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【誤訳訂正書】
【提出日】平成24年1月12日(2012.1.12)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１３】
（２）薬学的に許容される吸着剤
　本発明の溶融状の固体分散体に用いられる薬学的に許容される吸着剤は、薬学分野で通
常用いられるものならいずれも使用することができ、その例としては、軽質無水ケイ酸、
ハイドロタルサイト、ケイ酸アルミニウムマグネシウム、水酸化アルミニウム、ケイ酸ア
ルミニウム、メタケイ酸マグネシウムアルミニウム、ベントナイト、ラクトース、デキス
トリン、澱粉、微結晶セルロース、ヒドロキシプロピルメチルセルロース、ヒドロキシプ
ロピルセルロース、ヒドロキシエチルセルロース、エチルセルロース、メチルセルロース
、ポリエチレングリコール、微粉化した架橋ポリビニルピロリドン、又は、これらの混合
物が挙げられる。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
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【訂正対象項目名】００３１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３１】
<溶融状の固体分散体の製造>
実施例１
　万能混合機（VERSATILE MIXER（２５０ＤＭ-ｒｒｓ)、DALTON社製)を約６０℃に予熱し
た後、デキシブプロフェン３００ｇを投入して溶融させた後、均質に攪拌した。それに比
表面積が２００±２５ｍ２/ｇの軽質無水ケイ酸６０ｇを徐々に添加した後、約４５分間
攪拌して均質に分散されるようにした（表１参照)。均質な分散がなされてから、攪拌し
ながら常温に冷却させて固形デキシブプロフェン分散体の凝集体を製造した。得られた凝
集体を冷風（３０℃)で約２時間冷却させ、高速粉砕機で粉砕した後、２０メッシュ（８
５０μｍ)ふるいにかけて溶融状の固体分散体を製造した。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３２】
実施例２
　比表面積が２００±２５ｍ２/ｇの軽質無水ケイ酸１１０ｇを使用したことを除き、実
施例１と同様な方法で溶融状の固体分散体を製造した。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３３】
実施例３
　比表面積が３００±２５ｍ２/ｇの軽質無水ケイ酸１１０ｇを使用したことを除き、実
施例１と同様な方法で溶融状の固体分散体を製造した。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３４】
実施例４
　汎用混合機を約９５℃に予熱した後、デキシブプロフェン３００ｇ、及びキシリトール
５０ｇを入れて溶融させたことを除き、実施例１と同様な方法で溶融状の固体分散体を製
造した。比表面積が２００±２５ｍ２/ｇの軽質無水ケイ酸６０ｇを徐々に加えてから、
約４５分間攪拌して均質に分散させた。以後、実施例１と同様な方法で溶融状の固体分散
体を製造した。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３５】
実施例５
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実施例４のキシリトール５０ｇの代わり、ヒドロキシプロピルメチルセルロース２０ｇを
使用したことを除き、実施例４と同様な方法で溶融状の固体分散体を製造した。
【表１】

【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３６】
<速放性錠剤の製造>
実施例６
　表２の組成に従って、実施例３で得た溶融状の固体分散体２０５mg（デキシブプロフェ
ン含量： １錠当たり１５０mg)、及び薬学的に許容される賦形剤として、ラクトース１０
mg、微結晶セルロース４９.７mg、架橋カルボキシメチルセルロースナトリウム３.８mg、
及び軽質無水ケイ酸５.１mgを６０分間１次混合し、滑沢剤としてタルク１１.４mgを加え
て、５分間混合した後、硬度約８乃至１２ｋｐに圧縮して長方形の速放性錠剤を製造した
。
【誤訳訂正８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３７】
実施例７乃至１０
　表２の組成による成分を使用したことを除き、実施例６と同様な方法で溶融状の固体分
散体を製造した。
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【表２】

【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３９】
　前記の表３及び図１に示したように、実施例６乃至１０で製造された速放性錠剤はいず
れも、溶出開始後の３０分内に８５％以上と早い溶出率を示すので、本発明の溶融状の固
体分散体を活性成分として使用した速放性錠剤は、迅速な薬効を具現することができる。

実施例１１： 徐放性錠剤の製造
表４の組成に従って溶融状の固体分散体及び放出制御剤を１次混合後、滑沢剤を加えて混
合したことを除き、実施例６と同様な方法で徐放性錠剤を製造した。
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【表４】

　試験例２： 徐放性錠剤の溶出試験
　実施例１１で製造された徐放性錠剤を用いて、下記の条件で溶出試験を行い、その結果
を、表５、及び図２に示した。
<試験条件>
検体： 実施例１１の徐放性錠剤
溶出試験液： 大韓薬典崩解試験第２液、ｐＨ６.８人工腸液、９００ｍl、３７±０.５ 
℃
溶出方法： 大韓薬典溶出試験第２法 （パドル法)、１００ｒｐｍ
表５

【表５】
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