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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 な く と も 部 分 的 に 水 性 の 少 な く と も １ つ の 自 体 公 知 の 粘 膜 再 吸 収 性 の 製 薬 学 的 作 用 物
質 お よ び ／ ま た は 局 所 的 に 作 用 す る 製 薬 学 的 作 用 物 質 、 ベ ン ズ ア ル コ ニ ウ ム ク ロ リ ド に よ
っ て 単 独 で か ま た は 別 の 保 存 物 質 と 一 緒 に 形 成 さ れ た 少 な く と も １ つ の 保 存 剤 、 ｐ Ｈ 値 を
４ ～ ６ ま た は 約 ５ に 維 持 す る 少 な く と も １ つ の 緩 衝 液 な ら び に さ ら に 少 な く と も １ つ の 浸
透 圧 剤 お よ び ／ ま た は 少 な く と も １ つ の 湿 潤 剤 を 含 有 す る 溶 液 、 乳 濁 液 ま た は 類 似 物 を 基
礎 と す る 、 鼻 に 投 与 可 能 な 製 薬 学 的 調 剤 の 製 造 す る 方 法 に お い て 、 本 質 的 に 改 善 さ れ た シ
リ エ ン 認 容 性 を 有 す る こ の 種 の 調 剤 を 得 る た め に 、
－ 　 該 調 剤 の 基 礎 と な る 溶 液 、 乳 濁 液 ま た は 類 似 物 を 準 備 す る 場 合 に 、 製 薬 学 的 調 剤 に 対
し て そ れ ぞ れ 設 け ら れ た 、 作 用 物 質 、 保 存 剤 、 殊 に ベ ン ズ ア ル コ ニ ウ ム ク ロ リ ド 、 な ら び
に 浸 透 圧 剤 お よ び ／ ま た は 湿 潤 剤 の 組 成 比 、 濃 度 比 お よ び 量 比 を 維 持 し な が ら 、 ク エ ン 酸
塩 、 燐 酸 塩 お よ び ／ ま た は 酢 酸 塩 を 基 礎 と す る 、 製 薬 学 的 調 剤 中 に こ れ ま で に 使 用 さ れ た
緩 衝 液 の 代 わ り に 、 同 一 の も の を 部 分 的 に か ま た は 完 全 に 代 替 し て 、 リ ン ゴ 酸 を 基 礎 と す
る 緩 衝 液 を 使 用 す る こ と を 特 徴 と す る に 投 与 可 能 な 製 薬 学 的 調 剤 の 製 造 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 － 　 対 イ オ ン と し て の ナ ト リ ウ ム と 一 緒 に 形 成 さ れ て い る リ ン ゴ 酸 － 緩 衝 液 を 使 用 し 、
お よ び ／ ま た は
－ 　 リ ン ゴ 酸 － 緩 衝 液 を そ れ ぞ れ 全 部 の 製 薬 学 的 調 剤 に 対 し て １ ～ ５ ｍ Ｍ ／ ｌ の 範 囲 内 の
濃 度 で 使 用 し 、 お よ び ／ ま た は
－ 　 浸 透 圧 剤 と し て 塩 化 ナ ト リ ウ ム を 使 用 す る 、 請 求 項 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 製 薬 学 的 調 剤 を
－ 　 少 な く と も １ つ の ア レ ル ギ ー 剤 、 例 え ば レ ボ カ バ ス チ ン 、 ア ゼ ラ ス チ ン ま た は ク ロ モ
グ リ シ ン 酸 、
－ 　 少 な く と も １ つ の 交 感 神 経 作 用 薬 ま た は 感 冒 薬 、 例 え ば キ シ ロ メ タ ゾ リ ン 、 テ ト ラ ゾ
リ ン 、 イ ン ダ ナ ゾ リ ン 、 フ ェ ニ レ フ リ ン 、 ナ フ ァ ゾ リ ン 、 ト ラ マ ゾ リ ン ま た は オ キ シ メ タ
ゾ リ ン 、
－ 　 少 な く と も １ つ の コ ル チ コ イ ド 、 例 え ば ベ ク ロ メ タ ソ ン ま た は ト リ ア ム シ ノ ロ ン お よ
び ／ ま た は
－ 　 少 な く と も １ つ の ペ プ チ ド ま た は ホ ル モ ン 、 例 え ば カ ル シ ト ニ ン 、 デ ス モ プ レ シ ン 、
ゴ ナ ド レ ニ ン 、 ブ セ レ リ ン 、 ナ フ ァ レ リ ン ま た は オ キ シ ト シ ン を 活 性 の 作 用 物 質 と し て 使
用 し な が ら 製 造 す る 、 請 求 項 ま た は 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 少 な く と も １ つ の 自 体 公 知 の 粘 膜 再 吸 収 性 の 水 性 製 薬 学 的 作 用 物 質 お よ び ／ ま た は 局 所
的 に 作 用 す る 水 性 製 薬 学 的 作 用 物 質 、 ベ ン ズ ア ル コ ニ ウ ム ク ロ リ ド に よ っ て 単 独 で か ま た
は 別 の 保 存 物 質 と 一 緒 に 形 成 さ れ た 少 な く と も １ つ の 保 存 剤 、 ｐ Ｈ 値 を ４ ～ ６ ま た は 約 ５
に 維 持 す る 少 な く と も １ つ の 緩 衝 液 な ら び に さ ら に 少 な く と も １ つ の 浸 透 圧 剤 お よ び ／ ま
た は 少 な く と も １ つ の 湿 潤 剤 を 含 有 す る 溶 液 、 乳 濁 液 ま た は 類 似 物 を 基 礎 と す る 、 鼻 に 投
与 可 能 な 製 薬 学 的 調 剤 に お い て 、
該 製 薬 学 的 調 剤 が 、 該 調 剤 と 同 一 の 溶 液 、 乳 濁 液 ま た は 類 似 物 中 、 ま た は 該 調 剤 の 基 礎 と
な る 溶 液 、 乳 濁 液 ま た は 類 似 物 中 で 、 製 薬 学 的 調 剤 に 対 し て そ れ ぞ れ 設 け ら れ た 、 作 用 物
質 、 保 存 剤 、 浸 透 圧 剤 お よ び 湿 潤 剤 の 組 成 比 、 濃 度 比 お よ び 量 比 を 維 持 し な が ら 、 ク エ ン
酸 塩 、 燐 酸 塩 お よ び ／ ま た は 酢 酸 塩 を 基 礎 と す る 、 製 薬 学 的 調 剤 中 に こ れ ま で に 使 用 さ れ
た 緩 衝 液 の 代 わ り に 、 同 一 の も の を 部 分 的 に か ま た は 完 全 に 代 替 し て 、 リ ン ゴ 酸 を 基 礎 と
す る 緩 衝 液 が 含 有 さ れ て い る こ と に よ っ て 、 本 質 的 に 改 善 さ れ た シ リ エ ン 認 容 性 を 有 す る
こ と を 特 徴 と す る 、 鼻 に 投 与 可 能 な 製 薬 学 的 調 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
　 リ ン ゴ 酸 － 緩 衝 液 が 同 一 の 調 剤 中 で そ れ ぞ れ 全 部 の 製 薬 学 的 調 剤 に 対 し て １ ～ ５ ｍ Ｍ ／
ｌ の 範 囲 内 の 濃 度 で 存 在 す る 、 請 求 項 記 載 の 調 剤 。
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【 請 求 項 ６ 】
　 リ ン ゴ 酸 － 緩 衝 液 が 対 イ オ ン と し て の ナ ト リ ウ ム と 一 緒 に 形 成 さ れ て い る 、 請 求 項 ま
た は 記 載 の 調 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 製 薬 学 的 調 剤 が 浸 透 圧 剤 と し て 塩 化 ナ ト リ ウ ム を 含 有 す る 、 請 求 項 か ら ま で の い ず
れ か １ 項 に 記 載 の 調 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
　 製 薬 学 的 調 剤 が
－ 　 少 な く と も １ つ の ア レ ル ギ ー 剤 、 例 え ば レ ボ カ バ ス チ ン 、 ア ゼ ラ ス チ ン ま た は ク ロ モ
グ リ シ ン 酸 、
－ 　 少 な く と も １ つ の 交 感 神 経 作 用 薬 ま た は 感 冒 薬 、 例 え ば キ シ ロ メ タ ゾ リ ン 、 テ ト ラ ゾ
リ ン 、 イ ン ダ ナ ゾ リ ン 、 フ ェ ニ レ フ リ ン 、 ナ フ ァ ゾ リ ン 、 ト ラ マ ゾ リ ン 、 オ キ シ メ タ ゾ リ
ン 、
－ 　 少 な く と も １ つ の コ ル チ コ イ ド 、 例 え ば ベ ク ロ メ タ ソ ン ま た は ト リ ア ム シ ノ ロ ン お よ
び ／ ま た は
－ 　 少 な く と も １ つ の ペ プ チ ド ま た は ホ ル モ ン 、 例 え ば カ ル シ ト ニ ン 、 デ ス モ プ レ シ ン 、
ゴ ナ ド レ ニ ン 、 ブ セ レ リ ン 、 ナ フ ァ レ リ ン ま た は オ キ シ ト シ ン を 活 性 の 作 用 物 質 と し て 含
有 す る 、 請 求 項 か ら ま で の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 調 剤 。
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