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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 16年 8月 16日 (2004.8.16)
【 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 】
　 同 時 噴 霧 乾 燥 し た マ ン ニ ト ー ル お よ び ソ ル ビ ト ー ル 、 な ら び に 崩 壊 剤 を 含 む 組 成 物 で あ
っ て 、 高 度 圧 縮 性 で あ り 、 か つ 口 腔 内 で ６ ０ 秒 以 内 に 溶 解 す る 、 速 溶 性 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 さ ら に 流 動 促 進 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 崩 壊 剤 が 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム 、
お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 流 動 促 進 剤 が 、 コ ロ イ ド シ リ カ 、 シ リ カ ゲ ル 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な
る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 マ ン ニ ト ー ル が ６ ０ ～ ９ ９ ． ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ０ ． ５ ～ ４ ０ ％ の 範
囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 さ ら に 有 効 成 分 を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】



　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い な い 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 組 成 物 が 直 接 圧 縮 適 性 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 組 成 物 を 含 む 錠 剤 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ５ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ５ ６ 】
　 本 発 明 の 精 神 ま た は 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 本 発 明 の 方 法 お よ び 組 成 物 に 種 々 の 改 変
お よ び 変 更 を な し う る こ と は 、 当 業 者 に 明 ら か で あ ろ う 。 し た が っ て 本 発 明 は 、 本 発 明 の
改 変 お よ び 変 更 が 特 許 請 求 の 範 囲 お よ び そ の 均 等 物 の 範 囲 に 含 ま れ る 限 り 、 そ れ ら の 改 変
お よ び 変 更 を 包 含 す る も の と す る 。
　 な お 、 本 発 明 の 態 様 は 、 以 下 の 通 り で あ る 。
１ ． 　 直 接 圧 縮 適 性 か つ 高 度 圧 縮 性 組 成 物 の 調 製 方 法 で あ っ て 、
　 ａ ） マ ン ニ ト ー ル 粉 末 お よ び ソ ル ビ ト ー ル 粉 末 を 溶 解 し て 溶 液 に し ；
　 ｂ ） 該 溶 液 を 空 気 流 中 で 乾 燥 さ せ 、 そ し て
　 ｃ ） 該 溶 液 か ら 非 フ ィ ラ メ ン ト 性 ミ ク ロ 構 造 を 有 す る 粒 子 を 形 成 す る
こ と を 含 む 方 法 。
２ ． 　 組 成 物 の 含 水 率 が 約 ８ ％ 未 満 で あ る 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
３ ． 　 組 成 物 の 含 水 率 が 約 ５ ％ 未 満 で あ る 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
４ ． 　 組 成 物 の 含 水 率 が 約 ２ ％ 未 満 で あ る 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
５ ． 　 さ ら に 、 崩 壊 剤 を 組 成 物 に 添 加 す る こ と を 含 む 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
６ ． 　 崩 壊 剤 が 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ
ム 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 ５ に 記 載 の 方 法 。
７ ． 　 さ ら に 、 流 動 促 進 剤 を 組 成 物 に 添 加 す る こ と を 含 む 、 上 記 ５ に 記 載 の 方 法 。
８ ． 　 流 動 促 進 剤 が 、 コ ロ イ ド シ リ カ 、 シ リ カ ゲ ル 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ
り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 ７ に 記 載 の 方 法 。
９ ． 　 さ ら に 、 有 効 成 分 を 添 加 す る こ と を 含 む 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
１ ０ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ６ ０ ～ ９ ９ ． ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ０ ． ５ ～ ４ ０
％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
１ １ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ７ ０ ～ ９ ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ５ ～ ３ ０ ％ の 範 囲
で 存 在 す る 、 上 記 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
１ ２ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ８ ０ ～ ９ ０ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が １ ０ ～ ２ ０ ％ の 範
囲 で 存 在 す る 、 上 記 １ １ に 記 載 の 方 法 。
１ ３ ． 　 工 程 （ ｂ ） に お い て さ ら に 、 乾 燥 マ ン ニ ト ー ル 粉 末 お よ び 乾 燥 ソ ル ビ ト ー ル 粉 末
の ブ レ ン ド を 噴 霧 乾 燥 チ ャ ン バ ー 内 へ 乾 式 供 給 す る こ と を 含 む 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
１ ４ ． 　 さ ら に 、 得 ら れ た 組 成 物 を マ ン ニ ト ー ル お よ び 崩 壊 剤 の 乾 燥 混 合 物 で 希 釈 す る こ
と を 含 む 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
１ ５ ． 　 混 合 物 が 約 ９ ０ ％ の マ ン ニ ト ー ル お よ び 約 １ ０ ％ の ク ロ ス ポ ビ ド ン を 含 む 、 上 記
１ ４ に 記 載 の 方 法 。
１ ６ ． 　 さ ら に 、 錠 剤 を 成 形 す る こ と を 含 む 、 上 記 １ に 記 載 の 方 法 。
１ ７ ． 　 同 時 噴 霧 乾 燥 し た マ ン ニ ト ー ル お よ び ソ ル ビ ト ー ル 、 な ら び に 崩 壊 剤 を 含 む 組 成
物 で あ っ て 、 高 度 圧 縮 性 で あ り 、 か つ 口 腔 内 で ６ ０ 秒 以 内 に 溶 解 す る 、 速 溶 性 組 成 物 。
１ ８ ． 　 さ ら に 流 動 促 進 剤 を 含 む 、 上 記 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
１ ９ ． 　 崩 壊 剤 が 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ
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ウ ム 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ０ ． 　 流 動 促 進 剤 が 、 コ ロ イ ド シ リ カ 、 シ リ カ ゲ ル 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ
よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 １ ８ に 記 載 の 組 成 物 。
２ １ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ６ ０ ～ ９ ９ ． ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ０ ． ５ ～ ４ ０
％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 上 記 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ２ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ７ ０ ～ ９ ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ５ ～ ３ ０ ％ の 範 囲
で 存 在 す る 、 上 記 ２ １ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ３ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ８ ０ ～ ９ ０ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が １ ０ ～ ２ ０ ％ の 範
囲 で 存 在 す る 、 上 記 ２ ２ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ４ ． 　 さ ら に 有 効 成 分 を 含 む 、 上 記 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ５ ． 　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い る 、 上 記 ２ ４ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ６ ． 　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い な い 、 上 記 ２ ４ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ７ ． 　 組 成 物 が 直 接 圧 縮 適 性 で あ る 、 上 記 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
２ ８ ． 　 上 記 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 を 含 む 錠 剤 。
２ ９ ． 　 同 時 噴 霧 乾 燥 し た マ ン ニ ト ー ル お よ び ソ ル ビ ト ー ル を 含 有 す る 粒 子 を 含 む 組 成 物
で あ っ て 、 粒 子 が 非 フ ィ ラ メ ン ト 性 ミ ク ロ 構 造 を 有 し 、 組 成 物 が 高 度 圧 縮 性 で あ る 組 成 物
。
３ ０ ． 　 さ ら に 崩 壊 剤 を 含 む 、 上 記 ２ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
３ １ ． 　 さ ら に 流 動 促 進 剤 を 含 む 、 上 記 ２ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ２ ． 　 崩 壊 剤 が 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ
ウ ム 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 ３ ０ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ３ ． 　 流 動 促 進 剤 が 、 コ ロ イ ド シ リ カ 、 シ リ カ ゲ ル 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ
よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 ３ １ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ４ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ６ ０ ～ ９ ９ ． ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ０ ． ５ ～ ４ ０
％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 上 記 ２ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ５ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ７ ０ ～ ９ ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ５ ～ ３ ０ ％ の 範 囲
で 存 在 す る 、 上 記 ３ ４ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ６ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ８ ０ ～ ９ ０ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が １ ０ ～ ２ ０ ％ の 範
囲 で 存 在 す る 、 上 記 ３ ５ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ７ ． 　 さ ら に 有 効 成 分 を 含 む 、 上 記 ２ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ８ ． 　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い る 、 上 記 ３ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
３ ９ ． 　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い な い 、 上 記 ３ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
４ ０ ． 　 組 成 物 が 直 接 圧 縮 適 性 で あ る 、 上 記 ２ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
４ １ ． 　 上 記 ２ ９ に 記 載 の 組 成 物 を 含 む 錠 剤 。
４ ２ ． 　 直 接 圧 縮 適 性 で あ る 速 溶 性 組 成 物 の 調 製 方 法 で あ っ て 、
　 ａ ） マ ン ニ ト ー ル 粉 末 お よ び ソ ル ビ ト ー ル 粉 末 を 溶 解 し て 溶 液 に し ；
　 ｂ ） 該 溶 液 を 空 気 流 中 で 乾 燥 さ せ 、 そ し て
　 ｃ ） 崩 壊 剤 を 添 加 す る
こ と に よ り 、 直 接 圧 縮 適 性 で あ る 速 溶 性 組 成 物 を 調 製 す る こ と を 含 む 方 法 。
４ ３ ． 　 さ ら に 流 動 促 進 剤 を 含 む 、 上 記 ４ ２ に 記 載 の 組 成 物 。
４ ４ ． 　 崩 壊 剤 が 、 ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ
ウ ム 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 ４ ２ に 記 載 の 組 成 物 。
４ ５ ． 　 流 動 促 進 剤 が 、 コ ロ イ ド シ リ カ 、 シ リ カ ゲ ル 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ
よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 上 記 ４ ３ に 記 載 の 組 成 物 。
４ ６ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ６ ０ ～ ９ ９ ． ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ０ ． ５ ～ ４ ０
％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 上 記 ４ ２ に 記 載 の 組 成 物 。
４ ７ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ７ ０ ～ ９ ５ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が ５ ～ ３ ０ ％ の 範 囲
で 存 在 す る 、 上 記 ４ ６ に 記 載 の 組 成 物 。
４ ８ ． 　 マ ン ニ ト ー ル が ８ ０ ～ ９ ０ ％ の 範 囲 で 存 在 し 、 ソ ル ビ ト ー ル が １ ０ ～ ２ ０ ％ の 範
囲 で 存 在 す る 、 上 記 ４ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
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４ ９ ． 　 さ ら に 有 効 成 分 を 含 む 、 上 記 ４ ２ に 記 載 の 組 成 物 。
５ ０ ． 　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い る 、 上 記 ４ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
５ １ ． 　 有 効 成 分 が コ ー テ ィ ン グ さ れ て い な い 、 上 記 ４ ９ に 記 載 の 組 成 物 。
５ ２ ． 　 組 成 物 が 直 接 圧 縮 適 性 で あ る 、 上 記 ４ ２ に 記 載 の 組 成 物 。
５ ３ ． 　 上 記 ４ ２ に 記 載 の 組 成 物 を 含 む 錠 剤 。
５ ４ ． 　 （ ａ ） 同 時 噴 霧 乾 燥 し た マ ン ニ ト ー ル お よ び ソ ル ビ ト ー ル を 含 有 す る 粒 子 で あ っ
て 、 非 フ ィ ラ メ ン ト 性 ミ ク ロ 構 造 を 有 す る 粒 子 ；
　 （ ｂ ） ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム 、 お よ
び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 崩 壊 剤 ；
　 （ ｃ ） シ リ カ ゲ ル 、 コ ロ イ ド シ リ カ 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら
選 択 さ れ る 流 動 促 進 剤 ； な ら び に
　 （ ｄ ） 有 効 成 分
を 含 む 組 成 物 。
５ ５ ． 　 （ ａ ） 同 時 噴 霧 乾 燥 し た マ ン ニ ト ー ル お よ び ソ ル ビ ト ー ル を 含 有 す る 粒 子 ；
　 （ ｂ ） ク ロ ス ポ ビ ド ン 、 ク ロ ス カ ル メ ロ ー ス 、 デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム 、 お よ
び そ の 組 合 わ せ よ り な る 群 か ら 選 択 さ れ る 崩 壊 剤 ；
　 （ ｃ ） シ リ カ ゲ ル 、 お よ び コ ロ イ ド シ リ カ 、 沈 降 シ リ カ 、 お よ び そ の 組 合 わ せ よ り な る
群 か ら 選 択 さ れ る 流 動 促 進 剤 ； な ら び に
　 （ ｄ ） 有 効 成 分
を 含 む 、 速 溶 性 組 成 物 。
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