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【 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 】
　 ａ )ガ ラ ス 状 構 造 を 形 成 可 能 な 少 な く と も １ 種 の 実 質 的 に 非 吸 湿 性 の 糖 ア ル コ ー ル を 含
む ガ ラ ス 状 マ ト リ ッ ク ス ；
　 b)該 ガ ラ ス 状 マ ト リ ッ ク ス の 所 望 の 口 内 溶 解 速 度 を 得 る の に 十 分 な 量 の 水 溶 性 ゲ ル 化 ガ
ム ； お よ び
　 c)活 性 剤
を 含 む 、 該 活 性 剤 の 経 粘 膜 的 な 経 口 投 与 に 有 用 な 経 口 固 形 製 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 活 性 剤 が 、 薬 剤 、 風 邪 薬 、 咳 止 め 薬 、 喉 薬 、 ビ タ ミ ン 、 亜 鉛 、 メ ン ト ー ル 、 ユ ー カ
リ 、 ヘ キ シ ル レ ゾ ル シ ノ ー ル 、 カ フ ェ イ ン 、 歯 用 ホ ワ イ ト ニ ン グ 剤 、 歯 垢 防 止 剤 、 口 臭 清
涼 剤 お よ び ニ コ チ ン か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る １ 種 以 上 の も の で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の
製 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 活 性 剤 が ニ コ チ ン 活 性 剤 で あ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 水 溶 性 ゲ ル 化 ガ ム が 、 キ サ ン タ ン ガ ム 、 グ ア ー ガ ム 、 ア ラ ビ ア ゴ ム 、 ア ル ギ ン 酸 塩
お よ び カ ラ ギ ー ナ ン か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る １ 種 以 上 の も の で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の
製 剤 。
【 請 求 項 ５ 】



　 前 記 ガ ム が キ サ ン タ ン ガ ム で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 溶 解 速 度 が 、 前 記 ニ コ チ ン の 少 な く と も 50％ を 胃 内 に 取 り 込 ま れ る 前 に 口 腔 粘 膜 を
介 し て 送 達 さ せ る の に 十 分 な 速 度 で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 ニ コ チ ン の 少 な く と も 75％ が 口 腔 粘 膜 を 介 し て 送 達 さ れ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 製 剤
。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 ガ ム が 、 前 記 製 剤 を 約 10～ 15分 間 に わ た っ て 口 内 で 溶 解 さ せ る の に 十 分 な 量 で 存 在
す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 ガ ム が 、 約 0.5～ 約 5.0重 量 ％ の 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 ガ ム が 、 約 1.0～ 約 4.0重 量 ％ の 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 ガ ム が 、 約 1.0～ 約 3.5重 量 ％ の 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 糖 ア ル コ ー ル が 、 約 99： 1～ 約 1： 99の 重 量 比 で 1,6-GPS(6-O-α -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ
ル -D-ソ ル ビ ト ー ル )お よ び 1,1-GPM(1-O-α -D-グ ル コ ピ ラ ノ シ ル -D-マ ン ニ ト ー ル )の 混 合
物 を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 製 剤 の 重 量 に 基 づ き 少 な く と も 約 50％ の 糖 ア ル コ ー ル を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 製 剤 の 重 量 に 基 づ き 少 な く と も 約 70％ の 糖 ア ル コ ー ル 混 合 物 を 含 む 、 請 求 項 １ ３ に 記 載
の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 製 剤 の 重 量 に 基 づ き 少 な く と も 約 85％ の 糖 ア ル コ ー ル 混 合 物 を 含 む 、 請 求 項 １ ４ に 記 載
の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 ニ コ チ ン 活 性 剤 が 、 ニ コ チ ン 、 ニ コ チ ン 誘 導 体 、 お よ び そ れ ら の 組 合 せ か ら 選 択 さ
れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 ニ コ チ ン 活 性 剤 が 、 ニ コ チ ン 油 、 重 酒 石 酸 ニ コ チ ン 、 ニ コ チ ン ・ ポ ラ ク リ レ ッ ク ス
(nicotine polacrilex)、 お よ び そ れ ら の 組 合 せ か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 製
剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 ニ コ チ ン 活 性 剤 を 投 薬 量 単 位 当 た り 約 0.5 mg～ 約 5 mg含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤
。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 糖 ア ル コ ー ル が 、 約 70:30～ 約 30:70の 重 量 比 で 1,6-GPSお よ び 1,1-GPMの 混 合 物 を 含
む 、 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 糖 ア ル コ ー ル が 、 約 60:40～ 約 40:60の 重 量 比 で 1,6-GPSお よ び 1,1-GPMの 混 合 物 を 含
む 、 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 糖 ア ル コ ー ル 混 合 物 が イ ソ マ ル ト (ISOMALT)で あ る 、 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 ア ル カ リ 性 の 口 内 唾 液 pHを 得 る の に 有 効 な 量 の 緩 衝 剤 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の
製 剤 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
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　 前 記 緩 衝 剤 が 、 炭 酸 ナ ト リ ウ ム 、 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム 、 炭 酸 カ ル シ ウ ム 、 炭 酸 カ リ ウ ム 、
重 炭 酸 カ リ ウ ム 、 二 塩 基 性 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 三 塩 基 性 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 二 塩 基 性 リ ン
酸 カ リ ウ ム 、 三 塩 基 性 リ ン 酸 カ リ ウ ム 、 お よ び そ れ ら の 組 合 せ か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２
２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 緩 衝 剤 が 、 炭 酸 ナ ト リ ウ ム 、 炭 酸 カ リ ウ ム お よ び そ れ ら の 組 合 せ か ら 選 択 さ れ る 、
請 求 項 ２ ３ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 ガ ラ ス 状 マ ト リ ッ ク ス が 、 製 剤 の 重 量 に 基 づ き 約 １ ％ ～ 約 20％ の シ ョ 糖 、 ソ ル ビ ト
ー ル お よ び キ シ リ ト ー ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る １ つ 以 上 の 化 合 物 を さ ら に 含 む 、 請 求
項 １ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 急 速 な ニ コ チ ン 渇 望 緩 和 を 得 る の に 有 効 な 感 覚 信 号 を も た ら す 非 薬 理 学 的 成 分 を さ ら に
含 む 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 ロ ゼ ン ジ の 形 態 で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 ニ コ チ ン 活 性 剤 の 経 粘 膜 的 な 経 口 投 与 に 有 用 な 経 口 固 形 製 剤 で あ っ て 、 製 剤 の 経 口 投 与
の 開 始 後 に 少 な く と も 約 6 ng/mlの ニ コ チ ン 活 性 剤 血 漿 濃 度 を も た ら す 、 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 ニ コ チ ン 活 性 剤 の 経 粘 膜 的 な 経 口 投 与 に 有 用 な 経 口 固 形 製 剤 で あ っ て 、 製 剤 の 経 口 投 与
の 開 始 後 に 約 6 ng/ml～ 約 35 ng/mlの 持 続 し た ニ コ チ ン 活 性 剤 血 漿 濃 度 を も た ら す 、 製 剤
。
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