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【手続補正書】
【提出日】平成28年12月22日(2016.12.22)
【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】
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
１日投与単位あたり（Ａ）バイカリン８０～１５０ｍｇ、（Ｂ）グリチルリチン酸又はそ
の塩１０～７５ｍｇを含有し、該（Ａ）成分１重量部に対して該（Ｂ）成分が０．０３～
１重量部である五淋散エキス配合製剤。
【請求項２】
固形製剤形態または液状製剤形態である請求項１記載の五淋散エキス配合製剤。
【請求項３】
膀胱の炎症抑制作用、及び膀胱の炎症に基づく頻尿を抑制する作用を備えた五淋散エキス
配合製剤の製造方法であって、１日投与単位あたりの前記製剤中のバイカリン及びグリチ
ルリチン酸又はその塩が、
（ａ）バイカリン８０～１５０ｍｇ、
（ｂ）グリチルリチン酸に換算して１０～７５ｍｇ、及び
（ｃ）該（ａ）成分１重量部に対して該（ｂ）成分が０．０３～１重量部、
となるように調整することを特徴とする方法。
【請求項４】
膀胱の炎症抑制作用、及び膀胱の炎症に基づく頻尿を抑制する作用を備えた五淋散エキス
配合製剤の品質管理方法であって、
前記製剤中の（Ａ）バイカリン及び（Ｂ）グリチルリチン酸の量を測定し、
１日投与単位あたりの前記製剤中のバイカリン及びグリチルリチン酸又はその塩が、
（ａ）バイカリン８０～１５０ｍｇ、
（ｂ）グリチルリチン酸に換算して１０～７５ｍｇ、及び
（ｃ）該（ａ）成分１重量部に対して該（ｂ）成分が０．０３～１重量部、
であることを指標とし、
前記指標（ａ）～（ｃ）に基づいて、前記製剤が膀胱の炎症抑制作用、及び膀胱の炎症に
基づく頻尿を抑制する作用を備えていることを判断する方法。
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