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【 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 】
　

【 請 求 項 ２ 】
　

【 請 求 項 ３ 】
　

【 請 求 項 ４ 】
　

１ ２ ： １ な い し ２ ０ ： １ の 比 率 で ア モ キ シ リ ン お よ び ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 む 修 飾
放 出 性 医 薬 処 方 で あ っ て 、 ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム 全 体 と ア モ キ シ リ ン の 第 一 部 分 が ク ラ ブ
ラ ン 酸 カ リ ウ ム お よ び ア モ キ シ リ ン の 第 一 部 分 の 即 時 放 出 を 考 慮 し た 医 薬 上 許 容 さ れ る 賦
形 剤 と 一 緒 に 処 方 さ れ て 即 時 放 出 性 相 を 形 成 し 、 さ ら に ア モ キ シ リ ン の 第 二 部 分 の 遅 延 放
出 を 考 慮 し た 医 薬 上 許 容 さ れ る 賦 形 剤 と 一 緒 に 処 方 さ れ る ア モ キ シ リ ン の 第 二 部 分 を 含 み
、 遅 延 放 出 性 相 を 形 成 す る 、 修 飾 放 出 性 医 薬 処 方 。

ア モ キ シ リ ン お よ び ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム の 比 率 が １ ４ ： １ な い し １ ６ ： １ で あ る 、 請
求 項 １ 記 載 の 医 薬 処 方 。

ア モ キ シ リ ン に つ い て 二 層 式 プ ロ フ ィ ー ル を 有 す る 、 請 求 項 １ も し く は ２ 記 載 の 医 薬 処
方 。

同 じ 投 与 期 間 に わ た る Ａ Ｕ Ｃ 値 が 、 従 来 の （ 即 時 放 出 性 ） 錠 剤 と し て 投 与 さ れ た 対 応 す
る 投 与 量 の ア モ キ シ リ ン の Ａ Ｕ Ｃ 値 の 少 な く と も ８ ０ ％ で あ る 、 請 求 項 １ な い し ３ の い ず



【 請 求 項 ５ 】
　

【 請 求 項 ６ 】
　

【 請 求 項 ７ 】
　

【 請 求 項 ８ 】
　
【 請 求 項 ９ 】
　

【 請 求 項 １ ０ 】
　

【 請 求 項 １ １ 】
　

【 請 求 項 １ ２ 】
　

【 請 求 項 １ ３ 】
　

【 請 求 項 １ ４ 】
　
【 請 求 項 １ ５ 】
　

【 請 求 項 １ ６ 】
　

【 請 求 項 １ ７ 】
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れ か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

ア モ キ シ リ ン の 即 時 放 出 性 相 お よ び 遅 延 放 出 性 相 の 比 率 が ３ ： １ な い し １ ： ３ で あ る 、
請 求 項 １ な い し ４ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

７ ０ ０ な い し １ ３ ０ ０ ｍ ｇ ま た は １ ４ ０ ０ な い し ２ ６ ０ ０ ｍ ｇ の 範 囲 の ア モ キ シ リ ン お
よ び 対 応 す る 量 の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム の 単 位 投 与 量 を 含 む 、 請 求 項 １ な い し ５ の い ず れ
か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

単 位 剤 形 が 、 各 々 、 約 １ ６ ： １ 、 １ ４ ： １ ま た は １ ２ ： １ の 公 称 比 率 に て 、 １ ０ ０ ０ 、
８ ７ ５ ま た は ７ ５ ０ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ リ ン お よ び ６ ２ ． ５ ｍ ｇ ± ５ ％ の ク ラ ブ ラ ン 酸
カ リ ウ ム ； あ る い は ２ ０ ０ ０ 、 １ ７ ５ ０ ま た は １ ５ ０ ０ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ リ ン お よ び
１ ２ ５ ｍ ｇ ± ５ ％ の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 み 、 医 薬 上 許 容 さ れ る 賦 形 剤 ま た は 担 体 と
合 わ せ る 、 請 求 項 １ な い し ６ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

錠 剤 処 方 で あ る 請 求 項 １ な い し ７ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

約 １ ６ ： １ の 公 称 比 率 に て １ ０ ０ ０ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ リ ン お よ び ６ ２ ． ５ ％ ± ５ ％
の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 み 、 そ の う ち 即 時 放 出 性 相 が 約 ５ ６ ３ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ
リ ン お よ び 約 ６ ２ ． ５ ｍ ｇ ± ５ ％ の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 み 、 遅 延 放 出 性 相 が 約 ４ ３
８ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ リ ン を 含 む 、 請 求 項 ８ 記 載 の 医 薬 処 方 。

遅 延 放 出 性 相 の ア モ キ シ リ ン が 本 質 的 に 結 晶 性 ア モ キ シ リ ン ナ ト リ ウ ム か ら な る 、 請 求
項 １ な い し ９ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

積 層 錠 剤 で あ り 、 そ の う ち の 即 時 放 出 性 お よ び 遅 延 放 出 性 相 が 積 層 錠 剤 の 別 々 の 層 と し
て 提 供 さ れ る 、 請 求 項 １ な い し １ ０ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 医 薬 処 方 。

遅 延 放 出 性 層 が ｐ Ｈ 感 受 性 ポ リ マ ー ； 水 ま た は 水 性 媒 体 と 接 触 し て 高 い 膨 張 度 を 有 す る
放 出 遅 延 化 ポ リ マ ー ； 水 ま た は 水 性 媒 体 と 接 触 し て ゲ ル を 形 成 す る ポ リ マ ー 物 質 ； お よ び
水 ま た は 水 性 媒 体 と 接 触 し て 膨 張 お よ び ゲ ル 化 特 性 の 両 方 を 有 す る ポ リ マ ー 物 質 、 ま た は
そ の 混 合 物 か ら 選 択 さ れ る 放 出 遅 延 化 賦 形 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ １ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

放 出 遅 延 化 ゲ ル 化 ポ リ マ ー が メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 カ ル ボ キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 低 分 子
量 ヒ ド ロ キ シ プ ロ ピ ル メ チ ル セ ル ロ ー ス 、 低 分 子 量 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル 、 ポ リ オ キ シ エ
チ レ ン グ リ コ ー ル 、 お よ び 非 架 橋 性 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 、 ま た は キ サ ン タ ン ガ ム か ら 選
択 さ れ る 、 請 求 項 １ ２ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

放 出 遅 延 化 賦 形 剤 が キ サ ン タ ン ガ ム で あ る 請 求 項 １ ２ ま た は １ ３ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

キ サ ン タ ン ガ ム が そ の 層 の １ な い し ２ ５ 重 量 ％ に て 存 在 す る 、 請 求 項 １ ４ 記 載 の 積 層 錠
剤 。

遅 延 放 出 性 相 が ア モ キ シ リ ン ７ ０ な い し ８ ０ ％ 、 キ サ ン タ ン ガ ム １ な い し ２ ５ ％ 、 充 填
剤 ／ 圧 縮 助 剤 １ ０ な い し ２ ０ ％ 、 お よ び 一 般 的 な 量 の 滑 沢 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ １ な い し １
５ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 積 層 錠 剤 。

遅 延 放 出 性 相 が ア モ キ シ リ ン ナ ト リ ウ ム を 含 み 、 遅 延 放 出 性 相 が モ ル 比 率 １ ０ ０ ： １ な
い し １ ： １ ０ （ ア モ キ シ リ ン 塩 対 有 機 酸 ） で 存 在 す る 医 薬 上 許 容 さ れ る 有 機 酸 で あ る 放 出
遅 延 化 賦 形 剤 を 含 む 、 請 求 項 １ １ 記 載 の 積 層 錠 剤 。



【 請 求 項 １ ８ 】
　

【 請 求 項 １ ９ 】
　
【 請 求 項 ２ ０ 】
　
【 請 求 項 ２ １ 】
　

【 請 求 項 ２ ２ 】
　

【 請 求 項 ２ ３ 】
　

【 請 求 項 ２ ４ 】
　

【 請 求 項 ２ ５ 】
　

【 請 求 項 ２ ６ 】
　

【 請 求 項 ２ ７ 】
　

【 請 求 項 ２ ８ 】
　
【 請 求 項 ２ ９ 】
　

【 請 求 項 ３ ０ 】
　

【 請 求 項 ３ １ 】
　

【 請 求 項 ３ ２ 】
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医 薬 上 許 容 さ れ る 酸 が モ ル 比 率 約 ５ ０ ： １ な い し １ ： ２ で 存 在 す る ク エ ン 酸 で あ る 、 請
求 項 １ ７ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

さ ら に 放 出 遅 延 化 ゲ ル 化 ポ リ マ ー を 含 む 請 求 項 １ ７ ま た は １ ８ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

放 出 遅 延 化 ゲ ル 化 ポ リ マ ー が キ サ ン タ ン ガ ム で あ る 請 求 項 １ ９ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

キ サ ン タ ン ガ ム が 遅 延 放 出 性 相 の ０ ． ５ な い し ８ 重 量 ％ に て 存 在 す る 、 請 求 項 ２ ０ 記 載
の 積 層 錠 剤 。

各 々 、 約 １ ６ ： １ 、 １ ４ ： １ ま た は １ ２ ： １ の 公 称 比 率 に て 、 ７ ０ ０ な い し １ ２ ５ ０ ｍ
ｇ の ア モ キ シ リ ン お よ び そ れ に 比 例 す る 量 の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 み 、 医 薬 上 許 容 さ
れ る 賦 形 剤 ま た は 担 体 と 合 わ せ る 、 請 求 項 １ ７ な い し ２ １ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 積 層 医
薬 錠 剤 。

１ ０ ０ ０ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ リ ン お よ び ６ ２ ． ５ ｍ ｇ ± ５ ％ の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム
を 含 み 、 遅 延 放 出 性 層 で は 約 ４ ３ ８ ｍ ｇ ± ５ ％ の 結 晶 性 ア モ キ シ リ ン ナ ト リ ウ ム 、 約 ７ ８
ｍ ｇ ± １ ０ ％ の ク エ ン 酸 を 含 み 、 約 ２ 重 量 ％ の キ サ ン タ ン ガ ム を 含 ん で い て も よ い 、 請 求
項 ２ ２ 記 載 の 積 層 錠 剤 。

即 時 放 出 性 相 が ア モ キ シ リ ン お よ び ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 む 即 時 放 出 性 顆 粒 ま た は
ア モ キ シ リ ン お よ び ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 む 即 時 放 出 性 顆 粒 と 、 さ ら に ア モ キ シ リ ン
を 含 む 即 時 放 出 性 顆 粒 か ら 形 成 さ れ 、 遅 延 放 出 性 相 が ア モ キ シ リ ン を 含 む 遅 延 放 出 性 顆 粒
か ら 形 成 さ れ る 、 請 求 項 １ 記 載 の 修 飾 放 出 医 薬 処 方 。

単 一 用 量 の サ ッ シ ェ 、 カ プ セ ル 、 単 一 錠 剤 、 分 散 性 錠 剤 、 ま た は 発 泡 性 お よ び ／ ま た は
分 散 可 能 で あ っ て も よ い チ ュ ワ ブ ル 錠 剤 で あ る 、 請 求 項 ２ ４ 記 載 の 修 飾 放 出 性 医 薬 処 方 。

約 １ ６ ： １ の 公 称 比 率 に て １ ０ ０ ０ ｍ ｇ ± ５ ％ の ア モ キ シ リ ン お よ び ６ ２ ． ５ ｍ ｇ ± ５
％ の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム を 含 み 、 医 薬 上 許 容 さ れ る 賦 形 剤 ま た は 担 体 と 合 わ せ る 請 求 項
１ な い し ２ ５ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 修 飾 放 出 性 医 薬 処 方 。

実 質 的 に 、 図 ４ （ 式 Ｉ Ｖ ま た は Ｖ Ｉ Ｉ ） に 記 載 の Ａ Ｕ Ｃ 、 Ｃ ｍ ａ ｘ 、 お よ び ｔ ｍ ａ ｘ を
有 す る 請 求 項 １ な い し ２ ６ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 処 方 。

請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 処 方 と 生 物 学 的 に 均 等 な 処 方 。

約 １ ２ 時 間 の 間 隔 で の 投 薬 で ヒ ト に お け る 細 菌 感 染 を 治 療 す る た め の 請 求 項 １ に 記 載 の
医 薬 の 製 造 に お け る ア モ キ シ リ ン お よ び ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム の 使 用 。

ア モ キ シ リ ン の ク ラ ブ ラ ン 酸 カ リ ウ ム に 対 す る 重 量 比 が １ ４ ： １ な い し ２ ０ ： １ で あ る
請 求 項 ２ ９ 記 載 の 使 用 。

投 与 に よ り 、 少 な く と も ４ ． ４ 時 間 の 間 、 ４ μ ｇ ／ ｍ ｌ の ア モ キ シ リ ン の 平 均 血 漿 中 濃
度 が 得 ら れ 、 少 な く と も １ ２ μ ｇ ／ ｍ ｌ の ア モ キ シ リ ン の 平 均 最 大 血 漿 中 濃 度 （ Ｃ ｍ ａ ｘ
） が 得 ら れ る 、 請 求 項 ２ ９ ま た は ３ ０ 記 載 の 使 用 。

投 与 に よ り 、 少 な く と も ４ ． ８ 時 間 の 間 、 ４ μ ｇ ／ ｍ ｌ の ア モ キ シ リ ン の 平 均 血 漿 中 濃
度 が 得 ら れ 、 少 な く と も １ ６ μ ｇ ／ ｍ ｌ の ア モ キ シ リ ン の 平 均 最 大 血 漿 中 濃 度 （ Ｃ ｍ ａ ｘ
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） が 得 ら れ る 、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ １ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 使 用 。

投 与 に よ り 、 少 な く と も ４ ． ４ 時 間 の 間 、 ８ μ ｇ ／ ｍ ｌ の ア モ キ シ リ ン の 平 均 血 漿 中 濃
度 が 得 ら れ る 、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ ２ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 使 用 。

感 染 症 が 生 物 で あ る エ ス ・ ニ ュ モ ニ エ （ 薬 剤 耐 性 お よ び ペ ニ シ リ ン 耐 性 の エ ス ・ ニ ュ モ
ニ エ を 含 む ） 、 エ ッ チ ・ イ ン フ ル エ ン ザ お よ び ／ ま た は エ ム ・ カ タ ラ リ ス に よ っ て 惹 起 さ
れ る 、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ ３ の い ず れ か 一 つ に 記 載 の 使 用 。
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