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【誤訳訂正書】
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【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　無水物のラクトース凝集物の製造の方法であって、前記方法が以下を具備する方法；
　（ｉ）少なくとも６０ｗｔ％の結晶性βラクトースを含む本質的な無水ラクトースの一
次粒子を造粒機中で、３０～１００℃の範囲の温度で結合剤溶液を使用する湿潤造粒工程
に供すること、ここで、当該造粒マスは、当該造粒工程の少なくとも一部分で乾燥に供さ
れる、および
　（ｉｉ）造粒マスを後乾燥して、少なくとも５０ｗ％のβラクトース結晶を含み、且つ
カール・フィッシャー滴定により測定した場合に０～１．０ｗｔ％の範囲の総水含量を有
する無水ラクトース凝集物を得ること。
【請求項２】
　請求項１に記載の方法であって、造粒中の遊離型の水分含有量は造粒マスの全重量に基
づき０．１～１０ｗｔ％で維持される方法。
【請求項３】
　請求項１または２に記載の方法であって、造粒中の乾燥が、当該造粒マスを当該造粒機
の入り口で０～２５％の相対湿度と３０～１００℃の温度とを有する熱い空気に接触させ
ることを含む方法。
【請求項４】
　請求項１～３の何れか１項に記載の方法であって、当該結合剤溶液がラクトースを含む
方法。
【請求項５】
　請求項４に記載の方法であって、当該結合剤溶液が５～６０ｗｔ％のラクトースを含む
方法。
【請求項６】
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　請求項４または５に記載の方法であって、無水ラクトース一次粒子の当該結合剤溶液に
おけるラクトースに対する重量比が１．５：１～５０：１である方法。
【請求項７】
　請求項１～６の何れか１項に記載の方法であって、湿式造粒が流体床造粒を含む方法。
【請求項８】
　少なくとも５０ｗｔ％のβラクトース結晶を含み、カール・フィッシャー滴定によって
測定された場合に総水含有量を０～１．０ｗｔ％の範囲で有する無水ラクトース凝集物で
あって、前記凝集物が、２５０～６００ｇ／Ｌの注入バルク密度と２５０～８００ｇ／Ｌ
のタップ床密度を有する無水ラクトース凝集物。
【請求項９】
　請求項１～７の何れか１項に記載の方法により得られた無水ラクトース凝集物であって
、少なくとも５０ｗｔ％のβラクトース結晶を含み、カール・フィッシャー滴定によって
測定された場合に総水含有量を０～１．０ｗｔ％の範囲で有する無水ラクトース凝集物。
【請求項１０】
　請求項９に記載の無水ラクトース凝集物であって、当該凝集物が２５０～６００ｇ／Ｌ
の間の注入バルク密度を有する凝集物。
【請求項１１】
　請求項９または１０に記載の無水ラクトース凝集物であって、当該凝集物が２５０～８
００ｇ／Ｌの間のタップ床密度を有する凝集物。
【請求項１２】
　請求項８～１１の何れか１項に記載の無水ラクトース凝集物または請求項１～７の何れ
か１項に記載の方法により得られた無水ラクトース凝集物を希釈剤、充填剤または担体と
して含む錠剤、注射可能剤、カプセル、サッシェ、ペレットおよび乾燥粉末吸入器。
【請求項１３】
　請求項８～１１の何れか１項に記載の無水ラクトース凝集物または請求項１～７の何れ
か１項に記載の方法により得られた無水ラクトース凝集物を含む錠剤、カプセルまたは乾
燥粉末吸入器。
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