
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンお
よび少なくとも１種の日焼け止め活性剤を含む皮膚への局部塗布用乳液処方物。
【請求項２】
　水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンお
よび虫除け剤を含む、皮膚への局部塗布用乳液処方物。
【請求項３】
　水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプン、
日焼け止め活性剤および虫除け剤を含む、皮膚への局部塗布用乳液処方物。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　（発明の背景）
　人間の皮膚に美容的および／または薬学的利益をもたらす様々な組成物が当該分野にお
いて公知である。求められる利点としては、例えば、環境または老化に関連する皮膚の損
傷または変質の予防、処置または回復、表皮の特徴を修正することにより改良される容姿
、潤いを与えることにより改善される感触、および特定の皮膚障害の予防または処置が挙
げられる。多くの従来の化粧クリームおよびローションの組成物は、例えば、Ｓａｇａｒ
ｉｎのＣｏｓｍｅｔｉｃｓ　Ｓｃｉｅｎｃｅ　ａｎｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ、第２版、
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第１巻、Ｗｉｌｅｙ　Ｉｎｔｅｒｓｃｉｅｎｃｅ、１９７２年およびＥｎｃｙｃｌｏｐｅ
ｄｉａ　ｏｆ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，第３版、第７巻に記載されて
いる。
【０００２】
　様々な植物資源から取り出されたデンプンは、局所使用を目的とした乳液において所望
の皮膚の感触を与えると一般的に当該分野において公知である。所望の皮膚の感触を与え
る一方、未修飾デンプンの効力または性能には一貫性がなくあり得る。これは、様々なタ
イプの架橋および表面修飾デンプンの開発を導いた。幅広く使用されているそれらのデン
プンの一つに、オクテルコハク酸アルミニウムで修飾されたものがある。例の商標として
、Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｓｔａｒｃｈ　Ｉｎｃ．によって商標登録されたＤｒｉ－Ｆｌｏが
ある。未修飾デンプンを超えた改善にもかかわらず、この材料は加熱した際、商品の過剰
な濃厚化をもたらし得、いくつかの冷却加工乳液（Ｐｅｍｕｌｅｎシステム）の安定性は
この材料の使用で妥協している。
【０００３】
　それゆえ、皮膚への塗布の際に望ましい皮膚の感触を与える修飾デンプンを含み、さら
に処方過程において高温に耐え、結果として生じる処方物の過剰な濃厚化をもたらさない
局所処方物の要求がある。
【０００４】
　そのような局所処方物の要求に加え、これらの処方物を日焼け止め（ｓｕｎｓｃｒｅｅ
ｎ）や日焼け後の処方物（ａｆｔｅｒ　ｓｕｎ　ｆｏｒｍｕｌａｔｉｏｎ）の媒体として
使用することに利点がある。
【０００５】
　太陽放射線への曝露は有害な健康上の結果を有し得、時には曝露後数年は現れないこと
が、現在一般的に認識されている。もちろん、過剰曝露による即時的に出現する「日焼け
」（ｓｕｎｂｕｒｎ）はそれ自体で深刻で急性的な健康上の問題であり得る。
【０００６】
　太陽光線への曝露中に皮膚が受け止める太陽の紫外放射線の量を低減させるため、多く
の商品が入手可能である。代表的な商品処方物として紫外線の透過に対する化学的および
／または物理的障壁を含むローション、クリーム、軟膏剤またはゲルがある。これらは皮
膚を紫外放射線の物理的および生化学的効果から守る能力にかなり変化がある。
【０００７】
　従来の日焼け止め処方物は、皮膚の日焼けが可能となる十分な放射線を透過させながら
、ある程度の太陽光曝露時間から日焼けに対し保護することを目的に設計された。しかし
ながら、現在の焦点はできるかぎりの紫外線曝露を排除することであり、皮膚の日焼けは
、ある人達に対しては美的に満足であるが、太陽放射線への過剰な曝露からの組織損傷の
明確な徴候であることが認識されている。いかなる量の無防備な曝露も、潜在的に免疫系
の抑制の原因となり得、そして皮膚癌およびその他の皮膚障害などの将来の健康問題を引
き起こし得ることが、最近発見された。
【０００８】
　ＳＰＦ（太陽保護要素）格付けシステムは、あらゆる所定の野外活動に対し適した日焼
け止めを選択する際消費者に手引きを与えるために開発された。一般的に、ＳＰＦ数値は
、正しく塗布された日焼け止めが、無防備の皮膚が赤みを示す曝露時間を通し、明らかな
皮膚の赤みを防ぐ時間の倍数におおよそ該当する。このように、ＳＰＦ８の日焼け止め剤
が正しく塗布されれば、人は普段の無防備時間の８倍の間、可視的な影響なしで、太陽下
に居続けることが出来る。もちろん、皮膚に可視効果を与える無防備な曝露時間は、皮膚
細胞の違いのため個人によって異なる。現在、人気のある商品は少なくとも３０のＳＰＦ
値を持つ高ＳＰＥ「日焼け止め」（ｓｕｎｂｌｏｃｋｅｒ）製品である。
【０００９】
　日焼け止め製品のある特有の不利な点は、使用者の皮膚に塗布した際に油っぽい感触を
与えない日焼け止め活性剤を含む処方物の開発である。それ故に、使用者の皮膚に塗布の
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際、上品な感触を与える日焼け止め活性剤を処方物に含めることは有利である。同じよう
に、非日焼け止め乳液もまた、油っぽい皮膚の感触という不都合な点を有し得る。したが
って、単独でもしくは日焼け止め活性剤との併用において、使用者の皮膚に塗布した際に
上品な感触を与える、日焼け後および虫除け処方物などの非日焼け止め乳液に利点がある
。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　（発明の要旨）
　従って、本発明は、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、およびエピクロロヒドリン
架橋グリセリルデンプンを含む皮膚に対する局部塗布用の乳液処方物を提供する。
【００１１】
　本発明はさらに、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、およびエピクロロヒドリン架
橋グリセリルデンプンを含む皮膚に対する局部塗布用の水中油乳液処方物を提供する。
【００１２】
　本発明はさらに、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、およびエピクロロヒドリン架
橋グリセリルデンプンを含む皮膚に対する局部塗布用の油中水乳液処方物を提供する。
【００１３】
　本発明はさらに、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン架橋グリ
セリルデンプン、および少なくとも１種の日焼け止め活性剤を含む皮膚に対する局部塗布
用の乳液処方物を提供する。
【００１４】
　本発明はさらに、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン架橋グリ
セリルデンプン、および少なくとも１種の日焼け止め活性剤を含む皮膚に対する局部塗布
用の水中油乳液処方物を提供する。
【００１５】
　本発明はさらに、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン架橋グリ
セリルデンプン、および虫除け剤を含む皮膚に対する局部塗布用の水中油処方物を提供す
る。
【００１６】
　最後に、本発明はさらに、水相、油相、少なくとも１種の乳化剤、エピクロロヒドリン
架橋グリセリルデンプン、少なくとも１種の日焼け止め活性剤、および虫除け剤を含む皮
膚に対する局部塗布用の水中油処方物を提供する。
【００１７】
　（発明の詳細な説明）
　本明細中で化学物質に与えられた名前は、一般的に、公認の化学名あるいは同業組合も
しくは管理機関に認知された名前である。例えば、Ｊ．Ａ．Ｗｅｎｎｉｎｇｅｒら（編）
、ＣＴＦＡ　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｃｏｓｍｅｔｉｃ　Ｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔ　
Ｄｉｃｔｉｏｎａｒｙ、第８版、Ｔｈｅ　Ｃｏｓｍｅｔｉｃ、Ｔｏｉｌｅｔｒｙ　ａｎｄ
　Ｆｒａｇｒａｎｃｅ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，Ｗａｓｈｉｎｇｔｏｎ，Ｄ．Ｃ．、２
０００年に列挙されているＣＴＦＡ公認名が挙げられる。
【００１８】
　本明細中で使用される場合、用語「重量パーセント」は処方物全体の重量あたりのその
成分の重量パーセントを意味する。
【００１９】
　用語エピクロロヒドリン架橋デンプンは、熱や剪断などのプロセス変数に対し優れた耐
久性を持つデンプンを生成するために、エピクロロヒドリンによって化学的に架橋された
グリセリルデンプンを意味する。デンプンは、所望のなめらかなきめおよび感触を有し、
そして当該分野で通常公知の他のデンプンと比較して改善された安定性を持つ。処方物は
、処方時間および保存期間を通し、当該分野で通常公知の他のデンプンより変化の少ない

10

20

30

40

50

(3) JP 3820222 B2 2006.9.13



粘性プロフィールを維持する。好ましいエピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンは、
固体でＮａｔｉｏｎａｌ　Ｓｔａｒｃｈ　＆　Ｃｈｅｍｉｃａｌ　Ｃｏｒｐ．より入手可
能の商標名Ｖｕｌｃａ９０またはＰＣ９９－１０５４、およびＩＮＡ　Ｃｏｎｃｅｐｔｓ
、Ｃｈａｒｌｏｔｔｅ，Ｎｏｒｔｈ　Ｃａｒｏｌｉｎａより入手可能の商標名Ｓｔａｂｉ
ｌｅｘ－Ｍという名により販売されている。エピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプン
は約０．１重量パーセントから約５０重量パーセントの量で存在し得、好ましくは約２重
量パーセントから約５重量パーセント、最も望ましくは約３重量パーセントから約４重量
パーセントである。
【００２０】
　エピクロロヒドリン架橋デンプンは、その全体が本明細書中に参考として採用される、
架橋デンプンハロヒドリンとそれらの窒素含有置換生成物を生成する方法を開示している
、Ｒａｙｆｏｒｄらの名義で発行された米国特許第４，２３７，２７１号の実施例に従っ
て調製される。
【００２１】
　エピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンは、微細なやや白っぽい粉末状の修飾され
たコーンスターチである。さらに、デンプンは最大約１３％の水含有量、および１０％ス
ラリーで中性ｐＨを有し得る。デンプンは最大０．５％の灰含有量を有し得る。さらに、
デンプンが低量の残留プロピレンクロロヒドリンを持つことが有利であり、それらはその
デンプンの最終生成物において、約０．２０から３０ｐｐｍプロピレンクロロヒドリンの
範囲にわたる。当業者に公知であるように、これらの量はある程度変動しやすい。個人医
療の適用について、当該分野に周知の通り、デンプンは、微生物荷を軽減するために処方
される以前に照射され得る。
【００２２】
　用語「乳液」は、皮膚への塗布を目的とした水中油（ｏ／ｗ）もしくは油中水（ｗ／ｏ
）型分散処方物、特に美容的または治療的利点をもたらすローションおよびクリームを同
定するために用いられるべきである。乳液は、皮膚顔料、薬物物質（抗炎症剤、抗生物質
、局所麻酔薬、抗真菌剤、角質溶解剤など）、皮膚保護剤、または調整剤、湿潤剤、紫外
放射線吸収剤、非太陽日焼け剤（ｓｕｎｌｅｓｓ　ｔａｎｎｉｎｇ　ａｇｅｎｔ）などが
挙げられる数々の所望の「活性」成分のいずれかを含み得、それらは処方物の意図された
用途に依存する。
【００２３】
　ｏ／ｗおよびｗ／ｏ乳液の生成技術は当該分野において周知である。本発明はいかなる
特定の処方技術にも依存せず、特定の処方物成分の選択はおそらく、何らかの特定処方手
順を必須にすると認識されている。
【００２４】
　本発明の一局面に適切な乳化剤は、水中油および／または油中水型乳液を生成するため
の、当該分野において公知の乳化剤である。水性外相は、塗布の際には油性外相を持つ乳
液のように油っぽく、ベタベタした感覚を与えにくいため、皮膚接触において多くの人々
に好まれている。代表的な水中油乳化剤は、当該分野において周知のように、約９より大
きい親水性親油性比（しばしば「ＨＬＢ」と省略される）値を持つが、しかしながら、こ
の「法則」には膨大な例外があると公知である。選択された乳化剤は、その化学的特徴に
より、油相または水相いずれかの成分となり、乳液の生成および維持、または安定性を補
佐する。本発明のもう一つの局面に該当する乳化剤は油中水型乳液を生成するとして当該
分野において公知されている乳化剤である。本発明の別の局面として適切な乳化剤は油中
水型乳液と生成するため当該分野において公知である。代表的な油中水乳化剤は、当該分
野において周知であるように、約４から約６のＨＬＢ値を持つが、しかしながら、この「
法則」もまた膨大な例外があると公知である。適切な油中水乳化剤の選択は処方物分野に
おいて周知である。
【００２５】
　日焼け止め処方物として幅広く使用されている乳化剤系の多くは、本発明に使用され得
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る。特に好まれている乳化剤は、Ｈｅｎｋｅｌ製のＥｍｅｒｅｓｔ２７１２という商標名
により入手可能なＰＥＧ－８ジステアレート、Ｒｉｋｅｎ　Ｖｉｔａｍｉｎ　Ｏｉｌ製の
商標名ＰＯＥＭ－Ｓ－１０５において入手可能なＰＥＧ－５　グリセリルステアレート、
Ｓａｂｏ製の商標名Ｓａｂｏｗａｘ　ＥＬＨ６にて入手可能なＰＥＧ－６硬化ヒマシ油、
Ｓｔｅｐａｎ製の商標名ＳＴＥＰＡＮ　ＰＥＧ－３００　ＭＯにて入手可能なＰＥＧ－６
オレエート、ＩＣＩ　Ｓｕｒｆａｃｔａｎｔｓ製の商標名Ａｒｌａｃｅｌ８３およびＡｒ
ｌａｃｅｌ　Ｃにて入手可能なソルビタンセスキオレエート、Ｇａｔｔｅｆｏｓｓｅ　Ｓ
．Ａ．製の商標名Ｃｅｔａｓａｌにて入手可能なＴＥＡ－ステアレートがある。別の好ま
しい乳化剤はＬａＲｏｃｈｅ製の商標名Ａｍｐｈｉｓｏｌ　Ａにて入手可能である中性化
されたリン酸セチルである。最も好ましいは、Ｂ．Ｆ．Ｇｏｏｄｒｉｃｈ製の商標名Ｐｅ
ｍｕｌｅｎ　ＴＲにて入手可能の、ペンタエリスリトールのアリルエーテルおよびスクロ
ースのアリルエーテル内で架橋された、Ｃ１ ０ － ３ ０ アルキルアクリル酸エステルと、ア
クリル酸、メタクリル酸またはそれらの単純エステルの一つの１つ以上の単量体との、ア
クリル酸エステル／Ｃ１ ０ －Ｃ３ ０ アルキルアクリル酸エステルクロスポリマーである。
本発明において使用されている乳化剤の量は、約０．１から約１０重量パーセント、好ま
しくは約０．５重量パーセントから約５重量パーセント、最も好ましくは約２重量パーセ
ントから約４重量パーセントの量で存在する。乳化剤の選択は十分に当該分野の通常技術
の範囲内であり、本発明の決定的な局面ではない。採用され得るさらに好まれる乳化剤と
しては、Ｃｒｏｄａ　Ｏｌｅｏｃｈｅｍｉｃａｌｓ製の商標名Ｃｒｉｌｌ　６より入手可
能のソルビタントリイソステアレート、およびＢＡＳＦ製の商標名Ｃｒｅｍｏｐｈｏｒ　
ＧＳ３２より入手可能のポリグリセリル－３ジステアレートが挙げられる。
【００２６】
　以下に述べる実施例にもかかわらず、エピクロロヒドリン架橋デンプンを含む本発明の
組成物は、エピクロロヒドリン架橋デンプンを本発明の組成物を製造する際の処方物の油
相に分散させ、次いでこの相を本発明の範囲内で水中油乳液を生成させる際の水相と組み
合わせることにより、処方され得る。本発明の組成物を処方するに関して多くの変形物が
生じ、これらすべてが、本発明の領域内とみなされる。
【００２７】
　当該分野において公知のとおり、個々の乳液小滴は、小さく均一のサイズを有すること
が好ましい。なぜならそれらの性質はより安定な乳液を生じるからである。逆に、広範囲
にわたる微粒子サイズ分布は小滴間の界面張力が大幅に低減されず、このことにより小滴
は融合し、凝集を形成する傾向にあり、不安定な乳液という結果となる。
【００２８】
　Ｍａｌｖｅｒｎ機器によって行われた、Ｄｒｉ－Ｆｌｏデンプンと本発明のエピクロロ
ヒドリン架橋グリセリルデンプンを比較した分析を、図１および図２に示す。図１におい
て、Ｄｒｉ－Ｆｌｏデンプンを含む処方物は、約１ミクロンから約１００ミクロンと広い
粒子サイズ範囲にわたって変化する乳液小滴直径を持っている。図１に示すように、約８
３ミクロン以下の粒子サイズの９０％の分布があり、以下にそれに伴う分析結果がある。
【００２９】
　しかしながら、図２に示すように、本発明のエピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプ
ンを含む処方物中には、乳液小滴の９０％が約１０ミクロン未満の粒子サイズを持つ、非
常に狭い範囲での粒子サイズの分布がある。
【００３０】
　このように、どんな実施能力の理論によって制限されることを意図しないが、これらの
性質は所望の向上された皮膚感触、ならびに本発明のエピクロロヒドリン架橋グリセリル
デンプンを含む処方物の改善された加工能力および安定性をもたらすと考えられている。
【００３１】
　分析は振盪機を用いて二つの処方物に対し行なわれた。処方物は２時間４０度で予熱し
、１８０ｒｐｍ４０度で振盪させた。定性的な評価は２時間間隔で８時間までの間行なっ
た。そのデータを以下の表１に示す。オイルの存在の欠乏（Ｎ／Ｏ）は、時間をかけて改
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善された処方物の安定性を示唆している。
【００３２】
【表１】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　明らかであるように、本発明のエピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンを含む処方
物中には、試験の終了時オイルは存在しなかった。一方で、Ｄｒｉ－Ｆｌｏを含む処方物
は８時間で相の分離が証明された。
【００３３】
　二度目の試験を行い、その結果を以下の表２に示す。
【００３４】
【表２】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　同様に、本発明のエピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンを含む処方物は、Ｄｒｉ
－Ｆｌｏを含む処方物と比較し著しく改善された結果を示した。
【００３５】
　本発明の処方物は、皮膚への塗布において上品な感触を与える。その一方で、現在製造
されている他のスキンケア商品と比較してある時間にわたる改善された安定性と同様、処
方過程における高温および剪断に耐久する改善された能力をも保持する。
【００３６】
　本発明の乳液は、先行技術における処方物より優れ多くの利点を持つ。本発明の乳液は
、より小さく、より均一な乳液小滴サイズのため、改善された安定性特質を保持する。他
のタイプのデンプンに頻繁に起こるあらゆる大きな粘性変化が低減する。さらに、エピク
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ロロヒドリン架橋グリセリルデンプンの使用は、処方物における低減した粘性変動を持つ
処方物をもたらし、それらは当該分野において公知の他のデンプンに比べると化学反応的
により不活性である。
【００３７】
　本発明の目的として、「日焼け止め活性剤」（ｓｕｎｓｃｒｅｅｎ　ａｃｔｉｖｅ　ａ
ｇｅｎｔ）は、活性日焼け止め成分として使用容認されているすべての材料を、単一でも
しくは組み合わせて、含んでいる。管理機関による認定は、人間への接触を意図され処方
物中に活性剤を含有させる際一般的に必要であり、合衆国にて日焼け止め用にこれまで認
められてきた、もしくは現在認められている活性剤には、限定なしで、パラアミノ安息香
酸、アボベンゾン、シノキセート、ジオキシベンゾン、ホモサラート、アントラニル酸メ
ンチル、オクトクリレン、メトキシ桂皮酸オクチル、サリチル酸オクチル、オキシベンゾ
ン、パディメイトＯ（ｐａｄｉｍａｔｅ　Ｏ）、フェニルベンゾイミダゾールスルホン酸
、スルイソベンゾン、サリチル酸トロラミン、二酸化チタン、酸化亜鉛、メトキシ桂皮酸
ジエタノールアミン、ジガロイトリオラート、エチルジヒドロキシプロピルＰＡＢＡ、ア
ミノ安息香酸グリセリル、ジヒドロキシアセトンと併用のローソン（ｌａｗｓｏｎｅ）、
赤ペトロラタムが挙げられる。
【００３８】
　特に好まれる日焼け止め活性剤として、Ｕｎｉｖｅｒｓａｌ　Ｐｒｅｓｅｒｖ－Ａ－Ｃ
ｈｅｍ製の商標名Ｕｎｉｄｅｒｍ　Ｈｏｍｓａｌとして入手可能のホモメンチルサリチル
酸塩、ＩＳＰ　ＶａｎＤｙｋ製の商標名Ｅｓｃａｌｏｌ　５６７、ＢＡＳＦ製の商標名Ｕ
ｖｉｎｕｌ　ＭＳ－４０および３Ｖ　Ｉｎｃ．製の商標名Ｕｖａｓｏｒｂ　ＭＥＴ／Ｃと
して入手可能のベンゾフェノン－３、Ｈａａｒｍａｎｎ＆Ｒｅｉｍｅｒ製の商標名Ｎｅｏ
　Ｈｅｌｉｏｐａｎ　ＯＳとして入手可能のサリチル酸オクチル、Ｈａａｒｍａｎｎ＆Ｒ
ｅｉｍｅｒ製のＮｅｏ　Ｈｅｌｉｏｐａｎ　３０３およびＢＡＳＦ製の商標名Ｕｖｉｎｕ
ｌ　Ｎ－５３９－ＳＧとして入手可能のオクトクリレン、Ｇｉｖａｕｄｏｎ　Ｒｏｕｒｅ
　ａｎｄ　ＬａＲｏｃｈｅ製の商標名Ｐａｒｓｏｌ　ＭＣＸとして入手可能のメトキシ桂
皮酸オクチル、またはそれの混合物が挙げられる。
【００３９】
　処方物中に２種以上の日焼け止め成分を併用するのが一般的とされ、単一活性成分の場
合に可能であるより高レベルの紫外線吸収を達成するか、もしくは広範囲にわたる紫外波
長の有益な吸収をもたらす。いくつかの他の日焼け止め活性成分は他国での使用を認可さ
れ、これらもまた本発明の範囲内と考慮される。
【００４０】
　乳液は一般に野外活動に従事する人々に主に使用されているため、虫除け剤成分は日焼
け止め乳液において所望である。個人医療商品用に最も幅広く使用されている活性剤は、
Ｎ、Ｎ－ジエチル－ｍ－トルアミドであり、しばしば「ＤＥＥＴ」と呼ばれ、少なくとも
約９５％のＤＥＥＴを含む濃縮物の形態で入手可能である。他の合成化学虫除け剤として
、フタル酸ジメチル、エチルヘキサンジオール、インダローン（ｉｎｄａｌｏｎｅ）、ジ
－ｎ－プロピリソシンコロネート（ｄｉ－ｎ－ｐｒｏｐｙｌｉｓｏｃｉｎｃｈｏｒｏｎａ
ｔｅ）、ビシクロヘプテン、ジカルボキシミドおよびテトラヒドロフルアルデヒドが挙げ
られる。ある植物由来の物質もまた、虫除け活性を持つ。その例として、シトロネラ油、
またはシトロネラの他の原料（レモングラス油を含む）、リモネン、ローズマリー油およ
びユーカリプタス油が挙げられる。日焼け止め乳液に組み込む際の虫除け物質の選択は、
しばしば虫除け物質の匂いに影響される。使用される虫除け剤の量は薬剤の選択による；
ＤＥＥＴは、約１５％までもしくはそれより高いような高濃度において有用であるが、一
方で、いくつかの植物由来の物質は一般的に０．１％以下のようなかなり低い濃度で使用
される。
【００４１】
　本明細書で使用される場合、日焼け後乳液処方物は、使用者に満足のいく和らぎまたは
治癒の効果を与える、いかなる時間にわたっても、使用者が太陽下に存在した後に投与さ
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れ得る処方物として定義される。そのような処方物は、例えば、アロエベラ、ビタミンＡ
およびＥなどを含み得る。
【００４２】
　本発明の組成物は、広範なさらなる、任意の成分を含み得る。ＣＴＦＡ　Ｃｏｓｍｅｔ
ｉｃ　Ｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔ　Ｈａｎｄｂｏｏｋ、第７版、１９９７年および第８版、２
０００年は、その全体が本明細書中に参考として援用され、スキンケア組成物において一
般的に使用されている広範な種々の美容的および薬学的成分を記載しており、それらの成
分は本発明の組成物中の使用に適している。本参考文献において開示されているこれらの
機能的な分類の例として、吸収剤、研磨材、抗凝結剤、消泡剤、抗酸化物質、結合剤、生
物学的添加剤、緩衝剤、充填剤、キレート化剤、化学的添加剤、着色料、美容的収斂剤、
美容的殺生剤、変性剤、薬物収斂剤、外用鎮痛剤、塗膜形成剤、芳香物質、湿潤剤、隠蔽
剤、ｐＨ調整剤、可塑剤、保存料、噴霧剤、還元剤、皮膚漂白剤、皮膚調整剤（軟化剤、
湿潤剤、種々雑多な物、および閉塞剤）、皮膚保護剤、溶媒、起泡力増進剤、屈水性誘発
剤、可溶化剤、懸濁化剤（非界面活性剤）、日焼け止め剤、紫外光線吸収剤、防水剤、な
らびに粘性増加剤（水性および非水性）が挙げられる。
【００４３】
　水は乳液を生成するのに効果的な量で用いられる。給水における溶解固体によって起り
得るバッチ間処方不一致を改善するため、脱イオンまたは逆浸透などのプロセスによって
精製された水を使用するのが一般的に好ましい。乳液または組成物中の水の量は約１５重
量パーセントから９５重量パーセント、好ましくは約４５から７５重量パーセント、最も
好ましくは約６０重量パーセントから約７５重量パーセントに及び得る。
【００４４】
　軟化剤は、皮膚をなめらかにそして柔らかくするのを促進させる脂肪性（ｏｌｅａｇｉ
ｎｏｕｓ）または油性（ｏｉｌｙ）物質であり、肌荒れ、ひび割れ、炎症をもまた低減し
得る。代表的な適切な軟化剤として、５０から５００センチポイズ（ｃｐｓ）の範囲の粘
性を保持する鉱油、ラノリン油、ココナッツ油、ココアバター、オリーブ油、アーモンド
油、マカデミアナッツ油、アロエべラリポキノン（ａｌｏｅ　ｖｅｒａ　ｌｉｐｏｑｕｉ
ｎｏｎｅ）などのアロエエキス、合成ホホバ油、自然ソノラホホバ油、ベニバナ油、コー
ン油、液体ラノリン、綿実油およびピーナッツ油が挙げられる。好ましくは、軟化剤は、
Ｈｅｎｋｅｌ　ＫＧａＡ製の商標名Ｍｙｒｉｔｏｌ　３３１で販売されている、カカオ脂
のモノ、ジおよびトリグリセリドの混合物であるココグリセリド、またはＨｅｎｋｅｌ　
ＫＧａＡ製の商標名Ｃｅｔｉｏｌ　ＯＥにて入手可能なジカプリリルエーテル、もしくは
Ｆｉｎｅｔｅｘ製の商標名Ｆｉｎｓｏｌｖ　ＴＮにて販売されているＣ１ ２ －Ｃ１ ５ アル
キルベンゾエートがよい。一種以上の軟化剤は、約１重量パーセントから約１０重量パー
セントの範囲で、好ましくは約５重量パーセントの量で存在し得る。別の適切な軟化剤は
、Ｄｏｗ　Ｃｏｒｎｉｎｇ　Ｃｏｒｐ．より入手可能なシリコ－ン流体ＤＣ　２００　Ｆ
ｌｕｉｄ　３５０である。
【００４５】
　他の適切な軟化剤として、スクアラン、ヒマシ油、ポリブテン、スウイートアーモンド
油、アボカド油、カロフィルム油（ｃａｌｏｐｈｙｌｌｕｍ　ｏｉｌ）、リシン油、酢酸
ビタミンＥ、オリーブ油、ジメチルポリシロキサン（ｄｉｍｅｔｈｙｌｏｐｏｌｙｓｉｌ
ｏｘａｎｅ）およびシクロメチコンのようなシリコ－ン油、リノール酸アルコール、オレ
イルアルコール、コムギ胚芽の油のような穀物胚芽の油、パルミチン酸イソプロピル、パ
ルミチン酸オクチル、ミリスチン酸イソプロピル、ステアリン酸ヘキサデシル、ステアリ
ン酸ブチル、オレイン酸デシル、アセチルグリセリド、（Ｃ１ ２ －Ｃ１ ５ ）アルコールの
オクタン酸エステルおよび安息香酸エステル、グリコールやグリセリルのようなアルコー
ルおよびポリアルコールのオクタン酸エステルおよびデカン酸エステル、アジピン酸イソ
プロピルのようなリシノール酸エステル、ラウリン酸ヘキシルおよびドデカン酸オクチル
、マレイン酸ジカプリリル、硬化植物油、フェニルトリメチコン、ホホバ油、アロエベラ
エキスが挙げられる。
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【００４６】
　周囲温度で固体または半固体の他の適切な軟化剤も使用され得る。そのような固体また
は半固体の美容軟化剤として、二金酸グリセリル、硬化ラノリン、ヒドロキシル化ラノリ
ン、アセチル化ラノリン、ペトロラタム、ラノリン酸イソプロピル、ミリスチン酸ブチル
、ミリスチン酸セチル、ミリスチン酸ミリスチル、乳酸ミリスチル、セチルアルコール、
イソステアリルアルコールおよびラノリン酸イソセチルが挙げられる。１種以上の軟化剤
は必要に応じて処方物に含まれ得る。
【００４７】
　湿潤剤は、その吸湿性のため水の保持を促す保湿剤である。適切な湿潤剤として、グリ
セリン、ポリエチレングリコールおよびポリプロピレングリコールのようなグリコール重
合体、マンニトールおよびソルビトールが挙げられる。好ましくは、湿潤剤はソルビトー
ル、７０％ＵＳＰ、またはポリエチレングリコール４００、ＮＦである。１種以上の湿潤
剤が必要に応じて約１重量パーセントから約１０重量パーセント、好ましくは約５重量パ
ーセントの量で処方剤に含まれ得る。
【００４８】
　乾燥感触調整剤は、乳液に加えた際に乳液が乾燥すると同時に肌に「乾いた感触」（ｄ
ｒｙ　ｆｅｅｌ）を与える薬剤である。乾燥感触調整剤は、本発明の処方物に使用されて
いるエピクロロヒドリン架橋グリセリルデンプンに加えて使用され得る。乾燥感触調整剤
として、タルク、カオリン、チョーク、酸化亜鉛、シリコ－ン流体、硫酸バリウムのよう
な無機塩、表面処理したシリカ、沈降シリカ、Ｎｅｗ　Ｙｏｒｋ、Ｎ．Ｙ．、Ｕ．Ｓ．Ａ
．、Ｄｅｇｕｓｓａ　Ｉｎｃ．から入手可能のＡｅｒｏｓｉｌのようなヒュームドシリカ
が挙げられ得る。
【００４９】
　例えば、Ｂ．Ｆ．Ｇｏｏｄｒｉｃｈ　Ｃｏ．より入手可能のＣａｒｂｏｐｏｌ　Ｕｌｔ
ｒｅｚ、もしくは代替物として、Ｃａｒｂｏｐｏｌ　ＥＴＤ　２００１のようなさらなる
濃厚剤を取り入れることは有利であり得る。このさらなる濃厚剤の選択は十分に当該分野
の通常の技術の範囲内である。
【００５０】
　防水または耐水剤は、乳液に対し塗層形成および防水の性質を与える疎水性材料である
。適切な防水剤は、それぞれＷａｙｎｅ、Ｎ．Ｊ．、Ｕ．Ｓ．Ａ．のＩＳＰ　Ｉｎｃ．の
商標名である、Ｇａｎｅｘ　Ｖ２２０およびＧａｎｅｘ　Ｖ２１６　Ｐｏｌｙｍｅｒなど
の、ビニルピロリドンおよびエイコセンならびにドデカン単量体の共重合体である。さら
に他の適切な防水剤として、Ｎｅｗ　Ｐｈａｓｅ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓより入手可
能のＰｅｒｆｏｒｍａ　Ｖ８２５のような、ポリウレタン重合体およびＣｈｅｖｒｏｎ製
の商標名ＰＡ－１８より入手可能のポリ酸無水物樹脂（ｐｏｌｙａｎｈｙｄｒｉｄｅ　ｒ
ｅｓｉｎ）Ｎｏ．１８が挙げられる。米国食品医薬品局によって「ＯＴＣ人間使用日焼け
止め薬物」（Ｓｕｎｓｃｒｅｅｎ　Ｄｒｕｇ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ　ｆｏｒ　ＯＴＣ　Ｈｕ
ｍａｎ　Ｕｓｅ）、連邦登録、第４３巻、１９７８年８月２５日、第２部、３８２０６－
３８２６９頁に記載されている手順を用い、日焼け止め剤が、耐水については少なくとも
４０分間、防水については少なくとも８０分間循環水に曝露の後、皮膚上で効果を維持す
ることの出来る効果的な量で防水剤が使用される。
【００５１】
　抗菌保存料は、日焼け止め組成物中の微生物を破壊、またはその微生物の増殖を抑制も
しくは阻止し、そして酸化に対する保護をも提供し得る、物質または調製物である。保存
料はしばしば、自己殺菌する、水を基にした乳液のような製品を生成するために使用され
る。これは、製造中および商品の配送、ならびに普段の使用中商品をさらに不注意に汚染
し得る消費者による使用中に、製品に含まれ得る微生物の成長が増大することを防ぐため
になされる。代表的な保存料として、パラヒドロキシ安息香酸塩の低級アルキルエステル
（パラベン）、特にメチルパラベン、プロピルパラベン、イソブチルパラベンおよびその
混合物、ベンジルアルコール、フェニルエチルアルコールおよび安息香酸、が挙げられる
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。好ましい保存料はＳｕｔｔｏｎ製の商標名Ｇｅｒｍａｂｅｎ　ＩＩより入手可能である
。１種以上の抗菌保存料は必要に応じて約０．００１から約１０重量パーセントの範囲で
、好ましくは約０．０５から約１パーセントの量で含まれ得る。
【００５２】
　抗酸化物質は、空気中の酸素の作用（酸化）による劣化から保護するか、もしくはそれ
を遅らせるために日焼け止め剤に加えられる天然物質または合成物質である。抗酸化物質
は、酸敗臭の生成または非酵素的褐変反応生成物を導き得る酸化による劣化を防ぐ。代表
的な適切な抗酸化物質として、没食子酸のプロピル、オクチルおよびドデシルエステル、
ブチル化ヒドロキシアニソール（ＢＨＡ，一般的にオルトおよびメタ異性体の混合物とし
て購入される）、ブチル化ヒドロキシトルエン（ＢＨＴ）、ノルジヒドログアヤレト酸、
ビタミンＡ、ビタミンＥおよびビタミンＣが挙げられる。１種以上の抗酸化物質は必要に
応じて約０．００１から約５重量パーセントの範囲で、好ましくは約０．０１から約０．
５重量パーセントの量で日焼け止め組成物に含まれ得る。
【００５３】
　キレート化剤は、金属イオンをキレートもしくは結合するために用いられる物質であり
、例えば複素環構造とのように、イオンはそれぞれの関与している環から化学結合により
保持される。適切なキレート化剤として、エチレンジアミン四酢酸（ＥＤＴＡ）およびＥ
ＤＴＡ二ナトリウム、エデト酸カルシウム二ナトリウム、ＥＤＴＡ三ナトリウム、ＥＤＴ
Ａ四ナトリウムおよびＥＤＴＡ二カリウムが挙げられる。１種以上のキレート化剤は必要
に応じて、約０．００１から約０．２重量パーセントの範囲で、好ましくは約０．０１重
量パーセントの量で、日焼け止め剤に含まれ得る。
【００５４】
　香料は、日焼け止め組成物に美的に喜ばせる香りを与え得る芳香物質である。代表的な
香料として、植物原料（例えば、バラの花びら、くちなしの花、ジャスミンの花など）か
ら抽出した芳香材料が挙げられ、それらは精油を生成させるために単独でもしくは組み合
わせて使用され得る。あるいは、アルコールエキスは香料を混合させるために調製され得
る。しかしながら、天然物質から香料を得ることは比較的高価であるため、現在の傾向は
、特に多量の物質の際には、合成的に調製された香料を使用することである。本発明での
使用に好ましい香料はＳｏｚｉｏ，Ｉｎｃ．より入手可能な香料ＳＺ－２１０８および香
料ＳＺ－１４０５である。１種以上の香料は、必要に応じて、約０．００１から約５重量
パーセントの範囲で、好ましくは約０．０１から約０．５重量パーセントの量で、日焼け
止め組成物に含まれ得る。
【００５５】
　ｐＨ調整剤は、処方物のｐＨを、低い、例えばより酸性のｐＨ値に、または高い、例え
ばより塩基性のｐＨ値に調整する化合物である。適切なｐＨ調整剤の選択は十分に法外分
野の通常の技術の範囲内である。
【００５６】
　本発明はさらに次の実施例により記載され、そしてそれらは添付された特許請求の範囲
により定義されるような本発明を、どのような方法においても限定することを意図しない
。
【００５７】
　上記の実施例のそれぞれにおいて、分散機は、例えば、Ｐｒｅｍｉｅｒ　Ｍｏｄｅｌ　
５０分散機というような開剪断歯タイプのものである。
【実施例】
【００５８】
　（実施例１）
【００５９】
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【表３】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　処方物を、混合物が透明かつだまのない状態になるまで攪拌および混合しながら、ｃａ
ｒｂｏｐｏｌをＡ部の水に加えることにより製造する。次に、Ｂ部の成分をＡ部に加え、
結果として生じる混合物を１７０から１８０°Ｆまで加熱する。混合物の温度を維持する
。次に、Ｃ部の成分を共に混合し（ＰＡ－１８およびＤ．Ｃ．２００　Ｆｌｕｉｄは除く
）、１８０－１８５°Ｆまで加熱する。ＰＡ－１８をＣ部に分散させ、ＰＡ－１８が溶解
するまで混合する。最後に、Ｄ．Ｃ．２００　ＦｌｕｉｄをＤ部の混合物に加える。次に
、ステップ３の高温の油相をステップ２の高温の水相に加える。バッチが１２２°Ｆ未満
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に冷却されてから、Ｄ部を混合物に加え、バッチが室温に達するまで混合し続ける。次に
、Ｅ部を乳液にゆっくりと分散させる。そのバッチをＱＳしそして十分に混合する。
【００６０】
　（実施例２）
【００６１】
【表４】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　処方物を、混合物が透明かつだまのない状態になるまで攪拌および混合しながら、ｃａ
ｒｂｏｐｏｌをＡ部の水に加えることにより製造する。次に、Ｂ部の成分をＡ部に加え、
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結果として生じる混合物を１７０から１８０°Ｆまで加熱する。混合物の温度を維持する
。次に、Ｃ部の成分を共に混合し（ＰＡ－１８およびＤ．Ｃ．２００　Ｆｌｕｉｄは除く
）、１８０－１８５°Ｆまで加熱する。ＰＡ－１８をＣ部に分散させ、ＰＡ－１８が溶解
するまで混合する。最後に、Ｄ．Ｃ．２００　ｆｌｕｉｄをＤ部の混合物に加える。次に
、ステップ３の高温の油相をステップ２の高温の水相に加える。バッチが１２２°Ｆ未満
に冷却されてから、Ｄ部を混合物に加え、バッチが室温に達するまで混合し続ける。次に
、Ｅ部を乳液にゆっくりと分散させる。そのバッチをＱＳしそして十分に混合する。
【００６２】
　（実施例３）
【００６３】
【表５】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　バッチ全体を包含するのに十分に大きな容器に、Ａ部の成分を加える。十分混合し、１
７５°Ｆまで加熱する。別の容器にＢ部の成分を加え、１８０°Ｆまで加熱する。Ｂ部を
含む容器にＣ部を分散させる。Ｂ部およびＣ部の混合物をＡ部に加え、全体的に混合する
。結果として得られる混合物にＤ部を加える。混合物を１２２°Ｆまで冷却し、その後に
Ｅ部を加える。十分に混合し、そして室温まで混合物を冷却する。室温まで冷却したら、
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Ｆ部にゆっくり分散させ、十分に混合する。水でバッチをＧＳし、全体的に混合する。
【００６４】
　（実施例４）
【００６５】
【表６】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　バッチ全体を包含するのに十分に大きな容器に、Ａ部の成分を加える。完全に混合し、
１７５°Ｆまで加熱する。別の容器にＢ部の成分を加え、１８０°Ｆまで加熱する。Ｃ部
のＰｅｍｕｌｅｎ　ＴＲ２をＢ部に分散させる。全体的に混合させながら、Ｂ部／Ｃ部混
合物をＡ部に加える。Ｄ部の１０％ＮａＯＨを加える。１２２°Ｆまで冷却し、Ｅ部を加
える。十分に混合し、全体的に混合させながらゆっくりとＦ部に分散させる。室温に冷却
させて、水でバッチをＱＳし、５分間ホモジナイズする。
【００６６】
　（実施例５）
【００６７】
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【表７】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　バッチ全体を包含するのに十分に大きな容器に、Ａ部の成分を加える。完全的に混合し
、１７５°Ｆまで加熱する。別の容器にＢ部の成分を加え、１８０°Ｆまで加熱する。Ｃ
部のＰｅｍｕｌｅｎ　ＴＲ２をＢ部に分散させる。全体的に混合させながら、Ｂ部／Ｃ部
混合物をＡ部に加える。Ｄ部の１０％ＮａＯＨを加える。１２２°Ｆまで冷却し、Ｅ部を
加える。全体的に混合し、混合させながらゆっくりとＦ部に分散させる。室温に冷却させ
て、水でバッチをＱＳし、５分間ホモジナイズする。
【００６８】
　（実施例６）
【００６９】
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【表８】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　処方物を、混合物が透明かつだまのない状態になるまで攪拌および混合しながら、ｃａ
ｒｂｏｐｏｌをＡ部の水に加えることにより製造する。次に、Ｂ部の成分をＡ部に加え、
結果として生じる混合物を１７０から１８０°Ｆまで加熱する。混合物の温度を維持する
。次に、Ｃ部の成分を共に混合し（ＰＡ－１８およびＤ．Ｃ．２００　Ｆｌｕｉｄは除く
）、１８０－１８５°Ｆまで加熱する。ＰＡ－１８をＣ部に分散させ、ＰＡ－１８が溶解
するまで混合する。最後に、Ｄ．Ｃ．２００　ｆｌｕｉｄをＤ部の混合物に加える。次に
、ステップ３の高温の油相をステップ２の高温の水相に加える。バッチが１２２°Ｆ未満

10

20

30

40

50

(16) JP 3820222 B2 2006.9.13



に冷却されてから、Ｄ部を混合物に加え、バッチが室温に達するまで混合し続ける。次に
、Ｅ部を乳液にゆっくりと分散させる。そのバッチをＱＳし、そして十分に混合する。
【００７０】
　（実施例７）
【００７１】
【表９】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　混合物が透明かつだまのない状態になるまで攪拌および混合しながら、ｃａｒｂｏｐｏ
ｌをＡ部の水に加える。Ｂ部の成分をＡ部に加え、１７０から１８０°Ｆまで加熱する。

10

20

30

40

50

(17) JP 3820222 B2 2006.9.13



混合物の温度を維持する。Ｃ部の成分を共に混合し（ＰＡ－１８およびＤ．Ｃ．２００　
ｆｌｕｉｄは除く）、１８０－１８５°Ｆまで加熱する。ＰＡ－１８に分散させ、ＰＡ－
１８が溶解するまで混合し、その後Ｄ．Ｃ．２００Ｆｌｕｉｄを添加する。ステップ３の
高温の油相をステップ２の高温の水相に加える。バッチが１２２°Ｆ未満に冷却されてか
ら、Ｄ部を加え、バッチが室温に達するまで混合し続ける。次に、Ｅ部を乳液にゆっくり
と分散させる。そのバッチをＱＳし、そして十分に混合する。
【００７２】
　（実施例８）
【００７３】
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【表１０】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　Ｐｅｍｕｌｅｎ以外のＡ部の成分をビーカーに加え、混合する。ゆっくりとＰｅｍｕｌ
ｅｎに分散させ、完全に溶解するまで混合する。Ｂ部の成分を第２のビーカーに加え、全
てのオキシベンゾンが溶解するまで混合しながら１３５－１４５°Ｆまで加熱する。油相
を水相に加え、高速度分散機で少なくとも１５分間２７００ｒｐｍにて混合する。水とＣ
部のＴＥＡを混ぜ、すべてＴＥＡが溶解するまで混合する。結果として生成される溶液は
透明であるべきである。３枚刃支柱に変えステップ４の主要乳液を混合し続ける。ステッ
プ５のＴＥＡ溶液を主要乳液に加え、約３分間強力に攪拌する。Ｄ部のＶｕｌｃａ　ＰＣ
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９９－１０５４にゆっくりと分散させ、少なくとも約１５分間強力に攪拌する。バッチを
ＱＳしＥ部の水で重みを加え、１分間混合する。
【００７４】
　（実施例９）
【００７５】
【表１１】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　Ｐｅｍｕｌｅｎ以外のＡ部の成分をビーカーに加え、混合する。Ｐｅｍｕｌｅｎにゆっ
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くりと分散させ、完全に溶解するまで混合する。Ｂ部の成分を第２ビーカーに加え、全て
のオキシベンゾンが溶解するまで混合しながら１３５－１４５°Ｆまで加熱する。油相を
水相に加え、高速度分散機で少なくとも１５分間２７００ｒｐｍにて混合する。水とＣ部
のＴＥＡを混ぜ、すべてが溶解するまで混合する。結果として生成される溶液は透明であ
るべきである。３枚刃支柱に変えステップ４の主要乳液を混合し続ける。ステップ５のＴ
ＥＡ溶液を主要乳液に加え、約３分間強力に攪拌する。Ｄ部のＶｕｌｃａ　ＰＣ９９－１
０５４にゆっくりと分散させ、約１５分間強力に攪拌する。バッチをＱＳしＥ部の水で重
みを加え、１分間混合する。
【００７６】
　（実施例１０）
【００７７】
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【表１２】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　Ｐｅｍｕｌｅｎを除きＡ部の成分をビーカーに加え、混合する。ゆっくりとＰｅｍｕｌ
ｅｎに分散させ、完全に溶解するまで混合する。Ｂ部の成分を第２ビーカーに加え、全て
のオキシベンゾンが溶解するまで、混合しながら１３５－１４５°Ｆまで加熱する。油相
を水相に加え、高速度分散機で少なくとも１５分間２７００ｒｐｍにて混合する。水とＣ
部のＴＥＡを混ぜ、すべてが溶解するまで混合する。結果として生成される溶液は透明で
あるべきである。３枚刃支柱に変えステップ４の主要乳液を混合し続ける。ステップ５の
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ＴＥＡ溶液を主要乳液に加え、約３分間強力に攪拌する。Ｄ部のＶｕｌｃａ　ＰＣ９９－
１０５４にゆっくりと分散させ、約１５分間強力に攪拌する。バッチをＱＳしＥ部の水で
重みを加え、１分間混合する。
【００７８】
　（実施例１１）
【００７９】
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【表１３】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　Ｐｅｍｕｌｅｎ以外のＡ部の成分をビーカーに加え、混合する。ゆっくりとＰｅｍｕｌ
ｅｎに分散させ、完全に溶解するまで混合する。Ｂ部の成分を第２のビーカーに加え、全
てのオキシベンゾンが溶解するまで、混合しながら１３５－１４５°Ｆまで加熱する。油
相を水相に加え、高速度分散機で少なくとも１５分間２７００ｒｐｍにて混合する。水と
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Ｃ部のＴＥＡを混ぜ、すべてが溶解するまで混合する。結果として生成される溶液は透明
であるべきである。３枚刃支柱に変えステップ４の主要乳液を混合し続ける。ステップ５
のＴＥＡ溶液を主要乳液に加え、約３分間強力に攪拌する。Ｄ部のＶｕｌｃａ　ＰＣ９９
－１０５４を強力に攪拌させながら添加する。少なくとも１５分間、強力に攪拌する。バ
ッチをＱＳし、Ｅ部の水で重みを加え加え、１分間混合する。バッチ全体を手動製粉する
。
【００８０】
　（実施例１２）
【００８１】
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【表１４】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　小型歯形刃を備え付けた支柱ミキサーを用いて、ＰｅｍｕｌｅｎおよびＣａｒｂｏｐｏ
ｌ　ＥＴＤ　２００１を５分間迅速に混合させながらＡ部の水に分散させ、そして３突起
支柱に変え、混合物の塊がなくなるまで混ぜる。次に、メチルパラベンを加え十分に混合
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する。Ｂ部のＥＤＴＡ二ナトリウムをスッテプ１のＰｅｍｕｌｅｎ／Ｃａｒｂｏｐｏｌ　
ＥＴＤ　２００１溶液に加え、十分に混合する。支柱ミキサーを備え付けたビーカー中で
、Ｃ部の成分を混合しＳｐｅｃｔｒａｓｏｒｂ　ＵＶ－９が溶解するまで混合しながら１
２０°Ｆまで加熱する。ステップ３の油相をステップ２の水相に加え十分に混合する。Ｄ
部のベンジルアルコールをステップ４のバッチに添加し十分に混合する。Ｅ部のＴＥＡを
加え乳液が形成させるまで強力に混合する。適切なサイズのビーカー中において、Ｆ部の
ＰＥＧ４００を添加し機械的攪拌器で混合を開始する。ゆっくりとＶｕｌｃａ　ＰＣ９９
－１０５４中に分散させ、よく溶解するまで強力に混合する。少なくとも１５分間強力に
攪拌させながらステップ７の懸濁液をステップ６のバッチに加える。Ｇ部の香料を加え十
分に混合させる。
【００８２】
　（実施例１３）
【００８３】
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【表１５】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　小型歯形刃を備え付けた支柱ミキサーを用いて、ＰｅｍｕｌｅｎおよびＣａｒｂｏｐｏ
ｌ　ＥＴＤ　２００１を５分間迅速に混合させながらＡ部の水に分散させ、そして３突起
支柱に変え、混合物の塊がなくなるまで混ぜる。次に、メチルパラベンを加え十分に混合
する。Ｂ部のＥＤＴＡ二ナトリウムをスッテプ１のＰｅｍｕｌｅｎ／Ｃａｒｂｏｐｏｌ　
ＥＴＤ　２００１溶液に加え、十分に混合する。支柱ミキサーを備え付けたビーカー中で
、Ｃ部の成分を混合しすべての成分が溶解するまで混合しながら１２０°Ｆまで加熱する
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。ステップ３の油相をステップ２の水相に加え十分に混合する。Ｄ部のＴＥＡを加え乳液
が得られるまで強力に混合する。適切なサイズのビーカー中において、Ｆ部のＰＥＧ４０
０を添加し機械的攪拌器で混合を開始する。Ｖｕｌｃａ　ＰＣ９９－１０５４中にゆっく
りと分散させ、均一になるまで混合する。少なくとも１５分間強力に攪拌させながらステ
ップ６の懸濁液をステップ５のバッチに加える。Ｇ部の香料を加え十分に混合させる。
【図面の簡単な説明】
【００８４】
【図１】図１は、Ｍａｌｖｅｒｎ機器によって行われた、Ｄｒｉ－Ｆｌｏデンプンを含む
処方物に含まれる乳液小滴の微粒子サイズ分布に関する分析である。
【図２】図２は、Ｍａｌｖｅｒｎ機器によって行われた、エピクロロヒドリン架橋グリセ
リルデンプンを含む処方物に含まれる乳液小滴の微粒子サイズ分布に関する、分析である
。
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