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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 10月 26日 (2007.10.26)
【 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 】
　 で 被 覆 さ れ た 経 口 投 与 の た め の 薬 学 的 活 性 成 分 含 有 製 剤 で あ っ て 、 前 記
　
　 少 な く と も ２ 種 の 分 離 剤

製 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 が 界 面 活 性 剤 ま た は 消 泡 剤 を 安 定 剤 と し て 含 ま な い 、 請 求 項 １ に 記 載 の 製 剤
。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー が 、 水 ベ ー ス 分 散 液 の 形 で 提 供 さ れ う る こ と を 特 徴 と す る 、
請 求 項 た は ２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー が 複 数 の フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー の 混 合 物 で あ る 、 請 求 項 １ ～
３ の 一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
　 ポ リ ア ク リ レ ー ト を フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー と し て 有 す る 、 請 求 項 １ ～ ４ の 一 項

単 一 層 単 一 層 は
１ 種 以 上 の フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー 、 お よ び

を 含 み 、
前 記 分 離 剤 の う ち 、 少 な く と も 一 つ は 脂 肪 酸 塩 で あ り 、 少 な く と も 一 つ は 層 状 シ リ ケ ー ト
で あ る 、

単 一 層

１ ま

い ず れ か

い ず れ か



に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 ポ リ ア ク リ レ ー ト が ア ク リ ル 酸 、 メ タ ク リ ル 酸 、 ア ク リ ル 酸 エ ス テ ル お よ び ／ ま た
は メ タ ク リ ル 酸 エ ス テ ル に 基 づ く ポ リ マ あ る 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 、 脂 肪 酸 の ア ル カ リ 金 属 塩 お よ び ／ ま た は ア ル カ リ 土 類 金 属 塩 お よ び ／
ま た は ア ル ミ ニ ウ ム 塩 、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
　 ベ ヘ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 カ リ ウ ム 、 マ グ ネ シ ウ ム お よ び ／ ま た は カ ル シ ウ ム を 脂 肪 酸 の ア
ル カ リ 金 属 ま た は ア ル カ リ 土 類 金 属 塩 と し て 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
　 ス テ ア リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 カ リ ウ ム 、 マ グ ネ シ ウ ム 、 カ ル シ ウ ム お よ び ／ ま た は ア ル ミ
ニ ウ ム を 脂 肪 酸 の ア ル カ リ 金 属 、 ア ル カ リ 土 類 金 属 ま た は ア ル ミ ニ ウ ム 塩 と し て 含 む
、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 カ プ リ ル 酸 、 カ プ リ ン 酸 、 ラ ウ リ ン 酸 お よ び ／ ま た は パ ル ミ チ ン 酸 の マ グ ネ シ ウ ム 塩 を
脂 肪 酸 の ア ル カ リ 土 類 金 属 塩 と し て 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 の 含 有 率 が 、 フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー の 乾 燥 重 量 に 基 づ い て 、 ５ ～ ４ ０ 重 量
あ る 、 請 求 項 一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 タ ル カ ム 、 カ オ リ ナ イ ト 、 パ イ ロ フ ィ ラ イ ト 、 ア タ パ ル ジ ャ イ ト 、 セ ピ オ ラ イ ト 、 白 雲
母 、 モ ン モ リ ロ ン 石 、 ベ ン ト ナ イ ト お よ び ／ ま た は バ ー ミ キ ュ ル 石 を 層 状 シ リ ケ ー ト と し
て 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 シ リ ケ ー ト の 含 有 率 が 、 フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー の 乾 燥 重 量 に 基 づ い て 、 ２ ０ ～ ６ ０
重 量 あ る 、 請 求 項 一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 活 性 成 分 含 有 コ ア の 形 が 、 カ プ セ ル 、 錠 剤 、 ペ レ ッ ト 、 顆 粒 、 ミ ニ
タ ブ レ ッ ト ま た は マ イ ク ロ ペ レ ッ ト で あ る 、 請 求 項 １ ～ 一 項 に 記 載 の 製 剤
。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 コ ア の 形 が 、 活 性 成 分 結 晶 で あ る 、 請 求 項 １ ～

一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 ペ レ ッ ト ま た は マ イ ク ロ ペ レ ッ ト の 形 の 活 性 成 分 含 有 コ ア が 不 活 性 コ ア を 含 み 、 活 性 成
分 含 有 コ ア が 特 に 活 性 成 分 含 有 コ ー テ ィ ン グ を 有 す る 不 活 性 コ ア で 構 成 さ れ て い る 、 請 求
項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 マ イ ク ロ ペ レ ッ ト が 多 数 単 位 投 与 形 と し て 、 特 に 錠 剤 ま た は カ プ セ ル の 形 で 提 供 さ れ る
、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 ペ レ ッ ト 、 顆 粒 ま た は ミ ニ タ ブ レ ッ ト が 多 数 単 位 投 与 形 と し て 、 特 に カ プ セ ル の 形 で 提
供 さ れ る 、 請 求 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 多 数 単 位 投 与 形 が 請 求 項 １ ～ 一 項 に 記 載 の さ れ る 、 請 求 項

に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 多 数 単 位 投 与 形 が カ プ セ ル 、 特 に ソ フ ト ゼ ラ チ ン カ プ セ ル で あ る 、 請 求 項

一 項 に 記 載 の 製 剤 。
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【 請 求 項 ２ １ 】
　 活 性 成 分 が 薬 学 的 に 許 容 さ れ る 助 剤 、 特 に 通 例 の 助 剤 と の 混 合 物 の 形 で 提 供 さ れ る 、 請
求 項 １ ～ 一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 活 性 成 分 が 界 面 活 性 剤 、 特 に 非 イ オ ン ま た は イ オ ン 界 面 活 性 物 質 と の 混 合 物 の 形 、 あ る
い は 界 面 活 性 剤 を 含 ま な い 形 で 提 供 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ 一 項 に 記 載 の 製 剤
。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 ３ ０ ０ ｇ ／ Ｌ 水 溶 液 を 越 え る 溶 解 度 を 有 す 水 溶 性 活 性 成 分 を 含 む 請 求 項 １ ～

一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 活 性 成 分 と し て メ ト プ ロ ロ ー ル ま た は そ の 塩 、 特 に コ ハ ク 酸 メ ト プ ロ ロ ー ル を 含 む 、 請
求 項 １ ～ 一 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 分 散 液 が フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー お よ び 少 な く と も ２ 種 の 分 離 剤 を 含 み 、 安 定 剤 を 含 ま な
い 、 請 求 項 １ ～ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 経 口 投 与 用 薬 学 的 活 性 成 分 含 有 製 剤 用 の

を 製 造 す る た め の 水 性 分 散 液 で あ っ て 、 ポ リ マ ー の 乾 燥 重 量 に 基 づ い て 、
　 少 な く と も １ 種 の 脂 肪 酸 塩 が ５ ～ ４ ０ 重 量 ％ の 量 で 分 離 剤 と し て 存 在 し 、 お よ び
　 シ リ ケ ー ト が ２ ０ ～ ６ ０ 重 量 ％ の 量 で 存 在 す る 、
水 性 分 散 液 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 分 散 液 が 界 面 活 性 剤 ま た は 消 泡 剤 を 安 定 剤 と し て 含 ま ず 、
　 特 に 非 イ オ ン 界 面 活 性 剤 、 と り わ け ポ リ ソ ル ベ ー ト 、 モ ノ イ ソ ス テ ア リ ン 酸 ソ ル ビ タ ン
、 モ ノ ラ ウ リ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 モ ノ パ ル ミ チ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 モ ノ ス テ ア リ ン 酸 ソ ル ビ タ
ン 、 モ ノ オ レ イ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 セ ス キ オ レ イ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 ト リ オ レ イ ン 酸 ソ ル ビ タ
ン 、 モ ノ ス テ ア リ ン 酸 グ リ セ リ ル 、 モ ノ オ レ イ ン 酸 グ リ セ リ ル お よ び ／ ま た は ポ リ ビ ニ ル
ア ル コ ー ル 、
　 特 に 陰 イ オ ン 界 面 活 性 剤 、 と り わ け ド キ ュ セ ー ト ナ ト リ ウ ム お よ び ／ ま た は ラ ウ リ ル 硫
酸 ナ ト リ ウ ム 、
　 特 に 陽 イ オ ン 界 面 活 性 剤 、 と り わ け 塩 化 ベ ン ザ ル コ ニ ウ ム 、 塩 化 ベ ン ゼ ト ニ ウ ム お よ び
／ ま た は セ ト リ ミ ド 、
　 特 に シ リ コ ー ン 系 消 泡 剤 お よ び ／ ま た は
　 特 に 消 泡 剤 と し て の グ リ セ ロ ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル お よ び ／ ま た は Ｐ Ｅ Ｇ 誘 導 体
を 含 ま な い 請 求 項 に 記 載 の 分 散 液 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　
　

　
【 請 求 項 ２ ８ 】
　

【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ９
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 本 発 明 の 問 題 は 、
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２ ０ の い ず れ か

２ １ の い ず れ か

る 易 、 ２ ２
の い ず れ か

２ ３ の い ず れ か

２ ４ 単 一
層

層 状

２ ５ 水 性

下 記 の 工 程 を 含 む 、 請 求 項 ２ ５ ま た は ２ ６ に 記 載 の 水 性 分 散 液 を 製 造 す る た め の 方 法 。
少 な く と も １ 種 の 脂 肪 酸 塩 と 、 少 な く と も １ 種 の 層 状 シ リ ケ ー ト と を 混 合 し 、 分 離 剤 混

合 物 を 調 製 す る 工 程 、 お よ び
該 分 離 剤 混 合 物 を 、 フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー の 水 性 懸 濁 液 に 添 加 す る 工 程 。

活 性 成 分 含 有 コ ア に 、 請 求 項 ２ ５ ～ ２ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 水 性 分 散 液 を 噴 霧 す る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ ２ ４ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 薬 学 的 活 性 成 分 含 有 製 剤 を 製 造
す る た め の 方 法 。

単 一 層 （ 以 下 、 コ ー テ ィ ン グ ま た は 単 一 コ ー テ ィ ン グ と い う こ と も あ



で 被 覆 さ れ た 経 口 投 与 の た め の 薬 学 的 活 性 成 分 含 有 製 剤 に よ る 態 様 に よ っ て 解 消 さ れ
、 そ の を 含 み 、

。

(4) JP 2007-509891 A5 2007.12.13

る ）
単 一 層 は １ 種 以 上 の フ ィ ル ム 形 成 ポ リ マ ー お よ び 少 な く と も ２ 種 の 分 離 剤

前 記 分 離 剤 の う ち 、 少 な く と も 一 つ は 脂 肪 酸 塩 で あ り 、 少 な く と も 一 つ は 層 状 シ リ ケ ー ト
で あ る
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