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【手続補正書】
【提出日】平成20年12月12日(2008.12.12)
【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】
　哺乳動物に対する抗菌性の一定した用量の併用療法としての非経口的注射に適切な２種
類の抗生物質の相乗的医薬組成物であって、注射に適切な溶媒による再構成後に準備され
る乾燥粉末の形態で、
（ａ）抗生物質の１種類は、ネチルマイシン、カナマイシン、ゲンタマイシン、ストレプ
トマイシン、アミカシンおよびトブラマイシンからなる群から選ばれる１種類のアミノグ
リコシド系であるタンパク質合成阻害抗生物質であり、
（ｂ）前記第二の抗生物質は、タンパク質合成阻害抗生物質ではなく、セフェピム、セフ
タジジム、セフォタキシム、セフロキシム、セファクロルおよびセフトリアキソンからな
る群から選ばれる１種類のβ－ラクタムセファロスポリン系であって、これは１：５～５
：１の重量比で混合され、
（ｃ）１種類以上の、ｌ－アルギニンなどを含むアミノ酸を含む安定剤を添加した、
医薬組成物。
【請求項２】
　（ａ）前記タンパク質合成阻害抗生物質が、アミカシン、または薬学的に許容されるそ
の塩、すなわちカナマイシンから誘導される半合成アミノグリコシド系抗生物質の硫酸ア
ミカシンであり；
（ｂ）前記第二の抗生物質が、セフェピム、または薬学的に許容されるその塩、すなわち
塩酸セフェピムであり；
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（ｃ）適合性のために使用される前記安定剤が、ｌ－アルギニンであって、ｌ－アルギニ
ンの重量が、組成物中の抗生物質を併せた重量の３５％～７５％である；
請求項１記載の組成物。
【請求項３】
（ａ）アミカシンまたは薬学的に許容されるその塩が、アミカシンの遊離酸として算出し
て５０mg～７５mgの範囲内の量で存在し、
（ｂ）セフェピムまたは薬学的に許容されるその塩が、セフェピムの遊離酸として算出し
て２５０mg～５００mgの範囲内の量で存在し、
（ｃ）安定剤としてのｌ－アルギニンが、７５mg～１５０mgの範囲内の量で存在する、
請求項２記載の一回分用量の組成物。
【請求項４】
（ａ）アミカシンまたは薬学的に許容されるその塩が、アミカシンの遊離酸として算出し
て１００mg～１５０mgの範囲内の量で存在し、
（ｂ）セフェピムまたは薬学的に許容されるその塩が、セフェピムの遊離酸として算出し
て５００mg～１gの範囲内の量で存在し、
（ｃ）安定剤としてのｌ－アルギニンが、１５０mg～３００mgの範囲内の量で存在する、
請求項２記載の複数回分用量の組成物。
【請求項５】
（ａ）アミカシンまたは薬学的に許容されるその塩が、アミカシンの遊離酸として算出し
て４００mg～６００mgの範囲内の量で存在し、
（ｂ）セフェピムまたは薬学的に許容されるその塩が、セフェピムの遊離酸として算出し
て２g～４gの範囲内の量で存在し、
（ｃ）安定剤としてのｌ－アルギニンが、６００mg～１，２００mgの範囲内の量で存在す
る、
請求項２記載の複数回分用量の組成物。
【請求項６】
　哺乳動物における細菌感染を処置する方法であって、請求項１～６のいずれか記載の組
成物を、静脈内または筋内のいずれかで非経口的に注射することによって処置する方法。
【請求項７】
　不活性ガスの被覆下で無菌容器内に包装かつ密封された、請求項１～６のいずれか記載
の組成物であって、前記容器が、一つ以上のバイアル、アンプル、注射筒、小包、小袋お
よびオートインジェクターであり、前記容器の内部空間が、再構成された形態での前記組
成物によって占有された充填容積、および不活性ガスで限定された微量大気によって無菌
的に占有されたヘッドスペース容積を含み、前記微量大気が、希ガスおよび窒素からなる
群から選ばれる１種類以上の不活性ガスを含み、窒素を使用した場合、前記窒素気体の容
積が、前記ヘッドスペース容積の５％以下であり、前記ヘッドスペース容積に対する前記
充填容積の比が１：１以上である、組成物。
【請求項８】
　請求項１～６のいずれか記載の組成物の乾燥粉末の一定した用量の抗生物質の組合せを
調製する方法であって、
（ａ）抗生物質成分または薬学的に許容されるその塩を無菌充填／混合する工程、
（ｂ）安定剤ｌ－アルギニンを無菌添加／混合する工程、
（ｃ）前記無菌添加／充填／混合を１時間～４時間にわたる期間継続する工程、
（ｄ）前記無菌充填物／混合物を配分する工程、および
（ｅ）不活性ガスの前後給気によって無菌的に塞栓する工程
を含む方法。
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