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요약

내용 없음

명세서

[발명의 명칭]

구강투여용 항안드로겐 제제

본 내용은 요부공개 건이므로 전문내용을 수록하지 않았음

(57) 청구의 범위

청구항 1 

시험샘플을 하기 (c)와 같이 정의된 보조튜브의 내부에 접착시키고 이샘플이 든 튜브를 37±0.5°C의 물 
1000ml가 든 하기 (a) 와 같이 정의된 용기에 넣고, 상기 용기의 저부로부터 5.0cm 위에 패들이 위치하
도록 하기 (b)에 정의된 교반기를 장치하고 이 교반기를 100rpm의 속도로 운행함으로써 샘플의 분해에 
필요한 시간을 실제로 37±0.5°C에서 측정하는 분해시험에 의하여 30분 이상의 분해시간을 갖는 투여 
단위를 형성하는, 하기 일반식(I)의 항안드로겐 활성화합물 및 적절한 성분으로 이루어지는 구강막을 통
하여 흡수되는 약학적 제제.

[(a) 160∼175mm의 높이 및 50∼52.5mm의 반경을 가진 1000ml들이 둥근 바닥 실린더이며 그의 상부입구
가 마개를 유지하기 위해 주변이 평평한 플랜지이며, 마개는 직경 140mm 및 두께 4mm의 투명한 원형이며 
직경 16mm의 구멍이 중심에 있고 마개의 가장자리로부터 12mm 되는 곳에 흠모양의 블럭이 있는 투명 플
라스틱재 용기.

(b) 샤프트 저어널부의 직경이 6.0∼10.5mm이고 물이 잠긴 부분의 직경이 9.5∼10.5mm이고 총 길이가 
370∼400mm이며 패들은 샤프트의 저단부에 위치하는데, 직경 83mm, 두께 3.0∼5.0mm의 원형 플레이트로
부터 75±1mm 및 42±1mm의 평행한 2개의 다른 현으로 형성되며,상기 두 평행현 사이의 중간부분이 상기 
패들의 치수이며 42mm 현이 샤프트 중심으로부터 아래쪽에 있는 교반기.

(c) 외직경 17mm, 내직경 12mm 및 길이 20mm의 투명플라스틱재 튜브의 양외측 단부에 나사부를 달고, 직
경이 같으며 길이가 2.5mm인 두개의 짧은 튜브를 20mm튜브의 단부가 겪쳐질 수 있도록 양내측 단부상에 
상기와 같이 나사부를 달고, 와이어가 0.29mm이고, 오프닝이 0.42mm인 두개의 내산성 네트가 20mm 튜브
의 양입구에서 나사로 꽉 밀페된 보조튜브.]
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(상기 식에서 10위치의 점선은 포화 또는 불포화 결합을 나타내고, A는 수소원자, 또는 에테르 또는 에
스테르 잔기를 나타냄).

청구항 2 

제1항에 있어서, 일반식(I)로 표시되는 상기 화합물이 16β―에틸―17β히드록시―4―에스트렌―3―온, 
16β―에틸―17β―아세테이트―4―에스트렌―3―은 또는 16β―에틸―17β―카프릴레이트―4―에스트렌
―3―온인 제제.

청구항 3 

제1항에 있어서, 상기 투여단위가 정제, 환약 또는 좌약의 형태인 제제.

청구항 4 

제3항에 있어서, 상기 투여단위가 정제의 형태인 제제.

청구항 5 

제4항에  있어서,  상기  정제가  20∼60%의  에스트란(I),  7∼30%의  방출  조절제를  포함하도록 

1300∼2000kg/cm
2

의 압력으로 정제화되는 제제.

청구항 6 

제4항에 있어서, 상기 정제가 6∼12mm의 직경 및 0.5∼2.5mm의 두께를 가지는 제제.

청구항 7 

제1항에 있어서, 상기 구강에 윗치은강은 제제.

청구항 8 

제1항에 있어서, 상기 분해시간이 30분∼10시간인 제제.

청구항 9 

제1항에 있어서, 상기 조제가 부형제, 방출조절제, 결합제, 윤활제, 흡착체 및/또는 고정약을 함유하는 
제제.

청구항 10 

제9항에 있어서, 상기 방출 조절제가 히드루시 프로필 셀룰로오즈의 제제.

청구항 11 

시험샘플을 하기(c)와 같이 정의된 보조튜브의 내부에 접착시키고 이 샘플이 든 튜브를 37±0.5°C의 물 
1000ml가 든 하기 (a)와 같이 정의된 용기에 넣고, 상기 용기의 저부로부터 5.0cm 위에 패들이 위치하도
록 하기 (b)에 정의된 교반기를 장치하고 이 교반기를 100rpm의 속도로 운행함으로써 샘플의 분해에 필
요한 시간을 실재로 37±0.5°C에서 측정하는 분해시험에 의하여 30분 이상의 분해시간을 갖는 투여단위
를 하기 화합물(I) 및 적절한 성분에 의해 제조하고 이 투여단위를 동물 또는 인체의 구강에 투여함을 
특징으로 하는 하기 일반식(I)을 갖는 항안드로겐 활성화합물의 투여방법.

[(a) 160∼175mm의 높이 및 50∼52.5mm의 반경을 가진 1000ml들이 둥근바닥 실린더이며 그의 상부입구가 
마개를 유지하기 위해 주변이 평평한 플랜지이며, 마개는 140mm 및 두께 4mm의 투명한 원형이며 직경 
16mm의 구멍이 중심에 있고 마개의 가장자리로부터 12mm 되는 곳에 홈모양의 블릭이 있는 투명 플라스틱
제 용기.

(b) 샤프트 저어널부의 직경이 6.0∼10.5mm이고 물이 잠긴 부분에 직경이 9.5∼10.5mm이고 총길이가 370
∼400mm이며 패들은 샤프트의 저단부에 위치하는데, 직경 83mm, 두께 3.0∼5.0mm의 원형 플레이트로부터 
75±1mm 및 42±1mm의 평행한 2개의 다른 현으로 형성되며 상기 두 평행현 사이의 중간 부분이 상기 패
들의 치수이며 42mm 현이 샤프트 중심으로부터 아래쪽에 있는 교반기.

(c) 외직경 17mm,내직경 12mm 및 길이 20mm의 투명플라스틱재 튜브의 양외측 단부에 나사부를 달고, 직
경이 같으며 길이가 2.5mm인 두개의 짧은 튜브를 20mm 튜브의 단부가 겹쳐질 수 있도록 양내측 단부상에 
상기와 같이 나사부를 달고, 와이어가 0.29mm이고 오프팅이 0.42mm인 두개의 내산성 네트가 20mm 튜브의 
양 입구에서 나사로 곽 밀페된 보조튜브.]
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(상기 식에서 10위치의 점선은 포화 또는 불포화 결합을 나타내고, A는 수소원자 또는 에테르 또는 에스
테르 잔기를 나타냄).

청구항 12 

20∼60%의 에스트란(I), 7∼30%의 방출조절제 및 기타 적당한 조제물질을 조제하고, 1300∼2000kg/cm
2

의 
압력으로 정제화함을 특징으로 하는 투여단위의 제조방법.

※ 참고사항 : 최초출원 내용에 의하여 공개하는 것임.
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