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【手続補正書】
【提出日】平成28年4月13日(2016.4.13)
【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】
　頻拍を患う患者の処置に用いるためのエスモロール塩酸塩の非経口製剤であって、純エ
スモロール塩酸塩から成る凍結乾燥粉末を含み、ここにおいて、該粉末を再構成して、エ
スモロール塩酸塩のすぐ使用できる静脈内（i.v.）溶液を２０～１００ｍｇ／ｍＬの濃度
で得、そして該i.v.溶液を、患者へ直接投与する、前記非経口製剤。
【請求項２】
　前記粉末を、注射用水（ＷＦＩ）、グルコース溶液、グルコース・リンガー溶液、グル
コース・生理食塩水溶液、生理食塩水、リンガーラクテート溶液又はリンガーラクテート
・生理食塩水溶液から成る群より選択される、アルコール又は緩衝賦形剤を欠いたi.v.溶
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媒中で再構成する、請求項１に記載の製剤。
【請求項３】
　前記i.v.溶液が、４．５～５．０のｐＨを有する、請求項１又は２に記載の製剤。
【請求項４】
　前記エスモロール塩酸塩濃度が、少なくとも５０ｍｇ／ｍＬである、請求項１～３のい
ずれか１項に記載の製剤。
【請求項５】
　前記i.v.溶液を、持続注入として投与する、請求項１～４のいずれか１項に記載の製剤
。
【請求項６】
　前記i.v.溶液を、維持注入として、少なくとも２５μｇ／ｋｇ／分の用量で、場合によ
り、少なくとも３００μｇ／ｋｇ／分の用量での初回注入後に投与する、請求項１～５の
いずれか１項に記載の製剤。
【請求項７】
　前記i.v.溶液が、注入部位において局所組織耐容性であり、注入部位における局所静脈
刺激又は皮膚壊死を予防する、請求項１～６のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項８】
　前記患者が、
　ａ．上室性頻拍、心室性頻拍又は高血圧症及び非代償性洞性頻拍より選択される急性頻
拍；周術期、術後又は他の状況であって、心室速度の短期調節が望まれる場合の心房細動
、心房粗動のいずれかを患っている、又は
　ｂ．大動脈解離の際に、又は耳／鼻／咽頭の手術中に失血を免れる人工低血圧法のため
に、又は診断目的のために血圧降下を必要としている、
請求項１～７のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項９】
　前記患者が、心代償不全及び／又は過水症及び／又は腎代償不全及び／又は高ナトリウ
ム血症及び／又は高クロール血症性アシドーシス及び／又は過水症を有する、請求項１～
８のいずれか１項に記載の製剤。
【請求項１０】
　すぐ使用できるi.v.溶液を２０～１００ｍｇ／ｍＬの濃度で得るのに必要な量の溶媒で
純エスモロール塩酸塩から成る凍結乾燥粉末を再構成することによる、エスモロール塩酸
塩のすぐ使用できるi.v.溶液を製造する方法であって、該溶媒は、アルコール又は緩衝賦
形剤を欠いたi.v.溶媒である、前記方法。
【請求項１１】
　２０～１００ｍｇ／ｍＬの再構された凍結乾燥エスモロール塩酸塩の非経口製剤を注入
デバイス中に含有する、すぐ使用できるi.v.溶液。
【請求項１２】
　２０～１００ｍｇ／ｍＬの再構成された凍結乾燥純エスモロール塩酸塩の非経口製剤、
アルコール又は緩衝賦形剤を欠いたＷＦＩ及び／又は生理食塩水を含む、すぐ使用できる
i.v.溶液。
【請求項１３】
　再構成された凍結乾燥純エスモロール塩酸塩、ＷＦＩ及びあってもよい生理食塩水から
成る、請求項１１又は請求項１２に記載のすぐ使用できるi.v.溶液。
【請求項１４】
　請求項１１～１３のいずれか１項に記載のすぐ使用できるi.v.溶液を調製するためのキ
ットであって、次の成分、
　（ａ）純エスモロール塩酸塩から成る凍結乾燥粉末、及び
　（ｂ）ＷＦＩ又は生理食塩水、及びあってもよい、
　（ｃ）i.v.投与に適する注入デバイス
を含む前記キット。
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【請求項１５】
　２５００ｍｇの粉末が、５０ｍＬバイアル中に入っている、請求項１４に記載のキット
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