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【誤訳訂正書】
【提出日】平成27年8月7日(2015.8.7)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０００６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０００６】
　本発明の一実施形態によれば、本発明は、再構成し、静脈内注射により投与することが
できる粉末の形のバンコマイシン医薬製剤を調製するための方法を対象とする。該方法は
、塩酸バンコマイシンとポリエチレングリコール（ＰＥＧ）の混合を溶液に溶解し、溶液
を噴霧乾燥して粉末を形成することを含む。本発明の様々な実施形態において、溶液は、
マンニトールをも含む。１つの特定の実施形態において、溶液は、約１０～２０重量％の
塩酸バンコマイシンと、約２～４重量％のＰＥＧと、約２～４重量％のマンニトールとを
含む。さらに別の実施形態において、溶液は、エタノールを含む。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０００７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０００７】
　別の実施形態において、該方法は、塩酸バンコマイシンと、ＰＥＧと、クエン酸緩衝液
とを含む溶液を噴霧乾燥して、再構成し、静脈内注射により投与することができる粉末を
形成することを含む。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
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【００１１】
　本発明は、再構成し、静脈内注射により投与することができる噴霧乾燥バンコマイシン
品を提供するための方法および製剤を提供する。噴霧乾燥医薬製剤は、好ましくは、さら
なる滅菌の必要性を回避するために無菌的に製造される。噴霧乾燥される医薬製剤は、好
ましくは、（噴霧乾燥すると）好ましい水分含有量および再構成プロファイルを有する実
質的に均一な粉末を提供するように選択される。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１２】
　一実施形態において、本発明は、塩酸バンコマイシンと、包装、再構成、および患者へ
の静脈内注射による送達に好適な噴霧乾燥製剤を提供することが望ましい１つまたは複数
の賦形剤とを含む製剤を対象とする。様々な実施形態において、噴霧乾燥に好適な塩酸バ
ンコマイシン製剤は、注射用水（ＷＦＩ）などの極性溶媒に塩酸バンコマイシンおよびポ
リエチレングリコール（ＰＥＧ）を含む。１つの特定の実施形態において、製剤は、注射
用水に、１０～２０重量％の濃度の塩酸バンコマイシン、１～５重量％の濃度のＰＥＧお
よび１～５重量％の濃度のマンニトールを含む。別の実施形態において、製剤は、クエン
酸緩衝液に塩酸バンコマイシン（１０～２０重量％）およびＰＥＧ（１～５重量％）を含
む。さらに別の実施形態において、製剤は、注射用水に、塩酸バンコマイシン（１０～２
０重量％）、ＰＥＧ（１～５重量％）およびエタノール（２５重量％まで）を含む。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４０】
　加えて、噴霧乾燥製剤は、再構成時間が、少なくとも凍結乾燥製剤と同程度の速さであ
る。例えば、噴霧乾燥製剤は、再構成時間が１分未満、例えば、５０秒未満、４０秒未満
、さらには３０秒未満であり得る。該製剤は、患者への静脈内注射による送達に適する。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４２】
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【表３】

【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４４】

【表４】

【誤訳訂正８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４６】
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【表５】

【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４７】
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【表６】

【誤訳訂正１０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４８】
　実施例４
　ＷＦＩ中塩酸バンコマイシン（１５重量％）、ＰＥＧ－４００（３重量％）およびマン
ニトール（３重量％）の噴霧乾燥製剤を使用して、安定性試験用のバッチを作製し、Ａｂ
ｂｏｔｔ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ（イリノイ州Ｎｏｒｔｈ　Ｃｈｉｃａｇｏ）からＡ
ＰＩを調達した。噴霧乾燥バッチを２５℃／６０％相対湿度（ＲＨ）、３０℃／６０％Ｒ
Ｈおよび４０℃／７５％ＲＨで３ヶ月間保管した。カールフィッシャによる水分、（再構
成溶液の）ｐＨ、再構成時間およびクロマトグラフィー純度に関する安定性データを表７
に示す。バンコマイシンについての現行のＵＳＰ（米国薬局方）論文に記載されている分
析ＨＰＬＣ法を用いてクロマトグラフィー純度を調べた。噴霧乾燥品を作製するのに使用
したＡＰＩロットについての試験結果も比較のために示した。
【誤訳訂正１１】
【訂正対象書類名】明細書



(6) JP 2014-501781 A5 2015.9.24

【訂正対象項目名】００５０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５０】
【表７】

【誤訳訂正１２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００５１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５１】
　実施例５
　３つのバンコマイシン製剤をＷＦＩまたはクエン酸緩衝液で調製した。溶液を上記のよ
うに噴霧乾燥した。得られた粉末を塩酸バンコマイシン　ＡＰＩとともに、表８に示され
るように純度、再構成時間および水分について試験した。
【誤訳訂正１３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００５２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５２】
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【表８】
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