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【手続補正書】
【提出日】平成20年5月12日(2008.5.12)
【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】
ピオグリタゾンまたはその塩と、該ピオグリタゾンまたはその塩のメジアン径に対するメ
ジアン径の比が０．５ないし１５であるメトフォルミンまたはその塩とが、均一に分散さ
れた相を有する固形製剤であって、ここで、該ピオグリタゾンまたはその塩が１ないし２
５μｍのメジアン径を有し、かつ該メトフォルミンまたはその塩が１０ないし１００μｍ
のメジアン径を有する、固形製剤。
【請求項２】
ピオグリタゾンまたはその塩が塩酸ピオグリタゾンである、請求項１記載の固形製剤。
【請求項３】
メトフォルミンまたはその塩が塩酸メトフォルミンである、請求項１記載の固形製剤。
【請求項４】
ピオグリタゾンまたはその塩が塩酸ピオグリタゾンであり、かつメトフォルミンまたはそ
の塩が塩酸メトフォルミンである、請求項１記載の固形製剤。
【請求項５】
製剤硬度が１００ないし４００Ｎである、請求項１記載の固形製剤。
【請求項６】
ピオグリタゾンまたはその塩の含量の変動係数が６％以下である、請求項１記載の固形製
剤。
【請求項７】
試験液としてｐＨ２．０の塩酸・塩化カリウム緩衝液を用いて３７℃、毎分５０回転のパ
ドル法による溶出試験を行った際に、３０分後に７０％以上のピオグリタゾンまたはその
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塩を溶出する、請求項１記載の固形製剤。
【請求項８】
ピオグリタゾンまたはその塩と、該ピオグリタゾンまたはその塩のメジアン径に対するメ
ジアン径の比が０．５ないし１５であるメトフォルミンまたはその塩とが、均一に分散さ
れた相を有する、固形製剤であって、
（１）該ピオグリタゾンまたはその塩が１ないし２５μｍのメジアン径を有し、かつ該メ
トフォルミンまたはその塩が１０ないし１００μｍのメジアン径を有し；
（２）該ピオグリタゾンまたはその塩の含量の変動係数が６％以下であり；
（３）製剤硬度が１００ないし４００Ｎであり；かつ
（４）試験液としてｐＨ２．０の塩酸・塩化カリウム緩衝液を用いて３７℃、毎分５０回
転のパドル法による溶出試験を行った際に、３０分後に７０％以上の該ピオグリタゾンま
たはその塩を溶出する；
固形製剤。
【請求項９】
フィルムコーティングされている請求項１から８のいずれかに記載の固形製剤。
【請求項１０】
糖尿病治療剤である、請求項１から９のいずれかに記載の固形製剤。
【請求項１１】
インスリン抵抗性改善薬と該インスリン抵抗性改善薬のメジアン径に対するメジアン径の
比が０．５ないし１５である活性成分（インスリン抵抗性改善薬を除く）とが均一に分散
された相を有する固形製剤。
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