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【 手 続 補 正 書 】
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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 】
　 水 溶 性 の 低 い 活 性 剤 の 経 口 デ リ バ リ ー の た め の カ プ セ ル シ ス テ ム で あ っ て 、
　 水 溶 性 の 低 い レ チ ノ イ ド 活 性 剤 ；
　 活 性 剤 を 最 初 に 溶 解 す る た め の 賦 形 剤 手 段 ；
　 胃 腸 管 内 に お け る 活 性 剤 お よ び 賦 形 剤 手 段 の 自 己 乳 化 を 促 進 す る た め の 乳 化 剤 手 段 ； お
よ び
　 活 性 剤 、 賦 形 剤 手 段 お よ び 乳 化 剤 手 段 を 未 乳 化 均 質 混 合 物 と し て 封 入 す る た め の カ プ セ
ル シ ェ ル 手 段 で あ っ て 、 摂 取 後 に 胃 腸 管 に 対 し 開 放 し て 該 混 合 物 を 放 出 し 、 活 性 剤 を 溶 解
し て い る 賦 形 剤 手 段 の 、 胃 腸 管 内 に お け る 自 己 乳 化 を 可 能 に す る よ う に 調 製 し た カ プ セ ル
シ ェ ル 手 段
を 含 有 す る カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ 】



　 賦 形 剤 手 段 は 、 レ チ ノ イ ド 活 性 剤 を 充 分 溶 解 す る 中 程 度 の 鎖 長 の 液 体 ト リ グ リ セ リ ド を
含 有 す る 請 求 項 １ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ３ 】
　 中 程 度 の 鎖 長 の 液 体 ト リ グ リ セ リ ド は 、 カ プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド を 含 有 す る
請 求 項 ２ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ４ 】
　 賦 形 剤 手 段 は 、 エ チ ル オ レ エ ー ト 、 イ ソ プ ロ ピ ル ミ リ ス テ ー ト 、 セ テ ア リ ル オ ク タ ノ エ
ー ト 、 ト ウ モ ロ コ シ 油 、 綿 実 油 、 ベ ニ バ ナ 油 、 オ リ ー ブ 油 、 ピ ー ナ ツ 油 、 大 豆 油 お よ び ゴ
マ 油 か ら 成 る 群 か ら 選 択 す る 請 求 項 ２ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ５ 】
　 乳 化 剤 手 段 は 共 同 乳 化 剤 を 含 有 す る 請 求 項 ３ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ６ 】
　 共 同 乳 化 剤 は 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト お よ び ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０ を 含 有 す る 請 求 項
５ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ７ 】
　 共 同 乳 化 剤 は 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ ラ ウ レ ー ト 、 ソ ル ビ タ ン モ
ノ パ ル ミ テ ー ト 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ ス テ ア レ ー ト 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ２ ０ 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ４
０ 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ６ ０ お よ び ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０ か ら 成 る 群 か ら 選 択 す る 請 求 項 ５ に 記
載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ８ 】
　 共 同 乳 化 剤 は 、 カ プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド の 親 水 性 ／ 親 油 性 バ ラ ン ス に 適 合 す
る よ う 選 択 す る 請 求 項 ７ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ９ 】
　 レ チ ノ イ ド 活 性 剤 は タ ザ ロ テ ン で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 賦 形 剤 手 段 中 に 抗 酸 化 剤 を も 含 有 す る 請 求 項 ９ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 カ プ セ ル シ ェ ル 手 段 は 不 透 明 色 素 を も 含 有 す る 請 求 項 １ ０ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 タ ザ ロ テ ン は １ カ プ セ ル 当 た り 約 ３ ４ ｍ ｇ ま で の 量 で 存 在 し 、 抗 酸 化 剤 は 約 ０ ． ０ ５ ％
ｗ ／ ｗ の 量 の ブ チ ル 化 ヒ ド ロ キ シ ア ニ ソ ー ル か ら 成 り 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト は 約 ５
． ０ ％ ｗ ／ ｗ の 量 で 存 在 し 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０ は 約 ０ ． ２ ５ ％ ｗ ／ ｗ の 量 で 存 在 し 、 カ
プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド は 約 ９ ４ ％ ｗ ／ ｗ の 量 で 存 在 す る 請 求 項 １ １ に 記 載 の カ
プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 水 溶 性 の 低 い 活 性 剤 の 経 口 デ リ バ リ ー の た め の カ プ セ ル シ ス テ ム で あ っ て 、
　 水 溶 性 の 低 い レ チ ノ イ ド 活 性 剤 ；
　 活 性 剤 を 充 分 溶 解 す る 液 体 ト リ グ リ セ リ ド ；
　 胃 腸 管 内 に お け る 液 体 ト リ グ リ セ リ ド お よ び 溶 解 し た 活 性 剤 の 自 己 乳 化 を 促 進 す る た め
の 乳 化 剤 手 段 ； お よ び
　 液 体 ト リ グ リ セ リ ド と 溶 解 し た 活 性 剤 お よ び 乳 化 剤 手 段 を 未 乳 化 均 質 混 合 物 と し て 封 入
す る た め の カ プ セ ル シ ェ ル 手 段 で あ っ て 、 摂 取 後 に 胃 腸 管 に 対 し 開 放 し て 該 混 合 物 を 放 出
し 、 液 体 ト リ グ リ セ リ ド お よ び 溶 解 し た 活 性 剤 の 、 胃 腸 管 内 に お け る 自 己 乳 化 を 可 能 に す
る よ う に 調 製 し た カ プ セ ル シ ェ ル 手 段
を 含 有 す る カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 液 体 ト リ グ リ セ リ ド は 、 カ プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド を 含 有 す る 請 求 項 １ ３ に 記
載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 乳 化 剤 手 段 は 共 同 乳 化 剤 を 含 有 す る 請 求 項 １ ４ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
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【 請 求 項 １ ６ 】
　 共 同 乳 化 剤 は 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト お よ び ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０ を 含 有 す る 請 求 項
１ ５ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 共 同 乳 化 剤 は 、 カ プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド の 親 水 性 ／ 親 油 性 バ ラ ン ス に 適 合 す
る よ う 選 択 す る 請 求 項 １ ５ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 活 性 剤 、 液 体 ト リ グ リ セ リ ド お よ び 乳 化 剤 手 段 を 含 有 す る 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 レ チ ノ イ ド 活 性 剤 は タ ザ ロ テ ン で あ る 請 求 項 １ ３ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 賦 形 剤 手 段 中 に 抗 酸 化 剤 を も 含 有 す る 請 求 項 １ ９ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 カ プ セ ル シ ェ ル 手 段 は 不 透 明 色 素 を も 含 有 す る 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 タ ザ ロ テ ン は １ カ プ セ ル 当 た り 約 ０ ． １ ～ ３ ４ ｍ ｇ の 量 で 存 在 し 、 抗 酸 化 剤 は 約 ０ ． ０
５ ％ ｗ ／ ｗ の 量 の ブ チ ル 化 ヒ ド ロ キ シ ア ニ ソ ー ル か ら 成 り 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト は
約 ５ ． ０ ％ ｗ ／ ｗ カ プ セ ル の 量 で 存 在 し 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０ は 約 ０ ． ２ ５ ％ ｗ ／ ｗ の 量
で 存 在 し 、 カ プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド は 約 ９ ４ ％ ｗ ／ ｗ の 量 で 存 在 す る 請 求 項 ２
１ に 記 載 の カ プ セ ル シ ス テ ム 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の タ ザ ロ テ ン 、 ブ チ ル 化 ヒ ド ロ キ シ ア ニ ソ ー ル 、 ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ
エ ー ト 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０ 、 お よ び カ プ リ ル ／ カ プ リ ン ト リ グ リ セ リ ド を 含 有 す る 組 成
物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 水 溶 性 の 低 い 活 性 剤 の デ リ バ リ ー を 可 能 に す る 方 法 で あ っ て 、
　 水 溶 性 の 低 い レ チ ノ イ ド 活 性 剤 を 提 供 し ；
　 胃 腸 管 内 に お け る 初 め て の 活 性 剤 の 溶 解 を 排 除 す る た め に 、 活 性 剤 を 賦 形 剤 に 溶 解 し ；
　 胃 腸 管 内 に お け る 活 性 剤 お よ び 賦 形 剤 の 自 己 乳 化 を 促 進 す る た め に 、 乳 化 剤 を 賦 形 剤 に
組 み 合 わ せ ； お よ び
　 摂 取 後 に 胃 腸 管 に 対 し 開 放 す る よ う 調 製 し た カ プ セ ル シ ェ ル に 、 活 性 剤 、 賦 形 剤 お よ び
乳 化 剤 を 封 入 す る
過 程 を 含 ん で 成 る 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 レ チ ノ イ ド 活 性 剤 を 提 供 す る 過 程 は 、 タ ザ ロ テ ン の 提 供 を 含 ん で 成 る 請 求 項 ２ ４ に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 賦 形 剤 中 に 抗 酸 化 剤 を 組 み 合 わ せ る 過 程 を 更 に 含 ん で 成 る 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 カ プ セ ル シ ェ ル に 不 透 明 色 素 を 組 み 合 わ せ る 過 程 を 更 に 含 ん で 成 る 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の
方 法 。
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