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【手続補正書】
【提出日】令和2年5月22日(2020.5.22)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　デュタステリド、中鎖モノ・ジグリセリド及びグリセリンを含むカプセル充填液が、ゼ
ラチン、コハク化ゼラチン及び酸化チタンを含むカプセル剤皮によってカプセル化されて
いる軟カプセル剤において、
　カプセル内の前記カプセル充填液は、前記デュタステリドの含有量が１質量部以上５質
量部以下であり、前記中鎖モノ・ジグリセリドの含有量が１５００質量部以上２５００質
量部以下であり、前記グリセリンの含有量が１５０質量部以下であり、そして
　前記カプセル剤皮は、前記コハク化ゼラチンの含有量が、前記ゼラチン及び前記コハク
化ゼラチンの合計量に対して２５質量％以上７５質量％以下であることを特徴とするデュ
タステリドを含有する軟カプセル剤。
【請求項２】
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　前記デュタステリドの含有量が０．１ｍｇ以上０．５ｍｇ以下である請求項１に記載の
軟カプセル剤。
【請求項３】
　前記中鎖モノ・ジグリセリドの含有量が１５０ｍｇ以上２５０ｍｇ以下である請求項１
又は２に記載の軟カプセル剤。
【請求項４】
　日本薬局方一般試験法溶出試験において、デュタステリドの溶出率が４５分経過時で８
０％以上である請求項１ないし３のいずれか１項に記載の軟カプセル剤。
【請求項５】
　デュタステリド、中鎖モノ・ジグリセリド及びグリセリンを含むカプセル充填液が、ゼ
ラチン、コハク化ゼラチン及び酸化チタンを含むカプセル剤皮によってカプセル化されて
いる軟カプセル剤の製造方法であって、
　前記デュタステリドの含有量が１質量部以上５質量部以下であり、前記中鎖モノ・ジグ
リセリドの含有量が１５００質量部以上２５００質量部以下である前記カプセル充填液を
、前記コハク化ゼラチンの含有量が、前記ゼラチン及び前記コハク化ゼラチンの合計量に
対して２５質量％以上７５質量％以下であるカプセル剤皮液を用いてカプセル化すること
により、形成された前記カプセル剤皮からカプセル内の前記カプセル充填液へ移行する前
記グリセリンの含有量を１５０質量部以下とした軟カプセル剤の製造方法。
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