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【手続補正書】
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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】
　長期貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物であって、
　(a)　約25mg/mL以下の濃度のダプトマイシン又はその製薬上許容される塩；及び、
　(b)　塩化カルシウム及び乳酸カルシウムからなる群から選択されるカルシウム源；
を含有する薬理学的に許容される液体を含み、並びに、該ダプトマイシン含有組成物は約
6～約7のpHを有し、並びに、約5℃～約25℃の温度で少なくとも約18ヶ月貯蔵された後に
高性能液体クロマトグラフィー(“HPLC”)で223nmの波長で測定した場合に、総不純物は
、約10%未満の曲線下面積(“AUC”)である、前記組成物。
【請求項２】
　前記約10%未満の総不純物が、該組成物に含まれているダプトマイシンの量に基づいて
、約5%未満のダプトマイシン加水分解生成物、約5%未満のダプトマイシンβ異性体及び約
5%未満の無水ダプトマイシンを含む、請求項１に記載の長期貯蔵において安定なダプトマ
イシン含有組成物。
【請求項３】
　前記カルシウム源が塩化カルシウムであり、且つ、該塩化カルシウムの濃度が1mg/mLよ
りも高い、請求項１に記載の長期貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項４】
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　前記塩化カルシウムの濃度が、約1.5mg/mL～約17mg/mLである、請求項３に記載の長期
貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項５】
　前記塩化カルシウムの濃度が、約4mg/mL～約16.2mg/mLである、請求項４に記載の長期
貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項６】
　前記塩化カルシウムの濃度が、約8mg/mL～約12mg/mLである、請求項５に記載の長期貯
蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項７】
　前記塩化カルシウムの濃度が、約16.2mg/mLである、請求項５に記載の長期貯蔵におい
て安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項８】
　前記組成物のpHが約6.25～約6.75である、請求項１に記載の長期貯蔵において安定なダ
プトマイシン含有組成物。
【請求項９】
　前記組成物のpHが約6.5～約6.75である、請求項８に記載の長期貯蔵において安定なダ
プトマイシン含有組成物。
【請求項１０】
　前記組成物のpHが約6.75である、請求項９に記載の長期貯蔵において安定なダプトマイ
シン含有組成物。
【請求項１１】
　前記組成物が、約5℃の温度で維持される、請求項１に記載の長期貯蔵において安定な
ダプトマイシン含有組成物。
【請求項１２】
　前記ダプトマイシンの濃度が、約1mg/mL～約25mg/mLである、請求項１に記載の長期貯
蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項１３】
　前記ダプトマイシンの濃度が、約5mg/mL～約20mg/mLである、請求項１２に記載の長期
貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項１４】
　前記ダプトマイシンの濃度が約10mg/mLである、請求項１３に記載の長期貯蔵において
安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項１５】
　前記長期貯蔵が少なくとも約2年である、請求項１に記載の長期貯蔵において安定なダ
プトマイシン含有組成物。
【請求項１６】
　水酸化カルシウム、水酸化マグネシウム及び水酸化アルミニウムからなる群から選択さ
れるアルカリ性水酸化物をさらに含む、請求項１に記載の長期貯蔵において安定なダプト
マイシン含有組成物。
【請求項１７】
　前記アルカリ性水酸化物が、約0.5mg/mL～約1mg/mLの濃度の水酸化カルシウムである、
請求項１６に記載の長期貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項１８】
　前記水酸化カルシウムの濃度が約0.68mg/mLである、請求項１７に記載の長期貯蔵にお
いて安定なダプトマイシン含有組成物。
【請求項１９】
　長期貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物であって、
　(a)　約25mg/mL以下の濃度のダプトマイシン又はその製薬上許容される塩；及び、
　(b)　1mg/mLよりも高い濃度の塩化カルシウム；
を含有する薬理学的に許容される液体を含み、並びに、該ダプトマイシン含有組成物は約
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6～約7のpHを有し、並びに、約5℃～約25℃の温度で少なくとも約18ヶ月貯蔵された後に
高性能液体クロマトグラフィー(“HPLC”)で223nmの波長で測定した場合に、総不純物は
、約10%未満の曲線下面積(“AUC”)である、前記組成物。
【請求項２０】
　約10%未満の総不純物が、該組成物に含まれているダプトマイシンの量に基づいて、約5
%未満のダプトマイシン加水分解生成物、約5%未満のダプトマイシンβ異性体及び約5%未
満の無水ダプトマイシンを含む、請求項１９に記載の長期貯蔵において安定なダプトマイ
シン含有組成物。
【請求項２１】
　長期貯蔵において安定なダプトマイシン含有組成物であって、
　(a)　約25mg/mL以下の濃度のダプトマイシン又はその製薬上許容される塩；
　(b)　約16.2mg/mLの濃度の塩化カルシウム；及び、
　(c)　約0.68mg/mLの濃度の水酸化カルシウム；
を含有する薬理学的に許容される液体を含み、並びに、該ダプトマイシン含有組成物は約
6～約7のpHを有し、並びに、約5℃～約25℃の温度で少なくとも約18ヶ月貯蔵された後に
高性能液体クロマトグラフィー(“HPLC”)で223nmの波長で測定した場合に、総不純物は
、約10%未満の曲線下面積(“AUC”)である、前記組成物。
【請求項２２】
　約10%未満の総不純物が、該組成物に含まれているダプトマイシンの量に基づいて、約5
%未満のダプトマイシン加水分解生成物、約5%未満のダプトマイシンβ異性体及び約5%未
満の無水ダプトマイシンを含む、請求項２１に記載の長期貯蔵において安定なダプトマイ
シン含有組成物。
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