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【手続補正書】
【提出日】平成26年6月27日(2014.6.27)
【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】
　ｂＧ－ＣＳＦ－Ｔ１３３ｐＡＦ－２０Ｋ　ＰＥＧ、クエン酸塩またはコハク酸塩緩衝物
質、アルギニン、および任意にアルギニンに対する対イオンを含む安定水性製剤であって
、前記製剤が、０．００１％未満の界面活性剤を含む製剤。
【請求項２】
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　アルギニンに対する対イオンが、塩化物または硫酸塩である、請求項１に記載の製剤。
【請求項３】
　界面活性剤が、ポリソルベート界面活性剤である、請求項１または２に記載の製剤。
【請求項４】
　ｂＧ－ＣＳＦ－Ｔ１３３ｐＡＦ－２０Ｋ　ＰＥＧが、約０．５から約１２グラム／リッ
トルの間の量で存在し、緩衝物質が、クエン酸塩であり、クエン酸緩衝物質が、約３０ｍ
Ｍのモル濃度を有し、アルギニンが、約２５０ｍＭのモル濃度を有し、製剤が、約５．７
から約６．６のｐＨ値を有する、請求項１～３のいずれか一つに記載の製剤。
【請求項５】
　１種以上の他の治療成分を任意に含む、請求項１～４のいずれか一つに記載の製剤。
【請求項６】
　ｂＧ－ＣＳＦにより変調された疾患を有する動物を治療する方法であって、該動物に対
して治療有効量の請求項１～５のいずれか１つに記載の製剤を投与することを含む、方法
【請求項７】
　疾患が、乳腺炎であり、動物が、周産期のウシである、請求項６に記載の方法。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００６９
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００６９】
　ｂＧ－ＣＳＦポリペプチドまたはその変異体の凝集濃度は、以下のストレス下保存条件
および促進された保存条件で分析される。いくつかの実施形態において、本発明のｂＧ－
ＣＳＦ製剤は、ストレス下保存条件で約２．１％（重量／重量パーセント）未満のｂＧ－
ＣＳＦポリペプチドまたはその変異体の凝集濃度を有する。他の実施形態において、本発
明のｂＧ－ＣＳＦ製剤は、ストレス保存条件で約１．５％（重量／重量パーセント）未満
のｂＧ－ＣＳＦポリペプチドまたはその変異体の凝集濃度を有する。いくつかの実施形態
において、本発明のｂＧ－ＣＳＦ製剤は、促進された保存条件で約１．５％（重量／重量
パーセント）未満のｂＧ－ＣＳＦポリペプチドまたはその変異体の凝集濃度を有する。
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