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【手続補正書】
【提出日】平成21年6月5日(2009.6.5)
【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】
　０．９％未満の総分解産物を有する再構成可能な粉末としてのチゲサイクリンの生成の
ための製造プロセスであって：
　ａ．約２℃～約８℃の温度を維持しながら、注射用水中の酸素レベルを０．５ｐｐｍ以
下に低下させ、そして維持する段階；
　ｂ．該温度および酸素レベルを維持しながら、約１０ｍｇ／ｍＬ～５０ｍｇ／ｍＬの濃
度にて、段階ａの該水においてチゲサイクリンの溶液を形成する段階；
　ｃ．段階ｂの該溶液を、バイアルに充填する段階；
　ｄ．段階ｃの該溶液を凍結乾燥し、バイアル中に２５ｍｇ～１５０ｍｇの再構成可能な
粉末を形成する段階；
　ｅ．窒素下で、該バイアルをシールする段階、
を包含する、製造プロセス。
【請求項２】
　請求項１に記載の製造プロセスであって、前記プロセスの段階ｂにおけるチゲサイクリ
ンの前記溶液が、約２０ｍｇ／ｍＬの濃度である、製造プロセス。
【請求項３】
　請求項１に記載の製造プロセスであって、前記プロセスの段階ｄにおける５０ｍｇ～１
５０ｍｇの再構成可能な粉末が、前記バイアル中に存在する、製造プロセス。
【請求項４】
　請求項１に記載のプロセスであって、段階ｂにおいて、チゲサイクリンの前記水溶液が
、８０Ｌに等しいか、または８０Ｌよりも多い、プロセス。
【請求項５】
　請求項１に記載のプロセスであって、段階ａにおける水中の前記酸素レベルが、窒素を
注入することにより、０．５ｐｐｍであるか、または０．５ｐｐｍ未満である、プロセス
。
【請求項６】
　請求項５に記載のプロセスであって、段階ａにおける水中の前記酸素レベルが、窒素を
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注入することにより、約０．４ｐｐｍであるか、または０．４ｐｐｍ未満である、プロセ
ス。
【請求項７】
　請求項６に記載のプロセスであって、段階ａにおける水中の前記酸素レベルが、窒素を
注入することにより、約０．１ｐｐｍであるか、または０．１ｐｐｍ未満である、プロセ
ス。
【請求項８】
　前記再構成可能な粉末が、０．５％未満の総分解産物を有する、請求項７に記載のプロ
セス。
【請求項９】
　請求項７に記載のプロセスであって、静脈内投与の前の、再構成が利用可能なチゲサイ
クリンの粉末が、少なくとも１８ヶ月の貯蔵寿命を有する、プロセス。
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