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( 5 7 ) 【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
（ ｉ ） 少 な く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 の 活 性 成 分 と し て の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） 酵 母 抽 出 物 、 加 水 分 解 酵 母 ま た は エ チ ル マ ル ト ー ル で あ る 風 味 剤 ；
（ i i i ） 保 存 剤 ； お よ び
（ i v ） 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ で あ る
経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 液 体 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． １ ～ 約 ４ ． ３ で あ る 請 求 項 １ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ で あ る 請 求 項 ２ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ． ０ で あ る 請 求 項 ３ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 で 含 む 請 求 項 １ ～ ４ の い  
ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 少 な く と も ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 で 含 む 請 求 項 ５ 記 載 の 組  

請求項の数　22　（全14頁）　最終頁に続く
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成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
組 成 物 が 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル へ の 経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 獣 医 用 液 体 医 薬 組 成 物 で あ  
る 請 求 項 １ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル が ネ コ で あ る 、 請 求 項 ７ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ３ ． ５ ～ １ ５ ％ の プ レ ガ バ リ ン を 含 む 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １  
項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ４ ～ １ ０ ％ の プ レ ガ バ リ ン を 含 む 請 求 項 ９ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ４ ． ５ ～ ８ ％ の プ レ ガ バ リ ン を 含 む 請 求 項 １ ０ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ２ 】
風 味 剤 が エ チ ル マ ル ト ー ル で あ る 請 求 項 １ ～ １ １ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
保 存 剤 が 安 息 香 酸 塩 で あ る 請 求 項 １ ～ １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
保 存 剤 が 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 請 求 項 １ ３ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
組 成 物 が 、 プ レ ガ バ リ ン 自 体 以 外 の 緩 衝 剤 を 含 ま な い 請 求 項 １ ～ １ ４ の い ず れ か １ 項 に 記  
載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
（ ｉ ） 少 な く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 の 活 性 成 分 と し て の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） エ チ ル マ ル ト ー ル ；
（ i i i ） 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム ； お よ び
（ i v ） 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ で あ る
請 求 項 １ ～ １ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ７ 】
（ ｉ ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ３ ． ５ ～ １ ５ ％ の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ０ ． ０ ０ ２ ～ １ ％ の 、 酵 母 抽 出 物 、 加 水 分 解 酵 母 ま た は エ  
チ ル マ ル ト ー ル で あ る 風 味 剤 ；
（ i i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ０ ． ０ １ ～ １ ％ の 保 存 剤 ； お よ び
（ i v ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ７ ５ ～ ９ ６ ． ５ ％ の 滅 菌 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ で あ る
請 求 項 １ ～ １ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ８ 】
（ ｉ ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ３ ． ５ ～ １ ５ ％ の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ０ ． ０ ０ １ ～ ０ ． ０ ５ ％ の エ チ ル マ ル ト ー ル ；
（ i i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ０ ． ０ ５ ～ ０ ． ５ ％ の 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム ； お よ び
（ i v ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ８ ５ ～ ９ ６ ． ５ ％ の 滅 菌 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ で あ る
請 求 項 １ ６ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
ネ コ に お け る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 方 法 で あ っ て 、 そ れ を  
必 要 と す る 対 象 に 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 組 成 物 を 有 効 量 投 与 す る こ と を 含 む  
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方 法 で あ っ て 、 組 成 物 が 請 求 項 １ ～ １ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 さ れ た も の で あ る 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
ネ コ に お け る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ を 治 療 ま た は 予 防 す る た め の 医 薬 の 製 造  
に お け る 、 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 組 成 物 の 使 用 で あ っ て 、 組 成 物 が 請 求 項 １  
～ １ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 さ れ た も の で あ る 使 用 。
【 請 求 項 ２ １ 】
ネ コ に お け る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 に お い て 使 用 す る た め  
の 、 請 求 項 １ ～ １ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 さ れ た 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
ａ ） 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 液 体 医 薬 組 成 物 、 ｂ ） 前 記  
組 成 物 を 含 む パ ッ ケ ー ジ 、 お よ び ｃ ） 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予  
防 の た め に 、 前 記 組 成 物 を ネ コ に 投 与 す る た め の 取 扱 説 明 書 を 含 む 医 薬 キ ッ ト で あ っ て 、  
組 成 物 が 請 求 項 １ ～ １ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 さ れ た も の で あ る 医 薬 キ ッ ト 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 プ レ ガ バ リ ン を 活 性 成 分 と し て 含 む 経 口 送 達 可 能 な 液 体 医 薬 組 成 物 の 形 態 の  
医 薬 組 成 物 、 お よ び ネ コ な ど の コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル に お け る 輸 送 や 獣 医 訪 問 （ v e t e r i  
n a r y  v i s i t ） に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 お よ び 予 防 に お け る そ の 使 用 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 ペ ッ ト の 飼 い 主 は 、 そ の ５ ７ ％ が 、 ネ コ が 獣 医 に 行 く こ と に 抵 抗 す る と 報 告 し て い る こ  
と な ど か ら 、 彼 ら の 飼 い ネ コ を 獣 医 に 連 れ て 行 く こ と が 、 そ の ネ コ お よ び 彼 ら 自 身 に と っ  
て 非 常 に ス ト レ ス の 多 い も の で あ る と 感 じ て い る 。 さ ら に 、 ネ コ も 獣 医 に 行 く の が ス ト レ  
ス フ ル で あ る と 感 じ て い る 。 調 査 研 究 の 結 果 に よ れ ば 、 ネ コ の 飼 い 主 、 な に よ り ネ コ は 、  
ク リ ニ ッ ク に 訪 れ る す べ て の 段 階 ： 入 口 を 入 る 前 、 待 合 室 で 、 診 察 室 に 移 動 、 診 察 台 上 で  
、 お よ び 家 に 帰 っ た 後 、 の あ い だ 安 寧 が 損 な わ れ て い る 。 極 度 の 不 安 は 、 す べ て の さ ら な  
る 経 験 に よ り 悪 化 し 、 他 の 状 況 で も 旅 行 や 対 応 に 否 定 的 な 影 響 を 及 ぼ す 。 拘 束 、 痛 み お よ  
び 不 安 は 、 獣 医 や 飼 い 主 へ の 攻 撃 性 の 原 因 と な る 。 多 く の 猫 が キ ャ リ ア に 入 れ ら れ 動 物 ク  
リ ニ ッ ク に 運 ば れ る の に 攻 撃 的 に 抵 抗 し 、 獣 医 訪 問 の あ い だ ス ト レ ス の 兆 候 を 示 す の で 、  
ネ コ の 飼 い 主 は 、 彼 ら の 猫 を 獣 医 に 連 れ て 行 く の を 先 送 り す る 。 獣 医 医 療 利 用 の 調 査 に よ  
れ ば 、 イ ヌ の １ ５ ％ と 比 べ て 、 ４ ０ ％ の ネ コ は 過 去 一 年 間 以 内 に 獣 医 に 行 っ て い な い 。 グ  
ル ー プ と し て 、 ネ コ は 、 主 に 飼 い 主 が 獣 医 訪 問 の 苦 痛 に ネ コ を さ ら し た が ら な い こ と に よ  
り 、 満 た さ れ て い な い 医 療 ニ ー ズ を 有 し て お り 、 そ う で な い 場 合 よ り も 深 刻 な 病 気 と な る  
可 能 性 が あ る 。 恐 れ は 、 ネ コ が 獣 医 専 門 職 に よ る 十 分 な サ ー ビ ス が 受 け ら れ な い 原 因 と な  
っ て い る 。 ベ ン ゾ ジ ア ゼ ピ ン 類 （ 例 え ば 、 ア ル プ ラ ゾ ラ ム 、 ミ ダ ゾ ラ ム 、 ロ ラ ゼ パ ム ） 、  
ガ バ ペ ン チ ン 、 セ ロ ト ニ ン ア ン タ ゴ ニ ス ト 、 セ ロ ト ニ ン 再 取 り 込 み 阻 害 剤 （ 例 え ば ト ラ ゾ  
ド ン ） お よ び ク ロ ニ ジ ン な ど の 抗 不 安 ま た は 鎮 静 薬 剤 が 、 ネ コ 科 の 患 者 に 対 し て 輸 送 や 獣  
医 訪 問 の ス ト レ ス を 軽 減 す る 試 み に 使 用 さ れ て い る 。 一 般 に 提 案 さ れ て い る 薬 物 療 法 は 長  
期 の 発 現 （ 数 週 間 ） を 伴 う か 、 ま た は 有 害 作 用 と し て 鎮 静 お よ び ／ ま た は 運 動 失 調 を 生 じ  
る 。 現 在 、 ア メ リ カ 合 衆 国 ま た は 欧 州 に お い て 、 ネ コ に お け る 輸 送 お よ び 獣 医 訪 問 の 不 安  
を 治 療 す る た め の 登 録 さ れ て い る 獣 医 用 医 薬 は な い 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 プ レ ガ バ リ ン は 、 あ る 電 圧 依 存 性 カ ル シ ウ ム チ ャ ネ ル の 阻 害 剤 で あ り 、 て ん か ん 、 神 経  
因 性 疼 痛 お よ び 全 般 性 不 安 の 治 療 用 と し て ヒ ト に お い て 登 録 さ れ て い る 。 ネ コ の 痛 み の 治  
療 に お け る プ レ ガ バ リ ン の 使 用 が 報 告 さ れ て い る （ 非 特 許 文 献 １ ） 。 プ レ ガ バ リ ン は 、 ヒ  
ト へ の 治 療 用 に 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 お よ び 経 口 溶 液 と し て 入 手 可 能 で あ る 。 市 販 の ヒ ト 用 プ  
レ ガ バ リ ン の 経 口 溶 液 は 、 ２ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 で あ り 、 こ れ は 非 現 実 的 に 多 量 の 溶 液 を  
ネ コ に 経 口 投 与 す る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
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　 特 許 文 献 １ は 、 ｐ Ｈ ５ ． ５ ～ ７ ． ０ を 有 し 、 少 な く と も １ 種 の 多 価 ア ル コ ー ル を 含 む プ  
レ ガ バ リ ン の 安 定 な 液 体 組 成 物 を 記 載 し て い る 。 こ の 特 許 出 願 の 著 者 は 、 プ レ ガ バ リ ン の  
分 解 （ ラ ク タ ム 形 成 ） が こ の ｐ Ｈ 範 囲 に お い て 実 質 的 に 回 避 で き る こ と を 見 出 し た 。 一 般  
的 な 保 存 剤 が 、 冷 蔵 保 存 温 度 （ ２ ℃ ～ ８ ℃ ） で の こ の ｐ Ｈ 範 囲 に お け る そ れ ら の 低 い 水 溶  
性 に よ り 適 切 で な い こ と が 見 出 さ れ た た め 、 多 価 ア ル コ ー ル が 保 存 剤 と し て 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 特 許 文 献 ２ は 、 保 存 剤 お よ び 味 マ ス キ ン グ 剤 を 含 む プ レ ガ バ リ ン の 安 定 な 液 体 組 成 物 を  
記 載 し て い る 。 組 成 物 の ｐ Ｈ は 、 こ の 場 合 も や は り ラ ク タ ム 形 成 を で き る 限 り 減 ら す た め  
５ ． ５ ～ ７ ． ０ の 範 囲 に あ る 。 多 く の 一 般 的 な 保 存 剤 お よ び 味 マ ス キ ン グ 剤 は 、 こ の ｐ Ｈ  
範 囲 に お い て 冷 蔵 保 存 温 度 で は 水 溶 性 が 不 十 分 で あ る た め 適 切 で な い こ と が 見 出 さ れ た 。  
保 存 剤 と し て は メ チ ル パ ラ ベ ン ま た は エ チ ル パ ラ ベ ン が 、 味 マ ス キ ン グ 剤 と し て は サ ッ カ  
リ ン ナ ト リ ウ ム が 適 切 で あ る こ と が 見 出 さ れ た 。 プ レ ガ バ リ ン 濃 度 １ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ が 製 剤  
例 に 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 ネ コ 科 の 動 物 の 輸 送 お よ び 獣 医 訪 問 の 不 安 を 、 作 用 の 迅 速 な 発 現 と ペ ッ ト の 飼 い 主 に よ  
り 投 与 で き る よ う な 簡 単 な 投 与 で 治 療 す る た め の 有 効 な 医 薬 で あ っ て 、 目 立 っ た 運 動 失 調  
ま た は 過 剰 な 鎮 静 を 引 き 起 こ さ な い 医 薬 が 必 要 で あ る 。
【 先 行 技 術 文 献 】
【 特 許 文 献 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
【 文 献 】 国 際 公 開 第 ２ ０ ０ ２ ／ ９ ４ ２ ２ ０ 号
【 文 献 】 国 際 公 開 第 ２ ０ ０ ５ ／ ６ ３ ２ ２ ９ 号
【 非 特 許 文 献 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
【 文 献 】 L a m o n t ,  L . ,  V e t  C l i n  S m a l l  A n i m  3 8  ( 2 0 0 8 )  1 1 8 7 - 1 2 0 3
【 発 明 の 概 要 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 プ レ ガ バ リ ン が 、 特 に 経 口 液 体 医 薬 組 成 物 の 形 態 で 、 ネ コ な ど の コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ  
ル に お け る 輸 送 （ t r a n s p o r t a t i o n ） お よ び 獣 医 訪 問 （ v e t e r i n a r y  v i s i t ） の 不 安 お よ び 恐  
れ （ f e a r ） を 治 療 す る た め の 有 効 な 医 薬 で あ る こ と が 見 出 さ れ た 。 例 え ば ネ コ に お け る 輸  
送 お よ び 獣 医 訪 問 の 不 安 お よ び 恐 れ を 治 療 す る た め に 好 適 な 経 口 液 体 医 薬 組 成 物 は 、 少 な  
く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 よ り 好 ま し く は 少 な く と  
も ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 の プ レ ガ バ リ ン を 含 む 。 文 献 で は 、 プ レ ガ バ リ ン の 安 定 性 を 保 証  
す る た め に ５ ． ５ ～ ７ ． ０ の ｐ Ｈ 範 囲 を 推 奨 し て い る が 、 こ の ｐ Ｈ 範 囲 で は プ レ ガ バ リ ン  
の 水 溶 性 は 、 ネ コ に お け る 経 口 送 達 の た め に 必 要 と さ れ る 高 濃 度 の 液 体 組 成 物 と す る に は  
不 十 分 で あ る 。 し か し な が ら 、 本 願 の 組 成 物 は 、 驚 く べ き こ と に 、 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ５ の  
ｐ Ｈ 範 囲 で 安 定 で あ り 、 か な り 多 量 の プ レ ガ バ リ ン を 溶 解 す る こ と が 可 能 で あ る 。 し た が  
っ て 、 本 発 明 の 組 成 物 は 、 ネ コ に お け る 経 口 送 達 に 特 に 好 適 で あ る 。 そ の 組 成 物 は 、 ネ コ  
科 の 輸 送 お よ び 獣 医 訪 問 の 不 安 お よ び 恐 れ に 迅 速 な 作 用 発 現 を 示 す 。 そ れ は 目 立 っ た 運 動  
失 調 ま た は 過 剰 な 鎮 静 を 引 き 起 こ さ な い 。 そ の 組 成 物 は 、 動 物 に 良 好 な 口 当 た り で あ り 、  
ペ ッ ト の 飼 い 主 に よ り 簡 単 に 投 与 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 の 一 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、
（ ｉ ） 少 な く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 よ り 好 ま し く  
は 少 な く と も ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 の 活 性 成 分 と し て の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） 風 味 剤 ；
（ i i i ） 保 存 剤 ； お よ び
（ i v ） 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ 、 好 ま し く は 約 ３ ． １ ～ 約 ４ ． ３ 、 よ り 好 ま し く は 約  
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３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ 、 な お よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ． ０ で あ る
経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 液 体 医 薬 組 成 物 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 の 別 の 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に お け  
る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 方 法 で あ っ て 、 そ れ を 必 要 と す る  
対 象 に 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 組 成 物 を 有 効 量 投 与 す る こ と を 含 む 方 法 を 提 供  
す る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 本 発 明 の 別 の 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に お け  
る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 す る た め の 医 薬 の 製 造 に お け る 、  
活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 組 成 物 の 使 用 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の 別 の 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に お け  
る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 に お い て 使 用 す る た め の 、 活 性 成  
分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 組 成 物 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 の 一 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、 ａ ） 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 経 口  
投 与 に 適 合 さ れ た 液 体 医 薬 組 成 物 、 ｂ ） 前 記 組 成 物 を 含 む パ ッ ケ ー ジ 、 お よ び ｃ ） 輸 送 や  
獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 の た め に 、 前 記 組 成 物 を コ ン パ ニ オ ン ・ ア  
ニ マ ル 、 特 に ネ コ に 投 与 す る た め の 取 扱 説 明 書 を 含 む 医 薬 キ ッ ト を 提 供 す る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ １ ５ 】
【 図 １ 】 プ レ ガ バ リ ン そ れ 自 体 お よ び ２ ． ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム の 添 加 を 伴  
う プ レ ガ バ リ ン の 水 溶 性 を ５ ℃ で の ｐ Ｈ の 関 数 と し て 示 す 図 で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 形 態 】
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 輸 送 の 不 安 お よ び 恐 れ 」 は 、 コ ン パ ニ オ ン ・  
ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ の 、 そ の 動 物 が 運 搬 用 車 両 に 移 動 さ れ る ま た は 運 搬 用 車 両 、 例 え ば 車  
、 バ ス 、 電 車 ま た は 飛 行 機 で 移 動 し て い る 際 に 、 苦 痛 、 恐 れ 、 恐 怖 症 、 ま た は 攻 撃 性 の 兆  
候 に よ り 特 徴 づ け ら れ る 行 動 症 状 を 意 味 す る 。 そ の よ う な 兆 候 は 、 例 え ば 、 声 を 上 げ る こ  
と （ v o c a l i s a t i o n ） 、 落 ち 着 き が な い こ と 、 破 壊 行 動 、 隠 れ る こ と 、 凍 り 付 く こ と 、 う ず  
く ま る こ と 、 浅 速 呼 吸 、 お よ び 脚 の 発 汗 な ど を 含 む 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 獣 医 訪 問 の 不 安 お よ び 恐 れ 」 は 、 コ ン パ ニ オ  
ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ の 、 そ の 動 物 が 獣 医 を 訪 れ る 、 ま た は 獣 医 に よ り 診 察 さ れ る か 処  
置 さ れ る 場 合 に 、 苦 痛 、 恐 れ 、 恐 怖 症 、 ま た は 攻 撃 性 の 兆 候 に よ り 特 徴 づ け ら れ る 行 動 症  
状 を 意 味 す る 。 そ の よ う な 兆 候 は 、 例 え ば 、 声 を 上 げ る こ と 、 落 ち 着 き が な い こ と 、 も が  
く こ と 、 逃 走 す る こ と 、 凍 り 付 く こ と 、 う ず く ま る こ と 、 浅 速 呼 吸 を す る こ と な ど を 含 む 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 」 は 、 人 間 に よ っ て  
ペ ッ ト と し て 飼 わ れ る こ と に 適 し て い る 動 物 を 意 味 し 、 イ ヌ お よ び ネ コ を 含 む 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 プ レ ガ バ リ ン 」 は 、 遊 離 型 の プ レ ガ バ リ ン （  
双 性 イ オ ン ） 、 お よ び そ の 薬 学 的 に 許 容 さ れ 得 る 塩 、 錯 体 、 溶 媒 和 物 、 水 和 物 お よ び エ ナ  
ン チ オ マ ー を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 保 存 剤 」 は 、 そ れ が 添 加 さ れ る 溶 液 に お い て  
微 生 物 お よ び ／ ま た は 真 菌 の 増 殖 を 阻 害 す る 化 合 物 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 緩 衝 剤 （ b u f f e r i n g  a g e n t ） 」 ま た は 「 バ ッ  
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フ ァ ー （ b u f f e r ） 」 は 、 水 に 溶 解 さ れ た 場 合 、 酸 ま た は 塩 基 の 添 加 の 際 、 同 じ 酸 お よ び 塩  
基 を 同 じ 量 添 加 し た 際 に 緩 衝 剤 を 含 ま な い 水 に 比 べ て ｐ Ｈ の 変 化 に 抵 抗 す る 化 合 物 ま た は  
化 合 物 の 組 合 せ を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 明 細 書 に お い て 使 用 さ れ る 場 合 、 用 語 「 液 体 医 薬 組 成 物 」 は 、 水 な ど の 液 体 担 体 を 含  
む 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 プ レ ガ バ リ ン な ど の 活 性 成 分 が 少 な く と も 部 分 的 に 、 好 ま し く は  
完 全 に 可 溶 化 さ れ て い る 医 薬 組 成 物 を 意 味 す る 。 し た が っ て 、 好 ま し い 実 施 態 様 で は 、 「  
液 体 医 薬 組 成 物 」 は 、 水 溶 液 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 本 発 明 は 、
（ ａ ） 少 な く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 よ り 好 ま し く  
は 少 な く と も ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 の 活 性 成 分 と し て の プ レ ガ バ リ ン ；
（ ｂ ） 風 味 剤 ；
（ ｃ ） 保 存 剤 ； お よ び
（ ｄ ） 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ 、 好 ま し く は 約 ３ ． １ ～ 約 ４ ． ３ 、 よ り 好 ま し く は 約  
３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ 、 な お よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ． ０ で あ る
経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 液 体 医 薬 組 成 物 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 本 発 明 の 一 実 施 態 様 に よ れ ば 、 上 記 組 成 物 は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ へ の  
経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 獣 医 用 液 体 医 薬 組 成 物 で あ る 。 そ の 組 成 物 は 、 特 に 、 そ の ま ま 、 ま  
た は 食 品 と 混 合 し た も の と し て ネ コ が 自 発 的 に 消 費 す る の に 適 合 さ れ て い る 。 そ の 組 成 物  
は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に お け る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治  
療 ま た は 予 防 の た め に 特 に 有 用 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 投 与 さ れ る べ き 組 成 物 の 量 は 、 好 適 に は 、 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 十 分 な  
軽 減 効 果 を 提 供 す る が 、 治 療 さ れ た 動 物 に お い て 目 立 っ た 運 動 失 調 お よ び 過 剰 な 鎮 静 を 引  
き 起 こ さ な い よ う に 選 択 さ れ る 。 そ れ に よ り 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に お け  
る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 の た め 、 プ レ ガ バ リ ン は 、 通 常 、  
約 ０ ． ５ ～ ２ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ 、 好 ま し く は 約 １ ～ １ ０ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ 、 よ り 好 ま し く は 約 ２ ～ ８  
ｍ ｇ ／ ｋ ｇ 、 お よ び 典 型 的 に は 約 ４ ～ ６ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ 、 例 え ば 約 ５ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ の 量 で 投 与 さ  
れ る 。 組 成 物 は 、 好 適 に は 、 輸 送 や 獣 医 訪 問 発 生 の 約 ０ ． ５ ～ 約 ２ 時 間 前 に 投 与 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 本 発 明 の 一 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 に よ る 組 成 物 は 、 単 一 の 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ  
リ ン を 含 む 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 本 発 明 の 他 の 一 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 に よ る 組 成 物 は 、 プ レ ガ バ リ ン に 加 え て １ ま  
た は ２ 以 上 の 活 性 成 分 、 特 に 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に お け る 輸 送 や 獣 医 訪  
問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 に お い て 有 用 な 活 性 成 分 を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 本 発 明 に よ る 組 成 物 は 、 好 ま し く は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ の 経 口 投 与 に  
適 合 し た 水 溶 液 の 形 態 で あ る 。 プ レ ガ バ リ ン の 濃 度 は 、 コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ  
コ に 非 現 実 的 に 大 量 の 溶 液 を 経 口 投 与 す る 必 要 が な い よ う に 十 分 に 高 く す べ き で あ る 。 し  
た が っ て 、 水 溶 液 組 成 物 中 の プ レ ガ バ リ ン の 濃 度 は 、 少 な く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 好 ま し  
く は 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 よ り 好 ま し く は 少 な く と も ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ で あ る 。 例 え  
ば 、 プ レ ガ バ リ ン の 濃 度 は 、 通 常 、 約 ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ ～ 約 １ ５ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 好 ま し く は  
約 ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ ～ 約 １ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 よ り 好 ま し く は 約 ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ ～ 約 ８ ０ ｍ ｇ  
／ ｍ ｌ の 範 囲 内 、 例 え ば 約 ５ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ で あ る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
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　 プ レ ガ バ リ ン の 水 溶 性 は 、 低 い ｐ Ｈ の 値 を 有 す る 本 発 明 の 組 成 物 に お い て 改 善 さ れ る と  
い う こ と が 分 か っ た 。 組 成 物 の ｐ Ｈ は 、 適 切 に は 、 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ 、 好 ま し く は ３ ．  
１ ～ ４ ． ３ 、 よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ 、 な お よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ．  
０ の 範 囲 、 例 え ば 約 ３ ． ７ で あ る 。 こ の ｐ Ｈ 範 囲 で は 、 プ レ ガ バ リ ン は 、 冷 蔵 庫 の 条 件 で  
本 発 明 の 組 成 物 に お い て 安 定 で あ る こ と が 分 か っ た 。 組 成 物 の ｐ Ｈ は 、 例 え ば ｐ Ｈ 調 整 剤  
を 用 い て 所 望 の 範 囲 に 調 整 す る こ と が で き る 。 ｐ Ｈ 調 整 剤 は 、 そ れ 自 身 に よ り ｐ Ｈ 緩 衝 能  
を 有 さ な い 単 純 な 塩 基 ま た は 酸 、 例 え ば Ｎ ａ Ｏ Ｈ ま た は Ｈ Ｃ ｌ な ど で あ っ て よ い 。 あ る い  
は 、 ｐ Ｈ 調 整 剤 は 、 溶 液 の ｐ Ｈ を 所 望 の ｐ Ｈ の 値 に 緩 衝 す る 能 力 を 有 す る 緩 衝 剤 と す る こ  
と も で き る 。 適 切 な 緩 衝 剤 と し て は 、 例 え ば 、 乳 酸 ／ 乳 酸 塩 、 ク エ ン 酸 ／ ク エ ン 酸 塩 、 ま  
た は 酢 酸 ／ 酢 酸 塩 バ ッ フ ァ ー な ど が 挙 げ ら れ る 。 バ ッ フ ァ ー は 、 適 切 に は 、 組 成 物 の 重 量  
に 対 し て 、 約 ０ ． １ ～ ５ ％ 、 好 ま し く は 約 ０ ． ２ ～ ３ ％ 、 例 え ば 約 ０ ． ５ ～ ２ ％ で 使 用 さ  
れ る 。 バ ッ フ ァ ー は 、 ネ コ な ど の コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル へ の 製 剤 の 口 当 た り の 良 さ に そ  
れ ら が 何 ら か の 負 の 作 用 を 示 さ な い よ う に 選 択 す べ き で あ る 。 し か し な が ら 、 本 発 明 に よ  
る プ レ ガ バ リ ン 溶 液 は 、 プ レ ガ バ リ ン 自 身 の 緩 衝 能 力 に よ り 追 加 の 緩 衝 剤 が な く て も そ の  
ｐ Ｈ を 良 好 に 維 持 す る こ と が 分 か っ た 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 組 成 物 は ま た 、 適 切 に は 、 溶 液 に 微 生 物 お よ び ／ ま た は 真 菌 の 増 殖 を 阻 害 す る た め に 保  
存 剤 も 含 む 。 保 存 剤 は 、 要 求 さ れ る ｐ Ｈ 範 囲 に お い て 物 理 化 学 的 に 安 定 か つ 活 性 で あ り 、  
製 剤 の 口 当 た り の 良 さ に 何 ら の 負 の 影 響 を 有 さ ず 、 製 剤 の 他 の 成 分 と 適 合 す る 剤 か ら 選 択  
さ れ る 。 保 存 剤 の 例 と し て は 、 安 息 香 酸 お よ び 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム ま た は 安 息 香 酸 カ リ ウ  
ム な ど の そ の 塩 、 ソ ル ビ ン 酸 お よ び ソ ル ビ ン 酸 カ リ ウ ム な ど の そ の 塩 な ど が 挙 げ ら れ る 。  
保 存 剤 は 、 一 般 に 、 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 ０ ． ０ １ ～ １ ％ 、 好 ま し く は ０ ． ０ ５ ～ ０ ．  
５ ％ 、 例 え ば ０ ． １ ～ ０ ． ２ ％ の 量 で 使 用 さ れ る 。 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム な ど の 安 息 香 酸 塩  
は 、 特 に 好 ま し い 保 存 剤 で あ る こ と が 分 か っ た 。 保 存 剤 活 性 を 有 す る こ と に 加 え て 、 安 息  
香 酸 ナ ト リ ウ ム な ど の 安 息 香 酸 塩 は 、 本 発 明 の 組 成 物 に お い て プ レ ガ バ リ ン の 沈 殿 を 阻 害  
す る こ と に よ り 、 プ レ ガ バ リ ン の 物 理 的 安 定 性 を 改 善 す る こ と が 分 か っ た 。 安 息 香 酸 ナ ト  
リ ウ ム な ど の 安 息 香 酸 塩 は 、 好 ま し く は 、 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 約 ０ ． ０ ５ ～ ０ ． ２ ％ の  
量 で 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 プ レ ガ バ リ ン は 強 い 苦 味 を 有 す る た め 、 組 成 物 は 、 好 ま し く は １ ま た は ２ 以 上 の 風 味 剤  
を 含 む 。 風 味 剤 は 、 適 切 に は 、 そ れ が コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に 対 し て 溶 液 の  
口 当 た り の 良 さ を 改 良 す る よ う に 選 択 さ れ る 。 組 成 物 を 溶 液 の 形 態 に 維 持 す る た め に 、 風  
味 剤 も 水 溶 性 で あ り 、 安 定 で あ り 、 か つ 組 成 物 の 他 の 成 分 と 適 合 す る も の で あ る べ き で あ  
る 。 風 味 剤 は 、 通 常 、 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 約 ０ ． ０ ０ １ ～ １ ０ ％ の 量 で 、 好 ま し く は 約  
０ ． ０ ０ ２ ～ ５ ％ の 量 で 、 よ り 好 ま し く は 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ １ ％ の 量 で 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 ネ コ は 、 糖 お よ び 甘 味 に 引 き 付 け ら れ ず 、 お そ ら く 関 連 す る 受 容 体 遺 伝 子 が な い た め 糖  
の 甘 み を 味 わ う こ と が で き な い （ L i ,  X .  e t  a l . ,  ( 2 0 0 5 ) ,  P L o S  G e n e t . ,  1 ( 1 ) ,  e 3 ,  0 0 2 7 -  
0 0 3 5 ） 。 対 照 的 に 、 酵 母 抽 出 物 お よ び 加 水 分 解 酵 母 は 、 イ ヌ お よ び ネ コ の い ず れ に と っ  
て も 良 好 な 口 当 た り を 有 す る こ と が 示 さ れ て い る 。 し か し な が ら 、 最 も 入 手 し や す い 酵 母  
製 品 は 、 特 に 医 薬 の 剤 形 の 好 適 な 成 分 で は な い 。 そ れ ら は 、 典 型 的 に は 、 天 然 源 か ら 製 造  
さ れ た 多 成 分 製 品 で あ り 、 剤 形 の 医 薬 的 分 析 を 難 し く し て い る 。 そ れ ら は ま た 、 有 意 な バ  
ッ チ 間 変 動 に 苦 し ん で お り 、 医 薬 溶 液 の 変 色 を 引 き 起 こ し 得 る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 エ チ ル マ ル ト ー ル は 、 本 発 明 の 医 薬 溶 液 の た め の 風 味 剤 と し て 特 に 適 し て い る と い う こ  
と が 見 出 さ れ た 。 エ チ ル マ ル ト ー ル は 、 溶 液 の 他 の 成 分 と 適 合 し 、 水 溶 性 で あ り 、 安 定 で  
か つ 、 甘 い 風 味 に よ り 特 徴 づ け ら れ る に も か か わ ら ず 予 想 外 に コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、  
特 に ネ コ の 口 に 合 う も の で あ る 。 さ ら に 、 組 成 物 を 口 当 た り 良 く す る た め に は 非 常 に 少 量  
で 使 用 す る 必 要 が あ る 。 エ チ ル マ ル ト ー ル は 、 適 切 に は 、 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 約 ０ ． ０  
０ １ ～ 約 ０ ． ０ ５ ％ 、 好 ま し く は 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ ０ ． ０ １ ％ 、 例 え ば 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ 約 ０  
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． ０ ０ ６ ％ の 量 で 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 組 成 物 は 、 さ ら に ブ チ ル 化 ヒ ド ロ キ シ ア ニ ソ ー ル （ Ｂ Ｈ Ａ ） ま た は ブ チ ル 化 ヒ ド ロ キ シ  
ト ル エ ン （ Ｂ Ｈ Ｔ ） な ど の 抗 酸 化 剤 、 エ デ ト 酸 ２ ナ ト リ ウ ム な ど の キ レ ー ト 化 剤 、 カ ル ボ  
キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム な ど の 増 粘 剤 、 お よ び 経 口 投 与 用 溶 液 の 製 剤 化 に 一 般 に  
使 用 さ れ る 他 の 成 分 を 含 ん で も よ い 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 一 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、
（ ｉ ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ３ ． ５ ～ １ ５ ％ 、 好 ま し く は 約 ４ ～ １ ０ ％ 、 よ り 好 ま し  
く は 約 ４ ． ５ ～ ８ ％ の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ０ ． ０ ０ １ ～ １ ０ ％ 、 好 ま し く は 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ ５ ％ 、  
よ り 好 ま し く は 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ １ ％ の 風 味 剤 ；
（ i i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ０ ． ０ １ ～ １ ％ 、 好 ま し く は 、 約 ０ ． ０ ５ ～ ０ ． ５ ％ 、  
よ り 好 ま し く は ０ ． １ ～ ０ ． ２ ％ の 保 存 剤 ； お よ び
（ i v ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ７ ５ ～ ９ ６ ． ５ ％ 、 好 ま し く は 約 ８ ５ ～ ９ ６ ％ 、 よ り 好  
ま し く は ９ ０ ～ ９ ５ ． ５ ％ の 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ 、 好 ま し く は 約 ３ ． １ ～ 約 ４ ． ３ 、 よ り 好 ま し く は 約  
３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ 、 な お よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ． ０ で あ る
コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ へ の 経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 獣 医 用 液 体 医 薬 組 成 物 を 提  
供 す る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 も う 一 つ の 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、
（ ｉ ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ３ ． ５ ～ １ ５ ％ 、 好 ま し く は 約 ４ ～ １ ０ ％ 、 よ り 好 ま し  
く は 約 ４ ． ５ ～ ８ ％ の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ０ ． ０ ０ １ ～ ０ ． ０ ５ ％ 、 好 ま し く は 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ ０  
． ０ １ ％ 、 よ り 好 ま し く は 約 ０ ． ０ ０ ２ ～ ０ ． ０ ０ ６ ％ の エ チ ル マ ル ト ― ル ；
（ i i i ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ０ ． ０ ５ ～ ０ ． ５ ％ 、 よ り 好 ま し く は ０ ． １ ～ ０ ． ２ ％  
の 安 息 香 酸 塩 ； お よ び
（ i v ） 組 成 物 の 重 量 に 対 し て 、 約 ８ ５ ～ ９ ６ ． ５ ％ 、 好 ま し く は ９ ０ ～ ９ ６ ％ 、 よ り 好 ま  
し く は 約 ９ ２ ～ ９ ５ ． ５ ％ の 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ 、 好 ま し く は 約 ３ ． １ ～ 約 ４ ． ３ 、 よ り 好 ま し く は 約  
３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ 、 な お よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ． ０ で あ る
コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ へ の 経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 獣 医 用 液 体 医 薬 組 成 物 を 提  
供 す る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 な お 別 の 実 施 態 様 に よ れ ば 、 本 発 明 は 、
（ ｉ ） 少 な く と も ３ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ 、 よ り 好 ま し く  
は 少 な く と も ４ ５ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 濃 度 の 活 性 成 分 と し て の プ レ ガ バ リ ン ；
（ i i ） エ チ ル マ ル ト ― ル ；
（ i i i ） 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム ； お よ び
（ i v ） 水
を 含 み 、
組 成 物 の ｐ Ｈ が 約 ３ ． ０ ～ 約 ４ ． ４ 、 好 ま し く は 約 ３ ． １ ～ 約 ４ ． ３ 、 よ り 好 ま し く は 約  
３ ． ２ ～ 約 ４ ． ２ 、 な お よ り 好 ま し く は 約 ３ ． ５ ～ 約 ４ ． ０ で あ る
コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ へ の 経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 獣 医 用 液 体 医 薬 組 成 物 を 提  
供 す る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 本 発 明 の 一 つ の 好 ま し い 実 施 態 様 に よ れ ば 、 上 記 実 施 態 様 の い ず れ か の 液 体 医 薬 組 成 物  
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は 、 水 溶 液 、 す な わ ち プ レ ガ バ リ ン が 完 全 に 溶 解 し た 形 態 で あ る 組 成 物 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 本 発 明 の 液 体 医 薬 組 成 物 は 、 例 え ば 、 活 性 成 分 お よ び 賦 形 剤 を 撹 拌 下 、 水 に 溶 解 し 、 そ  
の 後 、 必 要 に 応 じ て ｐ Ｈ を 調 整 し 、 ろ 過 す る こ と に よ り 製 造 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 組 成 物 は 、 ａ ） 活 性 成 分 と し て プ レ ガ バ リ ン を 含 む 経 口 投 与 に 適 合 さ れ た 液 体 医 薬 組 成  
物 、 ｂ ） 前 記 組 成 物 を 含 む パ ッ ケ ー ジ 、 お よ び ｃ ） 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の  
治 療 ま た は 予 防 の た め に 、 前 記 組 成 物 を コ ン パ ニ オ ン ・ ア ニ マ ル 、 特 に ネ コ に 投 与 す る た  
め の 取 扱 説 明 書 を 含 む 医 薬 キ ッ ト の 形 態 で 提 供 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 本 発 明 は 、 以 下 の 実 施 例 に よ り さ ら に 説 明 さ れ る が 、 そ れ ら は 本 発 明 の 範 囲 を 限 定 す る  
こ と を 意 味 す る も の で は な い 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
製 剤 例 １ ．
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 量   ｍ ｇ ／ ｍ ｌ
プ レ ガ バ リ ン                               ５ ０
安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム                         ２ ． ０
エ チ ル マ ル ト ー ル                           ０ ． ０ ４
塩 酸 １ ０ ％ お よ び ／ ま た は                   ｐ Ｈ ３ ． ７ と す る の に 十 分 な 量
水 酸 化 ナ ト リ ウ ム  ２ Ｍ
精 製 水                                     １ ｍ ｌ と す る ま で
【 ０ ０ ４ ３ 】
製 剤 例 ２ ．
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 量   ｍ ｇ ／ ｍ ｌ
プ レ ガ バ リ ン                               ５ ０
安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム                         ２ ． ０
エ チ ル マ ル ト ー ル                           ０ ． ０ ４
乳 酸                                       １ ． ８
塩 酸 １ ０ ％ お よ び ／ ま た は                   ｐ Ｈ ３ ． ７ と す る の に 十 分 な 量
水 酸 化 ナ ト リ ウ ム  ２ Ｍ
精 製 水                                     １ ｍ ｌ と す る ま で
【 ０ ０ ４ ４ 】
製 剤 例 ３ ．
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 量   ｍ ｇ ／ ｍ ｌ
プ レ ガ バ リ ン                               ５ ０
安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム                         ２ ． ０
酵 母 抽 出 物                                 ５
塩 酸 １ ０ ％ お よ び ／ ま た は                   ｐ Ｈ ３ ． ７ と す る の に 十 分 な 量
水 酸 化 ナ ト リ ウ ム  ２ Ｍ
精 製 水                                     １ ｍ ｌ と す る ま で
【 ０ ０ ４ ５ 】
製 剤 例 ４ ．
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 量   ｍ ｇ ／ ｍ ｌ
プ レ ガ バ リ ン                               ５ ０
安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム                         ２ ． ０
酵 母 抽 出 物                                 ５
乳 酸                                       １ ． ８
塩 酸 １ ０ ％ お よ び ／ ま た は                   ｐ Ｈ ３ ． ７ と す る の に 十 分 な 量
水 酸 化 ナ ト リ ウ ム  ２ Ｍ
精 製 水                                     １ ｍ ｌ と す る ま で
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【 ０ ０ ４ ６ 】
　 上 記 製 剤 は 、 賦 形 剤 お よ び 薬 物 を 精 製 水 に 溶 解 し 、 必 要 に 応 じ て ｐ Ｈ を 調 整 す る こ と に  
よ り 製 造 し た 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
実 験 １ ． プ レ ガ バ リ ン の 溶 解 性
　 プ レ ガ バ リ ン そ れ 自 体 お よ び ２ ． ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ の 安 息 香 酸 ナ ト リ ウ ム の 添 加 を 伴 う プ レ  
ガ バ リ ン の ５ ℃ で の 水 溶 性 を 、 ｐ Ｈ の 関 数 と し て 測 定 し た 。 結 果 を 図 １ に 示 す 。 プ レ ガ バ  
リ ン の 水 溶 性 は 、 ｐ Ｈ が 約 ４ ． ４ よ り も 低 い 場 合 に 有 意 に 増 加 し た 。 ま た 、 安 息 香 酸 ナ ト  
リ ウ ム が プ レ ガ バ リ ン の 沈 殿 を 阻 害 す る こ と に よ り プ レ ガ バ リ ン の 物 理 的 安 定 性 を 改 善 し  
た こ と も 分 か っ た 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
実 験 ２ ． 溶 解 性 試 験
　 製 剤 例 １ の 化 学 的 お よ び 物 理 的 安 定 性 を 、 ガ ラ ス 瓶 中 、 ２ ～ ８ ℃ で 市 販 の プ レ ガ バ リ ン  
２ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ ヒ ト 経 口 溶 液 （ Ｌ ｙ ｒ ｉ ｃ ａ （ 登 録 商 標 ） ） と 比 較 し た 。 プ レ ガ バ リ ン ５  
０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ を 含 み ｐ Ｈ 約 ３ ． ７ の 製 剤 例 １ の 安 定 性 が 、 プ レ ガ バ リ ン ２ ０ ｍ ｇ ／ ｍ ｌ を  
含 み ｐ Ｈ 約 ６ ． １ の 市 販 の プ レ ガ バ リ ン 製 品 （ Ｌ ｙ ｒ ｉ ｃ ａ （ 登 録 商 標 ） ） の 安 定 性 に 匹  
敵 し た 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
【 表 １ 】

【 ０ ０ ５ ０ 】
実 験 ３ ． 口 当 た り の 良 さ （ P a l a t a b i l i t y ） の 試 験
　 製 剤 例 ２ 、 ３ お よ び ４ の ネ コ （ ｎ ＝ １ ２ ） に お け る 口 当 た り の 良 さ の 試 験 を 行 っ た 。 製  
剤 を ５ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ の 用 量 で ネ コ に 与 え た 。 ネ コ が 、 ５ 分 以 内 に 食 べ 物 な し で 全 量 を 自 発 的  
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に 消 費 し な か っ た 場 合 （ 用 量 残 部 ５ ０ ％ 超 ） 、 製 品 は 食 べ 物 と 共 に 与 え た 。 ネ コ が 、 ５ 分  
以 内 に 食 べ 物 と 一 緒 の 製 品 を 自 発 的 に 消 費 し な か っ た 場 合 （ ペ レ ッ ト 残 部 ５ ０ ％ 超 ） 、 製  
品 は シ リ ン ジ で 与 え ら れ た 。 試 験 の 結 果 を 表 １ に 示 す 。 各 動 物 に つ い て 、 消 費 さ れ た 容 量  
の 部 分 が 示 さ れ る 。 製 剤 例 ２ （ エ チ ル マ ル ト ― ル を 含 む ） の 製 剤 が 最 も 口 当 た り が 良 い よ  
う に 見 え る こ と が わ か る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
【 表 ２ 】

【 ０ ０ ５ ２ 】
実 験 ４ ． ネ コ に お け る 臨 床 試 験
　 ネ コ に お け る 輸 送 や 獣 医 訪 問 に 対 す る 不 安 や 恐 れ の 治 療 ま た は 予 防 の た め の プ レ ガ バ リ  
ン の 有 効 性 お よ び 安 定 性 を 評 価 す る た め に 無 作 為 化 二 重 盲 検 プ ラ セ ボ 対 照 並 行 群 間 多 施 設  
臨 床 試 験 を 実 施 し た 。 ネ コ を 無 作 為 化 し 、 プ レ ガ バ リ ン ５ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ （ ｎ ＝ １ ０ ８ ） ま た  
は プ ラ セ ボ （ ｎ ＝ １ ０ １ ） の い ず れ か を 、 輸 送 や 獣 医 訪 問 の お お よ そ ９ ０ 分 前 に 単 回 用 量  
と し て 経 口 投 与 し た 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 試 験 は ２ つ の 主 要 な 有 効 性 に 関 す る 変 数 を 有 し た 。 第 １ の 主 要 な 変 数 は ネ コ に お け る 輸  
送 中 の ネ コ の ス ト レ ス 、 不 安 お よ び ／ ま た は 恐 れ に 基 づ く 治 療 効 果 の 飼 い 主 の 評 価 で あ っ  
た 。 第 ２ の 主 要 な 変 数 は 、 獣 医 で の 診 察 中 の ネ コ の ス ト レ ス 、 不 安 お よ び ／ ま た は 恐 れ に  
基 づ く 治 療 効 果 の 治 験 責 任 医 師 の 評 価 で あ っ た 。 両 方 と も ス コ ア １ ～ ５ の 数 値 化 ス ケ ー ル  
を 用 い て 評 価 し た 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 主 要 変 数 の 結 果 を 表 ３ に 表 す 。 プ ラ セ ボ に 対 し て プ レ ガ バ リ ン ５ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ を 支 持 す る  
統 計 学 的 に 有 意 な 治 療 効 果 が 両 方 の 主 要 な 変 数 ： 輸 送 の あ い だ の 飼 い 主 の 治 療 効 果 の 評 価  
（ ｐ ＝ ０ ． ０ ０ １ ０ ） お よ び ク リ ニ ッ ク 診 察 の あ い だ の 治 験 担 当 医 師 の 治 療 効 果 の 評 価 （  
ｐ ＝ ０ ． ０ ０ ０ ３ ） に お い て 見 ら れ た 。 プ レ ガ バ リ ン ５ ｍ ｇ ／ ｋ ｇ は 、 目 立 っ た 運 動 失 調  
ま た は 過 剰 な 鎮 静 を 引 き 起 こ さ な か っ た 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
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【 表 ３ 】
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【 図 面 】
【 図 １ 】



10

JP 7500600 B2 2024.6.17(14)

フロントページの続き
(51)国際特許分類
　   Ａ６１Ｋ 9/08 (2006.01)
　   Ａ６１Ｐ 25/22 (2006.01)
　   Ａ６１Ｐ 25/20 (2006.01)

ＦＩ
　Ａ６１Ｋ 9/08 　　　　 　　　
　Ａ６１Ｐ 25/22 　　　　 　　　
　Ａ６１Ｐ 25/20 　　　　 　　　

フィンランド共和国、０２１０１  エスポー、ペーオー  ボックス  ６５、ケア／オブ  オリオンコ 
ーポレーション

(72)発明者　 テルバプロ、ヨハンナ
フィンランド共和国、０２１０１  エスポー、ペーオー  ボックス  ６５、ケア／オブ  オリオンコ 
ーポレーション

(72)発明者　 ヴェルクリュッセ、ユルゲン
ベルギー王国、９８７０  ズルテ、フェネストラート  １４

審査官　 榎本  佳予子
(56)参考文献 特表２００４－５３４７６４（ＪＰ，Ａ）

特表２００７－５１４７２８（ＪＰ，Ａ）
特表２００３－５１０３５５（ＪＰ，Ａ）
国際公開第２００９／０８７６８２（ＷＯ，Ａ１）
Frontiers in Veterinary Science，2018年，Vol.5，Article No.136, p.1-6
Journal of the American Veterinary Medical，2016年，Vol.249, No.2，p.202-207

(58)調査した分野　(Int.Cl.，ＤＢ名)
Ａ６１Ｋ    ３１／００－３３／４４
Ａ６１Ｋ      ９／００－  ９／７２
Ａ６１Ｋ    ４７／００－４７／６９
Ａ６１Ｐ      １／００－４３／００
ＣＡｐｌｕｓ／ＲＥＧＩＳＴＲＹ／ＭＥＤＬＩＮＥ／ＥＭＢＡＳＥ／ＢＩＯＳＩＳ（ＳＴ 
Ｎ）


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

