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【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
a) バ ル サ ル タ ン も し く は 薬 学 的 に 許 容 さ れ る そ の 塩 の 有 効 量 を 含 む 、 固 体 経 口 剤 形 の 全
重 量 に 対 し ３ ５ 重 量 ％ 以 上 の 活 性 成 分 ； お よ び
b) 崩 壊 剤 を ２ か ら ２ ０ 重 量 ％ 含 む 、 固 体 経 口 剤 形 の 製 造 に 適 当 な 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 添
加 剤 ；
を 含 有 す る 、 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
活 性 成 分 が ４ ０ か ら ６ ５ 重 量 ％ 存 在 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
活 性 成 分 が ４ ５ か ら ６ ５ 重 量 ％ 存 在 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
活 性 成 分 が ５ ０ 重 量 ％ 以 上 存 在 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
バ ル サ ル タ ン が 単 位 用 量 中 で ４ ０ mg、 ８ ０ mg、 ま た は １ ６ ０ mg 存 在 す る 、 請 求 項 １ に 記
載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
活 性 成 分 と し て 、 さ ら に ヒ ド ロ ク ロ ロ チ ア ジ ド (Ｈ Ｃ Ｔ Ｚ )を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 圧 縮
固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
バ ル サ ル タ ン が １ 回 用 量 中 で １ ０ か ら ２ ５ ０ mgの 範 囲 で 存 在 し 、 か つ Ｈ Ｃ Ｔ Ｚ が １ 回 用 量
中 で ６ か ら ６ ０ mgの 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
バ ル サ ル タ ン が 単 位 用 量 中 で １ ０ か ら ２ ５ ０ mgの 間 で 存 在 し 、 か つ Ｈ Ｃ Ｔ Ｚ が 単 位 用 量 中
で ６ か ら ６ ０ mgの 間 で 存 在 す る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
バ ル サ ル タ ン が 単 位 用 量 中 で ８ ０ mgま た は １ ６ ０ mg存 在 し 、 か つ Ｈ Ｃ Ｔ Ｚ が 単 位 用 量 中 で
１ ２ ． ５ mg存 在 す る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
バ ル サ ル タ ン が 単 位 用 量 中 で ８ ０ mg存 在 し 、 か つ Ｈ Ｃ Ｔ Ｚ が 単 位 用 量 中 で １ ２ ． ５ mgも し
く は ２ ５ mg存 在 す る か 、 ま た は バ ル サ ル タ ン が 単 位 用 量 中 で １ ６ ０ mg存 在 し 、 か つ Ｈ Ｃ Ｔ
Ｚ が 単 位 用 量 中 で １ ２ ． ５ mgも し く は ２ ５ mg存 在 す る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤
。
【 請 求 項 １ １ 】
崩 壊 剤 が 、 CMC-Ca、 CMC-Na、 架 橋 PVP、 ア ル ギ ン 酸 、 ア ル ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 グ ア ー ル ガ
ム 、 架 橋 CMC、 お よ び  Ac-Di-Sol を 含 む 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の 何 れ か １
つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
崩 壊 剤 が ク ロ ス ポ ビ ド ン (crospovidone)で あ る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
崩 壊 剤 が 架 橋 PVPで あ る 、 請 求 項 ６ か ら １ １ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
架 橋 PVPが 、 １ ０ か ら ２ ０ 重 量 ％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤
。
【 請 求 項 １ ５ 】
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添 加 剤 が 結 合 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
結 合 剤 が 、 ジ ャ ガ イ モ の デ ン プ ン 、 小 麦 の デ ン プ ン 、 お よ び ト ウ モ ロ コ シ の デ ン プ ン の よ
う な デ ン プ ン 、 微 晶 質 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 、 お よ び  ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請
求 項 １ ５ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
結 合 剤 が １ ０ か ら ４ ５ 重 量 ％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ５ ま た は １ ６ に 記 載 の 圧 縮 固 体
経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
結 合 剤 が ２ ０ か ら ３ ０ 重 量 ％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 １ ９ 】
結 合 剤 が 微 晶 質 セ ル ロ ー ス で あ る 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口
剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
結 合 剤 が ２ ０ か ら ３ ０ 重 量 ％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 １ か ら ５ お よ び １ ９ の 何 れ か １ つ
に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
微 晶 質 セ ル ロ ー ス が １ ０ か ら ３ ０ 重 量 ％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 ６ か ら １ ０ お よ び １ ９
の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
添 加 剤 が 滑 り 剤 (glidant)を 含 む 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口
剤 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
滑 り 剤 が 、 コ ロ イ ド 状 シ リ カ 、 三 ケ イ 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 顆 粒 セ ル ロ ー ス 、 デ ン プ ン 、 タ ル
ク 、 お よ び ３ 塩 基 性 リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 圧
縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
滑 り 剤 が コ ロ イ ド 状 シ リ カ で あ る 、 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
滑 り 剤 が ０ ． １ か ら ５ 重 量 ％ 存 在 す る 、 請 求 項 ２ ２ か ら ２ ４ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固
体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
添 加 剤 が 潤 沢 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
潤 沢 剤 が 、 ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ス テ ア リ ン 酸 ア ル ミ ニ ウ ム 、 ス テ ア リ ン 酸 カ ル シ
ウ ム 、 PEG 4000－ 8000、 お よ び タ ル ク 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の 圧
縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
潤 沢 剤 が ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム で あ る 、 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム が １ か ら ５ 重 量 ％ 存 在 す る 、 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口
剤 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
添 加 剤 が 充 填 剤 も し く は 希 釈 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体
経 口 剤 。
【 請 求 項 ３ １ 】
充 填 剤 も し く は 希 釈 剤 が 、 粉 砂 糖 、 圧 縮 糖 (compressible sugar)、 デ キ ス ト レ ー ト 、 デ キ
ス ト リ ン 、 デ キ ス ト ロ ー ス 、 ラ ク ト ー ス 、 マ ン ニ ト ー ル 、 マ イ ク ロ セ ル ロ ー ス 、 顆 粒 セ ル
ロ ー ス 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 ス ク ロ ー ス 、 お よ び タ ル ク か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３
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０ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
充 填 剤 も し く は 希 釈 剤 が 、 微 晶 質 セ ル ロ ー ス  Avicel で あ る 、 請 求 項 ３ １ に 記 載 の 圧 縮 固
体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
充 填 剤 も し く は 希 釈 剤 が １ ５ か ら ４ ０ 重 量 ％ の 範 囲 で 存 在 す る 、 請 求 項 ３ ２ に 記 載 の 圧 縮
固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
実 施 例 １ か ら ３ の 何 れ か に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
高 血 圧 (悪 性 、 本 態 性 、 腎 -血 管 性 、 糖 尿 病 性 、 単 独 収 縮 期 も し く は 他 の 2次 型 )、 鬱 血 性 心
不 全 、 ア ン ギ ナ (安 定 性 も し く は 不 安 定 性 の 何 れ か )、 心 筋 梗 塞 、 動 脈 硬 化 症 (artheroscle
rosis)、 糖 尿 性 腎 障 害 、 糖 尿 性 心 筋 疾 患 、 腎 機 能 不 全 、 末 梢 性 血 管 疾 患 、 左 心 室 肥 大 、 認
識 機 能 不 全 、 ア ル ツ ハ イ マ ー 病 、 ス ト ロ ー ク 、 頭 痛 お よ び 慢 性 心 不 全
の 処 置 に 使 用 す る 、 請 求 項 1～ 33の 何 れ か １ つ に 記 載 の 圧 縮 固 体 経 口 剤 。
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