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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 】 　 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口
組 成 物 で あ っ て 、 マ ウ ス 内 で 少 な く と も 400 mg/kgな る LD 5 0 を 有 し 、
a) 植 物 油 油 相 (該 組 成 物 の 30％ w/vま で )、
b) 該 油 相 中 に さ れ た ア ム ホ テ リ シ ン B(該 組 成 物 の 0.05～ 1％ w/v)、
c) 水 性 相 の 水 、
d) 該 水 性 層 に 分 散 さ れ た 張 度 改 良 剤 、 お よ び
e) 該 水 性 層 に 分 散 さ れ た 乳 化 剤 (該 組 成 物 の 3%w/vま で )、
を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 上 記 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 該 油 相 が 、 該 組 成 物 の 10～ 20％ w/vで あ る 、 請 求 項 1記 載 の 構 造 化 エ マ
ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 該 使 用 す る 植 物 油 が 大 豆 油 で あ る 、 請 求 項 1～ 2の 何 れ か 1項 に 記 載 の
、 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 該 大 豆 油 の 含 有 量 が 、 該 組 成 物 の 20％ w/vで あ る 、 請 求 項 3記 載 の 構 造
化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 該 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 含 有 率 が 、 該 組 成 物 の 0.5％ w/vで あ る 、 請 求 項 1
～ 4の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非
-経 口 組 成 物 。
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　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 該 使 用 す る 天 然 ホ ス フ ァ チ ド が 、 精 製 エ ッ グ ホ ス フ ァ チ ド で あ る 、 請
求 項 1～ 5の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン
Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 該 精 製 エ ッ グ ホ ス フ ァ チ ド の 含 有 率 が 、 該 組 成 物 の 1.2％ w/vで あ る 、
請 求 項 6記 載 の 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物
。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 該 使 用 す る 張 度 改 良 剤 が グ リ セ リ ン で あ る 、 請 求 項 1～ 7の 何 れ か 1項
に 記 載 の 、 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 該 グ リ セ リ ン の 含 有 率 が 、 該 組 成 物 の 2.25％ w/vで あ る 、 請 求 項 8記 載
の 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 該 エ マ ル シ ョ ン が 、 ア ム ホ テ リ シ ン B(該 組 成 物 の 0.5％ w/v)を 含 み
、 該 油 相 が 大 豆 油 (該 組 成 物 の 20％ w/v)で あ り 、 該 乳 化 剤 が 精 製 エ ッ グ ホ ス フ ァ チ ド (該 組
成 物 の 1.2％ w/v)で あ り 、 該 張 度 改 良 剤 が グ リ セ リ ン (該 組 成 物 の 2.25％ w/v)で あ り 、 か つ
水 (該 組 成 物 の 100容 量 %ま で の 適 量 )を 含 む 、 請 求 項 1～ 9の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 構 造 化 エ
マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bの 非 -経 口 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 請 求 項 1～ 10の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 マ ウ ス 内 で 少 な く と も 400 mg/k
gな る LD 5 0 を 有 す る 、 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bを 含 有 す
る 非 -経 口 組 成 物 の 製 法 で あ っ て 、
i) ア ム ホ テ リ シ ン Bを 油 相 中 に 分 散 さ せ 、
ii) 水 性 相 で あ る 水 中 に 張 度 改 良 剤 を 溶 解 し 、
iii) 該 乳 化 剤 を 該 水 性 相 中 に 分 散 さ せ 、
iv) 該 水 性 相 の pHを 8～ 11に 調 節 し 、
v) 撹 拌 し つ つ 、 該 油 相 を 該 水 性 相 に 添 加 し て 、 粗 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン を 生 成 し 、
vi) 粒 径 2μ m以 下 ま で 、 該 粗 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン を 均 質 化 し 、
vii) 濾 過 し 、 該 均 質 化 し た 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン を 、 窒 素 雰 囲 気 下 で ガ ラ ス 容 器 内 に 充 填
し 、 閉 じ た 該 ガ ラ ス 容 器 を 密 封 し 、 オ ー ト ク レ ー ブ 処 理 に よ っ て 、 該 充 填 し 密 封 し た 容 器
を 滅 菌 す る 、 諸 工 程 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 上 記 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 該 油 相 、 該 水 性 相 ま た は こ れ ら 両 者 が 、 該 乳 化 工 程 中 、 75℃ ま で の
温 度 に 維 持 さ れ る 、 請 求 項 11記 載 の 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ
シ ン Bを 含 有 す る 非 -経 口 組 成 物 の 製 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 水 酸 化 ナ ト リ ウ ム の 水 溶 液 を 添 加 し て 、 乳 化 剤 エ ッ グ ホ ス フ ァ チ ド
を 含 有 す る 該 水 性 相 の pHを 、 8～ 11に 調 節 す る 、 請 求 項 11～ 12の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 構 造
化 エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bを 含 有 す る 非 -経 口 組 成 物 の 製 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 ア ム ホ テ リ シ ン Bを 大 豆 油 中 に 分 散 さ せ 、 グ リ セ リ ン を 水 中 に 添 加
し 、 次 い で 該 精 製 エ ッ グ ホ ス フ ァ チ ド を 該 水 性 相 に 分 散 さ せ る こ と に よ っ て 、 水 性 相 を 生
成 し 、 該 水 性 相 の pHを 10.8に 調 節 し 、 分 散 さ れ た ア ム ホ テ リ シ ン Bを 含 有 す る 該 大 豆 油 を
、 撹 拌 下 に 、 分 散 さ れ た エ ッ グ ホ ス フ ァ チ ド を 含 む 該 水 性 相 に 添 加 し て 、 粗 構 造 化 エ マ ル
シ ョ ン を 生 成 し 、 粒 径 2μ m以 下 に ま で 該 粗 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン を 均 質 化 し 、 2μ mの フ ィ ル
タ ー を 用 い て 濾 過 し 、 該 均 質 化 さ れ た 構 造 化 エ マ ル シ ョ ン を 窒 素 雰 囲 気 下 で ガ ラ ス 容 器 内
に 充 填 し 、 こ の ガ ラ ス 容 器 を 閉 じ 、 該 閉 じ た ガ ラ ス 容 器 を 密 封 し 、 か つ 該 充 填 し 密 封 し た
容 器 を 、 オ ー ト ク レ ー ブ に よ っ て 滅 菌 す る 、 請 求 項 11～ 13の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 構 造 化
エ マ ル シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bを 含 有 す る 非 -経 口 組 成 物 の 製 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 請 求 項 11～ 14の 何 れ か 1項 に 記 載 の 方 法 に よ り 製 造 し た 、 請 求 項 1～
10の 何 れ か 1項 に 記 載 の 、 マ ウ ス 内 で 少 な く と も 400 mg/kgな る LD 5 0 を も つ 、 構 造 化 エ マ ル
シ ョ ン 形 状 に あ る 、 油 -被 覆 ア ム ホ テ リ シ ン Bを 含 有 す る 非 -経 口 組 成 物 。
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