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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 16年 3月 9日 (2004.3.9)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 膣 ま た は 子 宮 の 真 菌 感 染 、 細 菌 感 染 、 ウ イ ル ス 感 染 、 ま た は 寄 生 生 物 感 染 に 罹 患 し て い
る ヒ ト 女 性 を 処 置 す る た め の で あ っ て 、 、 薬 学 的 な 薬 剤 お
よ び 薬 学 的 に 受 容 可 能 な 無 毒 の 賦 形 剤 を 含 む 、 膣 内 組 成 物 ま た は 経 膣 組 成 物 を 添 加

、
　 こ こ で 、 該 薬 学 的 な 薬 剤 は 、 抗 真 菌 剤 、 殺 寄 生 生 物 剤 、 抗 菌 剤 、 抗 ウ イ ル ス 剤 お よ び 殺
ト リ コ モ ナ ス 剤 か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ ；
　 こ こ で 、 該 賦 形 剤 は 、 親 油 性 キ ャ リ ア ま た は 親 水 性 キ ャ リ ア 、 お よ び 膣 内 組 成 物 の た め
の 粘 膜 接 着 剤 を 含 み 、 こ こ で 該 賦 形 剤 は 親 油 性 キ ャ リ ア ま た は 親 水 性 キ ャ リ ア 、 粘 膜 接 着
剤 お よ び 透 過 性 増 強 剤 ま た は 吸 収 促 進 剤 を 含 み ； そ し て
　 こ こ で 膣 上 皮 へ 適 用 さ れ る 該 組 成 物 の 量 は 、 治 療 有 効 用 量 の 薬 学 的 な 薬 剤 が 、 該 女 性 の
膣 粘 膜 も し く は 膣 上 皮 へ 膣 内 送 達 さ れ る か 、 ま た は 該 女 性 の 子 宮 、 子 宮 頚 部 ま た は 子 宮 筋
へ 経 膣 送 達 さ れ る の に 十 分 な 量 で あ る 、 。
【 請 求 項 ２ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の で あ っ て 、 こ こ で 、 前 記 抗 真 菌 剤 が 、 ブ ト コ ナ ゾ ー ル 、 フ ル
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コ ナ ゾ ー ル 、 ケ ト コ ナ ゾ ー ル 、 エ コ ナ ゾ ー ル 、 フ ェ ン チ コ ナ ゾ ー ル 、 チ オ コ ナ ゾ ー ル 、 テ
ル コ ナ ゾ ー ル 、 ナ イ ス タ チ ン 、 ク ロ ト リ マ ゾ ー ル 、 ミ コ ナ ゾ ー ル 、 お よ び イ ト ラ コ ナ ゾ ー
ル か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ ；
　 こ こ で 、 前 記 抗 菌 剤 が 、 メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル 、 ク リ ン ダ マ イ シ ン 、 テ ト ラ マ イ シ ン 、 エ リ
ス ロ マ イ シ ン 、 ド キ シ サ イ ク リ ン 、 ル メ フ ロ キ サ シ ン 、 ノ ル フ ロ キ サ シ ン 、 ア フ ロ キ サ ム
、 シ プ ロ フ ラ キ シ ン 、 ア ジ ト ロ マ イ シ ン 、 セ フ ロ ト キ シ ム 、 お よ び ド キ シ サ イ ク リ ン か ら
な る 群 よ り 選 択 さ れ ；
　 こ こ で 、 前 記 選 択 さ れ た 殺 寄 生 生 物 剤 が 、 メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル お よ び ク ロ ト リ マ ゾ ー ル で
あ り ； そ し て
　 こ こ で 前 記 抗 ウ イ ル ス 剤 が 、 ア シ ク ロ ビ ル ま た は Ａ Ｚ Ｔ で あ る 、 。
【 請 求 項 ３ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の で あ っ て 、 こ こ で 前 記 薬 剤 の 送 達 の た め の 前 記 デ バ イ ス が 、
薬 用 タ ン ポ ン デ バ イ ス 、 薬 用 膣 リ ン グ 、 薬 用 膣 タ ン ポ ン 様 デ バ イ ス 、 薬 用 膣 ペ ッ サ リ ー 、
薬 用 膣 ス ポ ン ジ 、 お よ び 薬 用 膣 カ ッ プ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ 、 こ こ で 該 薬 剤 は 、 該 デ バ
イ ス に 、 ク リ ー ム 、 ロ ー シ ョ ン 、 泡 、 パ ス タ 剤 、 軟 膏 、 溶 液 、 ま た は ゲ ル と し て 組 み 込 ま
れ る 、 。
【 請 求 項 ４ 】
　 請 求 項 に 記 載 の で あ っ て 、 こ こ で 前 記 薬 物 送 達 系 が 、 徐 放 性 薬 物 送 達 系 で あ
る 、 。
【 請 求 項 ５ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の で あ っ て 、 こ こ で 前 記 賦 形 剤 が 、 親 油 性 キ ャ リ ア ま た は 疎 水
性 キ ャ リ ア を 含 む 、 。
【 請 求 項 ６ 】
　 請 求 項 ３ に 記 載 の で あ っ て 、 こ こ で 前 記 デ バ イ ス が 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 薬 学 的
な 薬 剤 、 ま た は そ の 組 み 合 わ せ の い ず れ か を 含 む 、 薬 用 膣 タ ン ポ ン ま た は タ ン ポ ン 様 デ バ
イ ス で あ る 、 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 薬 学 的 な 薬 剤 が 、 ケ ト コ ナ ゾ ー ル で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 薬 学 的 な 薬 剤 が 、 ナ イ ス タ チ ン で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 薬 学 的 な 薬 剤 が 、 メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 薬 学 的 な 薬 剤 が 、 ク リ ン ダ マ イ シ ン で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 薬 学 的 な 薬 剤 が 、 ア シ ク ロ ビ ル で あ る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 真 菌 感 染 、 ウ イ ル ス 感 染 、 細 菌 感 染 ま た は 寄 生 生 物 感 染 の 処 置 の た め に ヒ ト 女 性 に 膣 内
送 達 ま た は 経 膣 送 達 す る た め の 単 位 投 薬 形 態 の 、 薬 学 的 に 受 容 可 能 な 組 成 物 で あ っ て ：
　 該 組 成 物 は 、 ミ コ ナ ゾ ー ル 、 テ ル コ ナ ゾ ー ル 、 イ ソ コ ナ ゾ ー ル 、 フ ェ ン チ コ ナ ゾ ー ル 、
フ ル コ ナ ゾ ー ル 、 ナ イ ス タ チ ン 、 ケ ト コ ナ ゾ ー ル 、 ク ロ ト リ マ ゾ ー ル 、 ブ ト コ ナ ゾ ー ル 、
エ コ ナ ゾ ー ル 、 メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル 、 ク リ ン ダ マ イ シ ン 、 ５ － フ ル オ ラ シ ル 、 ア シ ク ロ ビ ル
、 Ａ Ｚ Ｔ 、 フ ァ モ ビ ル 、 ペ ニ シ リ ン 、 テ ト ラ サ イ ク リ ン 、 エ リ ス ロ マ イ シ ン か ら な る 群 よ
り 選 択 さ れ る 、 有 効 量 の 薬 学 的 な 薬 剤 と 該 薬 剤 の た め の 薬 学 的 に 受 容 可 能 な 無 毒 な キ ャ リ
ア と の 組 み 合 わ せ か ら 実 質 的 に な り 、
　 該 組 成 物 は 、 膣 デ バ イ ス へ 組 み 込 ま れ る 膣 坐 剤 、 生 体 接 着 性 錠 剤 、 生 体 接 着 性 微 粒 子 、
ク リ ー ム 、 ロ ー シ ョ ン 、 泡 、 軟 膏 、 パ ス タ 剤 、 溶 液 、 お よ び ゲ ル と し て 処 方 さ れ る 、 薬 学
的 に 受 容 可 能 な 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 こ こ で 該 組 成 物 は 、 膣 内 送 達 の た め の 親 油 性 キ ャ
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リ ア ま た は 疎 水 性 キ ャ リ ア お よ び 粘 膜 接 着 剤 を 含 み 、 経 膣 送 達 の た め の 親 油 性 キ ャ リ ア ま
た は 疎 水 性 キ ャ リ ア 、 粘 膜 接 着 剤 お よ び 透 過 性 増 強 剤 ま た は 吸 収 促 進 剤 を 含 む 、 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 親 油 性 キ ャ リ ア が 、 ８ ～ １ ８ の 炭 素 原 子 を 有
す る 飽 和 脂 肪 酸 の 半 合 成 グ リ セ リ ド で あ り 、 こ こ で 、 前 記 疎 水 性 キ ャ リ ア が 、 ４ ０ ０ ～ ６
０ ０ ０ の 分 子 量 の ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ り 、 こ こ で 前 記 粘 膜 接 着 剤 が 、 ア ル ギ ン 酸
、 ペ ク チ ン ま た は ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス で あ り ； そ し て
　 こ こ で 前 記 透 過 性 増 強 剤 ま た は 吸 収 促 進 剤 が 、 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 、 胆 汁 酸 塩 ま た は
エ ト キ シ グ リ コ ー ル で あ る 、 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 該 組 成 物 が 、 約 ０ ． １ ～ 約 １ ０ 重 量 ％ の 抗 真 菌 剤
、 約 ６ ０ ～ ９ ０ 重 量 ％ の ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 お よ び 約 ５ ～ 約 ２ ０ ％ の ヒ ド ロ キ シ プ
ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス を 含 む 、 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 抗 真 菌 性 、 抗 ウ イ ル ス 性 、 抗 菌 性 ま た は 抗 寄 生 生 物 性 の 薬 学 的 な 薬 剤 を 女 性 の 膣 ま た は
子 宮 へ 、 膣 内 送 達 も し く は 経 膣 送 達 す る た め の デ バ イ ス で あ っ て 、 こ こ で 該 デ バ イ ス は 、
ク リ ー ム 、 ロ ー シ ョ ン 、 泡 、 軟 膏 、 溶 液 、 ま た は ゲ ル と し て 処 方 さ れ た 該 薬 学 的 な 薬 剤 を
含 む 、 タ ン ポ ン 、 タ ン ポ ン 様 デ バ イ ス 、 膣 リ ン グ 、 膣 ペ ッ サ リ ー 、 膣 カ ッ プ 、 膣 錠 剤 、 膣
坐 剤 、 膣 ス ポ ン ジ 、 膣 生 体 接 着 性 錠 剤 、 膣 生 体 接 着 性 微 粒 子 で あ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 請 求 項 １ ６ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 こ こ で 該 デ バ イ ス は 、 ミ コ ナ ゾ ー ル 、 テ ル コ ナ
ゾ ー ル 、 イ ソ コ ナ ゾ ー ル 、 フ ェ ン チ コ ナ ゾ ー ル 、 フ ル コ ナ ゾ ー ル 、 ナ イ ス タ チ ン 、 ケ ト コ
ナ ゾ ー ル 、 ク ロ ト リ マ ゾ ー ル 、 ブ ト コ ナ ゾ ー ル 、 エ コ ナ ゾ ー ル お よ び メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル か
ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 抗 真 菌 剤 を 組 み 込 む タ ン ポ ン ま た は タ ン ポ ン 様 デ バ イ ス で あ る
、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 請 求 項 １ ７ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 こ こ で 前 記 抗 真 菌 剤 が 、 ク リ ー ム 、 軟 膏 ま た は
ゲ ル と し て 処 方 さ れ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 請 求 項 １ ８ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 こ こ で 前 記 抗 真 菌 剤 が 、 ナ イ ス タ チ ン 、 ケ ト コ
ナ ゾ ー ル 、 ま た は メ ト ロ ニ ダ ゾ ー ル で あ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 請 求 項 １ ９ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 こ こ で 前 記 薬 用 タ ン ポ ン が 、 抗 真 菌 剤 の 膣 上 皮
お よ び 膣 粘 膜 へ の 膣 内 送 達 の た め に 構 成 さ れ る 、 デ バ イ ス 。
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