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【手続補正書】
【提出日】平成28年8月8日(2016.8.8)
【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】
　１）化学式（１）に表されるルリコナゾールと、２）カルボン酸及びその誘導体、ケト
ン、リン酸及びその誘導体、局所麻酔剤、抗ヒスタミン剤並びにＰＯＥ系非イオン界面活
性剤から選択される１種又は２種以上の成分とを含有する医薬組成物であって、
　６０℃３週間又は４０℃６ヶ月の保存後において、化学式（２）に表されるアミド体の
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含有量が、ルリコナゾールの仕込み量に対して０．２質量％以下であることを特徴とする
、医薬組成物。
【化１】

【化２】

【請求項２】
　前記カルボン酸及びその誘導体、ケトン、リン酸及びその誘導体、局所麻酔剤、抗ヒス
タミン剤並びにＰＯＥ系非イオン界面活性剤から選択される成分は、次の（イ）群から選
択されるものであることを特徴とする、請求項１に記載の医薬組成物。
（イ）
　カルボン酸及びその誘導体：ミリスチン酸イソプロピル、ソルビタン脂肪酸エステル、
中鎖脂肪酸トリグリセリド、トリアセチン、クエン酸トリエチル、二塩基酸エステル、サ
リチル酸エチレングリコール；
　ケトン：アセトン、メチルエチルケトン；
　リン酸及びその誘導体：ヒドロキシエチリデンジホスホン酸；
　局所麻酔剤：リドカイン及びその塩；
　抗ヒスタミン剤：ジフェンヒドラミン及びその塩；
　ＰＯＥ系非イオン界面活性剤：ＰＯＥ脂肪酸エステル、ＰＯＥアルキル（アルケニル）
エーテル、ＰＯＥソルビタン脂肪酸エステル、ＰＯＥ硬化ヒマシ油
【請求項３】
　更に、多価アルコール、中鎖、長鎖又は環状の単価アルコール並びにピロリドン及びそ
の誘導体から選ばれる１種又は２種以上を含有することを特徴とする、請求項１または２
に記載の医薬組成物。
【請求項４】
　前記多価アルコール、中鎖、長鎖又は環状の単価アルコール並びにピロリドン及びその
誘導体は次の（ロ）群から選択されるものであることを特徴とする、請求項３に記載の医
薬組成物。
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（ロ）
　多価アルコール：１，３－ブタンジオール、ポリエチレングリコール、プロピレングリ
コール、ポリプロピレングリコール、グリセリン；
　中鎖、長鎖又は環状の単価アルコール：ベンジルアルコール、オレイルアルコール、イ
ソステアリルアルコール；
　ピロリドン及びその誘導体：ピロリドン及びその誘導体
【請求項５】
　１）化学式（１）に表されるルリコナゾールと、２）多価アルコール、中鎖、長鎖又は
環状の単価アルコール並びにピロリドン及びその誘導体から選ばれる１種又は２種以上と
を１質量％未満含有する医薬組成物であって、
　６０℃３週間又は４０℃６ヶ月の保存後において、化学式（２）に表されるアミド体の
含有量が、ルリコナゾールの仕込み量に対して０．２質量％以下であることを特徴とする
、医薬組成物。
【化３】

【化４】

【請求項６】
　前記多価アルコール、中鎖、長鎖又は環状の単価アルコール並びにピロリドン及びその
誘導体から選ばれる１種又は２種以上は次の（ロ）群から選択されるものであることを特
徴とする、請求項５に記載の医薬組成物。
（ロ）
　多価アルコール：１，３－ブタンジオール、ポリエチレングリコール、プロピレングリ
コール、ポリプロピレングリコール、グリセリン；
　中鎖、長鎖又は環状の単価アルコール：ベンジルアルコール、オレイルアルコール、イ
ソステアリルアルコール；
　ピロリドン及びその誘導体：ピロリドン及びその誘導体
【請求項７】
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　前記医薬組成物は、液剤またはクリーム剤であることを特徴とする、請求項１～６の何
れか１項に記載の医薬組成物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２７】
　かかるアミド体は、ＨＰＬＣによっても検知、定量できる。なお、ルリコナゾールの類
縁体の確認においては、ＳＥ体あるいはＺ体のような異性体との識別のためにキラル順相
カラムを用いることが多いが、キラル順相カラムの溶出条件では化学式（２）の化合物は
検知されにくいため、アルキルスルホン酸塩等の陽イオン捕捉性カウンターイオンを用い
た逆相カラムを用いた条件で検討することが好ましい。この様な分析条件としては、次に
あげるものが好ましく例示できる。この条件では、ＳＥ体あるいはＺ体などの主要類縁体
もルリコナゾールとともに検知できる。この様な条件で特に好ましいものは次に示す条件
である。
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