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【 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 】
　 医 薬 活 性 化 合 物 と し て 必 要 に よ り メ チ ル エ フ リ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 と 組 み 合 わ
せ て a)抗 ヒ ス タ ミ ン 有 効 量 の エ ピ ナ ス チ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 、 b)抗 コ リ ン 作 用 量
の ベ ラ ド ン ナ ア ル カ ロ イ ド 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 及 び c)充 血 除 去 有 効 量 の シ ュ ー ド エ
フ ェ ド リ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 の 組 み 合 わ せ を 含 み 、 更 に 医 薬 上 許 さ れ る 担 体 又 は
賦 形 剤 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 経 口 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 ベ ラ ド ン ナ ア ル カ ロ イ ド が ア ト ロ ピ ン 、 L-(-)-ヒ オ ス シ ア ミ ン 、 L-(-)-ヒ オ ス シ ン 、 ヒ
オ ス シ ン 及 び ／ 又 は ヒ オ ス シ ア ミ ン の N-オ キ サ イ ド 、 ア ト ロ パ ミ ン 、 ベ ラ ド ニ ン か ら 選 ば
れ る 群 の 少 な く と も 一 種 の ア ル カ ロ イ ド 及 び 必 要 に よ り ニ コ チ ン 、 N-メ チ ル ピ ロ リ ン 、 N-
メ チ ル ピ ロ リ ジ ン 、 ピ リ ジ ン 、 ク ス コ ヒ グ リ ン を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の
経 口 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 全 て の 活 性 成 分 が 即 時 放 出 の た め に 製 剤 化 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 又 は ２ 記
載 の 経 口 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 エ ピ ナ ス チ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 が 即 時 放 出 の た め に 製 剤 化 さ れ 、 そ の 他 の 活 性
成 分 、 即 ち 、 ベ ラ ド ン ナ ア ル カ ロ イ ド 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 、 シ ュ ー ド エ フ ェ ド リ ン
又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 及 び 必 要 に よ り メ チ ル エ フ リ ン の 少 な く と も 一 部 が 持 続 放 出 の
た め に 製 剤 化 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら ３ の い ず れ か 記 載 の 経 口 医 薬 組 成 物
。
【 請 求 項 ５ 】
　 合 計 量 の ベ ラ ド ン ナ ア ル カ ロ イ ド 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 、 シ ュ ー ド エ フ ェ ド リ ン 又
は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 及 び 必 要 に よ り メ チ ル エ フ リ ン が 、 持 続 放 出 の た め に 製 剤 化 さ れ
る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ４ 記 載 の 経 口 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 製 剤 が メ チ ル エ フ リ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か
ら ５ の い ず れ か 記 載 の 経 口 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 エ ピ ナ ス チ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 の 濃 度 範 囲 が 毎 日 2mg～ 20mgで あ り 、 ベ ラ ド ン
ナ ア ル カ ロ イ ド 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 の 濃 度 範 囲 が 毎 日 0.05～ 4.0mgで あ り 、 シ ュ ー
ド エ フ ェ ド リ ン ＋ メ チ ル エ フ リ ン 又 は こ れ ら の 相 当 す る 医 薬 上 許 さ れ る 塩 の 濃 度 範 囲 が 毎
日 ５ ～ 240mgで あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら ６ の い ず れ か 記 載 の 経 口 医 薬 組 成 物
。
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【 請 求 項 ８ 】
　 シ ュ ー ド エ フ ェ ド リ ン 及 び メ チ ル エ フ リ ン の 濃 度 が 同 じ 量 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請
求 項 ７ 記 載 の 経 口 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ９ 】
　 二 層 錠 剤 に 相 当 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら ８ の い ず れ か 記 載 の 経 口 医 薬 組 成
物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 ベ ラ ド ン ナ ア ル カ ロ イ ド 、 シ ュ ー ド エ フ ェ ド リ ン 及 び 必 要 に よ り メ チ ル エ フ リ ン 又 は 前
記 活 性 成 分 の 相 当 す る 医 薬 塩 の 持 続 放 出 を 与 え る 、 第 一 層 Ａ が 、 或 る 量 の 請 求 項 １ 記 載 の
こ れ ら の 化 合 物 を 含 み 、 エ ピ ナ ス チ ン の 即 時 放 出 を 与 え る 、 第 二 層 Ｂ が 、 抗 ヒ ス タ ミ ン 有
効 量 の エ ピ ナ ス チ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 を 含 む 、 請 求 項 ９ 記 載 の 二 層 錠 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 層 Ａ が シ ュ ー ド エ フ ェ ド リ ン 塩 酸 塩 60mg、 メ チ ル エ フ リ ン 塩 酸 塩 60mg及 び ベ ラ ド ン ナ ア
ル カ ロ イ ド 0.3mgを 含 み 、 層 Ｂ が エ ピ ナ ス チ ン -HCl 10mgを 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項
９ 又 は １ ０ の １ 項 記 載 の 二 層 錠 剤 又 は こ れ ら の 量 の い ず れ か が ２ で 割 ら れ て い る 錠 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 医 薬 上 許 さ れ る 賦 形 剤 か ら な る 錠 剤 被 覆 物 Ｃ を 更 に 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ９ か
ら １ １ の い ず れ か 記 載 の 二 層 錠 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 層 Ａ が 膨 潤 可 能 な 親 水 性 ポ リ マ ー の マ ト リ ッ ク ス 中 に 充 血 除 去 有 効 量 の シ ュ ー ド エ フ ェ
ド リ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 及 び メ チ ル エ フ リ ン 又 は そ の 医 薬 上 許 さ れ る 塩 並 び に 抗
コ リ ン 作 用 量 の ベ ラ ド ン ナ ア ル カ ロ イ ド 又 は そ の 塩 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ９ か
ら １ ２ の い ず れ か 記 載 の 二 層 錠 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 請 求 項 １ か ら ９ の １ 項 記 載 の 経 口 製 剤 を 含 む こ と を 特 徴 と す る カ プ セ ル 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 カ プ セ ル の 物 質 が キ ト サ ン 及 び 澱 粉 、 穀 物 粉 末 、 オ リ ゴ 糖 、 メ タ ク リ ル 酸 -メ チ ル ア ク
リ レ ー ト 、 メ タ ク リ ル 酸 -エ チ ル ア ク リ レ ー ト 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス -ア
セ テ ー ト 、 -ス ク シ ネ ー ト 又 は -フ タ レ ー ト 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、 水 溶 性 無 毒 性 熱 可 塑
性 樹 脂 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル -セ ル ロ ー ス 、 メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ
ル セ ル ロ ー ス 、 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル 澱 粉 、 ア ル ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ゼ ラ チ ン 、 硬 質 ゼ ラ チ
ン 及 び プ ル ラ ン の 群 か ら 選 ば れ る 化 合 物 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ ４ 記 載 の カ プ
セ ル 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 成 分 が 持 続 放 出 顆 粒 及 び 非 持 続 放 出 顆 粒 と し て 製 剤 化 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項
１ ４ 又 は １ ５ 記 載 の カ プ セ ル 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 請 求 項 ４ 又 は ５ と 組 み 合 わ せ て 請 求 項 １ ６ 記 載 の カ プ セ ル 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 非 持 続 顆 粒 が 水 不 溶 性 ポ リ マ ー 、 腸 可 溶 性 ポ リ マ ー 、 パ ラ フ ィ ン ワ ッ ク ス 、 高 級 ア ル コ
ー ル 、 高 級 脂 肪 酸 及 び ／ 又 は 高 級 脂 肪 酸 エ ス テ ル に よ り 被 覆 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請
求 項 １ ４ 、 １ ５ 又 は １ ６ 記 載 の カ プ セ ル 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 成 分 が 錠 剤 に 圧 縮 さ れ る 顆 粒 と し て 製 剤 化 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら ９ の
１ 項 記 載 の 経 口 製 剤 を 含 む 錠 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 成 分 が 持 続 放 出 顆 粒 及 び 非 持 続 放 出 顆 粒 と し て 製 剤 化 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項
１ ９ 記 載 の 錠 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 請 求 項 ４ 又 は ５ と 組 み 合 わ せ て 請 求 項 ２ ０ 記 載 の 錠 剤 。
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【 請 求 項 ２ ２ 】
　 非 持 続 顆 粒 が 水 不 溶 性 ポ リ マ ー 、 腸 可 溶 性 ポ リ マ ー 、 パ ラ フ ィ ン ワ ッ ク ス 、 高 級 ア ル コ
ー ル 、 高 級 脂 肪 酸 及 び ／ 又 は 高 級 脂 肪 酸 エ ス テ ル に よ り 被 覆 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 、 請
求 項 １ ９ 、 ２ ０ 又 は ２ １ 記 載 の 錠 剤 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 季 節 性 ア レ ル ギ ー 性 鼻 炎 、 季 節 性 ア レ ル ギ ー 性 結 膜 炎 、 ア レ ル ギ ー 性 鼻 炎 、 エ ウ ス タ キ
オ 管 の ア レ ル ギ ー 性 充 血 及 び ／ 又 は 抗 ヒ ス タ ミ ン 薬 及 び 充 血 除 去 薬 の 投 与 を 受 け る ア レ ル
ギ ー 源 か ら の そ の 他 の 疾 患 の 治 療 用 、 請 求 項 １ か ら ９ の １ 項 記 載 の 医 薬 組 成 物 、 請
求 項 １ ０ か ら １ ３ の い ず れ か 記 載 の 二 層 錠 剤 、 請 求 項 １ ４ か ら １ ８ の い ず れ か 記 載 の カ プ
セ ル 又 は 請 求 項 １ ９ か ら ２ １ の い ず れ か 記 載 の 錠 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 季 節 性 ア レ ル ギ ー 性 鼻 炎 及 び ／ 又 は 季 節 性 ア レ ル ギ ー 性 結 膜 炎 の 治 療 用 請 求 項 ２
２ 記 載 の 。
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