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【 請 求 項 １ 】



　 活 性 成 分 と し て 4-({3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ ル )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ
ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ ル 、 2-{7-[3-(4-シ ア ノ ア ニ リ ノ
)プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert
-ブ チ ル 、 2-{7-[4-(4-シ ア ノ フ ェ ニ ル )ブ チ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ
ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル ま た は 2-{7-[(2S)-3-(4-シ ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2
-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3. 3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル
バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル あ る い は こ れ ら の い ず れ か の 化 合 物 の 薬 剤 学 的 に 受 容 で き る 塩 を 含
み 、 そ し て 薬 剤 学 的 に 受 容 で き る 希 釈 剤 ま た は 担 体 を 含 む 、 即 時 放 出 医 薬 製 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
　 投 与 の 4時 間 以 内 に 活 性 成 分 の 少 な く と も 70％ を 放 出 す る 、 請 求 項 1に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
　 活 性 成 分 の 少 な く と も ８ 0％ を 放 出 す る 、 請 求 項 2に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
　 放 出 が 1時 間 以 内 で あ る 、 請 求 項 2ま た は 請 求 項 3に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
　 放 出 が 30分 以 内 で あ る 、 請 求 項 4に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
　 経 口 投 与 に 適 合 さ せ た 、 前 記 請 求 項 の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 ま た は 液 剤 の 形 で あ る 、 請 求 項 6に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
　 活 性 成 分 、 希 釈 剤 ま た は 担 体 、 お よ び 、 随 意 に は 、 1以 上 の 追 加 の 医 薬 品 添 加 物 を 含 む
即 時 放 出 製 剤 の 形 で あ る 、 請 求 項 7に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 が リ ン 酸 二 水 素 カ ル シ ウ ム 、 リ ン 酸 水 素 カ ル シ ウ ム (二 水 和 物 ま た は
無 水 物 )、 リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 、 ラ ク ト ー ス 、 微 結 晶 セ ル ロ ー ス 、 ケ イ 化 微 結 晶 セ ル ロ ー ス
、 マ ン ニ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 ト ウ モ ロ コ シ 澱 粉 、 ポ テ ト ス タ ー チ 、 米 澱 粉 、 グ ル コ ー
ス 、 乳 酸 カ ル シ ウ ム ま た は 炭 酸 カ ル シ ウ ム で あ る 、 請 求 項 8に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 が リ ン 酸 水 素 カ ル シ ウ ム (二 水 和 物 ま た は 無 水 物 )ま た は 微 結 晶 セ ル ロ
ー ス で あ る 、 請 求 項 9に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 随 意 の 追 加 の 添 加 剤 が 滑 沢 剤 、 流 動 促 進 剤 、 結 合 剤 、 お よ び /ま た は 崩 壊 剤 を 含 む 、 請
求 項 8-10の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 滑 沢 剤 が ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ス テ ア リ ン 酸 、 ス テ ア リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 、 ス テ ア
リ ル ア ル コ ー ル ま た は ス テ ア リ ル フ マ ル 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求 項 11に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 滑 沢 剤 が ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム ま た は ス テ ア リ ル フ マ ル 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求
項 12に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 滑 沢 剤 が タ ル ク ま た は コ ロ イ ダ ル シ リ カ で あ る 請 求 項 11-13の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製
剤 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 結 合 剤 が ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 微 結 晶 セ ル ロ ー ス 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ポ リ エ
チ レ ン オ キ シ ド 、 低 分 子 量 の ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ル 、 低 分 子 量 の メ チ ル セ
ル ロ ー ス 、 低 分 子 量 の ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル セ ル ロ ー ス 、 低 分 子 量 の ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル
ロ ー ス 、 ト ウ モ ロ コ シ 澱 粉 、 ポ テ ト ス タ ー チ 、 米 澱 粉 、 ま た は 低 分 子 量 の カ ル ボ キ シ メ チ
ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求 項 11-14の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
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　 結 合 剤 が ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン ま た は 低 分 子 量 の ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス
で あ る 、 請 求 項 15に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 崩 壊 剤 が デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム 、 架 橋 性 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 架 橋 性 カ ル
ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム 、 ト ウ モ ロ コ シ 澱 粉 、 ポ テ ト ス タ ー チ 、 米 澱 粉 ま た は
ア ル ギ ン 酸 塩 で あ る 、 請 求 項 11-16の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 崩 壊 剤 が デ ン プ ン グ リ コ ー ル 酸 ナ ト リ ウ ム 、 架 橋 性 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン ま た は 架 橋 性
カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求 項 17に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 製 剤 に お け る 希 釈 剤 /担 体 の 量 が 最 終 製 剤 の 最 大 で 40％ (w/w)ま で で あ る 、 請 求 項 8-18の
い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 希 釈 剤 /担 体 の 量 が 最 大 で 30％ (w/w)ま で で あ る 、 請 求 項 19に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 希 釈 剤 /担 体 の 量 が 最 大 で 20％ (w/w)ま で で あ る 、 請 求 項 20に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 希 釈 剤 /担 体 の 量 が 最 大 で 10％ (w/w)ま で で あ る 、 請 求 項 21に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 添 加 剤 が 滑 沢 剤 お よ び /ま た は 流 動 促 進 剤 の 場 合 、 追 加 の 添 加 剤 の 量 が 最 終 製 剤 の 最 大
で 5％ (w/w)ま で で あ る 、 請 求 項 8-22の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 添 加 剤 が 結 合 剤 お よ び /ま た は 崩 壊 剤 で あ る 場 合 、 追 加 の 添 加 剤 の 量 が 最 終 製 剤 の 最 大
で 10％ (w/w)ま で で あ る 、 請 求 項 8-22の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 非 経 口 投 与 に 適 合 さ せ た 、 請 求 項 1-5の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 投 与 が 皮 下 、 静 脈 内 、 動 脈 内 、 経 皮 、 経 鼻 、 口 内 、 皮 内 、 筋 肉 内 、 脂 肪 腫 内 、 腹 腔 内 、
直 腸 内 、 舌 下 、 局 所 内 、 ま た は 吸 入 に よ る も の で あ る 、 請 求 項 25に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 が 水 性 担 体 で あ る 、 請 求 項 1-5、 25ま た は 26の い ず れ か 一 つ に 記 載 の
製 剤 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 製 剤 が 1以 上 の 追 加 の 医 薬 品 添 加 物 を 含 む 、 請 求 項 1-5あ る い は 25-27の い ず れ か 一 つ に
記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 添 加 剤 が 抗 菌 性 保 存 剤 、 張 力 調 節 剤 、 pH調 整 剤 、 pH調 節 剤 、 界 面 活 性 剤 、 補 助 溶 剤 お よ
び /ま た は 酸 化 防 止 剤 の 群 か ら 選 択 さ れ る 、 (請 求 項 27に 記 載 の )請 求 項 28に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 張 力 調 節 剤 が 塩 化 ナ ト リ ウ ム 、 マ ン ニ ト ー ル ま た は グ ル コ ー ス か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項
29に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 pH調 整 剤 が 塩 酸 ま た は 水 酸 化 ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求 項 29ま た は 30に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 pH調 節 剤 が 酒 石 酸 、 酢 酸 ま た は ク エ ン 酸 で あ る 、 請 求 項 29-31の い ず れ か 一 つ に 記 載 の
製 剤 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 補 助 溶 剤 が エ タ ノ ー ル 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル ま た は ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル － β -シ ク
ロ デ キ ス ト リ ン で あ る 、 請 求 項 29-32の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
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　 活 性 成 分 が メ タ ン ス ル ホ ン 酸 、 酒 石 酸 、 コ ハ ク 酸 、 ク エ ン 酸 、 酢 酸 、 馬 尿 酸 、 塩 酸 、 ま
た は 臭 化 水 素 酸 の 塩 の 形 で 提 供 さ れ る 、 前 記 請 求 項 の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 活 性 成 分 が 4-({3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ ル       )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ
シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ ル ま た は 2-{7-[(2S)-3-(4-シ
ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-
イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル 、 あ る い は い ず れ か の 化 合 物 の 薬 剤 学 的 に 受 容 で き
る 塩 で あ る 、 前 記 請 求 項 の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 活 性 成 分 が 4-(3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ ル )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [
3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ ル ま た は 薬 剤 学 的 に 受 容 で き る そ の 塩
で あ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 活 性 成 分 が 4-({3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ ル )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ
[3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ ル の 塩 の 場 合 、 そ れ が 、 1-ヒ ド ロ キ シ -2-ナ フ
ト エ 酸 、 安 息 香 酸 、 ヒ ド ロ キ シ ベ ン ゼ ン ス ル ホ ン 酸 、 ベ ン ゼ ン ス ル ホ ン 酸 、 ト ル エ ン ス ル
ホ ン 酸 、 ナ フ タ レ ン ス ル ホ ン 酸 、 ナ フ タ レ ン ジ ス ル ホ ン 酸       、 メ シ チ レ ン ス ル ホ ン 酸
、 メ タ ン ス ル ホ ン 酸 、 酒 石 酸 、 コ ハ ク 酸 、 ク エ ン 酸 、 酢 酸 、 馬 尿 酸 、 安 息 香 酸 、 塩 酸 ま た
は 臭 化 水 素 酸 の 塩 で あ る 、 請 求 項 36に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 活 性 成 分 が 2-{7-[(2S)-3-(4-シ ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3，
7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル ま た は 薬 剤 学 的 に
受 容 で き る そ の 塩 で あ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 活 性 成 分 が 2-{7-[(2S)-3-(4-シ ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3，
7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル で あ る 、 請 求 項 38
に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 活 性 成 分 が 2-{7-[(2S)-3-(4-シ ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3，
7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]-ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル の 塩 で あ る 場 合
、 そ れ が L-リ ジ ン 一 塩 酸 塩 、 パ モ 酸 、 テ レ フ タ ル 酸 、 メ タ ン ス ル ホ ン 酸 、 酒 石 酸 、 コ ハ ク
酸 、 ク エ ン 酸 、 酢 酸 、 馬 尿 酸 、 安 息 香 酸 、 塩 酸 、 ま た は 臭 化 水 素 酸 の 塩 で あ る 、 請 求 項 38
に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 塩 が メ タ ン ス ル ホ ン 酸 、 酒 石 酸 、 ク エ ン 酸 、 ま た は 酢 酸 の 塩 で あ る 、 請 求 項 40に 記 載 の
製 剤 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 塩 が メ タ ン ス ル ホ ン 酸 塩 で あ る 、 請 求 項 41に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 本 発 明 の 製 剤 が 、 遊 離 塩 基 、 p-ト ル エ ン ス ル ホ ン 酸 塩 、 ま た は ベ ン ゼ ン ス ル ホ ン 酸 塩 の
い ず れ か で あ る 、 4-({3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ ル )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ
ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ ル お よ び 水 性 担 体 と 共 に エ タ ノ
ー ル を 単 一 の 追 加 の 添 加 剤 と し て 含 む 場 合 、 エ タ ノ ー ル 含 有 量 が 担 体 含 有 量 の 10％ (w/w)
あ る い は そ れ 以 下 で あ る 、 請 求 項 1-5ま た は 25-37の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 水 溶 液 剤 で あ る 、 請 求 項 1-5ま た は 25-43の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 活 性 成 分 が 水 溶 性 で あ る 、 前 記 請 求 項 の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 水 溶 液 剤 中 の 活 性 成 分 の 溶 解 性 が 少 な く と も 1mg/mLで あ る 、 請 求 項 45に 記 載 の 製 剤 。
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【 請 求 項 ４ ７ 】
　 溶 解 性 が 少 な く と も 2mg/mLで あ る 、 請 求 項 46に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 方 法 が 活 性 成 分 を 薬 剤 学 的 に 受 容 で き る 希 釈 剤 ま た は 担 体 と 混 合 す る こ と を 含 む 、 前 記
請 求 項 の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 製 剤 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 活 性 成 分 お よ び 希 釈 剤 /担 体 の 湿 式 ま た は 乾 式 造 粒 法 、 お よ び /ま た は 直 接 圧 縮 法 /圧 密
法 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 6-24の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 の 、 請 求 項 48に 記 載 の 製 造 方 法
。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 活 性 成 分 が 酸 付 加 塩 の 形 で あ る 場 合 、 方 法 が 、 4-({3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ
ル )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ
ル 、 2-{7-[3-(4-シ ア ノ ア ニ リ ノ )プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -
3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル 、 2-{7-[4-(4-シ ア ノ フ ェ ニ ル )ブ チ ル ]-9-オ キ サ
-3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル 、 ま た は 2-{7
-[(2S)-3-(4-シ ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ
[3.3.1]ノ ン -3イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル へ の 酸 の 付 加 を さ ら に 含 む 請 求 項 25-
47の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 の 、 請 求 項 48に 記 載 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 酸 お よ び 塩 基 の 片 方 ま た は 両 方 が 希 釈 剤 ま た は 担 体 と 混 合 し て 提 供 さ れ る 、 請 求 項 50に
記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 が 酸 と 塩 基 の 混 合 物 に 添 加 さ れ る 、 請 求 項 50に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 患 者 へ の 直 接 投 与 に 適 し た 、 請 求 項 1-5ま た は 25-47の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 投 与 前 に さ ら な る 希 釈 剤 ま た は 担 体 を 加 え る こ と に よ る 請 求 項 53に 記 載 の 製 剤 の 調 整 に
適 し た 、 活 性 成 分 の 濃 縮 物 お よ び 希 釈 剤 ま た は 担 体 の 形 で 提 供 さ れ る 、 請 求 項 1-5ま た は 2
5-47の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 製 剤 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
　 請 求 項 48ま た は 50-52の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 方 法 を 含 み 、 つ い で 適 切 で あ れ ば 、 得 ら
れ た 製 剤 を 希 釈 剤 ま た は 担 体 を 除 去 す る こ と に よ り 濃 縮 す る こ と を 含 む 、 請 求 項 54に 定 義
の 製 剤 の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 の 除 去 法 が 蒸 留 (減 圧 下 ま た は 常 圧 で )を 含 む 、 請 求 項 55に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 ５ ７ 】
　 請 求 項 54に 定 義 の 製 剤 に 希 釈 剤 ま た は 担 体 を 加 え る こ と を 含 む 、 請 求 項 53に 定 義 の 製 剤
の 製 造 方 法 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
　 請 求 項 1に 定 義 の 活 性 成 分 を 含 む 、 請 求 項 1-5、 25-47、 53ま た は 54の い ず れ か 一 つ に 記
載 の 、 即 座 に 使 用 で き る (ex tempore)製 剤 の 製 造 に お け る 使 用 に 適 し た 、 固 体 医 薬 組 成 物
。
【 請 求 項 ５ ９ 】
　 活 性 成 分 、 請 求 項 28-33の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 1以 上 の 随 意 の さ ら な る 医 薬 品 添 加 物 、
お よ び /ま た は 、 随 意 に は 、 10％ (w/w)ま で の 薬 剤 学 的 に 受 容 で き る 希 釈 剤 ま た は 担 体 を 含
む 、 請 求 項 58に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
　 活 性 成 分 が 4-(｛ 3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ キ ソ ブ チ ル )-9オ キ サ -3、 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ
[3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }ア ミ ノ )ベ ン ゾ ニ ト リ ル 、 4-({3-[7-(3， 3-ジ メ チ ル -2-オ
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キ ソ ブ チ ル )-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル ]プ ロ ピ ル }-ア ミ ノ )ベ ン
ゾ ニ ト リ ル ・ ベ ン ゼ ン ス ル ホ ン 酸 塩 、 2-{7-[3-(4-シ ア ノ ア ニ リ ノ )プ ロ ピ ル ]-9-オ キ サ -3
， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル 、 2-{7-[4-(4-
シ ア ノ フ ェ ニ ル )ブ チ ル ]-9-オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル
バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル 、 2-{7-[(2S)-3-(4-シ ア ノ フ ェ ノ キ シ )-2-ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル ]-9-
オ キ サ -3， 7-ジ ア ザ ビ シ ク ロ [3.3.1]ノ ン -3-イ ル }エ チ ル カ ル バ ミ ン 酸 tert-ブ チ ル の 形 で
あ る 場 合 、 組 成 物 が 1以 上 の さ ら な る 医 薬 品 添 加 物 あ る い は 最 大 で 10％ （ w/w） ま で の 希 釈
剤 ま た は 担 体 を 含 む 、 請 求 項 58ま た は 59に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ １ 】
　 薬 剤 学 的 に 受 容 で き 、 即 座 に 使 用 で き る (ex tempore)液 剤 の 製 造 に 適 切 で あ る 、 請 求 項
58-60の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
　 液 剤 が 水 溶 液 剤 で あ る 、 請 求 項 61に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 の 除 去 工 程 の 間 に 固 体 組 成 物 の 製 造 を 助 け る さ ら な る 医 薬 品 添 加 物 が
存 在 す る 、 請 求 項 58-62の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
　 さ ら な る 医 薬 品 添 加 物 が マ ン ニ ト ー ル で あ る 、 請 求 項 63に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
　 請 求 項 1-5、 25-47、 53ま た は 54の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 製 剤 か ら 希 釈 剤 ま た は 担 体 を 除
去 す る こ と を 含 む 、 請 求 項 58-64の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 組 成 物 の 製 造 法 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 が 蒸 留 （ 減 圧 下 あ る い は 常 圧 ） 、 噴 霧 乾 燥 ま た は 凍 結 乾 燥 に よ り 除 去
さ れ る 、 請 求 項 65に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
　 希 釈 剤 ま た は 担 体 が 凍 結 乾 燥 に よ り 除 去 さ れ る 、 請 求 項 66に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
　 請 求 項 65-67の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 方 法 に よ り 得 ら れ る 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
　 請 求 項 58-64の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 凍 結 乾 燥 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ０ 】
　 医 薬 に お け る 使 用 の た め の 、 請 求 項 1-47、 53ま た は 54の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 製 剤 、 あ
る い は 請 求 項 58-64、 68ま た は 69の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ １ 】
　 不 整 脈 の 予 防 ま た は 治 療 に お け る 使 用 の た め の 、 請 求 項 1-47、 53ま た は 54の い ず れ か 一
つ に 定 義 の 製 剤 、 あ る い は 請 求 項 58-64、 68ま た は 69の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ２ 】
　 不 整 脈 の 予 防 ま た は 治 療 に お け る 使 用 の た め の 医 薬 製 造 の た め の 、 請 求 項 1-47、 53ま た
は 54の い ず れ か 一 つ に 定 義 の 製 剤 の 使 用 、 ま た は 請 求 項 58-64、 68ま た は 69の い ず れ か 一
つ に 定 義 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ３ 】
　 不 整 脈 が 心 房 性 ま た は 心 室 性 不 整 脈 で あ る 、 請 求 項 72に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ７ ４ 】
　 不 整 脈 が 心 房 細 動 で あ る 、 請 求 項 72に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ７ ５ 】
　 不 整 脈 が 心 房 粗 動 で あ る 、 請 求 項 72に 記 載 の 使 用 。
【 請 求 項 ７ ６ 】
　 不 整 脈 に 罹 患 し て い る 、 あ る い は 罹 患 し や す い 人 へ の 請 求 項 1-47ま た は 53の い ず れ か 一
つ に 定 義 の 製 剤 の 投 与 を 含 む 、 不 整 脈 の 予 防 ま た は 治 療 法 。
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