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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ウマ科、イヌ科、ネコ科、ウシ科、ヒツジ科、ヤギ科、イノシシ科の生物の寄生虫の防
除のための医薬、着香成分、デンプン成分、糖成分及びオイル成分を含む経口投与のため
のソフトチュー製剤であって、前記製剤の含水率が５．０～７．５重量％であり、前記ソ
フトチュー製剤がノックアウトにより形成され、及び前記ソフトチュー製剤が押出し物で
はないことを特徴とする前記ソフトチュー製剤。
【請求項２】
　前記ソフトチュー製剤が０．１～５０重量％の着香成分、５～６０重量％のデンプン成
分、５～７５重量％の糖成分及び１～４０重量％のオイル成分を含むことを特徴とする請
求項１に記載のソフトチュー製剤。
【請求項３】
　前記医薬がイベルメクチン、セラメクチン、ミルベマイシン、フェンベンダゾール、パ
モ酸ピランテル、プラジカンテル及びエプシプランテルから選択されることを特徴とする
請求項１または２に記載のソフトチュー製剤。
【請求項４】
　前記医薬がマクロリド駆虫薬であることを特徴とする請求項１または２に記載のソフト
チュー製剤。
【請求項５】
　前記マクロリド駆虫薬がイベルメクチンであることを特徴とする請求項４に記載のソフ
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トチュー製剤。
【請求項６】
　前記医薬がベンズイミダゾールである請求項１または２に記載のソフトチュー製剤。
【請求項７】
　家畜又はペット動物の寄生虫を防除するために２以上の医薬を含むことを特徴とする請
求項１～３のいずれか一項に記載のソフトチュー製剤。
【請求項８】
　イベルメクチン、プラジカンテル及びフェンベンダゾールを含むことを特徴とする請求
項７に記載のソフトチュー製剤。
【請求項９】
　パモ酸ピランテル及びプラジカンテルを含むことを特徴とする請求項７に記載のソフト
チュー製剤。
【請求項１０】
　ａ．着香成分、デンプン成分、糖成分、オイル成分及び添加剤を混合してドウとするス
テップ、
　ｂ．前記ドウを加熱するステップ、及び
　ｃ．ソフトチューが押出し物でないようにノックアウトを用いてソフトチューを形成す
るステップ
を含む、請求項１～９のいずれか一項に記載のソフトチュー製剤の調製方法。
【請求項１１】
　家畜、ペット及び飼育動物中の虫を防除するための医薬品の製造のための請求項１～９
のいずれか一項に記載の製剤の使用。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　（関連出願）
　本願は、２００２年８月１３日に出願された「添加剤をデリバリーするための新規な組
成物及び方法」という発明の名称を有する仮出願第６０／４０３，２０１号、および２０
０２年１２月１６日に出願された「添加剤をデリバリーするための新規な組成物及び方法
」という発明の名称を有する仮出願第６０／４３３，６７７号の優先権を主張する。
【０００２】
　薬物デリバリーのためのチュアブル剤形（ｃｈｅｗａｂｌｅ　ｄｏｓａｇｅ　ｆｏｒｍ
）は公知の製薬技術である。咀嚼行為が有効活性成分の表面積を増大させ、消化管による
吸収率を上昇させ得ることは製薬業界では公知である。チュアブル系は、局所効果及び／
または全身吸収のために活性成分を口腔または咽頭域に対して局所的に利用できるように
したい場合にも有利である。更に、チュアブル剤形は小児患者及び老年患者での薬物投与
を容易にするためにも利用されている。チュアブル剤形の例は米国特許第６，３８７，３
８１号明細書、同第４，２８４，６５２号明細書、同第４，３２７，０７６号明細書、同
第４，９３５，２４３号明細書、同第６，２７０，７９０号明細書、同第６，０６０，０
７８号明細書、同第４，６０９，５４３号明細書及び同第５，７５３，２５５号明細書に
記載されている。
【０００３】
　嗜好性（味のよさ）及び“口当たり”は活性医薬または薬物の剤形、すなわちマトリッ
クスを提供する際に考慮される重要な特性である。しかしながら、多くの医薬及び他の成
分は苦かったりまずい味及び／または化合物がじゃりじゃりしたり粉っぽいために気に入
らない口当たりを有している。こうした特性のために、前記活性成分はチュアブル剤形用
の現在の技術に組み入れがたい。なぜならば、不愉快な味及び／または口当たりにより使
用者のコンプライアンスを得にくいだろうからである。
【０００４】
　その結果、上記問題を解消すべく幾つかのアプローチが試されてきた。医薬または他の
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活性成分の味の悪さは適当な着香化合物及び／または甘味料を用いてマスクすることがで
きる。活性成分のカプセル化も苦みや他の望ましくない味をマスクするのに役立ち得る。
しかしながら、これらのアプローチは当業界で現在使用されている剤形の物理的状態を変
えるものではない。例えば、通常、チュアブルビタミン錠は１つ以上の活性成分（例えば
、ビタミン）、前記活性成分の味をマスクするための甘味料及び着香料、並びに結合剤（
通常、微晶質セルロース）を含む圧縮コンパクト錠として製造されている。
【０００５】
　通常、チュアブル錠は、活性成分、着香料、結合剤等を含めた錠剤化成分の混合物を直
接圧縮することにより製造されている。前記混合物を錠剤プレスのダイチャンバに送り、
直接圧縮することにより錠剤に形成される。こうして製造された錠剤の硬度は使用した圧
縮力に直接依存する。より簡単に噛み割れるソフト錠はプレタブレットミックスにアルギ
ン酸のような崩壊剤を添加することにより製造され得る。或いは、ソフト錠はより少ない
圧縮力を用いることにより形成され得る。いずれの場合も、得られる錠剤は柔らかく、脆
く、壊れやすく、簡単に削れる。圧縮チュアブル錠は通常余り望ましくない口当たり、す
なわち粉っぽさ、じゃりじゃり感及び乾いた粉の味を呈する。制酸錠、例えばペンシルバ
ニア州ピッツバーグに所在のＳｍｉｔｈＫｌｉｎｅ　Ｂｅｅｃｈａｍ　Ｃｏｒｐ．製Ｔｕ
ｍｓ（登録商標）及びニュージャージー州モリスプレインに所在のＷａｒｎｅｒ　Ｌａｍ
ｂｅｒｔ製Ｒｏｌａｉｄｓ（登録商標）が圧縮チュアブル錠の典型例である。
【０００６】
　デリバリーシステムに導入する前に活性成分の粒子を油脂で被覆することにより圧縮錠
のじゃりじゃり感及び／または粉っぽさを減らそうとする試みがなされてきた。こうする
と、粒子が口の中にある間の粒子のじゃりじゃり感または粉っぽさは油脂によりマスクさ
れる。更に、錠剤の柔らかさも改善される。嚥下後、油脂は離れ、粒子は消化系で吸収さ
れ得る。しかしながら、プレタブレットミックスに油脂を添加すると、錠剤化成分がダイ
チャンバに粘着し、前記ミックス中に存在する結合剤の結合作用が低下することが起こり
得る。従って、当業者は圧縮及びその後の生成物のロスを最低限にし得、または軽減し得
るようなソフトチューの製造方法を模索している。
【０００７】
　チュアブルデリバリーシステムを与える他の技術はガムベースの使用を含む。ガムベー
スは、チャーイングガムの必須要素を構成する不溶性エラストマーである。このガムベー
スは通常１つ以上の甘味料と混合することにより菓子ガムを得ている。次いで、活性成分
を含むコーティングを菓子ガムに施す。この剤形を噛むと、コーティングは口の中で破れ
たり溶解し、嚥下される。
【０００８】
　他のデリバリーシステムは層状の非均質構造の使用を含む。
【０００９】
　別のチュアブルデリバリーシステムはヌガータイプの噛む必要がある錠剤に基づいてい
る。前記錠剤は通常コーンシロップ（または誘導体）のベースを用いている。前記錠剤は
菓子として製造されている。すなわち、コーンシロップは水及び結合剤（例えば、大豆タ
ンパク質）と一緒に調合されている。
【００１０】
　しかしながら、当業者は嗜好性の問題のために添加剤／活性成分の生物へのデリバリー
に関する問題を経験している。複雑なガイドラインと取締り体制により、添加剤を含む味
のよい組成物を調製及び／または製造することは非常に難しい。従って、当業者は味のよ
いフォーマットで添加剤を生物にデリバリーする方法及び／または組成物を探索している
。
【００１１】
　１つの解決法は米国特許第６，３８７，３８１号明細書（以下、’３８１号明細書と呼
ぶ）に記載されている。’３８１号明細書は、活性成分を運ぶために水分活性が０．６～
０．７５であるような適当な比でデンプン、糖、脂肪、多価アルコール及び水を含むマト
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リッスで構成される押出し物を開示している。生成物マトリックスの水分活性は医薬品、
栄養品またはビタミン－ミネラル複合体の活性成分に応じて増減され得る。クレームに記
載されている生成物は添加剤を含む生成物に関し、押出し物は約１０～約５０％のデンプ
ン、本質的にスクロース、コーンシロップ及びソルビトールからなる甘味料（このうち、
スクロースの量は少なくとも１０％）及び少なくとも約５重量％の水を有し、組成物は約
０．６０～約０．７５のＡｗ及び柔らかで噛む必要のあるテキスチャーを有している。前
記Ａｗは添加剤の存在下で適当量の遊離水が存在し得るように調節される。しかしながら
、この生成物は押出し物に限定されており、処方物の錠剤形態で利用されていない。
【発明の開示】
【００１２】
　本発明の態様は、添加剤をデリバリーするための新規組成物及び方法を提供する。各種
実施態様において、添加剤は医薬品、栄養品、ビタミン、ミネラル及び充填剤からなる群
から選択される。好ましい実施態様では、本発明のソフトチューは糖成分、デンプン成分
、オイル成分及び添加剤成分を含む。より好ましい実施態様では、本発明の組成物は更に
着香成分を含む。最も好ましい実施態様では、着香料はソフトチューの嗜好性を改善する
ように選択される。
【００１３】
　更に、本発明の態様は本発明のソフトチューを形成するための方法を含む。１実施態様
では、本発明の方法は、形成されるソフトチュー及び／または打ち抜かれるソフトチュー
が押出し物でないようにソフトチューを形成機で形成することを含む。
【００１４】
　１実施態様では、本発明のソフトチューの成分はソフトチュー全体に均一に分散されて
いる。本発明のソフトチューの別の実施態様では、前記ソフトチューがばらばらの層、セ
グメント及び／またはゾーンを有するように、成分は少なくとも部分的に分離している。
【００１５】
　本発明の更なる態様は、添加剤を生物に投与及び／またはデリバリーする方法を含み、
その方法は適当量の添加剤を生物に投与及び／またはデリバリーするために生物の大きさ
に適合させる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１６】
　本明細書中、用語「クッキー」、「ソフトチュー(soft chew)」及びその変形語は、食
用組成物を意味し、指す。
【００１７】
　本明細書中、用語「糖」及びその変形語は少なくとも部分的に水分中に溶解し、非毒性
であり、好ましくは望ましくない味覚効果を与えない任意のサッカライドを意味し、指す
。更に、用語「糖」は「糖代用物」を含む。
【００１８】
　本明細書中、用語「糖代用物」及びその変形語は糖と同様の効果を生ずるが同等量の糖
により生ずる効果と同一または同程度である必要はない化合物を意味し、指す。
【００１９】
　本明細書中、用語「寄生虫」及びその変形語は本明細書中に非限定的に例示されている
医薬品により治療される生物の１つの種及び／または複数の種を意味し、指す。ウマ科、
イヌ科、ネコ科、ウシ科、ヒツジ科、ヤギ科、イノシシ科の内部及び外部寄生虫には、シ
ュードフィリデア及びシクロフィリディア条虫；桿線虫目、円形線虫目、蟯虫目、回虫目
、旋尾線虫目及びエノプルス目の二生亜網吸虫線虫；ノミ目、双翅目、ハジラミ目、シラ
ミ目及びクモの亜目（寄生するダニやマダニのトゲダニ、コナダニ、ケダニ及びマダニを
含む）が含まれるが、これらに限定されない。ウマの寄生虫（他の種の寄生虫も考えられ
る）の非限定例には、
大型円虫［この例の中にはストロンギルス・ウルガリス（Ｓｔｒｏｎｇｙｌｕｓ　ｖｕｌ
ｇａｒｉｓ）、ストロンギルス・エデンタータス（Ｓ．ｅｄｅｎｔａｔｕｓ）及びストロ
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ンギルス・エクイナス（Ｓ．ｅｑｕｉｎｅｓ）が含まれるが、これらに限定されない］；
小型円虫［この例の中には数種のベンゾイミダゾール類化合物に耐性のもの、トリオドン
トホルス（Ｔｒｉｏｄｏｎｔｏｐｈｏｒｕｓ　ｓｐｐ．）、シアストーマム（Ｃｙａｔｈ
ｏｓｔｏｍｕｍ　ｓｐｐ．）、シリコシルス（Ｃｙｌｉｃｏｃｙｌｕｓ　ｓｐｐ．）、シ
リコステファヌス（Ｃｙｌｉｃｏｓｔｅｐｈａｎｕｓ　ｓｐｐ．）及びシリコドントホル
ス（Ｃｙｌｉｃｏｄｏｎｔｏｐｈｏｒｕｓ　ｓｐｐ．）が含まれるが、これらに限定され
ない］；
蟯虫［この例の中にはオキシルス・エクイ（Ｏｘｙｕｒｉｓ　ｅｑｕｉ）が含まれるが、
これに限定されない］；
回虫［この例の中にはパラスカリア・エクオラム（Ｐａｒａｓｃａｒｉｓ　ｅｑｕｏｒｕ
ｍ）が含まれるが、これに限定されない］；
毛虫［この例の中にはトリコストロンギルス・アクセイ（Ｔｒｉｃｈｏｓｔｒｏｎｇｙｌ
ｕｓ　ａｘｅｉ）が含まれるが、これに限定されない］；
大型胃虫［この例の中にはハブロネマ・ムスカエ（Ｈａｂｒｏｎｅｍａ　ｍｕｓｃａｅ）
が含まれるが、これに限定されない］；
首蟯虫［この例の中にはオンコセルカ（Ｏｎｃｈｏｃｅｒｃａ　ｓｐｐ．）が含まれるが
、これに限定されない］；
ボット［この例の中にはウマバエ（Ｇａｓｔｒｏｐｈｉｌｕｓ　ｓｐｐ．）が含まれるが
、これに限定されない］；
肺虫［この例の中にはディクチオカウルス・アーンフィールド（Ｄｉｃｔｙｏｃａｕｌｕ
ｓ　ａｒｎｆｉｅｌｄｉ）が含まれるが、これに限定されない］；
腸蟯虫［この例の中にはストロンギロイデス・ウェステリ（Ｓｔｒｏｎｇｙｌｏｉｄｅｓ
　ｗｅｓｔｅｒｉ）が含まれるが、これらに限定されない］；
ハブロネマ（Ｈａｂｒｏｎｅｍａ）やドラスキア（Ｄｒａｓｃｈｉａ　ｓｐｐ．）及び他
の皮膚幼虫により引き起こされる夏胞子；及び
当業界で一般的な他の寄生虫
が含まれるが、これらに限定されない。しかしながら、他の種の寄生虫も本発明の範囲に
入ると具体的に考えられる。
【００２０】
　本明細書中、用語「デンプン状成分」は大量のデンプン及び／またはデンプン様物質を
含む食物を意味する。デンプン状成分の例は穀物粒、穀物粒（例えば、コーン、オート麦
、小麦、マイロ、押麦、コメ）を粉砕したときに得られる粗挽き粉または穀粉、及び穀物
粒の各種粉砕副生物（例えば、飼料用小麦粉、小麦中等品粉、混合飼料、小麦ふすま、粗
悪小麦粉、オート麦ひき割り、挽き割りとうもろこし飼料及び他の材料）である。デンプ
ン状成分のソースとしてポテト、タピオカ等の塊茎状食物も含まれる。
【００２１】
　本明細書中、ソフトチューの成分のパーセントはソフトチューの全重量の％を意味し、
指す。
【００２２】
　本明細書中、用語「糖成分」は糖または糖成分を意味し、指し、実際に乾燥しているか
否かに関わらず乾燥成分と見做される。本明細書中、用語「糖成分」は糖または糖及び／
または糖代用物成分を意味し、指し、実際に乾燥しているか否かに関わらず乾燥成分と見
做される。本明細書中、用語「オイル成分」はオイルまたはオイル成分を意味し、指し、
実際に液体であるか否かに関わらず液体成分と見なされる。本明細書中、用語「添加剤成
分」は１つまたは複数の添加剤を意味し、指す。本明細書中、用語「乳化剤成分」は１つ
または複数の乳化剤、湿潤剤等を意味し、指し、実際に液体であるか否かに関わらず液体
成分と見なされる。
【００２３】
　本発明の組成物の実施態様は、添加剤を生物にデリバリーするための食用デリバリービ
ヒクルまたはソフトチューである。生物は任意の生物であり得る。特に考えられる生物に
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は、家畜、ペット、飼育動物等が含まれ、その中にはウマ、雌ウシ、ブタ、ヤギ、ヒツジ
、ラマ、シカ、アヒル、鶏、イヌ、ネコ、ライオン、トラ、クマ、雄ウシ、水牛、魚、ト
リ、昆虫等が含まれるが、これらに限定されない。
【００２４】
　各種の実施態様において、添加剤は医薬品、栄養品、ビタミン、ミネラル及び充填剤か
らなる群から選択される。本発明のソフトチューは合理的レベルの添加剤をデリバリーし
て添加剤の所望効果を発揮する。各種の実施態様のソフトチューは生物にとって好ましい
味であったり及び／または味がよかったりする。
【００２５】
　１実施態様において、本発明の組成物はデンプン成分、糖成分及びオイル成分を含む。
各種の実施態様において、通常デンプン成分はソフトチューの約５～約６０％、糖成分は
ソフトチューの約５～約７５％、オイル成分はソフトチューの約１～約４０％を占める。
デンプン成分、糖成分及び／またはオイル成分の％はソフトチューの最終用途及び所望コ
ンシステンシーに依存して変更可能である。
【００２６】
　別の実施態様において、デンプン成分はソフトチューの約１５～約４０％、糖成分はソ
フトチューの約１５～約６０％、オイル成分はソフトチューの約５～約３０％を占める。
【００２７】
　別の実施態様において、デンプン成分はソフトチューの約２５～約３５％、糖成分はソ
フトチューの約２５～約５０％、オイル成分はソフトチューの約７～約１５％を占める。
【００２８】
　デンプンは任意のソース由来のデンプンからなり得、ソフトチューにおいて結合剤とし
て作用し得る。１実施態様においてデンプン成分は誘導体化及び／または予ゼラチン化さ
れている。好ましい実施態様では、デンプン成分は高度に誘導体化されている。誘導体化
のためのベースデンプンとして機能し得る幾つかのデンプンには、レギュラーコーン、ろ
う様コーン、ポテト、タピオカ、コメ等が含まれる。デンプンに対する適当な種類の誘導
体化剤には、エチレンオキシド、プロピレンオキシド、無水酢酸、無水コハク酸、及び食
用に認可されている他のエステルまたはエーテルが含まれるが、これらに限定されず、前
記物質は単独でまたは相互に組み合わせて添加される。
【００２９】
　各種の実施態様において、デンプン成分中のデンプンの予架橋は系のｐＨ及び生成物を
形成するために使用される温度に基づいて必要なことも必要でないこともある。。
【００３０】
　デンプン成分はデンプン状成分をも含み得る。デンプン状成分は形成ステップの前また
はその間に所望マトリックス特性を得るようにゼラチン化または煮沸することができる。
ゼラチン化デンプンを使用するならば加熱乃至煮沸せずに本発明の製品を製造したり本発
明の方法を実施することができる。しかしながら、非ゼラチン化（非ゲル化）または非煮
沸デンプンも使用することが可能である。
【００３１】
　糖成分は甘味料としても作用し得、糖から構成され得る。この糖には白砂糖、コーンシ
ロップ、ソルビトール（溶液）、マルチトール（シロップ）、オリゴサッカライド、イソ
マルトオリゴサッカライド、フルクトース、ラクトース、グルコース、リカシン、キシリ
トール、ラクチトール、エリスリトール、マンニトール、イソマルトース、ポリデキスト
ロース、ラフィノース、デキストリン、ガラクトース、スクロース、転化糖、ハニー、糖
蜜、多価アルコール及び他の類似のサッカライドオリゴマーおよびポリマー、並びにその
混合物を含むが含まれるが、これらに限定されない。更に、サッカリン、アスパルテート
や他のジペプチド甘味料のような人工甘味料を存在させてもよく、シュガーレスにはソル
ビトール、マンニトールやキシリトールのような固体ポリオールが含まれ得る。上記した
糖の一部の十分に確立されている各種ソースの例はコーンシロップ固体、マルトシロップ
、水解コーンスターチ、ヒドロール（グルコース製造過程からのシロップ）、生サトウキ
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ビ、精製サトウキビ、甜菜糖等である。
【００３２】
　オイル成分は湿潤剤として作用し得、１つ以上のオイルから構成され得る。このオイル
には天然脂及び合成脂が含まれるが、これらに限定されない。ソフトチュー中の成分とし
て使用されるオイルは飽和または不飽和液体脂肪酸、そのグリセリド誘導体、植物または
動物起源の脂肪酸誘導体またはその混合物が含まれる。典型的な動物油脂のソースは魚油
、鶏脂、獣脂、チョイス白色グリース、プライムスチームラード及びその混合物である。
しかしながら、他の動物脂もソフトチュー中に使用するのに適している。植物油脂の適当
なソースは誘導パーム油、パーム水素化油、コーン胚水素化油、ヒマシ水素化油、綿実油
、大豆油、オリーブ油、落花生油、パームオレイン油、カカオ脂、マーガリン、バター、
ショートニング、パームステアリン油及びその混合物であり得る。更に、動物油脂または
植物油脂の混合物もマトリックス中に使用するのに適している。
【００３３】
　他の各種の実施態様は更に着香成分を含む。１実施態様において、前記着香成分はソフ
トチューの嗜好性を改善及び／または変化させるためのものである。着香成分中に任意の
フレーバーが使用され得る。着香成分のために適したフレーバーの例には、イチゴフレー
バー、トゥッティフルッティフレーバー、オレンジフレーバー、バナナフレーバー、ミン
トフレーバー及びアップル糖蜜が含まれるが、これらに限定されない。アップル糖蜜着香
成分の適当なソースはネブラスカ州シラキュース、ミッドランドストリース１８８７に所
在のＰｈａｒｍａ　Ｃｈｅｍｉｅの製品名スイートアップル糖蜜フレーバー(Sweet-Apple
 Molasses Flavoring)（製品コードＰＣ－０５５５）である。
【００３４】
　各種の実施態様において、着香成分のための他のフレーバー、例えばフルーツ、ミート
（この中にはポーク、ビーフ、チキン、フィッシュ、家禽等が含まれるが、これらに限定
されない）、ベジタブル、チーズ、チーズ－ベーコン及び／または人工フレーバーが使用
され得る。着香成分を用いる好ましい実施態様では、着香成分は組成物の嗜好性を向上さ
せるように選択される。好ましいミートフレーバーはＰｈａｒｍａ　Ｃｈｅｍｉｅ製人工
ビーフフレーバー（製品コードＰＣ－０１２５）として市販されている。着香成分は通常
ソフトチューを摂取するであろう生物に関する要件に基づいて選択される。例えば、ウマ
はアップルフレーバー成分を好み、イヌはミートフレーバー成分を好む。
【００３５】
　各種の実施態様は更に安定化剤及び／または滑沢剤成分を含む。１実施態様における適
当な安定化剤成分はステアリン酸マグネシウム、クエン酸、クエン酸ナトリウム等である
。しかしながら、安定化剤成分は当業界で一般的であり、複数の成分の適当な混合物を使
用してもよい。１実施態様において安定化剤成分はソフトチューの約０．０～約３．０％
を占める。別の実施態様において安定化剤成分はソフトチューの約０．５～約１．５％を
占める。
【００３６】
　各種の実施態様は更に乳化剤成分を含む。適当な乳化剤成分はグリセリン、グリセリン
脂肪酸エステル、ソルビタンモノステアレート、スクロース脂肪酸エステル、レシチン、
ポリエチレングリコール、その混合物等である。しかしながら、乳化剤成分は当業界で公
知であり、任意の乳化剤成分を使用し得る。通常、添加される乳化剤の量はソフトチュー
の粘着性に影響を与え得る。グリセリンの濃度が高ければ、ソフトチューはより粘着性と
なる。１実施態様において乳化剤成分はソフトチューの約０．０～約４０％を占める。別
の実施態様において乳化剤成分はソフトチューの約５．０～約３０％を占める。別の実施
態様において乳化剤成分はソフトチューの約１０～約２０％を占める。
【００３７】
　各種の実施態様では組成物中に水分成分が存在する。１実施態様において水分成分は約
０．０～約１５％を占める。別の実施態様において水分成分は約２．０～約１０％を占め
る。別の実施態様において水分成分は約５．０～約７．５％を占める。
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【００３８】
　各種の実施態様において添加剤成分が組成物に添加される。添加剤成分は経口投与され
得る医薬品、栄養品、ビタミン、ミネラル及び／または充填剤からなる群から選択される
。これに関して、添加剤成分は活性成分でも不活性成分であってもよい。
【００３９】
　医薬品の例には、イベルメクチン、フェンベンダゾール、ピペラジン、水酸化マグネシ
ウム、スタノゾール、フロセミド、ペニシリン、アモキシシリン、プレドニゾロン、メチ
ルプレドニゾロン、アセプロマジン、アスピリン、ＰＲＯＺＡＣ、ＺＡＮＴＡＣＳ、ＢＥ
ＮＡＤＲＹＬ、プラジカンテル、ピランテル、ＨＯＥ　１２０７３、住友化学－１６３８
、ニテンピラム、スピノサッド及びオミピラゾールが含まれるが、これらに限定されない
。
【００４０】
　本発明の各種の実施態様は複数の医薬品／添加剤を含むソフトチューを包含する。２つ
以上の医薬品を含む実施態様の例には、イベルメクチンとオメプラゾール；フェンベンダ
ゾール；フェンベンダゾールと交互に使用されるパモ酸ピランテル；フェンベンダゾール
＋プラジカンテル；イベルメクチン＋パモ酸ピランテル；セラメクチン；ネコ用にプラジ
カンテル＋パモ酸ピランテル；線虫及び条虫を防除するためのイヌ及びネコ用にミルベマ
イシン＋プラジカンテル；イヌ、ネコ、ウマ、ウシにおいてフルオセミドとの組合せが含
まれるが、これらに限定されない。別の実施態様では、プラジカンテルをエプシプランテ
ルに、フェンベンダゾールをベンズイミダゾールに、イベルメクチンをマクロリド駆虫薬
等に置換する。通常、処方物中の賦形剤が安定化剤の問題を引き起こさないかまたは組合
せることにより不活性にならない限り錠剤として与えられる任意の薬物がソフトチュー中
に使用可能である。具体的に意図される本発明のソフトチューは単一添加剤、二種添加剤
、三種添加剤、四種添加剤などとして同定され得る。前記実施態様においてソフトチュー
は第１添加剤及び／または第２添加剤及び／または第３添加剤及び／または第４添加剤な
どを含む。従って、本発明の添加剤成分は１種以上の添加剤から構成され得る。好ましく
は、無効の(non-operative)ソフトチューを生じないように相互に干渉しない添加剤を選
択する。
【００４１】
　各種の実施態様において添加剤は被覆されている。任意の適当なコーティングを使用し
得る。１実施態様では、添加剤と干渉しないコーティングが選択される。別の実施態様で
は、添加剤の消化時間を調節して添加剤の遊離を少なくとも部分的にコントロールし得る
ようにコーティングが選択される。適当なコーティングは当業界で一般的な医薬的に許容
され得るコーティング及び／または栄養的に許容され得るコーティングであり得るが、こ
れらに限定されない。
【００４２】
　栄養品、ビタミン、ミネラル等の例には、ビタミン類、例えばビタミンＡ、ビタミンＢ
１、ビタミンＢ２、ビタミンＢ６、ビタミンＢ１２、ビタンミＣ、ビタミンＤ、ビタンミ
Ｅ、ヒタミンＫ、ニコチンアミド、葉酸、パントテン酸カルシウム、ビオチン及びその混
合物；ミネラルサプリメント、例えばカルシウム、炭酸カルシウム、リン酸カルシウム、
マグネシウム、炭酸マグネシウム、グリセロリン酸マグネシウム、マンガン、カリウム、
レシチン、鉄、銅、亜鉛、リン、ヒッポファエ・ラムノイデスエキス、花粉、ガルシニア
、エキナセア、ジノセノシドエキス、イチョウエキス、ブルーベリー、サンザシエキス、
ウコギエキス、アロエエキス、Ｃａｄｒｕｓ　ｍａｒｉａｎｕｓエキス、ピコリン酸クロ
ム、グルコン酸カリウム、メチオニンアミノ酸、鉄、銅、亜鉛及びその混合物が含まれる
が、これらに限定されない。
【００４３】
　充填剤の例には、炭水化物ソース、タンパク質ソース、酸化防止剤（例えば、Ｔｅｎｏ
ｘ　８）、ガム、着色剤、染料、顔料等が含まれるが、これらに限定されない。通常、任
意の成分が充填剤として使用され得る。好ましい実施態様では、充填剤はソフトチューの
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嗜好性に悪影響を及ぼさないように選択される。
【００４４】
　本発明のソフトチューの形成方法の１実施態様は、デンプン成分、糖成分、オイル成分
及び添加剤成分を混合するステップ；場合により組成物の少なくとも一部を加熱するステ
ップ；及びソフトチューを形成するステップを含む。
【００４５】
　添加剤をソフトチュー中に存在させる場合には、添加剤成分を他の成分と一緒に混合し
てもまたは方法のその後のステップ及び／または時期に混合してもよい。別の実施態様で
は、成分を混合ドウを生ずるように完全に混合する。最も好ましい実施態様では、ドウ中
に成分が均一に分散するまでドウを混合する。
【００４６】
　更なる実施態様で、上記方法は更に乳化剤成分を混合することを含む。前記乳化剤成分
は、湿潤剤及び／または成型剤として作用するように選択され得る。１実施態様では、選
択される成型剤はポリエチレングリコール（ＰＥＧ）である。また、ソフトチューの所望
コンシステンシーに依存して分子量の異なるＰＥＧを使用してもよい。１実施態様では、
ＰＥＧ　３３５０を使用する。しかしながら、選択するＰＥＧは選択事項であり、分子量
は３３５０以上でも以下でもよい。
【００４７】
　本発明の方法は、更に安定化剤成分、着香成分及び／または充填剤成分を混合すること
を含み得る。
【００４８】
　１実施態様では、乾燥成分を混合し、液体成分を別々に混合する。１実施態様では、乾
燥成分に混合し、添加する時にオイル成分及び乳化剤成分を十分な温度に加熱する。その
後、液体成分及び乾燥成分を所望ドウが得られるまで一緒に混合する。しかしながら、成
分をドウに混合及び／または加熱する方法は様々であり得る。更に、混合度も、各種実施
態様においてドウが均一に混合されず、縞模様のままであるように変更してもよい。また
、各種実施態様において本発明のドウはばらばらのゾーン及び／または層を有する。
【００４９】
　１実施態様では、添加剤成分は成分の混合中に添加される。別の実施態様では、添加剤
成分は形成後ソフトチューに注入される。別の実施態様では、ドウは添加剤成分の周りに
形成される。別の実施態様では、添加剤をアルコールまたは他の液体と混合及び／または
アルコールまたは他の液体に溶解させた後、本発明のドウ及び／または成分を添加する。
別の実施態様では、添加剤成分を混合しながらドウにスプレーする。ドウに添加剤を混合
する特定方法は、添加剤の安定性、添加剤の温度感受性等を含めた要件に依存し得る。好
ましい実施態様では、添加剤はドウ中に均一に混合及び／または分散する。
【００５０】
　他の実施態様では、オイル成分を加熱した後で成分を混合する。
【００５１】
　次いで、ドウを突出し（ｋｎｏｃｋ　ｏｕｔ）により本発明のソフトチューに形成する
。１実施態様では、ドウを加温したまま形成する。ドウは当業界で一般的な任意の手段ま
たは方法により、例えば手を用いるかまたは機械を用いてソフトチューに形成され得る。
１実施態様では、ソフトチューがドウから形成されるように形成機またはパティ機が使用
される。形成機の適当な例は米国特許第５，１６５，２１８号明細書、同第７，７８０，
９３１号明細書、同第４，５２３，５２０号明細書及び同第３，８８７，９６４号明細書
に例示されている。最も好ましい形成機はイリノイ州モケナに所在のＦＯＲＭＡＸ　Ｆｏ
ｏｄ　Ｍａｃｈｉｎｅｓ製ＦＯＲＭＡＸ機である。
【００５２】
　図２に本発明の組成物を形成する際に使用される形成機の具体例を例示する。この図２
を参照して本発明のソフトチューを形成するための一般的な好ましい実施態様を説明する
。通常、ドウ１０をホッパー１１に導入する。スクリュー１２及びコンベヤー１４により
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、ドウ１０は供給スクリュー３０を介してモールドプレート３８に送られる。その後、ノ
ックアウト３２により本発明のソフトチューが形成される。図３に本発明のソフトチュー
を形成するために使用されるノックアウトの具体例を例示する。この図３を参照してソフ
トチュー４０の好ましい実施態様を説明する。しかしながら、任意のサイズまたは形を有
するノックアウトが使用され得る。ソフトチュー４０はその後コンベヤー４２に沿って送
られる。ソフトチュー４０を所望によりそのまま使用しても、包装してもよい。
【００５３】
　実施態様では、ドウ１０は温かいうちにソフトチュー９０に形成される。しかしながら
、ドウ１０を所望の温度でソフトチュー４０に形成してもよい。
【００５４】
　本発明のソフトチューはいろいろなテキスチャー、脆さ、硬度等を有し得る。１実施態
様ではソフトチューのテキスチャーは滑らかである。他の実施態様ではソフトチューのテ
キスチャーは粗い。図１ａに本発明のソフトチューの実施態様を示す。この図１ａには、
均一に混合されたドウから形成されたソフトチュー１が例示されている。一方、図１ｂに
は２個以上のゾーンを有するソフトチュー２が例示されている。ドウが均一に混合されて
いるか否かは添加剤の種類、ソフトチューのコンシステンシー等を含めた複数の要因に依
存し得る。
【００５５】
　本発明の別の態様は添加剤の生物への導入方法である。生物の適当な例は家畜、ペット
、飼育動物等であり、その中にはウマ、雌ウシ、ブタ、ヤギ、ヒツジ、ラマ、シカ、アヒ
ル、鶏、イヌ、ネコ、ライオン、トラ、クマ、雄ウシ、水牛、魚、トリ、昆虫等が含まれ
るが、これらに限定されない。１実施態様では、生物はウマであり、添加剤はイベルメク
チン及び／または他の医薬品であり、虫に対するウマの治療方法は本発明のソフトチュー
を得、そのソフトチューをウマに与えることを含み、これによりウマが消費するとイベル
メクチン及び／または他の医薬品が放出される。
【００５６】
　本発明のソフトチューに関する投与要件は確立されている獣医学パラメーターの範囲内
で変更され、選択されなければならない。各種の実施態様において、生物にデリバリーさ
れる用量は、１つのソフトチューが特定重量の生物に対して十分な添加剤を与えるとして
より多いまたはより少ない単位のソフトチューを生物に与えることにより調節され得る。
【００５７】
　本発明を特定の実施態様に関連して説明してきたが、更に修飾することが可能であり、
本発明の請求の範囲は、本発明が属する当業界で公知または慣用の実地の範囲内に入り、
現在存在するかまたはその後生ずるにかかわらず本明細書に記載されている必須要件に適
用されるように本発明の開示内容をはずれるものを含めた、通常本発明の原理に従う本発
明の変更、使用または改変を包含することを意図すると理解されたい。更に、本発明の実
施態様を特定の寸法特性及び／または測定値で説明してきたが、本発明の原理を逸脱する
ことなく寸法特性及び／または測定値を変化させることは可能であり、請求の範囲はこう
した違いを包含することを意図すると理解されたい。更に、本明細書中に引用した全ての
特許文献が本明細書中に参考として援用されている。
【００５８】
　本発明を更に理解するために下記の実施例を参照すべきである。
【実施例】
【００５９】
　本発明のソフトチューの嗜好性を試験するために以下のプラシーボ実験を実施した。
【００６０】
　実施例１ａ：ウマ用ソフトチュー
　（成分の混合物）
　プラシーボドウのバッチを以下の成分を用いて調製した。各成分の量をｇ／バッチで示
す。添加剤は添加しなかった。
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【表１】

【００６２】
　成分を混合するために使用した方法は、以下の通りであった：
１．全ての成分を秤量した。
２．スイートアップル＆糖蜜フレーバーからコーンスターチ、スクロース、ステアリン酸
マグネシウムまでの全ての乾燥成分を２０クォートＨｏｂａｒｔミキサーにおいてスピー
ド１で約１分間混合して、均一なブレンドを生成した。
３．大豆油からグリセリン、Ｔｅｎｏｘ　８までの液体成分をスチール製ビーカーにおい
てスパチュラを用いて混合した。
４．次いで、ポリエチレングリコールをステンレス鋼製ビーカーにおいて６０℃に加熱し
て、液体とした。
５．次いで、ステップ３からの液体をＨｏｂａｒｔミキサーに添加し、５分間混合して、
湿った造粒ミックスを生成した。
６．次いで、ステップ４からの溶融ＰＥＧをＨｏｂａｒｔミキサーに添加し、１５分間混
合して、湿った造粒ミックスを生成した。
７．次いで、湿った造粒ミックスをＦｏｒｍａｘ　Ｆ６機に充填して、本発明のスクリュ
ーチューを得た。
【００６３】
　（ソフトチューの物理的特性）
　上記のように製造したソフトチューは以下の一般的特性を有していた。
【００６４】
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【表２】

【００６５】
　（コントロールソフトチュー）
　本発明のプラシーボソフトチューの嗜好性を比較するために、コントロールソフトチュ
ーを選択した。ＭＲＳ．ＰＡＳＴＵＲＥＳ’ＳＯＦＴ　ＣＨＥＷＳ　ＦＯＲ　ＨＯＲＳＥ
Ｓと同定される製品をコントロールとして選択した。このコントロールソフトチューはオ
ート麦、小麦、ふすま、さとうきび糖蜜、押麦、リンゴ及び水を含んでいた。コントロー
ルソフトチューの重量は１０ｇであった。
【００６６】
　（嗜好性研究）
　嗜好性研究を以下のように実施した：
１．２０匹のウマに２日間にわたりプラシーボまたはコントロールを１日に２個与えて観
察した。
２．２つの製品を各ウマに各日に与えた。プラシーボソフトチューは４個、コントロール
ソフトチューは１個与えた。各製品を２通りに与えた。第１は各試験ウマが消費のために
コントロールまたは本発明のソウトチューのいずれかを食べるかを自由に選択する環境と
した。試験ウマが自由選択でソフトチューを嫌がったならば、ソフトチューをそのウマの
飼料に入れてウマがソフトチューを消費するかを見た。
３．実験の偏りを除くために後日この研究を投与の順序を変えて繰り返した。
【００６７】
　試験ウマの１００．０％が自由選択でコントロールを消費した。試験ウマの９７．５％
が自由選択で本発明のソフトチューを消費した。ソフトチューをウマ飼料中に入れると試
験ウマの２．５％が本発明のソフトチューを消費した。従って、試験ウマの全てがソフト
チューを消費した。この研究の結果は、本発明のソフトチューがウマにとって味がよいこ
とを示している。
【００６８】
　実施例１ｂ：イベルメクチンを含有するウマ用ソフトチュー
　（成分の混合物）
　活性成分／添加剤成分のドウのバッチを以下の成分を用いて調製した。各成分の量をｇ
／バッチで示す。
【００６９】
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【表３】

【００７０】
　成分を混合するために使用した方法は、以下の通りであった：
１．全ての成分を秤量した。
２．スイートアップル＆糖蜜フレーバーから始めてコーンスターチ、続いてスクロース、
次にステアリン酸マグネシウムまでの全ての乾燥成分を２０クォートＨｏｂａｒｔミキサ
ーにおいてスピード１で約１分間混合して、均一なブレンドを生成した。
３．大豆油から始めてグリセリン、続いてＴｅｎｏｘ　８までの液体成分をスチール製ビ
ーカーにおいてスパチュラを用いて混合した。
４．次いで、ポリエチレングリコールをステンレス鋼製ビーカーにおいて６０℃に加熱し
て、液体とした。
５．次いで、ステップ３からの液体をＨｏｂａｒｔミキサーに添加し、５分間混合して、
湿った造粒ミックスを生成した。
６．次いで、ステップ４からの溶融ＰＥＧをＨｏｂａｒｔミキサーに添加し、１５分間混
合して、湿った造粒ミックスを生成した。
７．次いで、湿った造粒ミックスをＦｏｒｍａｘ　Ｆ６機に充填して、本発明のスクリュ
ーチューを得た。
【００７１】
　（ソフトチューの物理的特性）
　上記のように製造したソフトチューは、以下の一般的特性を有していた。
【００７２】
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【表４】

【００７３】
　（嗜好性研究）
　試験ウマの１００％が自由選択でコントロールを消費した。試験ウマの９５．０％が自
由選択で本発明のソフトチューを消費した。ソフトチューをウマ飼料中に入れると試験ウ
マの５．０％が本発明のソフトチューを消費した。従って、試験ウマの全てがソフトチュ
ーを消費した。この研究の結果は、添加剤を含有する本発明のソフトチューがウマにとっ
て味がよいことを示している。
【００７４】
　実施例２：イヌ用ソフトチュー
　（成分の混合物）
　活性成分／添加剤成分を含有するドウのバッチを、以下の成分を用いて調製した。各成
分の量をｇ／バッチで示す。添加剤は添加しなかった。
【００７５】

【表５】

【００７６】
　成分を混合するために使用した方法は、以下の通りであった：
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１．全ての成分を秤量した。
２．スイートアップル＆糖蜜フレーバーから始めて、人工ビーフフレーバー、続いてコー
ンスターチ、次に複数の活性成分、次にスクロース、次にステアリン酸マグネシウムまで
の全ての乾燥成分を２０クォートＨｏｂａｒｔミキサーにおいてスピード１で約１分間混
合して、均一なブレンドを生成した。
３．大豆油から始めて、グリセリン、続いてＴｅｎｏｘ　８までの液体成分をスチール製
ビーカーにおいてスパチュラを用いて混合した。
４．次いで、ポリエチレングリコールをステンレス鋼製ビーカーにおいて６０℃に加熱し
て、液体とした。
５．次いで、ステップ３からの液体をＨｏｂａｒｔミキサーに添加し、５分間混合して、
湿った造粒ミックスを生成した。
６．次いで、ステップ４からの溶融ＰＥＧをＨｏｂａｒｔミキサーに添加し、１０分間混
合して、湿った造粒ミックスを生成した。
７．次いで、湿った造粒ミックスをＦｏｒｍａｘ　Ｆ６機に充填して、本発明のスクリュ
ーチューを得た。
【００７７】
　（ソフトチューの物理的特性）
　上記のように製造したソフトチューは、以下の一般的特性を有していた。
【００７８】
【表６】

【００７９】
　（コントロールソフトチュー）
　本発明のソフトチューの嗜好性を比較するために、コントロールソフトチューを選択し
た。Ｎｏｖａｒｔｉｓ　Ａｎｉｍａｌ　Ｈｅａｌｔｈ　Ｃｏ．製Ｉｎｔｅｒｃｅｐｔｏｒ
　２３ｍｇ　Ｆｌａｖｏｒ　Ｔａｂｌｅｔと同定される製品をコントロールとして選択し
た。コントロールは直接圧縮製品（９６０ｍｇ／錠）であった。
【００８０】
　（嗜好性研究）
　嗜好性研究を以下のように実施した：
１．２０匹のイヌをランダムに選択した。選択した犬種はラブラドール、シェットランジ
トープドッグ、コリー、ロットワイラー及び他の雑種を含んでいた。イヌの体重は２０～
１５０ポンドであった。年齢は１～１４才であり、平均４．６才であった。イヌは雄及び
雌等分に分けた。
２．各イヌに対して２日間にわたり１日に２個の製品を与えた。１つの製品は本発明のソ
フトチュー、別の製品はコントロールのＩｎｔｅｒｃｅｐｔｏｒ製品であった。４０回試
験した。
３．嗜好％（自由選択）、嗜好％（食物と一緒に）及び拒絶％の統計をとった。ソフトチ



(16) JP 4603357 B2 2010.12.22

10

ューの結果では、イヌの８５．０％が本発明のソフトチューを食べ（自由選択）、イヌの
７．５％が本発明のソフトチューを（食物と一緒に）食べた。よって拒絶したイヌは７．
５％にすぎなかった。コントロールのＩｎｔｅｒｃｅｐｔｏｒ製品の結果では、イヌの７
５．８％が本発明のソフトチューを食べ（自由選択）、イヌの２１．７％が本発明のソフ
トチューを（食物と一緒に）食べた。よって拒絶したイヌは２．５％にすぎなかった。こ
のように、本発明の実施態様であるソフトチューはコントロールよりもうまく機能し、自
由選択で高率で受け入れられた。
【図面の簡単な説明】
【００８１】
【図１ａ】本発明の組成物の実施態様を例示する。
【図１ｂ】本発明の組成物の代替的実施態様を例示する。
【図２】本発明の実施態様である組成物を形成する際に使用される形成装置の具体例を示
す。
【図３】本発明の実施態様である組成物を形成するために使用されるノックアウトの具体
例を示す。

【図１ａ】

【図１ｂ】

【図２】
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