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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第３部門第２区分
【発行日】平成21年3月12日(2009.3.12)

【公表番号】特表2008-514722(P2008-514722A)
【公表日】平成20年5月8日(2008.5.8)
【年通号数】公開・登録公報2008-018
【出願番号】特願2007-534782(P2007-534782)
【国際特許分類】
   Ｃ０７Ｄ 207/34     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   3/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/10     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/14     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/40     (2006.01)
【ＦＩ】
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   Ａ６１Ｋ  47/10    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/14    　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/40    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成21年1月23日(2009.1.23)
【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】
約２重量％～約８重量％の含水率を有する、非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項２】
約４重量％～約７重量％の含水率を有する、請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチン
カルシウム。
【請求項３】
約３重量％～約６重量％の含水率を有する、請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチン
カルシウム。
【請求項４】
約４重量％～約６重量％の含水率を有する、請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチン
カルシウム。
【請求項５】
請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、以下のプロセス：
　（ａ）エステル溶媒にアトルバスタチンカルシウムを溶解する工程；
　（ｂ）該溶媒を除去して非結晶固体を形成する工程；および
　（ｃ）該非結晶固体を加湿した雰囲気に露出する工程、
によって調製される、非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項６】
（ａ）の前記エステル溶媒は、酢酸エチルを含む、請求項５に記載の非結晶性アトルバス
タチンカルシウム。
【請求項７】
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（ｂ）における溶媒除去は、撹拌式薄膜乾燥、噴霧乾燥、ロータリーエバポレーション、
スピンフラッシュ乾燥、流動層乾燥、または凍結乾燥によって行なわれる、請求項５に記
載の非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項８】
（ｂ）における溶媒除去は、撹拌式薄膜乾燥によって行なわれる、請求項５に記載の非結
晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項９】
（ｃ）の前記加湿した雰囲気は、約６０％～約９０％の相対湿度を有する空気を含む、請
求項５に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１０】
（ｃ）の前記加湿した雰囲気は、約６０℃～約８０℃の温度にある、請求項５に記載の非
結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１１】
請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、薬学的賦形剤または薬
学的添加剤をさらに含有する、非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１２】
請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、酸化防止添加剤をさら
に含有する、非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１３】
請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、ブチル化ヒドロキシア
ニソール、ブチル化ヒドロキシトルエン、没食子酸プロピル、またはそれらの２種以上の
混合物をさらに含有する、非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１４】
請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、約０．０５重量％～約
０．２重量％のブチル化ヒドロキシアニソール、ブチル化ヒドロキシトルエン、没食子酸
プロピル、またはそれらの２種以上の混合物をさらに含有する、非結晶性アトルバスタチ
ンカルシウム。
【請求項１５】
高速液体クロマトグラフィーによる面積百分率で約１未満の有機化合物の総不純物含量を
有する、請求項１に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１６】
請求項１５に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、該非結晶性アトルバ
スタチンカルシウムは、湿気に対して実質的に非透過性である第一の密閉容器中にパッケ
ージ化され、該第一の容器は、湿気に対して実質的に非透過性である第二の密閉容器内に
配置され、そして該容器の間のスペースには、不活性ガス、乾燥剤、および酸素吸収剤の
うちの少なくとも１種が提供される、非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項１７】
請求項１５に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウムであって、該非結晶性アトルバ
スタチンカルシウムは、湿気に対して実質的に非透過性である第一の密閉容器中にパッケ
ージ化され、該第一の容器は、湿気に対して実質的に非透過性である第二の密閉容器内に
配置され、そして該第二の容器は、湿気に対して実質的に非透過性である第三の密閉容器
内に配置され、そして任意の２つの容器の間のスペースには、不活性ガス、乾燥剤、およ
び酸素吸収剤のうちの少なくとも１種が提供される、非結晶性アトルバスタチンカルシウ
ム。
【請求項１８】
２つの容器の間のスペースには、不活性ガス、乾燥剤、および酸素吸収剤のうちの２種以
上が提供される、請求項１７または１８のいずれか１項に記載の非結晶性アトルバスタチ
ンカルシウム。
【請求項１９】
２つの容器の間のスペースは、酸素吸収剤によって提供される、請求項１７または１８の
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いずれか１項に記載の非結晶性アトルバスタチンカルシウム。
【請求項２０】
容器は、ポリマー性バッグを含む、請求項１７または１８のいずれか１項に記載の非結晶
性アトルバスタチンカルシウム。


	header
	written-amendment

