íî âûçâàíû
äåðìàòîôèòàìè, íî ìîãóò òàêæå áûòü îáóñëîâëåíû ïëåñíåâûìè ãðèáàìè, ãðèáêàìè è
äðîææàìè.

Ñîâðåìåííûå ïðèìåí åìûå ñïîñîáû ëå÷åíè   âë þòñ  ëèáî ìåñòíûìè, ëèáî îáùèìè, è
èõ ÷àñòî êîìáèíèðóþò äë  äîñòèæåíè  îïòèìàëüíîãî ýôôåêòà. Â äåéñòâèòåëüíîñòè, äë 
òîãî, ÷òîáû ëå÷åíèå áûëî ýôôåêòèâíûì, îíî äîëæíî áûòü äëèòåëüíûì, ÷òîáû âûäåðæàòü
îïðåäåëåííîå êîëè÷åñòâî âðåìåíè, äë  âîññòàíîâëåíè  íîãò . Êðîìå òîãî, ìèêîçû ìîãóò
ëîêàëèçîâàòüñ  â ïðåäåëàõ íîãò  èëè íîãòåâîãî ëîæà, ÷òî òðåáóåò, ÷òîáû àêòèâíûé àãåíò
ïðîíèêàë â íîãîòü íà âñåì åãî ïðîò æåíèè.

Îáùåå ëå÷åíèå ÷àñòî èìååò íåæåëàòåëüíûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû, à òîëüêî ìåñòíîå
ëå÷åíèå ÷àñòî ìåíåå ýôôåêòèâíî â ñâ çè ñ òðóäíîñòüþ ïðîíèêíîâåíè  ëåêàðñòâà ÷åðåç
íîãîòü.

Ëàêè äë  íîãòåé èëè ïëåíêîîáðàçóþùèå ðàñòâîðû ñåé÷àñ îñîáåííî ÷àñòî èñïîëüçóþòñ 
äë  ëå÷åíè  îíèõîìèêîçîâ èëè ïîäîáíûõ ãðèáêîâûõ èíôåêöèé íîãò  ó ÷åëîâåêà èëè
ìëåêîïèòàþùèõ. Ìíîãèå êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùèå àêòèâíûå àãåíòû ñ àíòèãðèáêîâûì
äåéñòâèåì, îïèñàíû â ëèòåðàòóðå, êàñàþùåéñ  ïðåäîòâðàùåíè  è ëå÷åíè  óêàçàííûõ
ñîñòî íèé, òàêèå êàê, íàïðèìåð, 1-ãèäðîêñè-2-ïèðèäîí â âîäîíåðàñòâîðèìîì
ïëåíêîîáðàçóþùåì àãåíòå (ÑØÀ 4957730), àêòèâíûé àãåíò â êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùåé 2-í-
íîíèë-1,3-äèîêñîëàí â êà÷åñòâå ïðî-ïåíåòðèðóþùåãî àãåíòà (WO 99/39680), òåðáèíàôèí
(ÑØÀ 6214360), èíòðàêîíàçîë (ÑØÀ 4267179), àìîðîëôèí HCl (EP 0389778) èëè
òèîêîíàçîë (ÑØÀ 5916545).

Ýôôåêòèâíîñòü ëàêà äë  íîãòåé êàê ñðåäñòâà äîñòàâêè äë  ìåñòíîãî ïðèìåíåíè 
àêòèâíîãî àãåíòà îïèñàíà Marty â J. Eur. Acad. Dermatol. Venerol., 4 (suppl.1), S17-
S21 (1995). Äàííà  ðàáîòà  âë åòñ  èçó÷åíèåì äîñòàâêè àíòèãðèáêîâîãî àãåíòà
àìîðîëôèíà HCl. Êîìáèíàöè  íà ëàêîâîé îñíîâå, ñîñòî ùà  èç ðàñòâîðèòåë ,
ïëàñòèôèêàòîðà è ïëåíêîîáðàçóþùåãî àãåíòà, êàê îïèñàíî â ëèòåðàòóðå, ê ñîæàëåíèþ, íå
ïîçâîë åò äîñòè÷ü îïòèìàëüíîãî ïðîíèêíîâåíè  àêòèâíîãî àãåíòà â íîãîòü.

Òàêèì îáðàçîì, ïî âë åòñ  ñóùåñòâåííà  íåîáõîäèìîñòü â ðàçðàáîòêå êîìïîçèöèè äë 
èñïîëüçîâàíè  â äåðìàòîëîãèè è êîñìåòîëîãèè òàêîãî òèïà êàê ðàñòâîð äë  íàíåñåíè  â
îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, êîòîðûé ïîçâîë åò îñóùåñòâèòü ëó÷øåå
ïðîíèêíîâåíèå àêòèâíîãî àãåíòà ñêâîçü íîãîòü, è, ñëåäîâàòåëüíî, îáåñïå÷èòü áîëüøóþ
ýôôåêòèâíîñòü àêòèâíûõ àãåíòîâ è óìåíüøèòü âðåì  ïðèìåíåíè .

Èñïîëüçîâàíèå ìî÷åâèíû êàê êåðàòîëèòè÷åñêîãî àãåíòà íà ñåãîäí øíèé äåíü  âë åòñ 
èçâåñòíîé ïðàêòèêîé. Îíà òàêæå  âë ëàñü ïðåäìåòîì èññëåäîâàíèé, êàñàþùèõñ  åå ïðî-
ïåíåòðèðóþùåé ñïîñîáíîñòè ÷åðåç êîæó (Wohlrab W. J. Appl. Cosmetol. 9, 1-7 (Jan.
March 1991)), à òàêæå â íîãîòü â êîìáèíàöèè ñ ìåðêàïòàíàìè (ÑØÀ 5696164). Êîìáèíàöè ,
âêëþ÷àþùà  ìî÷åâèíó â êà÷åñòâå êåðàòîëèòè÷åñêîãî àãåíòà è N-(2-
ìåðêàïòîïðîïèîíèë)ãëèöèí îïèñàíà Malhotra G.G. è Zatz J.L. (J. Pharm., Sciences, vol.
91, 2, (2002)), êàê îáåñïå÷èâàþùà  õîðîøåå ïðîíèêíîâåíèå àêòèâíîãî àãåíòà â íîãîòü.

Íè îäèí èç èñòî÷íèêîâ ïðåäøåñòâóþùåãî óðîâí  òåõíèêè íå îïèñûâàåò èñïîëüçîâàíèå
êèñëîòû èëè ýòîêñèäèãëèêîë  â êà÷åñòâå àãåíòà, óëó÷øàþùåãî ïðîíèöàåìîñòü, â ðàñòâîðå
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äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà. Êðîìå òîãî, òàêæå íè÷òî
â ñîñòàâàõ, îïèñàííûõ â ïðåäøåñòâóþùåì óðîâíå òåõíèêè, íå ñìîãëî ïîäñêàçàòü
ñïåöèàëèñòàì â äàííîé îáëàñòè ñìåøèâàòü ìî÷åâèíó ñ êèñëîòîé èëè ìî÷åâèíó ñ
ýòîêñèäèãëèêîëåì äë  ïîëó÷åíè  ðàñòâîðà äë  íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, â
êîòîðîì ñìåñü îáëàäàåò ñèíåðãè÷åñêèì ýôôåêòîì â ïëàíå ïðîíèêíîâåíè  àêòèâíîãî àãåíòà
÷åðåç íîãîòü.

Â íàñòî ùèé ìîìåíò àâòîð íåîæèäàííî îáíàðóæèë, ÷òî ïðèñóòñòâèå ñìåñè ïîäõîä ùèõ
àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü, âêëþ÷àþùèõ, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è êèñëîòó
èëè, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è ýòîêñèäèãëèêîëü ïîçâîë åò àêòèâíîìó àãåíòó îáëàäàòü
áîëüøåé áèîäîñòóïíîñòüþ ÷åðåç íîãîòü âñëåäñòâèå èõ ñèíåðãè÷åñêîãî äåéñòâè .

Òåðìèí "ñèíåðãè " ïðåäíàçíà÷åí äë  îáîçíà÷åíè  ýôôåêòà, áîëüøåãî, ÷åì ñóììà
ýôôåêòîâ, ïîëó÷àåìûõ íåçàâèñèìî ñ êàæäûì èç àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü, â
îòäåëüíîñòè.

Èçîáðåòåíèå, òàêèì îáðàçîì, êàñàåòñ  ïðèìåíåíè  ñìåñè àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ
ïðîíèöàåìîñòü, êîòîðûå äåéñòâóþò ñèíåðãè÷íî, âûáðàííûõ èç ìî÷åâèíû, êèñëîòû è
ýòîêñèäèãëèêîë , äë  ïîëó÷åíè  ðàñòâîðà äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, äë  ôàðìàöåâòè÷åñêîãî èëè êîñìåòè÷åñêîãî èñïîëüçîâàíè .
Èòàê, äàííûé ðàñòâîð, â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì, ìîæåò âêëþ÷àòü, ïî ìåíüøåé ìåðå,
äâà èç äàííûõ àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü, ò.å. ìî÷åâèíó è êèñëîòó èëè ìî÷åâèíó
è ýòîêñèäèãëèêîëü, à òàêæå âñå òðè àãåíòà âìåñòå.

Âûðàæåíèå "ðàñòâîð äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà"
îçíà÷àåò ðàñòâîð, êîòîðûé ìîæåò áûòü èëè íå áûòü ïëåíêîîáðàçóþùèì ðàñòâîðîì (èëè
ëàêîì) äë  íîãòåé äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà.

Èçîáðåòåíèå ïðåäïî÷òèòåëüíî êàñàåòñ  ïðèìåíåíè  ñìåñè àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ
ïðîíèöàåìîñòü, âêëþ÷àþùåé, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è êèñëîòó, äë  ïîëó÷åíè 
ðàñòâîðà äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, äë 
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî èëè êîñìåòè÷åñêîãî èñïîëüçîâàíè .

Èçîáðåòåíèå òàêæå îòíîñèòñ  ê ïðèìåíåíèþ ñìåñè àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ
ïðîíèöàåìîñòü, âêëþ÷àþùåé, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è ýòîêñèäèãëèêîëü äë 
ïîëó÷åíè  ðàñòâîðà äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, äë 
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî èëè êîñìåòè÷åñêîãî èñïîëüçîâàíè .

Èñïîëüçîâàíèå ñìåñè àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü, äåéñòâóþùèõ ñèíåðãè÷íî,
áîëåå êîíêðåòíî îñóùåñòâë þò äë  ïîëó÷åíè  ðàñòâîðà äë  ïðîòèâîãðèáêîâîãî
ïðèìåíåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâãî ïðîñòðàíñòâà.

Ïîä òåðìèíîì "êèñëîòà" ïîäðàçóìåâàåòñ  "îðãàíè÷åñêà  êèñëîòà", â ÷àñòíîñòè ìîíî-
èëè ïîëè-êàðáîêñèëèðîâàííà  Ñ1-Ñ18 êàðáîíîâà  êèñëîòà è åå ïðîèçâîäíûå, òàêèå êàê
ãèäðîêñèìîíîêàðáîíîâûå êèñëîòû, ãèäðîêñèäèêàðáîíîâûå êèñëîòû èëè ñâîáîäíûå êèñëîòû.
Ëàêòîíû, ñîëè è ñëîæíûå ýôèðû, ïîëó÷åííûå èç íèõ, ìîãóò áûòü òàêæå èñïîëüçîâàíû â
èçîáðåòåíèè. Ïðåäïî÷òèòåëüíî, ÷òîáû êèñëîòû â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì íå  âë ëèñü
àìèíîêèñëîòàìè, ñîäåðæàùèìè ñóëüôãèäðèëüíûå ãðóïïû.

Èñïîëüçîâàòüñ  äîëæíû ïðåèìóùåñòâåííî Ñ1-Ñ12 àëèôàòè÷åñêèå êàðáîíîâûå êèñëîòû,
â ÷àñòíîñòè ãèäðîêñèêèñëîòû. Â êà÷åñòâå íåîãðàíè÷èâàþùèõ ïðèìåðîâ, ìîæíî óïîì íóòü
ìåòàíîâóþ êèñëîòó, 2-ìåòèëáóòàíîâóþ êèñëîòó, ïðîïàíîâóþ êèñëîòó, 2-ìåòèëïðîïàíîâóþ
êèñëîòó, 2,2-äèìåòèëïðîïàíîâóþ êèñëîòó, äåêàíîâóþ êèñëîòó, îêòàíîâóþ êèñëîòó, ãåêñ-2-
åíîâóþ êèñëîòó, ãåïòàíîâóþ êèñëîòó, 6-ìåòèëãåïòàíîâóþ êèñëîòó, 3-ýòèëïåíòàíîâóþ
êèñëîòó, 3-õëîðïåíòàíîâóþ êèñëîòó, 2-ãèäðîêñèïðîïàíîâóþ êèñëîòó, 2-õëîð-4-
ãèäðîêñèãåêñàíîâóþ êèñëîòó, ãåêñàíäèîâóþ êèñëîòó, îêòàäåêàíîâóþ êèñëîòó, 4-
îêñîïåíòàíîâóþ êèñëîòó, 6-ãèäðîêñè-4-îêñîíàíîâóþ êèñëîòó, 2-êåòîïðîïàíîâóþ êèñëîòó,
òàðòðîíîâóþ êèñëîòó,  áëî÷íóþ êèñëîòó, âèííóþ êèñëîòó, ãëþêàðîâóþ êèñëîòó, ëèìîííóþ
êèñëîòó, ìîëî÷íóþ êèñëîòó, ãëèêîëåâóþ êèñëîòó, èçîëèìîííóþ êèñëîòó, òðîïè÷åñêóþ
êèñëîòó, 5-ãèäðîêñèëàóðèíîâóþ êèñëîòó, 3-ãèäðîêñè-4-ìåòîêñèìèíäàëüíóþ êèñëîòó èëè èõ
ñìåñè.

Â ÷àñòíîñòè, ðàñòâîð â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì ìîæåò âêëþ÷àòü â êà÷åñòâå
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àëèôàòè÷åñêîé êàðáîíîâîé êèñëîòû ìîëî÷íóþ êèñëîòó èëè ëèìîííóþ êèñëîòó,
ïðåäïî÷òèòåëüíî ìîëî÷íóþ êèñëîòó.

Åñëè ãîâîðèòü î ïîð äêå âåëè÷èí, òî ðàñòâîð äë  ïðèìåíåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, â ÷àñòíîñòè ëàê äë  íîãòåé, èñïîëüçóåìûé â ñîîòâåòñòâèè
ñ èçîáðåòåíèåì ïðåäïî÷òèòåëüíî âêëþ÷àåò ìî÷åâèíó ìåíåå 15% ïî ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê
ìàññå íåëåòó÷åãî êîìïîíåíòà êîìïîçèöèèè, à èìåííî, åå êîíöåíòðàöè  äîëæíà áûòü ìåíåå
14% ïî ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê íåëåòó÷åìó êîìïîíåíòó, ïðåäïî÷òèòåëüíî ìåæäó 7 è 14%, è
áîëåå êîíêðåòíî, ìàññà ìî÷åâèíû äîëæíà ñîñòàâë òü îò 9 äî 13% ïî îòíîøåíèþ ê ìàññå
íåëåòó÷åãî êîìïîíåíòà êîìïîçèöèè.

Ñîäåðæàíèå êèñëîòû ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè ñîñòàâë åò îò 0,01% äî
15% (ìàññà/ìàññà), ïðåäïî÷òèòåëüíî îò 1% äî 10%, êîíêðåòíî ìåæäó 1% è 7%.

Ñîäåðæàíèå ýòîêñèäèãëèêîë  ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè íàõîäèòñ 
ìåæäó 0,01% è 20%, ïåäïî÷òèòåëüíî ìåæäó 1 è 10%.

Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå òàêæå îòíîñèòñ  ê ðàñòâîðó äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, âêëþ÷àþùåìó ñìåñü àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü,
âêëþ÷àþùóþ, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è ýòîêñèäèãëèêîëü.

Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå òàêæå îòíîñèòñ  ê ðàñòâîðó äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, âêëþ÷àþùåìó ñìåñü àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü,
âêëþ÷àþùóþ, ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è êèñëîòó, îòëè÷àþùåìóñ  òåì, ÷òî îí
íàõîäèòñ  â âèäå íåâîäíîãî ïëåíêîîáðàçóþùåãî ðàñòâîðà è òåì, ÷òî îí ñîäåðæèò ìî÷åâèíó
â êîëè÷åñòâå ìåíåå 15% ïî îòíîøåíèþ ê ìàññå íåëåòó÷åãî êîìïîíåíòà êîìïîçèöèè.

Ïîäðàçóìåâàþò, ÷òî âûðàæåíèå "íåâîäíûé ïëåíêîîáðàçóþùèé ðàñòâîð (ëàê äë  íîãòåé)"
îáîçíà÷àåò ðàñòâîð, ñîäåðæàùèé ïëåíêîîáðàçóþùèé àãåíò, óêàçàííûé ðàñòâîð  âë åòñ 
ñâîáîäíûì îò äîáàâëåííîé âîäû. Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò, îäíàêî, âêëþ÷àòü êîëè÷åñòâî
îñòàòî÷íîé âîäû, íå ïðåâûøàþùåå 5% îò îáùåé êîíöåíòðàöèè
ðàñòâîðèòåëåé/ñîðàñòâîðèòåëåé êîìïîçèöèè.

Ïðåäïî÷òèòåëüíî, ÷òîáû êèñëîòà  âë ëàñü àëèôàòè÷åñêîé êàðáîíîâîé êèñëîòîé, â
÷àñòíîñòè ìîëî÷íîé êèñëîòîé.

Â îäíîì âîïëîùåíèè èçîáðåòåíè  ðàñòâîðû äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è
îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, êàê îïðåäåëåíî âûøå, òàêæå âêëþ÷àþò:

à) ïî ìåíüøåé ìåðå, îäèí àêòèâíûé àãåíò,
b) ñìåñü îðãàíè÷åñêîãî ðàñòâîðèòåë /ñîðàñòâîðèòåë ,
ñ) è íåîá çàòåëüíî ïëàñòèôèêàòîð.
Ðàñòâîðèòåëè è ñîðàñòâîðèòåëè ìîãóò áûòü âûáðàíû èç ñåìåéñòâà îðãàíè÷åñêèõ

ðàñòâîðèòåëåé è ïðåäñòàâë þò ñîáîé ðàñòâîðèòåëè 3 êëàññà ñ íèçêîé òîêñè÷íîñòüþ â
ñîîòâåòñâèè ñî ñòàíäàðòàìè ICH (Impurities: Guideline for Residual Solvents,
International Conference of Harmonisation), òàêèå êàê ýòàíîë, ýòàíîë 100 èëè ýòàíîë
95, àöåòîí, ìåòèëàöåòàò, ýòèëàöåòàò, áóòèëàöåòàò, àëêèëìåòèëñóëüôîêñèäû, òàêèå êàê
äèìåòèëñóëüôîêñèä, 2-ïðîïàíîë, ìåòèëèçîáóòèëêåòîí, 1-áóòàíîë, äèõëîðìåòàí èëè èõ
ñìåñè.

Ñðåäè ýòèõ ñìåñåé ðàñòâîðèòåëü/ñîðàñòâîðèòåëü, êàê îïèñàíî âûøå, ïðåäïî÷òèòåëüíî
èñïîëüçîâàòü ëåòó÷èå îðãàíè÷åñêèå ñìåñè ðàñòâîðèòåëü/ñîðàñòâîðèòåëü, áîëåå
ïðåäïî÷òèòåëüíî ñìåñü, ñîñòî ùóþ èç ýòàíîëà, ýòèëàöåòàòà è áóòèëàöåòàòà.

Ñìåñè ðàñòâîðèòåëü/ñîðàñòâîðèòåëü ìîæíî èñïîëüçîâàòü â ïðåäïî÷òèòåëüíûõ
êîíöåíòðàöè õ, íàõîä ùèõñ  â èíòåðâàëå ñîîòâåòñòâåííî îò 30 äî 90% è îò 0 äî 30% ïî
ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè, áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî â èíòåðâàëå îò 35
äî 60% è îò 10 äî 25% ïî ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè.

Äë  ïîëó÷åíè  êîìïîçèöèé ëàêà äë  íîãòåé â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì, êîòîðûå
òðåáóþò ïðèñóòñòâè  ïëåíêîîáðàçóþùåãî àãåíòà, óêàçàííûé àãåíò  âë åòñ 
ïðåèìóùåñòâåííî âîäîíåðàñòâîðèìûì è âûáèðàåòñ  èç:

- ñîïîëèìåðîâ ìîíîàëêèëîâûõ ñëîæíûõ ýôèðîâ ïîëèâèíèëìåòèëîâîãî ýôèðà è
 áëî÷íîé êèñëîòû, òàêèõ êàê ñëîæíûé áóòèëîâûé ýôèð ñîïîëèìåðà ïîëèâèíèëìåòèëîâîãî
ýôèðà è  áëî÷íîé êèñëîòû (Áóòèëîâûé ýôèð ñîïîëèìåðà PVM/MA), ïîñòàâë åìûé íà
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ðûíîê ïîä íàèìåíîâàíèåì Gantrez ES 425, ïîñòàâë åìûé êîìïàíèåé ISP,
- ñîïîëèìåðîâ ñëîæíûõ ýôèðîâ àêðèëîâîé êèñëîòû è ìåòàêðèëîâîé êèñëîòû ñ íèçêèì

ñîäåðæàíèåì ÷åòâåðòè÷íûõ àììîíèåâûõ ãðóïï, ïîëó÷åííûõ èç àêðèëîâîé êèñëîòû, òàêèõ
êàê ñîïîëèìåð àêðèëàòîâ è ìåòàêðèëàòà àììîíè  (ñîïîëèìåð àêðèëàòà/ìåòàêðèëàòà
àììîíè ), ïîñòàâë åìû ïîä íàèìåíîâàíèåì Eudragit RL 100 îò êîìïàíèè Rohn Pharma,

- èëè ïðîèçâîäíûõ öåëëþëîçû, òàêèõ êàê íèòðîöåëëþëîçà èëè ýòèëöåëëþëîçà,
ïîñòàâë åìûõ êîìïàíèåé Aqualon,

- ïðîèçâîäíûå ïîëèóðåòàíà, òàêèå êàê Avalures, ïîñòàâë åìûé êîìïàíèåé Noveon.
Ïëåíêîîáðàçóþùèé àãåíò, êàê îïèñàí âûøå, ìîæåò èñïîëüçîâàòüñ  ïðè

ïðåäïî÷òèòåëüíûõ êîíöåíòðàöè õ â èíòåðâàëå îò 0,01 äî 20% ïî ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê
îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè.

Ïëàñòèôèêàòîð ïðåäïî÷òèòåëüíî íàõîäèòñ  â êîíöåíòðàöè õ â èíòåðâàëå îò 0,001 äî
10,00% ïî ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè è áîëåå êîíêðåòíî â èíòåðâàëå
îò 0,01 äî 5,00%. Èç ïëàñòèôèêàòîðîâ èñïîëüçóþò, áåç îãðàíè÷åíè  äàííîãî ïåðå÷í ,
òàêèå ñîåäèíåíè  êàê ôòàëàòû, òðèàöåòàòû, öèòðàòû èëè èõ ñìåñè.

Â êà÷åñòâå íåîãðàíè÷èâàþùåãî ïðèìåðà, àêòèâíûé àãåíò ìîæåò ïðåäñòàâë òü ñîáîé
àíòèáèîòèê, àíòèáàêòåðèàëüíîå ñðåäñòâî, ñòåðîèäíîå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîå ñðåäñòâî,
íåñòåðîèäíîå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîå ñðåäñòâî, ïðîòèâîïàðàçèòàðíîå ñðåäñòâî,
ïðîòèâîâèðóñíîå ñðåäñòâî, èììóíîñóïïðåññîðíîå ñðåäñòâî, ñðåäñòâî, ìîäóëèðóþùåå
 äåðíûå ðåöåïòîðû, ïðîòèâîãðèáêîâîå ñðåäñòâî èëè èõ ñìåñè.

Èç àíòèáèîòèêîâ, ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, ôòîðõèíîëîíû, ðèôàìèöèí, æîçàìèöèí,
ñóëüôàäèàçèí, âèðãèíèàìèöèí, ôóçèäèíîâóþ êèñëîòó èëè èõ ñìåñè.

Èç àíòèáàêòåðèàëüíûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, áåíçîèëïåðîêñèä.
Èç ñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, áóòèðàò

êëîáåòàçîíà, ãèäðîêîðòèçîí, àöåòîíèä ôëóîöèíîëîíà, äåçîíèä, áåòàìåòàçîí, äåêñàìåòàçîí
èëè èõ ñìåñè.

Èç íåñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð,
ïðîèçâîäíûå èíäîëà, àðèëêàðáîíîâûå ïðîèçâîäíûå, îêñèêàìû, ïðîèçâîäíûå ïèðàçîëà èëè
èõ ñìåñè.

Èç ïðîòèâîïàðàçèòàðíûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, êðîòàìèòîí.
Èç ïðîòèâîâèðóñíûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, âèäàðàáèí.
Èç èììóíîñóïïðåññîðíûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, ìåòîòðåêñàò,

öèêëîñïîðèí, òðàêîëèìóñ èëè èõ ñìåñè.
Èç ñðåäñòâ, ìîäóëèðóþùèõ  äåðíûå ðåöåïòîðû, ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, ðåòèíîèäû

èëè âèòàìèí D è åãî àíàëîãè èëè èõ ñìåñè.
Èç ïðîòèâîãðèáêîâûõ ñðåäñòâ ìîæíî óïîì íóòü, íàïðèìåð, ýêîíàçîë, êåòîêîíàçîë èëè

ìèêîíàçîë, ïðèíàäëåæàùèå ê êëàññàì èìèäàçîëà; ñîåäèíåíè  àçîëà, òàêèå êàê èòðàêîíàçîë
èëè êëîòðèìàçîë; ñîåäèíåíè  áèñòðèàçîëà, òàêèå êàê ôëóêîíàçîë; ñîåäèíåíè  ñåìåéñòâà
àëëèëàìèíà, òàêèå êàê òåðáèíàôèí, ïèðèäîíû, òàêèå êàê îëàìèí öèêëîïèðîêñà,
ìîðôîëèíû, òàêèå êàê àìîðîëôèí è åãî ñîëè; ïîëèåíîâûå ñîåäèíåíè , òàêèå êàê
àìôîòåðèöèí Â; ãðèçåîôóëüâèí èëè èõ ñìåñè.

Àêòèâíûé àãåíò ïðåäïî÷òèòåëüíî âûáèðàþò èç ïðîòèâîãðèáêîâûõ ñðåäñòâ.
Òàêèì îáðàçîì, ðàñòâîðû äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî

ïðîñòðàíñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì ïðåäïî÷òèòåëüíî ïðåäñòàâë þò ñîáîé
ïðîòèâîãðèáêîâûå ðàñòâîðû è, êîíêðåòíî, îíè ñîäåðæàò àìîðîëôèí èëè îäíó èç åãî ñîëåé.

Ïðåäïî÷òèòåëüíûå êîíöåíòðàöèè àêòèâíîãî ñðåäñòâà íàõîä òñ  ìåæäó 0,001 è 20% ïî
ìàññå ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè.

Ðàñòâîðû äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà â
ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì ìîãóò òàêæå âêëþ÷àòü ëþáóþ äîáàâêó, îáû÷íî èñïîëüçóåìóþ
â êîñìåòè÷åñêîé èëè ôàðìàöåâòè÷åñêîé îáëàñòè, òàêèå êàê ñåêâåñòðèðóþùèå àãåíòû,
ñìà÷èâàþùèå àãåíòû, àäãåçèâíûå àãåíòû, àãåíòû óñèëèâàþùèå ðàñòåêàíè ,
àíòèîêñèäàíòû, ñîëíöåçàùèòíûå àãåíòû, êîíñåðâàíòû, íàïîëíèòåëè, ýëåêòðîëèòû,
óâëàæíèòåëè, ïèãìåíòû, êðàñèòåëè èëè îáû÷íûå íåîðãàíè÷åñêèå èëè îðãàíè÷åñêèå
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îñíîâàíè  èëè êèñëîòû, íåçàìåíèìûå ìàñëà, êîñìåòè÷åñêèå àêòèâíûå ñðåäñòâà,
óâëàæí þùèå ñðåäñòâà, âèòàìèíû, íåçàìåíèìûå æèðíûå êèñëîòû èëè ñôèíãîëèïèäû.
Êîíå÷íî, ñïåöèàëèñòû â äàííîé îáëàñòè ñìîãóò âûáðàòü äàííûé èëè äàííûå
íåîá çàòåëüíûå äîïîëíèòåëüíûå ñîåäèíåíè  è/èëè åãî (èõ) êîëè÷åñòâî òàêèì îáðàçîì,
÷òîáû ïðåèìóùåñòâåííûå ñâîéñòâà êîìïîçèöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì íå
íàðóøàëèñü èëè íå íàðóøàëèñü ïî ñóùåñòâó.

Ðàñòâîðû äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà â
ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì  âë þòñ  îñîáåííî ïðèãîäíûìè â ñëåäóþùèõ îáëàñò õ
äåðìàòîëîãè÷åñêîé òåðàïèè: îíèõîìèêîç, õëîðîíèõè , ïàðîíèõèàç, ýðèñèïåëîèä,
îíèõîðåêñè , ãîíîðå , ãðàíóëåìà ïëàâàòåëüíûõ áàññåéíîâ, larva migrans, ïðîêàçà,
óçåëêè Îðôà, óçåëêè ó äî ðîê, ãåðïåòè÷åñêîå âûñûïàíèå, îñòðûé áàêòåðèàëüíûé
ïåðèîíèêñ, õðîíè÷åñêèé ïåðèîíèêñ, ñïîðîòðèõîç, ñèôèëèñ, êîæíîå âûñûïàíèå ïðè
òóáåðêóëåçå, òóë ðåìè , òóíãèàç, îêîëî- è ïîäíîãòåâûå áîðîäàâêè, çîíà, äèñòðîôè  20
íîãòåé (òðàõèîíèõè ) è äåðìàòîëîãè÷åñêèå çàáîëåâàíè  ñ ïîâðåæäåíèåì íîãòåé, òàêèå êàê
ïñîðèàç, ïóñòóë ðíûé ïñîðèàç, alopecia aerate, ïóñòóëåçíûé ïàðàêåðàòîç, êîíòàêòíûé
äåðìàòèò, ñèíäðîì Ðåéòåðà, ïñîðèàçíûé àêðàëüíûé äåðìàòèò, ïëîñêèé ëèøàé,
èäèîïàòè÷åñêà  àòðîôè  íîãòåé, ëèøàé îò ãíèä, ïîëîñàòûé ëèøàé, âîñïàëèòåëüíîå
ëèíåéíîå âåððóêîçíîå ýïèäåðìàëüíîå ðîäèìîå ï òíî (ILVEN), àëîïåöè , ïåìôèãóñ,
áóëëåçíûé ïåìôèãîèä, ïðèîáðåòåííûé áóëëåçíûé ýïèäåðìîëèç, áîëåçíü Äàðüåðà, pityriasis
rubra pilaris, ïàëüìîïëàíòàðíà  êåðàòîäåðìè , êîíòàêòíà  ýêçåìà, ïîëèìîðôíà  ýðèòåìà,
ñêàáèåç, ñèíäðîì Áàçåêñà, ñèñòåìíà  ñêëåðîäåðìè , ñèñòåìíà  êðàñíà  âîë÷àíêà,
õðîíè÷åñêà  êðàñíà  âîë÷àíêà, äåðìàòîìèîçèò.

Ðàñòâîðû äë  íîãòåâîãî è îêîëîíîãòåâîãî ïðèìåíåíè  â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì
áîëåå êîíêðåòíî ïðèìåíèìû äë  ëå÷åíè  è ïðîôèëàêòèêè îíèõîìèêîçà.

Ïðåäìåò íàñòî ùåãî èçîáðåòåíè  òàêæå îòíîñèòñ  ê ïðèìåíåíèþ ðàñòâîðîâ äë 
íîãòåâîãî è îêîëîíîãòåâîãî ïðèìåíåíè , êàê îïèñàíî âûøå, äë  ïîëó÷åíè  ìåäèöèíñêîãî
ïðîäóêòà, ïðåäíàçíà÷åííîãî äë  ëå÷åíè  ãðèáêîâûõ ïàòîëîãèé, òàêèõ êàê îíèõîìèêîç.

Ðàñòâîðû äë  íîãòåâîãî è îêîëîíîãòåâîãî ïðèìåíåíè  â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì
òàêæå íàõîä ò ïðèìåíåíèå â êîñìåòè÷åñêîé îáëàñòè, â ÷àñòíîñòè, äë  ëå÷åíè 
íåðåãóë ðíîñòåé íîãòåé, êîèëîíèõèàçà, ëèíèé Áî, ïðîäîëüíûõ ðóáöîâ, âðîñøèõ íîãòåé.

Ïðèìåðû, ïðèâåäåííûå íèæå, äåëàþò âîçìîæíûì èëëþñòðèðîâàòü èçîáðåòåíèå áåç
îãðàíè÷åíè  åãî îáúåìà ïðèò çàíèé. Â ïðèìåðàõ ãîòîâîé ôîðìû (ïðèìåðû 1-9) êîëè÷åñòâà
ñîñòàâíûõ ÷àñòåé âûðàæàþò â âèäå ìàññîâûõ % îòíîñèòåëüíî îáùåé ìàññû êîìïîçèöèè,
åñëè íå óêàçàíî èíà÷å.

Òàêæå îïèñàíû ïðèìåðû, èëëþñòðèðóþùèå âûñâîáîæäåíèå-ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî
ñðåäñòâà â êîìïîçèöè õ â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì.

Ïðèìåð 1:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 43,85

Ýòèëàöåòàò 17,00

Áóòèëàöåòàò 6,00

Ìî÷åâèíà 2,50

Ìîëî÷íà  êèñëîòà 4,25

Àìîðîëôèí HCl 6,40

Áóòèëîâûé ýôèð ñîïîëèìåðà PVM/MA 20,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè íîã, â òå÷åíèå 9 ìåñ öåâ, îäèí ðàç â
íåäåëþ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 2:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 51,90

Ýòèëàöåòàò 17,00

Áóòèëàöåòàò 6,00

Ãëèöåðèëòðèàöåòàò 1,20

Ìî÷åâèíà 2,50
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Ýòîêñèäèãëèêîëü 5,00

Àìîðîëôèí HCl 6,40

Ñîïîëèìåð àêðèëàòà/ìåòàêðèëàòà àììîíè  10,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè, â òå÷åíèå 9 ìåñ öåâ, îäèí ðàç â íåäåëþ,
ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 3:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 53,85

Ýòèëàöåòàò 17,00

Áóòèëàöåòàò 6,00

Ìî÷åâèíà 2,50

Ìîëî÷íà  êèñëîòà 4,25

Ìèêîíàçîë 6,40

Ñîïîëèìåð àêðèëàòà/ìåòàêðèëàòà àììîíè  10,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè, â òå÷åíèå 1-2 ìåñ öåâ, äâàæäû â äåíü,
ïðè ëå÷åíèè îñòðîãî áàêòåðèàëüíîãî ïåðèîíèêñà.

Ïðèìåð 4:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 43,10

Ýòèëàöåòàò 17,00

Áóòèëàöåòàò 6,00

Ìî÷åâèíà 2,50

Ýòîêñèäèãëèêîëü 5,00

Àìîðîëôèí HCl 6,40

Áóòèëîâûé ýôèð ñîïîëèìåðà PVM/MA 20,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè ðóê, îäèí ðàç â íåäåëþ, â òå÷åíèå 6
ìåñ öåâ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 5:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 48,10

Àöåòîí 28,00

Ìî÷åâèíà 2,50

Ýòîêñèäèãëèêîëü 5,00

Àìîðîëôèí HCl 6,40

Ñîïîëèìåð àêðèëàòà/ìåòàêðèëàòà àììîíè  10,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè íîã, â òå÷åíèå 9 ìåñ öåâ, îäèí ðàç â
íåäåëþ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà

Ïðèìåð 6:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 45,65

Àöåòîí 20,00

Ãëèöåðèëòðèàöåòàò 1,20

Ìî÷åâèíà 2,50

Ìîëî÷íà  êèñëîòà 4,25

Àìîðîëôèí HCl 6,40

Áóòèëîâûé ýôèð ñîïîëèìåðà PVM/MA 20,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè, â òå÷åíèå 6-8 ìåñ öåâ, îäèí ðàç â
íåäåëþ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 7:
Èíãðåäèåíòû %

Äèõëîðìåòàí 52,65

Ýòèëàöåòàò 17,00

Áóòèëàöåòàò 6,00

Ãëèöåðèëòðèàöåòàò 1,20

Ìî÷åâèíà 2,50

Ëèìîííà  êèñëîòà 4,25
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Àìîðîëôèí HCl 6,40

Ñîïîëèìåð àêðèëàòà/ìåòàêðèëàòà àììîíè  10,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè íîã, â òå÷åíèå 9 ìåñ öåâ, äâàæäû â
íåäåëþ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 8:
Èíãðåäèåíòû %

Äèõëîðìåòàí 66,85

Àöåòîí 20,00

Ãëèöåðèí 5,00

Ìî÷åâèíà 2,50

Ìîëî÷íà  êèñëîòà 4,25

Àìîðîëôèí HCl 8,00

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè íîã, â òå÷åíèå 6-12 ìåñ öåâ, îäèí ðàç â
íåäåëþ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 9:
Èíãðåäèåíòû %

Ýòàíîë 37,39

Ýòèëàöåòàò 17,00

Áóòèëàöåòàò 6,00

Ìî÷åâèíà 2,50

Ìîëî÷íà  êèñëîòà 4,25

Áóòèëîâûé ýôèð ñîïîëèìåðà PVM/MA 20,00

Àìîðîëôèí HCl 12,86

Äàííûé ðàñòâîð ìîæåò áûòü íàíåñåí íà íîãòè íîã, â òå÷åíèå 6-12 ìåñ öåâ, îäèí ðàç â
íåäåëþ, ïðè ëå÷åíèè îíèõîìèêîçà.

Ïðèìåð 10: Ôèçè÷åñêà  è õèìè÷åñêà  ñòàáèëüíîñòü
Êîìïîçèöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì èçîáðåòåíèåì ïîìåùàþò ïðè ðàçëè÷íûõ

òåìïåðàòóðàõ è â òå÷åíèå âðåìåíè ïðîâîä ò îöåíêó ôèçè÷åñêèõ ñâîéñòâ (öâåò è
ôèçè÷åñêà  ñòðóêòóðà êîìïîçèöèè).

Ïðèìåð ñòàáèëüíîñòåé 1 40°Ñ: 3 ìåñ öà RAS*

4°Ñ: 3 ìåñ öà RAS

Òåìïåðàòóðà îêðóæàþùåé ñðåäû: 3 ìåñ öà RAS

*RAS: îòñóòñòâèå ïîìóòíåíè  è ðàñòðåñêèâàíè  ïëåíêè, îòñóòñòâèå ïîæåëòåíè  è îòñóòñòâèå ïåðåêðèñòàëëèçàöèè.

Õèìè÷åñêà  ñòàáèëüíîñòü
Îöåíêó äåãðàäàöèè àêòèâíîãî ñðåäñòâà ïðîâîä ò, ïîñðåäñòâîì àíàëèçà óêàçàííîãî

àêòèâíîãî ñðåäñòâà ïðè âðåìåíè 0 è ÷åðåç 2 ìåñ öà ïðè òåìïåðàòóðå îêðóæàþùåé ñðåäû è
ïðè 40°Ñ.

Ïðèìåð ñòàáèëüíîñòåé 1 Ò0 99,10%

Òåìïåðàòóðà îêðóæàþùåé ñðåäû 2 ìåñ öà: 100,3%

40°Ñ: 2 ìåñ öà: 99,2%

Ìîíèòîðèíã ñòàáèëüíîñòè â ïðîâîäèìûõ òåñòàõ ïîêàçûâàåò, ÷òî êîìïîçèöèè â
ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì èçîáðåòåíèåì  âë þòñ  ñòàáèëüíûìè ñ òå÷åíèåì âðåìåíè è ïðè
âñåõ òåñòèðóåìûõ òåìïåðàòóðàõ êàê ñ òî÷êè çðåíè  öâåòà, òàê è ïî ôèçè÷åñêîé ñòðóêòóðå.

Ïðèìåí åìîå àêòèâíîå ñðåäñòâî íå ïðî âë åò ïðèçíàêîâ ïåðåêðèñòàëëèçàöèè è
îñòàåòñ  ñòàáèëüíûì ñ òå÷åíèåì âðåìåíè è ïðè âñåõ òåìïåðàòóðàõ.

Ïðèìåð 11: Âûñâîáîæäåíèå-ïðîíèêíîâåíèå
Ñïîñîá
Èññëåäîâàíè  âûñâîáîæäåíè -ïðîíèöàåìîñòè àêòèâíîãî àãåíòà ïðîâîä ò íà íîãòå

ñâèíîãî êîïûòà, èñïîëüçó  äèôôóçèîííûå êëåòêè, áîëåå êîíêðåòíî Frantz (Pittrof F et
al. Clin. Exp.Dermatol. 17 (suppl 1): 26-28, (1992)). Àêòèâíûé àãåíò ââîä ò â ëàê äë 
íîãòåé â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì èçîáðåòåíèåì.

10 ìêë ëàêà äë  íîãòåé, ïîäëåæàùåãî òåñòèðîâàíèþ, (ñîäåðæàùåãî ðàäèîàêòèâíî-
ìå÷åíûé àêòèâíûé àãåíò) íàíîñ ò íà íîãîòü êàæäûé äåíü, â òå÷åíèå 3 ïîñëåäîâàòåëüíûõ
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äíåé, íà ïëîùàäü ïîâåðõíîñòè, ðàâíóþ 1 ñì2.
Àêòèâíûé àãåíò äàëåå àíàëèçèðóþò â íîãòå, îïðåäåë   îáíàðóæåííóþ ðàäèîàêòèâíîñòü,

èñïîëüçó  ñöèíòèëë öèîííûé ñ÷åò÷èê.
Äàííûé ýêñïåðèìåíò ïðîâîä ò íà 6 êëåòêàõ ïàðàëëåëüíî, èñïîëüçó  ññûëî÷íûé ëàê â

êà÷åñòâå ñðàâíåíè . Äàííûé ññûëî÷íûé ëàê (ññûëêà) íå ñîäåðæèò àãåíòà, óëó÷øàþùåãî
ïðîíèöàåìîñòü, è ñîñòîèò èç 55,20% ýòàíîëà, 17,20% ýòèëàöåòàòà, 5,70% áóòèëàöåòàòà,
1,20% ãëèöåðèëòðèàöåòàòà, 14,30% Eudragit R1 100, 6,40% àìîðîëôèíà HCl.

Êîíòðîëüíûå ëàêè ñîäåðæàò òîëüêî îäèí àãåíò, óëó÷øàþùèé ïðîíèöàåìîñòü, êîòîðûé
ïðåäñòàâë åò ñîáîé ëèáî ìî÷åâèíó èëè ìîëî÷íóþ êèñëîòó èëè ýòîêñèäèãëèêîëü.

Ðåçóëüòàòû
Êîìïîçèöèè Ññûëêà Êîíòðîëü Êîíòðîëü Êîíòðîëü Ïðèìåð Ïðèìåð

1 2 3 1 4

Ýòàíîë
Ýòèëàöåòàò
Áóòèëàöåòàò

55,20 44,40 54,40 54,40 43,85 43,10

17,20 17,00 17,00 17,00 17,00 17,00

5,70 6,00 6,00 6,00 6,00 6,00

Ãëèöåðèë-òðèàöåòàò 1,20 1,20 - - - -

Ýòîêñèäèãëèêîëü
Ìî÷åâèíà
Ìîëî÷íà  êèñëîòà

5,00 - - - 5,00

- 2,50 2,50 2,50

- - 4,25 4,25 -

Eudragit R1 100
Gantrez ES 425

14,30 - 10,00 10,00

- 20,00 - - 20,00 20,00

Àìîðîëôèí HCl 6,40 6,40 6,40 6,40 6,40 6,40

Óâåëè÷åíèå âûñâîáîæäåíè  ïðîíèöàåìîñòè 1 1 1 1 3,06 2,16

Ëàêè äë  íîãòåé â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì äåëàþò âîçìîæíûì çíà÷èòåëüíî
óâåëè÷èòü ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà ÷åðåç íîãîòü â ñðàâíåíèè ñî ññûëî÷íûì ëàêîì
äë  íîãòåé (áîëåå ÷åì â äâà ðàçà ñ ïðèìåðîì 4 è áîëåå ÷åì â òðè ðàçà ñ ïðèìåðîì 1), â
òî âðåì  êàê êàæäûé èç àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü, ïðîòåñòèðîâàííûõ îòäåëüíî
(êîíòðîëüíûå êîìïîçèöèè) âîîáùå íå óâåëè÷èâàåò ïðîõîæäåíèå àêòèâíîãî àãåíòà ÷åðåç
íîãîòü ñâèíîãî êîïûòà (ðàçëè÷èå â âûñâîáîæäåíèè-ïðîíèöàåìîñòè íå  âë åòñ 
çíà÷èòåëüíûì ïî ñðàâíåíèþ ñî ññûëî÷íûì ëàêîì).

Äàííûå ðåçóëüòàòû ïîêàçûâàþò â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè, ÷òî ìî÷åâèíà è
ýòîêñèäèãëèêîëü èëè ìî÷åâèíà è êèñëîòà, ñî÷åòàíè  àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü,
â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì èçîáðåòåíèåì, óâåëè÷èâàþò ñèíåðãè÷íûì îáðàçîì ïðîõîæäåíèå
àêòèâíîãî àãåíòà ÷åðåç íîãîòü.

Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ðàñòâîð äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà, âêëþ÷àþùèé

ñìåñü àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà, âêëþ÷àþùóþ, ïî ìåíüøåé
ìåðå, ìî÷åâèíó è ýòîêñèäèãëèêîëü, ñîäåðæàùóþ ìî÷åâèíó â êîëè÷åñòâå ìåíåå 15% ïî
îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå íåëåòó÷åãî êîìïîíåíòà è ýòîêñèäèãëèêîëü â êîëè÷åñòâå 0,01-
20% ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå ðàñòâîðà.

2. Íåâîäíûé ðàñòâîð äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî ïðîñòðàíñòâà,
âêëþ÷àþùèé ñìåñü àãåíòîâ, óëó÷øàþùèõ ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà, âêëþ÷àþùóþ,
ïî ìåíüøåé ìåðå, ìî÷åâèíó è ìîëî÷íóþ êèñëîòó, ñîäåðæàùóþ ìî÷åâèíó â êîëè÷åñòâå
ìåíåå 15% ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå íåëåòó÷åãî êîìïîíåíòà è ìîëî÷íóþ êèñëîòó â
êîëè÷åñòâå 0,01-15% ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå ðàñòâîðà.

3. Ðàñòâîð ïî ï.1, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî îí ñîäåðæèò ìî÷åâèíó, ìîëî÷íóþ êèñëîòó è
ýòîêñèäèãëèêîëü.

4. Ðàñòâîð ïî ï.2, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî îí ñîäåðæèò ìî÷åâèíó, ìîëî÷íóþ êèñëîòó è
ýòîêñèäèãëèêîëü.

5. Ðàñòâîð ïî ëþáîìó èç ïðåäøåñòâóþùèõ ïóíêòîâ, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî
ïðåäñòàâë åò ñîáîé ëàê äë  íîãòåé.

6. Ðàñòâîð ïî ï.5, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî îí äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àåò:
a) ïî ìåíüøåé ìåðå, îäèí àêòèâíûé àãåíò,

Ñòðàíèöà: 11

CL

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 329 063 C2

b) ñìåñü îðãàíè÷åñêèé ðàñòâîðèòåëü/ñîðàñòâîðèòåëü,
c) è, íåîá çàòåëüíî, ïëàñòèôèêàòîð.
7. Ðàñòâîð ïî ï.6, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî àêòèâíûé àãåíò ïðåäñòàâë åò ñîáîé

ïðîòèâîãðèáêîâîå ñðåäñòâî.
8. Ðàñòâîð ïî ï.7, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî ïðîòèâîãðèáêîâîå ñðåäñòâî âûáèðàþò èç

àìîðîëôèíà èëè îäíîé èç åãî ñîëåé.
9. Ïðèìåíåíèå ðàñòâîðà äë  íàíåñåíè  â îáëàñòè íîãòåé è îêîëîíîãòåâîãî

ïðîñòðàíñòâà, óëó÷øàþùåãî ïðîíèöàåìîñòü àêòèâíîãî àãåíòà, îïðåäåëåííîãî â ëþáîì èç
ïðåäûäóùèõ ïóíêòîâ, äë  ïîëó÷åíè  ìåäèöèíñêîãî ïðîäóêòà, ïðåäíàçíà÷åííîãî äë 
ëå÷åíè  ãðèáêîâûõ ïàòîëîãèé, òàêèõ êàê îíèõîìèêîç.

Ïðèîðèòåò ïî ïóíêòàì:
05.09.2002 ïî ïï.1-9;
18.09.2002 ïî ïï.1-9.
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