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【 請 求 項 １ 】
　 溶 媒 -界 面 活 性 剤 系 に 溶 け た シ ク ロ ス ポ リ ン 又 は シ ク ロ ス ポ リ ン の 誘 導 体 を 含 ん で 成 る
医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 そ れ は 水 中 に ３ ７ ℃ で 分 散 し た 場 合 、 シ ク ロ ス ポ リ ン 又 は シ ク ロ ス
ポ リ ン の 誘 導 体 の ５ ０ ％ 超 が 直 径 約 ０ ． ４ ５ ミ ク ロ ン 未 満 の 液 滴 に あ る エ マ ル シ ョ ン を 形
成 し 、 そ し て 当 該 溶 媒 -界 面 活 性 剤 系 は ； 親 水 性 界 面 活 性 剤 、 親 油 性 界 面 活 性 剤 、 及 び 親
水 性 溶 媒 を 含 ん で 成 り 、 但 し ：
　 i)シ ク ロ ス ポ リ ン 又 は シ ク ロ ス ポ リ ン の 誘 導 体 の 量 は 、 重 量 で 、 シ ク ロ ス ポ リ ン 又 は シ
ク ロ ス ポ リ ン の 誘 導 体 、 親 水 性 界 面 活 性 剤 、 親 油 性 界 面 活 性 剤 及 び 親 水 性 溶 媒 の 合 計 の １
０ ％ 超 で あ り ；
　 ii)当 該 組 成 物 は 実 質 的 に 親 油 性 溶 媒 を 含 ん で お ら ず ；
　 iii)親 油 性 溶 媒 の 量 は 、 重 量 で 、 シ ク ロ ス ポ リ ン 又 は シ ク ロ ス ポ リ ン の 誘 導 体 の 部 あ た
り １ 部 未 満 で あ り ；
　 iv)当 該 組 成 物 は 好 適 に 、 １ ０ ０ ℃ 未 満 の 点 を 有 す る 溶 媒 を 含 ん で い な い 、
医 薬 組 成 物 。
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