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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 水 性 抗 体 製 剤 で あ っ て 、
約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ５ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 抗 体 ま た は そ の 抗 原 結 合 断 片 と ；
約 １ ｍ Ｍ ～ 約 １ ０ ０ ｍ Ｍ の 緩 衝 液 と ；
約 １ ｍ Ｍ ～ ７ ５ ０ ｍ Ｍ の 、 グ ル タ ミ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン  
酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 硫 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 ア ル ギ ニ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ア ル ギ ニ ン 、 グ ル  
タ ミ ン 酸 ア ル ギ ニ ン 、 硫 酸 ア ル ギ ニ ン 、 酢 酸 リ ジ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ ジ ン 、 グ ル タ ミ ン  
酸 リ ジ ン 、 硫 酸 リ ジ ン 、 酢 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 ナ ト  
リ ウ ム 、 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 酢 酸 リ チ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ チ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ チ ウ  
ム お よ び 硫 酸 リ チ ウ ム か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 塩 と 、
を 含 み 、
こ こ で 、 該 製 剤 が 約 ４ ～ 約 ８ の ｐ Ｈ を 有 す る 、 前 記 水 性 抗 体 製 剤 。
【 請 求 項 ２ 】
　 水 性 抗 体 製 剤 で あ っ て 、
約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ５ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 抗 体 ま た は そ の 抗 原 結 合 断 片 と ；
約 １ ｍ Ｍ ～ ７ ５ ０ ｍ Ｍ の 、 グ ル タ ミ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン  
酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 硫 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 ア ル ギ ニ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ア ル ギ ニ ン 、 グ ル  
タ ミ ン 酸 ア ル ギ ニ ン 、 硫 酸 ア ル ギ ニ ン 、 酢 酸 リ ジ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ ジ ン 、 グ ル タ ミ ン  
酸 リ ジ ン 、 硫 酸 リ ジ ン 、 酢 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 ナ ト  
リ ウ ム 、 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 酢 酸 リ チ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ チ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ チ ウ  
ム お よ び 硫 酸 リ チ ウ ム か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 塩 と 、
を 含 み 、
こ こ で 、 該 製 剤 が 約 ４ ～ 約 ８ の ｐ Ｈ を 有 し 、 好 ま し く は 、 該 製 剤 は 緩 衝 液 フ リ ー の 製 剤 で  
あ る 、 前 記 水 性 抗 体 製 剤 。
【 請 求 項 ３ 】
（ ａ ） 前 記 塩 が 、 グ ル タ ミ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 マ グ ネ  
シ ウ ム 、 も し く は 硫 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 も し く は そ れ ら の 組 合 せ で あ る ；
（ ｂ ） 前 記 塩 が 、 酢 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 ナ ト リ ウ ム  
、 も し く は 硫 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る ； ま た は
（ ｃ ） 前 記 塩 が 、 酢 酸 リ チ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ チ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ チ ウ ム 、 も し
く は 硫 酸 リ チ ウ ム で あ る 、
請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ４ 】
　 約 １ ０ ｍ Ｍ ～ 約 ７ ５ ０ ｍ Ｍ の 前 記 塩 を 含 み 、 好 ま し く は 、 約 ２ ０ ｍ Ｍ ～ 約 ７ ５ ０ ｍ Ｍ の  
前 記 塩 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ５ 】
（ ｉ ） 約 １ ０ ｍ Ｍ ～ 約 ７ ５ ０ ｍ Ｍ の 前 記 塩 を 含 む ； ま た は
（ ｉ ｉ ） 約 ２ ０ ｍ Ｍ ～ 約 ７ ５ ０ ｍ Ｍ の 前 記 塩 を 含 む 、
請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 緩 衝 液 が 、 酢 酸 塩 、 コ ハ ク 酸 塩 、 グ ル コ ン 酸 塩 、 ヒ ス チ ジ ン 、 ク エ ン 酸 塩 お よ び リ  
ン 酸 塩 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ お よ び ３ ～ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ７ 】
　 約 １ ｍ Ｍ ～ 約 １ ０ ０ ｍ Ｍ の 前 記 緩 衝 液 を 含 み 、 好 ま し く は 、
（ ｉ ） 約 １ ｍ Ｍ ～ 約 ７ ５ ｍ Ｍ の 前 記 緩 衝 液 を 含 む ；
（ ｉ ｉ ） 約 １ ｍ Ｍ ～ 約 ５ ０ ｍ Ｍ の 前 記 緩 衝 液 を 含 む ； ま た は
（ ｉ ｉ ｉ ） 約 １ ｍ Ｍ ～ 約 ２ ０ ｍ Ｍ の 前 記 緩 衝 液 を 含 む 、
請 求 項 １ お よ び ３ ～ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ８ 】
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　 約 ５ ～ 約 ６ の ｐ Ｈ を 有 し 、 好 ま し く は 、 約 ５ ． ５ の ｐ Ｈ を 有 す る 、 請 求 項 １ ～ ７ の い ず  
れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 ９ 】
　 抗 体 を 含 み 、 好 ま し く は 、 前 記 抗 体 は モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り 、 よ り 好 ま し く は ：
（ ｉ ） 前 記 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は ヒ ト 抗 体 も し く は ヒ ト 化 抗 体 で あ る ； お よ び ／ ま た は
（ ｉ ｉ ） 前 記 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 そ の Ｆ ｃ ア ミ ノ 酸 置 換 を 含 ま な い 類 似 の 抗 体 と 比 べ  
て 立 体 配 座 安 定 性 を 低 下 さ せ る Ｆ ｃ ア ミ ノ 酸 置 換 を 有 す る ； お よ び ／ ま た は
（ ｉ ｉ ｉ ） 前 記 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は Ｉ ｇ Ｇ １ 抗 体 も し く は Ｉ ｇ Ｇ ４ 抗 体 で あ る ； お よ び  
／ ま た は
（ ｉ ｖ ） 前 記 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 抗 Ｃ － Ｘ － Ｃ モ チ ー フ ケ モ カ イ ン 受 容 体 ３ （ Ｃ Ｘ Ｃ  
Ｒ ３ ） モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り 、 さ ら に 好 ま し く は 、 前 記 抗 Ｃ Ｘ Ｃ Ｒ ３ モ ノ ク ロ ー ナ ル  
抗 体 は 、 配 列 番 号 １ を 含 む 重 鎖 と 配 列 番 号 ２ を 含 む 軽 鎖 と を 含 む ； お よ び ／ ま た は
（ ｖ ） 前 記 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 抗 癌 胎 児 性 抗 原 関 連 細 胞 接 着 分 子 ５ （ Ｃ Ｅ Ａ Ｃ Ａ Ｍ ５  
） モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り 、 よ り 好 ま し く は 、 前 記 抗 Ｃ Ｅ Ａ Ｃ Ａ Ｍ ５ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗  
体 は 、 配 列 番 号 ７ を 含 む 重 鎖 と 配 列 番 号 ８ を 含 む 軽 鎖 と を 含 む ； お よ び ／ ま た は
（ ｖ ｉ ） 前 記 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 Ｆ ｃ 操 作 さ れ た 抗 癌 胎 児 性 抗 原 関 連 細 胞 接 着 分 子 ５  
（ Ｃ Ｅ Ａ Ｃ Ａ Ｍ ５ ） モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り 、 さ ら に よ り 好 ま し く は ：
　 （ １ ） 前 記 Ｆ ｃ 操 作 さ れ た 抗 Ｃ Ｅ Ａ Ｃ Ａ Ｍ ５ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 配 列 番 号 ９ を 含 む  
重 鎖 と 配 列 番 号 １ ０ を 含 む 軽 鎖 と を 含 む ；
　 （ ２ ） 前 記 Ｆ ｃ 操 作 さ れ た 抗 Ｃ Ｅ Ａ Ｃ Ａ Ｍ ５ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 配 列 番 号 １ １ を 含  
む 重 鎖 と 配 列 番 号 １ ２ を 含 む 軽 鎖 と を 含 む ； も し く は
　 （ ３ ） 前 記 Ｆ ｃ 操 作 さ れ た 抗 Ｃ Ｅ Ａ Ｃ Ａ Ｍ ５ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 配 列 番 号 １ ３ を 含  
む 重 鎖 と 配 列 番 号 １ ４ を 含 む 軽 鎖 と を 含 む 、
請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ４ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 ま た は 前 記 抗 原 結 合 抗 体 断 片 を 含  
み 、 好 ま し く は ：
（ ｉ ） 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ２ ５ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 も し く は 前 記 抗 原 結 合 抗 体 断  
片 を 含 む ；
（ ｉ ｉ ） 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ２ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 も し く は 前 記 抗 原 結 合 抗 体  
断 片 を 含 む ；
（ ｉ ｉ ｉ ） 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 １ ５ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 も し く は 前 記 抗 原 結 合 抗  
体 断 片 を 含 む ；
（ ｉ ｖ ） 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 １ ０ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 も し く は 前 記 抗 原 結 合 抗 体  
断 片 を 含 む ；
（ ｖ ） 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ５ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 も し く は 前 記 抗 原 結 合 抗 体 断 片  
を 含 む ； ま た は
（ ｖ ｉ ） 約 ０ ． １ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ ～ 約 ２ ５ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の 前 記 抗 体 も し く は 前 記 抗 原 結 合 抗 体 断  
片 を 含 む 、
請 求 項 １ ～ ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ １ 】
（ ｉ ） 約 １ ｃ Ｐ ～ 約 ５ ０ ｃ Ｐ の 粘 度 を 有 す る ；
（ ｉ ｉ ） 約 １ ｃ Ｐ ～ 約 ４ ０ ｃ Ｐ の 粘 度 を 有 す る ；
（ ｉ ｉ ｉ ） 約 １ ｃ Ｐ ～ 約 ３ ０ ｃ Ｐ の 粘 度 を 有 す る ； ま た は
（ ｉ ｖ ） 約 １ ｃ Ｐ ～ 約 ２ ０ ｃ Ｐ の 粘 度 を 有 す る 、
請 求 項 １ ～ １ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ２ 】
（ ｉ ） 約 ２ ５ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ ～ 約 １ ５ ０ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ の オ ス モ ル 濃 度 を 有 す る ；
（ ｉ ｉ ） 約 ２ ５ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ ～ 約 ７ ５ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ の オ ス モ ル 濃 度 を 有 す る ；
（ ｉ ｉ ｉ ） 約 ２ ５ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ ～ 約 ５ ０ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ の オ ス モ ル 濃 度 を 有 す る ；  
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ま た は
（ ｉ ｖ ） 約 ２ ５ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ ～ 約 ４ ０ ０ ｍ Ｏ ｓ ｍ ／ ｋ ｇ の オ ス モ ル 濃 度 を 有 す る 、
請 求 項 １ ～ １ １ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ３ 】
（ ｉ ） ２ ５ ℃ に お い て 約 １ 時 間 ～ 約 ２ 年 間 安 定 で あ る ； な ら び に ／ ま た は
（ ｉ ｉ ） ４ ０ ℃ に お い て 約 １ 時 間 ～ 約 ８ 週 間 安 定 で あ る ； な ら び に ／ ま た は
（ ｉ ｉ ｉ ） 静 脈 内 投 与 、 筋 内 投 与 ま た は 皮 下 投 与 に 適 切 で あ る ； な ら び に ／ ま た は
（ ｉ ｖ ） 安 定 剤 、 抗 酸 化 剤 、 金 属 キ レ ー ト 剤 、 粘 度 調 整 剤 、 ア ミ ノ 酸 お よ び 界 面 活 性 剤 の  
１ つ も し く は そ れ 以 上 を さ ら に 含 み 、 好 ま し く は ：
　 （ １ ） 前 記 安 定 剤 が 、 フ ル ク ト ー ス 、 マ ル ト ー ス 、 ガ ラ ク ト ー ス 、 グ ル コ ー ス 、 Ｏ － マ  
ン ノ ー ス 、 ソ ル ボ ー ス 、 ラ ク ト ー ス 、 ス ク ロ ー ス 、 ト レ ハ ロ ー ス 、 セ ロ ビ オ ー ス 、 ラ フ ィ  
ノ ー ス 、 メ レ チ ト ー ス 、 マ ル ト デ キ ス ト リ ン 、 デ キ ス ト ラ ン 、 デ ン プ ン 、 マ ン ニ ト ー ル 、  
キ シ リ ト ー ル 、 マ ル チ ト ー ル 、 ラ ク チ ト ー ル 、 グ ル シ ト ー ル 、 ソ ル ビ ト ー ル 、 ア ミ ノ 糖 、  
塩 化 ナ ト リ ウ ム 、 も し く は グ リ セ リ ン で あ る ； お よ び ／ も し く は
　 （ ２ ） 前 記 抗 酸 化 剤 が 、 メ チ オ ニ ン 、 ア ス コ ル ビ ン 酸 も し く は Ｎ － ア セ チ ル シ ス テ イ ン  
で あ る ； お よ び ／ も し く は
　 （ ３ ） 前 記 金 属 キ レ ー ト 剤 が 、 エ チ レ ン ジ ア ミ ン 四 酢 酸 ナ ト リ ウ ム （ Ｅ Ｄ Ｔ Ａ ） 、 Ｅ Ｄ  
Ｔ Ａ カ ル シ ウ ム も し く は ジ エ チ レ ン ト リ ア ミ ン 五 酢 酸 塩 （ Ｄ Ｔ Ｐ Ａ ） で あ る ； お よ び ／ も  
し く は
　 （ ４ ） 前 記 粘 度 調 整 剤 が 、 ア ル ギ ニ ン 、 ヒ ス チ ジ ン 、 リ ジ ン 、 プ ロ リ ン 、 グ リ シ ン も し  
く は 塩 化 ナ ト リ ウ ム で あ る ； お よ び ／ も し く は
　 （ ５ ） 前 記 界 面 活 性 剤 が 、 モ ノ カ プ リ ル 酸 ソ ル ビ タ ン 、 モ ノ ラ ウ リ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 モ  
ノ パ ル ミ チ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 ト リ オ レ イ ン 酸 ソ ル ビ タ ン 、 モ ノ カ プ リ ル 酸 グ リ セ リ ン 、 モ  
ノ ミ リ ス チ ン 酸 グ リ セ リ ン 、 モ ノ ス テ ア リ ン 酸 グ リ セ リ ン 、 モ ノ ス テ ア リ ン 酸 デ カ グ リ セ  
リ ル 、 ジ ス テ ア リ ン 酸 デ カ グ リ セ リ ル 、 モ ノ リ ノ ー ル 酸 デ カ グ リ セ リ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ  
レ ン ソ ル ビ タ ン モ ノ ラ ウ レ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン モ ノ オ レ エ ー ト 、 ポ リ オ  
キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン モ ノ ス テ ア レ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン モ ノ パ ル ミ テ  
ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン ト リ オ レ エ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ タ ン ト  
リ ス テ ア レ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ ト ー ル テ ト ラ ス テ ア レ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ  
レ ン ソ ル ビ ト ー ル テ ト ラ オ レ エ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン グ リ セ リ ル モ ノ ス テ ア レ ー ト 、  
ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル ジ ス テ ア レ ー ト 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ラ ウ リ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ
キ シ エ チ レ ン ポ リ オ キ シ プ ロ ピ レ ン グ リ コ ー ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ポ リ オ キ シ プ ロ ピ レ  
ン プ ロ ピ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ポ リ オ キ シ プ ロ ピ レ ン セ チ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ  
キ シ エ チ レ ン ノ ニ ル フ ェ ニ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ヒ マ シ 油 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ  
ン 硬 化 ヒ マ シ 油 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ソ ル ビ ト ー ル 蜜 ロ ウ 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ラ ノ リ ン  
、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ス テ ア リ ン 酸 ア ミ ド 、 セ チ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ  
ウ ム 、 オ レ イ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ラ ウ リ ル 硫 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ス ル ホ コ  
ハ ク 酸 ラ ウ リ ル エ ス テ ル ナ ト リ ウ ム 、 レ シ チ ン 、 グ リ セ ロ リ ン 脂 質 、 ス フ ィ ン ゴ リ ン 脂 質  
、 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 、 ポ リ ソ ル ベ ー ト ８ ０  
、 ポ ロ キ サ マ ー １ ８ ８ 、 ト リ ト ン － Ｘ 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 お よ び プ ロ ピ レ ン グ リ  
コ ー ル か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る ； お よ び ／ も し く は
　 （ ６ ） 前 記 ア ミ ノ 酸 が 、 ア ル ギ ニ ン 、 リ ジ ン 、 ヒ ス チ ジ ン 、 プ ロ リ ン 、 オ ル ニ チ ン 、 イ  
ソ ロ イ シ ン 、 ロ イ シ ン 、 ア ラ ニ ン 、 グ リ シ ン 、 グ ル タ ミ ン 酸 、 お よ び ア ス パ ラ ギ ン 酸 か ら  
な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、
請 求 項 １ ～ １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 を 含 む 注 射 装 置 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 を 含 有 す る １ つ ま た は そ れ 以 上 の バ イ ア ル  
を 含 む キ ッ ト で あ っ て 、 好 ま し く は 、 必 要 と す る 被 験 者 に 前 記 製 剤 を 投 与 す る た め の 注 射  
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装 置 を さ ら に 含 む 、 前 記 キ ッ ト 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 水 性 抗 体 製 剤 を 作 製 す る 方 法 で あ っ て 、
（ ｉ ） 抗 体 ま た は そ の 抗 原 結 合 断 片 と ；
（ ｉ ｉ ） 緩 衝 液 と ；
（ ｉ ｉ ｉ ） グ ル タ ミ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム  
、 硫 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 ア ル ギ ニ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ア ル ギ ニ ン 、 グ ル タ ミ ン 酸 ア ル ギ  
ニ ン 、 硫 酸 ア ル ギ ニ ン 、 酢 酸 リ ジ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ ジ ン 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ ジ ン 、 硫 酸  
リ ジ ン 、 酢 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 硫 酸 ナ  
ト リ ウ ム 、 酢 酸 リ チ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ チ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ チ ウ ム お よ び 硫 酸 リ  
チ ウ ム か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 塩 と ；
（ ｉ ｖ ） 安 定 剤 と ；
（ ｖ ） 界 面 活 性 剤 と ；
（ ｖ ｉ ） 滅 菌 水 と 、
を 混 合 す る か 、 ま た は 組 み 合 わ せ る 工 程 を 含 み 、
こ こ で 、 （ ｉ ） ～ （ ｖ ｉ ） を 、 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 を 生 成 す る た  
め に 十 分 な 量 で 混 合 す る か 、 ま た は 組 み 合 わ せ て 、
好 ま し く は 、 抗 酸 化 剤 、 金 属 キ レ ー ト 剤 お よ び 粘 度 調 整 剤 の １ つ ま た は そ れ 以 上 を 、 （ ｉ  
） ～ （ ｖ ｉ ） と 混 合 す る か 、 ま た は 組 み 合 わ せ る 工 程 を さ ら に 含 む 、
前 記 水 性 抗 体 製 剤 を 作 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 水 性 抗 体 製 剤 を 作 製 す る 方 法 で あ っ て 、
（ ｉ ） 抗 体 ま た は そ の 抗 原 結 合 断 片 と ；
（ i i ） グ ル タ ミ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 硫  
酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 酢 酸 ア ル ギ ニ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ア ル ギ ニ ン 、 グ ル タ ミ ン 酸 ア ル ギ ニ ン  
、 硫 酸 ア ル ギ ニ ン 、 酢 酸 リ ジ ン 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ ジ ン 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ ジ ン 、 硫 酸 リ ジ  
ン 、 酢 酸 ナ ト リ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 、 硫 酸 ナ ト リ  
ウ ム 、 酢 酸 リ チ ウ ム 、 ア ス パ ラ ギ ン 酸 リ チ ウ ム 、 グ ル タ ミ ン 酸 リ チ ウ ム お よ び 硫 酸 リ チ ウ  
ム か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 塩 と ；
（ ｉ ｖ ） 安 定 剤 と ；
（ ｖ ） 界 面 活 性 剤 と ；
（ ｖ ｉ ） 滅 菌 水 と 、
を 混 合 す る か 、 ま た は 組 み 合 わ せ る 工 程 を 含 み 、
こ こ で 、 （ ｉ ） ～ （ ｖ ） を 、 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 製 剤 を 生 成 す る た め  
に 十 分 な 量 で 混 合 す る か 、 ま た は 組 み 合 わ せ て 、
好 ま し く は 、
　 （ １ ） 緩 衝 液 を （ ｉ ） ～ （ ｖ ） と 混 合 す る ま た は 組 み 合 わ せ る 工 程 は 含 ま ず ； な ら び に
　 （ ２ ） 抗 酸 化 剤 、 金 属 キ レ ー ト 剤 お よ び 粘 度 調 整 剤 の １ つ ま た は そ れ 以 上 を 、 （ ｉ ） ～  
（ ｖ ｉ ） と 混 合 す る か 、 ま た は 組 み 合 わ せ る 工 程 を さ ら に 含 む 、
前 記 水 性 抗 体 製 剤 を 作 製 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 治 療 を 必 要 と す る 被 験 者 を 治 療 す る た め の 薬 剤 の 製 造 に お け る 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ  
か １ 項 に 記 載 の 製 剤 の 使 用 で あ っ て 、 前 記 治 療 は 、 治 療 有 効 量 の 前 記 製 剤 を 、 前 記 被 験 者  
に 投 与 す る こ と を 含 む 、 前 記 使 用 。
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