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　 　 【 請 求 項 １ 】 　 ギ ャ バ ペ ン チ ン を 含 ん で 成 る 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 ０ ． ５ 重
量 ％ 未 満 の 対 応 す る ラ ク タ ム を 含 み 且 つ ６ ． ８ ～ ７ ． ３ の 範 囲 pHを 有 し 、 そ れ は 、 ２ ５
℃ 且 つ ６ ０ ％ の 湿 度 で の １ 年 間 の 保 存 の 後 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン の そ の 対 応 す る ラ ク タ ム へ の
転 化 率 が 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン の 重 量 の ０ ． ２ ％ を 超 え な い 医 薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 pHが ７ ． ０ ～ ７ ． ２ の 範 囲 内 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 更 に １ つ 以 上 の ア ジ ュ バ ン ト を 含 ん で 成 る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 医 薬 組
成 物 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 前 記 ア ジ ュ バ ン ト が 、 修 飾 ト ウ モ ロ コ シ デ ン プ ン 、 ナ ト リ ウ ム ク ロ ス
カ ル メ ロ ー ス 、 グ リ セ ロ ー ル ベ ヘ ン 酸 エ ス テ ル 、 メ タ ク リ ル 酸 共 重 合 体 （ Ａ 型 及 び Ｃ 型 ）
、 陰 イ オ ン 交 換 体 、 二 酸 化 チ タ ン 、 Ａ ｅ ｒ ｏ ｓ ｉ ｌ ２ ０ ０ の よ う な シ リ カ ゲ ル 、 ヒ ド ロ キ
シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ポ ロ キ サ マ ー ４
０ ７ 、 ポ ロ キ サ マ ー １ ８ ８ 、 ナ ト リ ウ ム デ ン プ ン グ リ コ レ ー ト 、 コ ポ リ ビ ド ン 、 ト ウ モ ロ
コ シ デ ン プ ン 、 シ ク ロ デ キ ス ト リ ン 、 ラ ク ト ー ス 、 タ ル ク 、 ジ メ チ ル ア ミ ノ メ タ ク リ ル 酸
及 び 天 然 の メ タ ク リ ル 酸 エ ス テ ル の 共 重 合 体 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ て い る 、 請 求 項 ３ に
記 載 の 医 薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 ０ ． ５ ％ 未 満 の 対 応 す る ラ ク ラ ム 、 及 び １ ０ ０ ppm 未 満 の 無 機 酸 の 陰
イ オ ン を 含 み 、 ６ ． ８ ～ ７ ． ３ の pHを 有 し 、 そ し て ２ ５ ℃ 且 つ ６ ０ ％ の 相 対 湿 度 で の １ 年
後 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン の そ の 対 応 す る ラ ク タ ム へ の 転 化 率 が ギ ャ バ ペ ン チ ン の 重 量 の ０ ． ２
％ を 超 え な い 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 ギ ャ バ ペ ン チ ン を 含 ん で 成 り 、 そ し て 最 初 に ０ ． ５ 重 量 ％ 未 満 の 対 応
す る ラ ク タ ム を 含 み 且 つ 無 機 酸 の 陰 イ オ ン を ２ ０ ppm 超 有 す る 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 そ れ
は 、 ２ ５ ℃ 且 つ ６ ０ ％ の 湿 度 で の １ 年 間 の 保 存 の 後 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン の そ の 対 応 す る ラ ク
タ ム へ の 転 化 率 が 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン の 重 量 の ０ ． ２ ％ を 超 え な い 医 薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 更 に １ つ 以 上 の ア ジ ュ バ ン ト を 含 ん で 成 る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 医 薬 組
成 物 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 １ つ 以 上 の ア ジ ュ バ ン ト が 、 修 飾 ト ウ モ ロ コ シ デ ン プ ン 、 グ リ セ ロ ー
ル ベ ヘ ン 酸 エ ス テ ル 、 ナ ト リ ウ ム ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 メ タ ク リ ル 酸 共 重 合 体 （ Ａ 型 及 び
Ｃ 型 ） 、 陰 イ オ ン 交 換 体 、 二 酸 化 チ タ ン 、 Ａ ｅ ｒ ｏ ｓ ｉ ｌ ２ ０ ０ の よ う な シ リ カ ゲ ル 、 ヒ
ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ポ ロ キ サ
マ ー ４ ０ ７ 、 ポ ロ キ サ マ ー １ ８ ８ 、 ナ ト リ ウ ム デ ン プ ン グ リ コ レ ー ト 、 コ ポ リ ビ ド ン 、 ト
ウ モ ロ コ シ デ ン プ ン 、 シ ク ロ デ キ ス ト リ ン 、 ラ ク ト ー ス 、 タ ル ク 、 ジ メ チ ル ア ミ ノ メ タ ク
リ ル 酸 及 び 天 然 の メ タ ク リ ル 酸 エ ス テ ル の 共 重 合 体 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ て い る 、 請 求
項 ７ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 前 記 無 機 酸 の 陰 イ オ ン が ハ ロ ゲ ン 化 物 で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 医 薬
組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 前 記 無 機 酸 の 陰 イ オ ン の 量 が １ ０ ０ ppmを 超 え な い 、 請 求 項 ６ に 記
載 の 医 薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 ０ ． ５ ％ 未 満 の 対 応 す る ラ ク ラ ム 、 及 び ２ ０ ～ １ ０ ０ ppm の 無 機 酸
の 陰 イ オ ン を 含 み 、 そ し て そ れ は 、 ２ ５ ℃ 且 つ ６ ０ ％ の 湿 度 で の １ 年 間 の 保 存 の 後 、 ギ ャ
バ ペ ン チ ン の そ の 対 応 す る ラ ク タ ム へ の 転 化 率 が ギ ャ バ ペ ン チ ン の 重 量 の ０ ． ２ ％ を 超 え
な い 、 ギ ャ バ ペ ン チ ン 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 ギ ャ バ ペ ン チ ン 及 び １ つ 以 上 の ア ジ ュ バ ン ト を 含 ん で 成 り 、 そ し て
最 初 に ０ ． ５ 重 量 ％ 未 満 の 対 応 す る ラ ク タ ム を 含 み 且 つ ２ ０ ppm超 の 塩 化 物 を 有 す る 医 薬
組 成 物 で あ っ て 、 そ れ は 、 ２ ５ ℃ 且 つ ６ ０ ％ の 湿 度 で の １ 年 間 の 保 存 の 後 、 ギ ャ バ ペ ン チ
ン の そ の 対 応 す る ラ ク タ ム へ の 転 化 率 が ギ ャ バ ペ ン チ ン の 重 量 の ０ ． ２ ％ を 超 え な い 、 医
薬 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　

　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　
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主 と し て
の

１ ５ ０ mg錠 剤 の 形 態 に お け る 、 請 求 項 １ ， ２ ， ３ ， ４ ， ６ ， ７ ， ８
， ９ ， １ ０ 及 び １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。

３ ７ ５ mg錠 剤 の 形 態 に お け る 、 請 求 項 １ ， ２ ， ３ ， ４ ， ６ ， ７ ， ８
， ９ ， １ ０ 及 び １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。



　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　
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７ ５ ０ mg錠 剤 の 形 態 に お け る 、 請 求 項 １ ， ２ ， ３ ， ４ ， ６ ， ７ ， ８
， ９ ， １ ０ 及 び １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
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