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PATENTE DE INVENCION

21. EXPEDIENTE N° _ g
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71. SOLICITANTE McNeil-PPC, Inc.

DOMICILIO Skillman, New Jersey, Estados Unidos de América

74. APODERADO __ DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

22. BOGOTA, D.C.
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SURERINTENDENIIA DE INDUETRIA v SSOMERCID

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA 299- -0000
Fecha: _ul I -03-29 I= 4328 Dup ’u"nmp HUEVASCR
Tra. 2 PATENTES Eve 1 RESDERSSITD

Act. 411 FRESENTACIIMN Fuodins: 154

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

' SOLICITUD DE:

' Patente de ‘Izrjvencién _ f , D Patente de Modzlo de Utilidad
2| Nombre: McNeII PPC Inc.  IDENTIFICACION
_Dlrecmon 199 Grandview Poad Qlflllman New C.C. D NIT D
SOUC'TANTE - Jersey 085‘58 ‘Estados Umdos e Ammug o
(71) ' 'Nacmnalldad o Domicilio:  Skilman, New 7 | C.E D Otro l:]
: Je| sey, Eatados Unidos de América.
: Lugar de Constltumon Naw Jersey, Estados, Cual
‘* ‘ g Unldoe don Amenca ;A
Teléfono : Fax: Numero
f E-mail:
3 Nombre:  DILIA MARIA RODRIGUEZ IDENTIFICACION
D°'ALEMAN
REPRESENTANTE Direccion: Cra. 11 No. 86-53 piso 6 C.C. NIT D
O APODERADO | CE Otro D
Teléfono: 6 162051/61 ' Fax: 6 161869 ]
; ' Cual
E-mail; cl§rkemodet@clarkemodet.com.c:o Numero 41.654.887 T.P. 20824
csJ
4 Nombre: VER HOJA ANEXA
INVENTORES (ES) .
(72) Direccidn:
| l Nacionalidad o Domicilio:

Titilo (54) _ COMPOSICION PARA EL CUIDADO BUCAL.

6 Clasificacion Internacional (51) A{ol Q 'H/OO

7 Prioridad (&.3) Pais de Origen 1 _(22) Fecha (31) Hiamero de Solicitud

Estados Unidos de América 31 de marzo 2010 12/751,046
st [x] no []

8 Para publicar a partir de la fecha de la presente solicitud a los:

6 meses D eses D 16 meses . otros D Cual

robante de pago NO 11-26 785 II 11-26 870 /l 11-20 018 1l 11-26 966 11-27 026
Fecha 25 'de marzo de 2011 II 04 de marzo de 2011




10 ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud

D Comprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacién

2 Comprobante de pago por la reivindicacion de prioridad

Documento que acredite la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica

Poderes, si fuere el caso .
Certificado de la fecha de presentacién de la solicitud prioridad expedida por la autoridad

correspondiente y una copia certificada de la primera solicitud, si re reivindica prioridad
Traduccién simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad
Documento de cesidn del inventor al solicitante o a su causante

Resumen

Descripcién de la invencién.

Una o mas reivindicaciones

Dibujos y/o planos necesarios

De ser el caso, copia del contrato de acceso

De ser el caso, documento que acredite |a licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradicionales
de las comunidades indigenas.

D De ser el caso, certificado de deposito del material bioldgico

[ ] Artefinal 12X 12.

11 FIGURA CARACTERISTICA

As. P-2846




ANEXO

INVENTORES

1. NARASIMHAN, Saroja

(1 Deerfield Trail, Monmouth Junction, New Jersey 02852, Estados Unidos de Amén‘ca);

2) .~ WILLIAMS, Dexter, M.

(15 Woodland Way, Dayton, Mew Jersey 03810, Estados Unidos de América),

3) VIERLING, Lauren

(G11 Avon Drive West, East Windsor, New Jersey 08520, Estados Unidos de América);

4. ENGELMAN, E. Eric

w

(4473 Blue Ridge Drive, Doylestown, Pennzylvania 13902, Estados Unidos de América);

5.) LIBRIZZI1, Joseph, J.

(19 Norz Drive, Hillsborough, New Jersey 05844, Estados Unidos de América).
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APOSTILLE

(CONVENTION DE Ld HAYE DU 5 OCTOERE 1951)

1. COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

2. THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
AMANDA LIN HAYNES
3. ACTING IN THE CAPACITY OF:

NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY
4. BEARS THE SEAL/STAMP OF:

AMANDA LIN HAYNES, NOTARY

CERTIFIED

5. AT TRENTON, NEW JERSEY

6. THE 24TH DAY OF JUNE 2009
7. BY: R. David Rousseau, NEW JERSEY TREASURER

8. NO: A367051

9. SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE'_

Certificaic Humber: + 4699237
Verify this certificate at
htips://wwwi state.nj.us/TYTR_StandingCert/JSP/Veri fy_Certjsp




Clarke Modet & C°

couounm -

COLOMBIA

Cairera 1111°86-32 Pizo 6 Bogota Colombia Tal: (57 1) 6121088 Fa::

50024 Liaail: isdo@claiemodet.com.co

(571) 63

e N e o

PODER

Yo (nosotros), abajo firmante(s)

cn mi (nuestro) caréeier de represeniant=fe) lxgales Melleil-PPC, Ine.

una cociedad organizada y exicieitz de acnzido con las ley2s de

yenactual cumplimicnto de su objzto social, con doraizilio 2n 199
Grandview Poad, MMew Jercey 08558, Fetados Unidoc de América.

por ©l presente instrumicnto confiers (sonfotmos) poder coprzial a fvor de
DITLY MAPIA PODPIGUEZ D'ALETAL, con Cidela d:2 Ciudadania
Mo, 41.654.302 de Bogoid, ¥ ip. 20824 y CLAUDIA LUCIA CATO
PAMIREZ, ron Cédula de Ciudadania Mo. 40.017.274 de Tumnja, v ip.
36448, con domicilio cn Bogotd, Colombia, para que actwando n su orden
en nombin dil (d2 a) otorganie Iz (la) repreccntzn ante cualquiar entidad,
autoridad y/o persona, cspecialmente ante lac del orden Admaistrativo,
Contencioso  Administrativo, Judicial, Tribunales de Arbitramacito ylo
cualquier otro cn lo referente a los siguicntes asuntos:

1) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar cualquiera de las modalidades de
Propiedad Industrizl, tales como: patentes de invencidn, modelos de
utilidad; discfios industriales, vasiedades veastales, marcas, lemas, nombres
y enseiias comercialas y danoiminaciones dz origen; azi como sns renovacio-
nes, prorrogas, transferencias, cambios de nombre y/o domicilio, contratos y
licencias.

2) Solicitar, tramitar, obteacy y/o registrar deiczhos de autor, en cualguicra
de rue presentacionzs axi como la proteecion de sesreto: industrialzs y
know-how.

3) Solicitar, tramitar, obtener y/o registear regictros sanitarios, permisos y/o
licencias dc funcionamicnto, asi como sus renovacioncs o prémogas,
transferencias, cambios de nombre y/o domicilio, contratos v lizencias.

4) Ejercer acciones de oposicidn, observacién,” reclamos, reconsideracion,
reposicién, apelacion, cancelacion  administeativa o judicial, nulidad,
proteccidin al consumidor, concesidn de liconcias, profeceidn dz cesiclos
industriales y demis accione: y recursor relacionados con darechos
derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de la competencia
desleal, accioncs derivadas de la obtencidén o ciplotacion de licencias,
acciones de indemnizacion de perjuicios. También podid(n) intcrveair cn
juicios civiles, comercialzs, penales, conteacioso-administrativos, iviclas y
de policia; en accioncs o juicios promovidos por el (la) mandante o en
contra cl (ella) .

5) Pegistrar nombrez de dominio ante la cntidad competente.

6) En el gjercicio de =stc mandato los mandatarioe aiviba mencionados
quedan facultados para: conciliar, cancclar, transigir, compiometer en
arbitros, desistir, recibir y tomai poszsion de la cosa  objeto de litigio v
renunciar o desistir a dercchos concedidos 0 en curso de concssion, admiti
los hezhos del proczso.

7) Ratificar o no la agencia oficiosa.

8) Asi mismo faculto (facultamos) a los mencionados apoderados para
recibir notificaciones y designar apoderados judiciales o extrajudiciales,
sustituir ¢l presente poder y revocar las sustituciones que hicicicn.

Dado y firmado en

alog dias de

T

IEWTTGTW Y TR x g YT rach il )

POWER OF ATTORNEY
1 (we), the wadersigned JOLL A ROTHFUS

legal rapraccnintive(s) of de Melleil-PPC, Inc.

an orgamizaiion existing vadsr the lawe of TIEW JERCE™Y, USA

and 1n present czesution of ite busineze activity, dowiciled 199 Grandview
Road, lew Jercey 085358, United Siates of America.

do hersby gramt POWER. OF ATTOPIIEY {o DILIA MATTA NODIIGUED
D' ALEMART, identificavion cavd Jlo. 41.654.882 of Dogetd, and ip. 20824 aad
CLAUDIA LUCIA CARO PAMIREZ, Ip. 36443, idenlification caid Mo.
40.017.274 of Tunja, residing in Bogoi, Colombia, to act ui the order of their
appointincii in behalf of granior before any cntily, authorily andfor natural or
joridical  peison, specially  befors those  Admdnizirative,  Adeiuaiatralive-
Contentious, Judicial, aibitration couris, and/or any other, in all matters
concerning the following:

1) To apply, process, obtain and/or register any of the modalitics of Industrial
Propeity, such as: Patcnis of Invention, Utility Models; Designs, plant varictics;
Marlze, Slogans, Trade Maracs and cblems and appellations of Origing as well as
their rencwals, assignments, changes of name and/or domicile, agreements and
licenses.

2) To apply, proccss, obtain and/or register copyrights of any kind as well as
protection of indusirial seciets or know-how.

3) To apply, process, obtain and/or register sanitary registrations, operating
suthorizations and/or licenses; as well az their renewals or assignmentz, changes
of name and/or domicile, agreements and licenses.

4) To bring actions of opposition, obscrvations, claims, reconsideration, appeal or
legai remedics, cancellations, nullity, profection to the consuinor, grauting of
licenses, protection of trade scercte and other actions related with sights derived
from the above- eniioned matiers aad against the unfair competition, actions
rzsulting from the oblaining or exploitation of licenses, rezoviring damages
actions. They. can also intervenc or participate in Civil, Commcyu.ll Criminal or
Contentious- Administrative  Trials; the actions for writ mandamus, police
actions; in aclions, lawsuits or liiigations instituted by the grantor or against him.
5) To regizier domain namcs befoic the competent entity.

6) To the effect of this mandate the above-named proxy arc empowered to:
conciliate, cancel, settle, submit to arbitration, withdraw and to reccive and take
pacsestion of the hiigation related objet and waive or renounce the rights granted
or i procese of granting, admit the facis of the case.

7) To ratify or not the officious agency.

8) I (we) hercby appoint the aforc micntioned aflorneys with powers to receive
notifications and {o designaic judicial and cxtrajudicial attorneys, substitute this
Power of Attorney and io revoke such sustitutions.

Granted and signed at NI2W BRUNSWIGR, N USA
a4
ot~

ol tlus?, '-{ dav 01 MAY

*Firma / smn.:lu’; 1

JOEL A ROTHTUS, ASSISTANT SLCRETA
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CERTIFICADO NOTARIAL
(Cuando ¢l olicitunte ¢z SOCIEDAD)
(Pederss oiorgadss 2n. El Salvador, Eciados Unides, Mo y Venziwsla)

Alos dias del mes de de

, el Yatario quz suscribe DA FE 4z que:

(nombrs 42 la perzaie que firma ¢f poder)

mayor de edad y domiciliado

firmé de su pufio

y letra ¢l docuriento que anteexds.
2. Conoes al (ala) otorsantc y que
para ¢l otorganiicito.
3. El olorgants  ha frinado
“de
dc la persona juridica de de _MeNeil-PPC, Inc.

seiz (a) a:td lzgalincate capacitado

¢l reforide docsticnto  en cu carfeter

'

4, La ciiada persoma juridics con cedc o 199 Grandview Road, New
Jercey 08538, Ectados Unidoc de América, ¢td legalmenic constituida,
que tiene actsalmente czictzineia lcgal ¥ que ol acto para cf cval sc
ha otorgado eits poder otd comprendido mtre los quis constituysi su
abjelo social.

5. Ll otorganie ticne clectivaments fa reprezentacion que ostenta, que cia
es legitima y quecstd facultado para otorgar aste podar.

6. las anteriores certificacionss ds los puntos 3, 4 y 5, me constan  porque

he tenido a Lo vista lnr diﬁéﬁj ﬂw mﬂ%@ E,S\
ﬁf’ “"u&\ g:
Carvant

Notario Pablico

NOTA: A continuacién de lo anterior, ¢l Cénsul de Colombia debe
autenticar la firma del Notario Piblico.
CERTIFICADO  NOTAPRIAL

INDIVIDUO)

(Cuando ¢l  solicitante es

Alos dias del mes de ’ de
. el Notario que suscribe DA FE de que:

(nombre de la persona que firma ¢l poder)

mayor de edad y domiciliado en

firmé en su presencia
¢l documento - que antecede, conoce al otorgante y que este €
te capacitado para el otorgamiento.

csta legalmen-

Notario Pablico
NOTA: A continuacién de lo anterior, el Consul de Colombia debe
autenticar la firma del Notario Piblico.

Para todo: los demiie paices el Sefior Concul de Colombiz o ante quien
ce otorgue, debe expedir una certificacion dejando constancia 1) de la
ezistencia legal de Ia cociedad, 2) de que ecta ejerce actualmente su
objeto cocial, y 3) de gque 1a parzona o perionac que otorgan el poder
estan facultadas para hacerlo, dejando

constancia asi mismo de que tuvo a la vista lag pruebas que acrediten
tales circunstancias.

LEGALIZACION POR EL COISUL BE COLOMELA
O POR APOSTILLA

NOTARIAL CERTIFICATE

( When the applicani is : CORPORATION)
(Powzr: of aiiornasy granicd in: El Salvador, Mazico, ULE. A and Venczuela)
This 1 “%ﬂ\ day of A 1, 266
the uinderzignzd Hoiary CERTITIES tha 11

1. _JOEL AROTHFUS
(name of the person who sigi the power of attomzy)

of legal azs and damiciled in EW ERUNISWICY 3] USA  cet his
hand on ihe  forcgoiug docuinsnt.

2. The granior i¢ (o him porzonally knovr and that he/she Liaa lsgal capacity to
cuie thz docnment,

3. The grantor  har  coeasted e
of A0SISTANT SECRETARY

of ihe juridical McNeil-PPC, Inc.

forsgomg docwmsnt in ki capacity

4. The meniioned jundical person with Pl.:u; of 199 Grandview Road, New

Jerzey 03538, Uniicd States of Amerien, is duly organizaed, has actual legal
crislence and  that the purposcs for \"lu\.h the powear of aitornzy i giantad are

within the scope of itz copporats purpose

5. The granior ha: i {act ihe mfmcd quality and that his’her  seprzzentation

ie legal and ihai he/she is empowered 1o grant this power of attomey.

6.1 lmv' based the above ceritficaidons 3, 4 and 5, on the authentic docutnents

which for such purpose were cehibited to me.

(O

Notary Public

NOTA: Then the Colombian Consul must legalize the signature of the Notary
Public.

NMOTARIZL CERTIFICATE (When the applicant ic an INDIVIDUALS)

On this day of
the undersigned Notary CERTIFIES that:

1.

(name of the person who signs the Power of Altorney)

of fegal age and domiciled at

signed in his presence the  forcgoing
document, the grantor is to him personally known and that he/she has legal
capacity to exccute the document.

Notary Public
NOTA: Then the Colombian Consul must legalize the signature of the Notary
Public.

For all other countries the Colombian Consul or before who it is granted
muct iccue a certification stating 1) the legal existence of the corporation, 2)
that the corporate purposes are actually being accomplished , 3) that the
person or persons who grant this Power of Attorney are emipowered to do
it. The Conzul will certify alco that the documents evidencing those
circumstances were exhibited to him.

LEGALIZATION Y
APOSTILLE.

THE COLOLIEBIALT

CONSUL OF LY




Traduccién oficial hecha por Jimena Escobar Uribe, traductora e intérprztz oficial s=gin
resolucién Mo, 0369 del Mil'|i~‘tr—1'ir. de Jucticia, dal documento legalizado mediante la
APOSTILLA Mo. A-367051 de 24 de junio de 2009 z:padida en Estados Unidos de
Amifrica (Phaeva Jersey) -:orl‘f:sl'»c.mjlcnt_— a un documento de poder v una certificacién
notarial en inglés con ou correspondiznts traduecién al espafiol (razén pulla cnal no ce hace

su traduccién), otorgado a la cocizdad MCNEIL-PPC, INC., domiciliada =n Mueva Jersey,
Estadaos Unidos de América.

Documento de poder firmado el 28 de mayo de 2009 por Joel A.
Rothfus, Secretario Asistente.
Sello notarial: Amanda Lin Haynes, Notario Piblico de Nueva

Jersey, comisién termina el 10/28/2013.

APOSTILLA
{Convencidn de la Haya de 5 de octubre de 1961)

1. Pais: Estados Unidos de América
2. Este documento publico ha sido firmado por AMANDA LIN
HAYNES

3. Actuando en su calidad de Notario Publico de Nueva Jersey

4. Lleva el sello/estampilla de AMANDA LIN HAYNES, notario

CERTIFICADO

5. En Trenton, Nueva Jersey

6. E1 24 de junio de 2009

7. Poxr R. David Rousseau, Tesorerco de Nueva Jersey
8. Certificado No. A367051

9. Sello/Estampilla: El Gran Sello del Estado d

oI

NA ESCO34R URIBE

o

JRE

Traductor o Iniésprete Oficial
Resolucidn No. 0369 Min, Jusicia 1965



APOSTILLE

(CONVENTION DE L4 HAYE DU 5 OCTOERE 1951)

1. COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

2. THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED RBY:
GERALDINE A BAILEY
3. ACTING IN THE CAPACITY OF:

NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY
4. BEARS THE SEAL/STAMP OF:

GERALDINE A BAILEY, NOTARY

CERTIFIED

5. AT TRENTON, NEW JERSEY

0. THE 13TH DAY OF JULY 2009
7. BY: R. David Rousseau, NEW JERSEY TREASURER

8. NO: A368604

9. SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE

Certificate Number: 114825087

Verify this certificate at
hitps://wwwi state.nj.us/TY TR _StandingCert/JSP/Verify Cert.jsp




CERTIFICATION

I ceriify ihai Joel A. Rothfus, Assistant Secretary of McNeil-PPC, Inc., a corporation
existing, duly organized and complying with jis corporate puposes in conformiry with
the Jaws of New Jersey, United States of America, whose hoine office ic located in
Skillman, New Jersey. I further certify thai zaid individual is duly anthorized to cign
any and all instruraentc in hic capacity ac officer of the company and that the purposes
for which are within the scope of the objects or activities of said corporation.

f/f/,/ »:j*j”?’ ’/ 7
é/-'?n,..—‘,,#\r y -/‘y-—-(mé/,—, =~

Swer ta and cubscahed
before me this
..... CCMV(H zﬁ[k[;' 'LO /7, ‘

LS
[ / .
/\/ (L’ /[/L/ rl/tag PR
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GERALDINE A, BAS

Esta certificacién notarial debe ser llenada en su totalidad y legalizarse por
' Apostilla
This notarial certification must be filled in completely and be legalized by Apostille

-
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NOTEARY FUIMC G HER SERGRY
Coiniussion Dt 17147074
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Traduecion oficial hzcha por Jimzna Escobar Uribe, traductora = intérprets oficial sagin
recolncidn Mo, 0269 ds] Ministario de Justicia, del documenio lzgalizade mediante la
APOSTILLA Tlo. A-368604 dz 12 de julio dz 2009 zxpadida en Ectados Unidos de
América (Muzva Jersey) correspondizniz a una certificacion notarial relacionada con la
sociedad MCNEIL-PPC, INC., domiciliada zn Skillman, Tlueva Jerszy, Ectados Unidos de

BN
América.

CERTIFITBIION

i Secretario Asistente de

ifico gue Joel A. Rothfus,

Yo cexrti
McNeil-PPC, Inc., una socliedad existente, debidamente
constituida y cumpliendo con sus objetos corporacivos de =
. : &)
leyes de Nueva Jersey, Estados Unidos de oz

)

i
H

acuerdo con las

cuya casa matriz estd localizada en Skillman, Nueva

P
VRN

Anérica,
Jersey. Ademads certifico que dicho individuo estd debidamente

or = ntérnrete Oficial
No. 5359 Min. Justicia 1995

autorizado para firmar cualguier y todos los instrumenios en T U8
1308

R e B2

la sociedad y que los ""‘*5».".'.%

("

su capacidad como funcionario de
propdsitos para los cuales estan dentro del espectro de los

objetivos o actividades de dicha sociedad.

Firmado: Firma ilegible

Sello: Juramentado y suscrito ante mi este dia 10 de julio de

2009.

Bailey, notario publico de Nueva

Firmado: Geraldine A.

Jersey, comisidén termina 1/14/2014.

APOSTILLA

(Convencidn de la Haya de 5 de octubre de




Pais: Estados Unides de América
i por GERLADINE A.

[

Jdocumento

2. Bzste
BAILEY
3. Actuande en su calidad de Notario Publico de Nueva
4. Lleva el szello/estampilla de GERLADINE A, BAILEY, notario
CERTIFICAbO
5. En Trenton, Nueva Jersey
6. E1 13 de julio de 2009
7. Por R. David Rousseau, Tesorero de Nueva Jersey
8. Certificado No. A368604
llo del Estado de Nueva Jersey

9. Sello/Estampilla: El Gran Se
10. Firma: Firma ilegible

Numero de certificado: 114825087
Verifigue este certificado en linea:
htitps://wwwl.state.nj.us/TYTR StandingCerit/JSP/Veriiy Cert.jsp

iciaf

[t ele Ofl
Min, Justicia 1995
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RESUMEN DE LA INVENCION

Composicionas para &l cuidado hucal que son una suspensidn establs,

vertible y agitable que contienen polimero(s) de suspensidn(es). Otros componentes

5 opcionales incluyen abrasivos, surfactantes, saborizantes, colorantzs, agentes
antiplacas, agentes antisarro, agentes para los dientes sensibles, fuentes de ion

fluorure y edulcorantes.
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COMPOSICION PARA EL CUIDADO BUCAL

i CAMPO DE LA INVENCION -
La presents invencidn se relaciona, generalments, con composicionss

para el cuidado bucal, y, mas especificamente, con composicionss para &l cuidado

hucal que s& usan para limpiar la cavidad hucal.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las composi«;iones de higiene bucal se clasifican en dos categorias
principalss: dentifricos, y iavacios o enjuagues bucales. Los dentifricos contienen,
generalments, un abrasivo duntalmcnt'—o insoluble aceptabls que se usa para limpiar
fisicamente la superficie de los dientes. Los dentifricos se  proporcionan,
generalments, en forma de preparaciones sdlidas o en pasta, las que pueden
aplicarse facilments a un cepillo dental, por ejemplo, polvos, pastas o geles viscosos.

Las composiciones de lavadio bucal o enjuague bucal conocidas son,
usualmente, soluciones CJLI(-'_CC'I'I'(IQ:I’I@I'I pequaias cantidades 'fJe colorantss, sabornizantes y
antibacterianos u otms ingredientes activos. Estas soluciones encuentran uso como
enjuagues bucales refrescantes del aliento, anticaries, antiséptico y/o antiplaca, o
preparaciones para gargaras y se Ljs;alw, comunmente, adicionalments, a los dentifricos
para la limpieza de los dientes convencionales.

Aunque los snjuagues bucales y dentifiicos abrasivos se produjgron como
productos separados durants muchos afos, 8¢ desea una an1wa satisfactona del producto
combinado en la cual una cantidad efectiva de abrasivo sz mantisne @n una suspansiin
estable aceplablz con una viscosidad suficientzments baja para que la preparacian se
pueda agitar entre y alrededor de los dientss.

Por Io tanta, permanece la necesidad de composiciones bucales que

combinen los beneficios de una pasta dental y un lavado hucal. CI)
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BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

En ciertas modalidades la presente invencién se relaciona con las
composiciones que tienen las siguientes propiedades fisicas

+ una tangente delta menor que (0 aproximadamente 1) a frecuencias
de 0,1 a100, opcionalments, 0,1, rad™, |

* una primera viscosidad (o fluidez) menor que 2000 (o
aproximadamente 2000) centipoise a un indice de cizallamiento de 10s™, y

+ una segunda viscosidad (o capacidad de agitarse) menor que 1000 (o

aproximadaments 1000) centipoise a un indice de cizallamients de 10087,

En modaldades especificas la pressnte  invencion  se  relaciona con
dentifricos en gel liquido o en g-—-l que tisnen ks siguientss propisdades fisicas;

+ una tangentz delta menor que 1 (o aproximadamente 1) a
frecuencias de 0,1 a100, opcionalments, 0,1, rad™,

* una primera viscosidad (o fluidez) menor que 2000 (o
aproximadamente 2000) centipoise a un indice de cizallamiento de 1087,y

 una ssgunda viscosidad (o capacilad de agitarss) menor gue 1000 (o

aproximadaments 1000) centipoise a un indice de cizallamiento de 100s™.

En otras modalidades la presente  invencidn se  relaciona  con

composiciones dentifricas en gel liquido que se pueden agitar que, después de

(jn

agitarse en la bhaca, proporcionan una espuma adecuada aun después que una
porcidn, porcion sustancial o =l volumen del dentifrico se expulsa, se traga o, de
cualquier otra manera, se elimina de la baca, Io que genera la espuma desde el

recubrimiento de la composicidn retenida en los dientes, lengua u otras superficices

orales de la boca después que la composicion se elimina.

\A
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Alternativamente, la presente invencién se relaciona con un enjuague
bucal en gel liquido o en gel, que proporciona una sensacion similar a la pasta dental
dé;*.pués de que una porcién, porcién sustancial o el volumen del enjuagus bucal en
gel liquido o en gel se evpulsa, se traga o, de cualquier otra manera, se elimina de la

boca.

En aun otras modalidades la presente invencion se relaciona con
composiciones liquidas qus comprenden:
a) opecionalments, de 0,1 % (o aproximadamentz 0,1 %) a 50 % (0
aproximadaments 50 %) en peso de un particulado insoluble tal como una particula no
abrasiva ¢ abrasivo dentalmente aceptable,

by opcionalments, de 0,01 % (o aproximadaments 0,01 %) a 5% (o
aprowmadanwnt«: 5 %) en [.)t::b e polimero de subpcn:lun

c) de 0,001 /u (o aproximadaments 0,001) a aproximadaments 12 % (o

aproximadamante 12 %) de un surfactante o sistema surfactants, y

d) almenos 45 % (0 aproximadaments 45 %) de un portador liquido.

En una modalidad alternativa la presente invencién se relaciona con
composiciones para &l cuidado bucal que comprenden:
a) de 0,1 %"(o apro<imadamente 0,1 “5) a 5 25 (0 aproximadamente
50 %) en peso de un particulado insoluble tal como una particula no
abrasiva o abrasivio dentalmente aceptable;
by de 0,01 % (0 ar.;r-:.r-tima‘clamente 0,01 %4) a 5 % (o aproximadaments
5 %) en peso de polimero de suspension;
5) de 0,1 % (o aprovimadaments 0,1 %6) a 5 % (o aproximadamente 5 %)

surfactante o sistema surfactante; y

d) almenos 45 % (o aprovimadamente 45 %) de un portador liquidn,

"I/CO
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en donde dicha composicion tisns una tangente defta menor que 1 (o aproximadaments 1)
a frecuendas de 0,1 a 100rad™, y en donde la composicidn esta practicaments libre da

compuestos que afectan la biodisponibilidad.

En ofras modalidades la presente  invencidn  se  relaciona con
composicionss para el cuidado bucal que consisten esencialmente de:
a) de 0,1 % (o aproximadamente 0,1 %) a 50 5% (0o aproximadamente
50 %) en peso de un particulado insoluble tal comao una particula no
abrasiva o al)(asiv«a dentalmente aceptable;
b) de 0,01 % (o aproximadamente 0,01 %) a § % (0 aproximadamente
5 %) en peso de polimero de suspension,
c) de 0,1% (o aproximadamente 0,1 %) a 5% (o aproximadamente
5 %) surfactante; y
d) almenos 45 % (0 aproximadaments 45 %) de un portador liquido,
en donde dicha composicidn tiene una tangents delta menor que aproximadamente 1

v

a frecuencias de 0,1 a 100 Fad™”.

En aun otras modalidades la presente invencion se relaciona con
c:o;\posic:iones para &l cuidado bucal, qué comprenden:

a) de 0,1 % (o aprorximadaments 0,1 %) a 50 % (o aproximadamente

50 %) en peso de a particulado insoluble tal como una particula no

abrasiva o abrasivo dentalments aceptable;

by de 0,01 % (o aprovimadaments 0,01 %5) a § 2% (o aproximadamenta

5 %) en peso de goma de polisacarido,

c) de 0,1 % (o aproximadamente 0,1 %) a § % (0 aproximadamente

5 %) surfactante; y

d) almenos 4 % (0 apmyximadaments 45 %) de un portadar liquida, 7/\
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en donde dicha composicidn  tiene una tangents delta menor que 1 (0
aproximadamente 1) a frecuencias de 0,1 a 100, opcionalmente, 0,1, rad™.
En modalidades adicionales la presente invencidn se relaciona con

composicionas, que comprenden:

a. al menos un sufactante o un sistama surfactante, que
comprende:
i. al menos un surfactante no idnico;
i. al menos un surfactante aniénico; y
ii.  al menos un surfactante anfétero,
y

b. un portador liquido,
opcionalmente, en  donde la  composicidn  tiene  las  siguientes
propiedades fisicas:
I una tangente delta menor que aproximadaments 1 a
frecuencias de 6)11 a 100 rad™;
ii. una primera viscosidad menor que  aproximadamente
2000 centipoise a un indice de cizallamients de 105" y
iii. | una segunda viscesidad menor que aproximadaments
1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100s™,
y en donde la espuma que se gensra por la composicion por medio del
use de la prusha de generacidon de espuma y tamizado descrita a
continuacién tienen una distribucién del tamano de burbuja de manera
que cada 0,005 gramos de la espuma con al menos aproximadamente
- 30 hurbujas tienen un diémetm MENor Jque épru:;:.-:ima«:iamente 50 micras
y/o alternativamente, en donde por cada 0,005 gramos la espuma que
ocupa un area de 25 mm 2 TEmm = 1,270 mm, al menos 90 %,

opcionalmente, al menos 95 %, opecionalmente, al menos 03 % de las

kL'L
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burbujas tienen un didmestro menor que 50 (o aproximadamente 50)

micras.

En ciertas otras modalidades la presente invencidn se relaciona con las

composicionas que comprenden:

a. al menos un surfactante o un sistema surfactantz, que
conﬁprende:
I al menos un surfactante no idnico;
i. al menos un surfactante anidnico; y
iii.  al menos un surfactante anfétero,
b. un agente mejorador de espuma; y
c. un portador liquido
opcionalmente, en  donde la cc-mposicié»n tiene  las  siguientes
propiedades fisicas:
i. una tangente delta menor que aprovimadaments 1 a
frecusncias de 0,1 a 100 rad™;
i. una primera viscosidad menor que  apmrimadamente
700 centipaise a un indice de cizallamiento de 108"y
ii. - una segunda viscosidad menor que aproximadaments
‘150 cantipoise a un indice de cizallamiento de 100s™,
y en donds la espuma que se genera por la composicion por medio del
uso de la prusha de generacién de espuma y tamizado dssorita a
continuacian tiene una distribucion del tamafo de burbuja tal que por

cada 0,008 gramos i

A

sspuma hay al menos aproximadaments 150
burbujas que tienen un didmstro menor que aproximadaments 50 micras
y/o alternativaments, en donde por cada 0,008 gramos de la espuma que
ocupa un area de 25 mm v 75mm x 1,270 mm, al menos a0 94,

opaionalments, al menos @5 %, opcionalments, al menos 93 % ds las



burbujas tienen un didmstro menor que 50 (@ aproximadaments 50)

micras.

En aun modalidades adicionales la presente invencién se relaciona con
5z métodos para preparar una compaosicién, los métodos comprenden las etapas de:
i a. proporcionar al menos un surfactante o un sistema surfactante,

que comprende:

i. al menos un surfactante no idnico;

i. almenos un surfactante anidnico; y
10 iii.  al menos un surfactants anfitero,

b.  opcionalments, proporcionar un agente de suspension; y
c.  mezclar el sistema surfactante y, opcionalmente, el agente de
suspension con un portador liquido para, opcionalmente, producir
15 una composicion que tiene las siguisntes propisdades fisicas:
i una tangente delta menor que aproximadaments 1 a
frecuencias de 0,1 a 100 rad™;
i. una primera viscosidad menor que  apro-imadaments

700 centipoise a un indice de cizallamiento de 108"y

20 ii. una segunda viscosidad menor que aproximadamente
150 centipoise a un indice de cizallamiento de 100s™,

en donds la composicidn es capaz de generar una espuma por medio del

uso de la prusha de generacidn de espuma y tamizado descrita a

continuacion, en donde la espuma tiene una distribucidn del tamafio da

25 burbuja tal que por cada 0,005 gramoes de  espuma, al menos

aproximadamentz &0 burbujas  tienen  un diametro menor que
aproximadamente 50 micras y/o alternativamente, en donde por cada

0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x 76 mm »

/[/J\



1,270 mm, al menos 90 %, opcionalmente, al menos 95 %, opcionalmente,
al menos 958 % de las burbujas tisnen un diametro menor qus 50 (0

aproximadaments 50) micras.

5 Otra modalidad de la presente invencidn se relaciona con un método de
generar espuma en la boca, el método comprende las etapas de;
a.  proporcionar una composicidn que comprende:
i. al menos un surfactante o un sistema surfactante;
i.  opcionalmente, un agente de suspensian; y
10 fii. ? un portador liquido,
en donde la composiciéon es capaz de generar una espuma por
medio del uso de Ia prueba de generacion de espuma y tamizado
descrita a continuacion, en donde la espuma tiens una distribucion
del tamaino de hurbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma,
16 al menos aproximadaments 80 burbujas tiensn un diamstro menor
que aproximadaments 80 micras, y en  donde  por cada
0,005 gramos de la espuma que ecupa un area de 25 mm x 75 mm
¥ 1,270 mm al menos 90 % de las burbujas tienen un diametro
menor que aproximadamente 50 micras,
20 b. introducir una cantidad suficiente de la composicién para agitar
~ en la boca; y

agitar la u»mru:;smi«f»n en la boca para generar una espuma.

Otra madalidad de la presente invencidn se relaciona con un métado de
25 generar espuma en la boca, el método comprende las etapas de:
a.  proporcionar una composicién que comprende:
i. al menos un surfactante o un sistema surfactante, que

2,5

comprends;
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ii. opcionalments, un agents de suspensién; y
iii. un portador liquido;
en donde la composicidn es capaz de generar una espuma por
medio del uso de la prueba de generacidn de espuma y tamizado
des«:rjta a continuacion, en donde la espuma tiene una distribucion
del tamano de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma,
- al menos aprovimadaments 80 burbujas tisnen un diametro menar
que aproximadamentz 50 micras, y en donde por cada
0,008 gramos de [a espuma que ocupa un area de 25 mm < 75 mm
x 1,270 mm al menos 90 % de las hburbujas tiensn un diametro
menor que aproximadaments 50 micras,
b con,factar las supetficie de los dientes y la mucosa de la
cavidad bucal con la composicidn; y

.  cepillar los dientes para generar una espuma.

Otra modalidad de la presente invencidn se relaciona con una

composicion que comprende: |

1. al menos un surfactants o un sistema surfactante, y
2. opcionalmeante, al menos un agentes de suspensidn,

en donde la composicidn es capaz de formar:
a. una primera fase liquida en donde, en un primer momento de
ticmpo, la composicidn tiene las siguisntes propiedades fisicas:
i. una primera  viscosidad menor que  apoximadaments
2000 centipoise a un indice de cizallamiento de 108" y

i. una segunda viscosidad menor que  apmximadamsnts

1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100s™;

- , ! fL\O
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b, una segunda fase de espuma, cuando se forma la espuma
por medio del uso de una prueba de generacidn de espuma vy
tamizado, tal que una distribucién del tamano de burbuja por cada
0,006 gramos de espuma es al menos aproximadamente &0
burbujas que tienen un diémetrq menor que aproximadamente
50 micras, y una distribucién del tamano de burbuja tal que por
cada 0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x
75 mm x 1,270 mm es al menas 90 % de las burbujas que tienen

un diametro menaor gue 50 micras.

Otra modalidad de la presente invencién se relaciona con una
composicién que comprende:
1. almenas un sunféctante o un sistenﬁa surfactante, y
2. op&ionalmente, al menos un agente de suspension,
en donde la composicién tiene una sustantividad tal que una
cantidad suficiente permanece en la cavidad bucal despuss de la
expectoracién, ingestién o, de cualquier otra manera, la eliminacian
de la composicién de 1a boca para formar una pelicula en al menos
un diente, y en donde la composicidn es capaz de formar:
a. 'una primera fase liquida én donde, en un primer
momento de tiempo, la composicidn tiene las siguientes
propiedades fisicas:
i. una primera viscosidad menor que
aproximadamenté 2000 centipoise a un indice de
cizallamiento de 108y
i.  una segunda viscosidad Menor que
aproximadamente 1000 centipoise a un indice de

cizallamiento de 100s™:
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b.  una segunda fase de espuma, cuando se forma la espuma
por I'nF'dIU del uso de la prueba de generacion de espuma y
tamizado descrita a continuacidn, tal que una distribucidn del
tamano de burbuja por cada 0,005 gramos de espuma &s al
menos aproximadaments 80 hurbujas que tisnen un diametro
menor que aproximadaments 50 micras y una distribucidn del
tamano de bubuja tal que por cada 0,005 gramos de la espuma
qué ocupa un arza de 25 mm x 75 mm x 1,270 mm es al menos
AN % de las burbujas que tienen un didametro menor que

50 micras.

Adicionalments, otras modalidades de la presents invencidn se relacionan
con métodos de limpiar la cavidad buecal, en donde una cantidad efectiva de las
compasiciones para el cuidado bucal de la presente invencién se: i) introducen en la
cavidad bucal (tal como al sorber una cantidad de la composicion), i) agitar la cavidad
bucal por una cantidad de tiempo suficients para recubrir las superficies de los disntes y la
mucosa de la cavidad bucal y iii) una |§n:urcié»n, porcién sustancial o el volumen de la
composicién se =xpulsa, se traga o, de mélquier otra forma, se elimina de ka cavidad bucal.
Como s& usa en la presente descripcidn &l térming “volumen de la composicién” significa
esa porcian de la composicidn que no se retiene por los ’[o—'jlt‘iua duros y hlandos de la
cavidad bucal, Opcionalments, s dientes se pueden plllfu con un cepillo dental 3i se

desaa
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DESCRIPCGION DETALLADA DE LA INVENCION

Las composiciones para el cuidado bucal de la presente invencién

m

pueden comprender, consistir en, o consistir esencialments de los  elemanta
esenciales y limitacionss de la invencion descrita en la presents descripcion, asi coma
cualquiera de  los ingredientes, componentes  adicionales u opcionales o las
limitaciones descritas en la presents descripcion.

El término “que comprends” (y sus variaciones gramaticales), como sa
usa en la presents descripcidn, se usa en &l sentido inclusivo de “que tiens” o “que
incluye” y no en ol sentide exclusivo de “que consistz solamente en”. El tsrmino
“un(una)” y “el(la)” como se usa en la presente descripeidn, se entiende que abarcan
el plural asi como el singular. |

Todos los documentos de patents incorporados en la presente desacripeidn
como referencia en su totalidad se incorporan solaments en la presents descripaidn

sien 1'pre y cuando no sean inconsistentes con esta descripaion.

Todos los porcentajes, partes y relacionss se basan en &l peso total de |a
composicion de la presente invencidn, a menas que se especifique de otra mansra.
Todos esos pesos, en relacion a los ingredientes enumerados, se basan en 2l nival
activo y, por lo tanto, no inéluyen portadores o subproductos que se puedan incluir en
los materiales comercialments disponibles, a menos que se espacifique de otra
manera.

A menos que se indique de otra manera, todas las mediciones y prusha
descritas en la presente descripcidén se conducen a una temperatura de 25 °C (o
aproximadamente 25 °C).

El términc “«3é|1tiu:ia«j segura y efectiva”, u:;«i»mo se usa &n la presente
descripcion, significa una cantidad de un compuesto o composicion tal coma un tépico
o sistémica activo suficiente para inducir un beneficio significativaments positivo, por

ejemplo, un efecto antimicrobiano, pero lo suficientemante baja para evitar efactos

mﬁ
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secundarios serios, s decir, proporcionar un relacién rissgo a beneficio razonable,
dentro del alcance dal criterio sensato del experimentado en la materia

Como se usa en la presente descripcion la frase “dentalments a'_ept-nble”
significa que el compuessto, sustancia o dispositivo se puede administrar a o en la cavidad
bucal y/o superficies de la cavidad bucal, que incluyen los dientes y encias, sin efectos
dafiinos sustanciales a la cavidad bucal y/o sus superficies.

Como se usa en la presente descripcidn los términos “formulacion” y
“composicidon” se usan intercambiablementa.

Tadas las mediciones de la viscosidad se obtienen por medio del uso de un
I'L: metro RFSI(TA Instruments, New Castle, DE) con geometria de tte.

En ciertas modalidades la presente invencion es un dentifrico en gel
liquido que tiene propieda ie recldgicas tales como que el dentifrico 2n gel liquida se
puede agitar en la boca.

Las composicionss para el cuidado hucal de la presente invencidn, que
incluyen los componentas esenciales y opcionales de estas, se desariben en detalle

&n o adelante.

Particulado insoluble
~ En ciertas modalidades Ias composiciones para el cuidado bucal de la
presents invencidon comprenden una canticdad s segura y efectiva de un particulads insoluble
&n agua. El particulado inscluble en agua pusde ser una particula abrasiva (tal como un
abrasivo dentalmente aceptablz) o particulado no abrasivo.
En ciertas modalidadss las particulas abrasivas incluyen, per No s& limitan
a, sales de calcio insolublzs en agua tales como carbonato de calcio, y varios fosfatos
calcicos, alimina, silice, resinas sintéticas y mezclas de st:;s Los abrasivos dentalmentz
aceptables adecuados se |)Lleuje|1 definir, generalments, como los que tienen un valor de

abrasion radioactiva de dentina (RDA) de aproximadaments 20 a aproximadaments 250 a

las concentraciones que se usan en las composiciones de la presente invencion. En ciertas
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modalidades los abrasivos son abwasivos de  silice, hidratados, no  cristalinos,
patticulamente, en forma de silice precipitada o gel de silice triturada  disponible
comercialments, por ejemplo, con los nombraes comerciales ZEODENT (J. M. Huber
Comoration, Edison, NJ), y SYLODENT (W.R. Grace & Co., Nueva York, NY),
respectivamente. En ciertas modalidades las composiciones de acuendo con la presente
invenciin  comprenden  de apm:-:irnaclatamente 1% a apic=imadamante 207% u,
opcionalments, de aprovimadaments 5 % a aproximadaments 10 %% en peso del abrasivo.
Alternativame‘nte, el particulado insoluble s un particulado no abrasivo
que es visible a simple vista y estable en las composiciones de la presants invencidn,
El particulado no abrasivo puede ser de cualguier tamaio, forma, o color, de
acuendo con la caracteristica dessada del producto, siempre que se detecte claraments
como una particula individual a simpls vista, Los paﬂiéulados no abrasivos tendran,
tipicaments, la forma de una bola redonda o sustancialments redonda pequeia, sin
embargo, las «:onfiguracit:nnes de plagqueta o en forma de bana s contemplan, ademas, &n
la presente descripcion. Generalments, un pariculado no abrasivo tiene un didmetro
promedio de aprox<imadaments 50 pm a aproximadamente 5000 um, opcicnalments, de
aproximadaments 100 pm  a  aproximadamente 3000 um, u  opecicnalments, de
aproximadamentz 300 pm a aproximadamente 1000 pm. Por los términos “estable™ y/o
“estahilidad” se entiends que los particulados abrasivos o no abrasivos no se desintegran,
aglomeran, o separan en condiciones de almacenaje normales. En ciertas modalidades los

terminos “estable” y/o “‘stablhdad” significan, ademas, que las composicionss de la

[xs)

presente invencidn no contienen signos visibles (a simple vista) de sedimentacién de las
particulas insolubles después de & semanas, opd |onalms~ntu,, 26 semanas, epcionalmeants,
52 semanas, a temperatura ambiente.

Los particulados no abrasivos en la presente descripcidn se incorporan,
tipicamente, en las presentas composiciones a niveles de aproximadamente 0,01 % a

aprovimadamente  259%, opcionalmente, de  aproximadamente  0,01°% &

0]
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aproximadamente 5%, u  opcionalmente,  de  aproimadaments 0,05%  a
aproximadaments 3 %, en peso de la compasicidn,
El particulado no abrasivo en la presents descripcion comprendera,

tipicaments, un material estructural y/u, opcionalments, un material incorporada,
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El material estructural proporciona una  cierta  resi
particulados no abrasivos de manera que mantengan su estructura distintivaments
detectable en las composiciones de la presents invencidn en condicionss de
almacenaje normales. En una madalidad el material estf'uctural s puede romper y
desintegrar con muy poco esfusrzo de r_«,»ne sobre los dientes, lengua o mucosa oral
con el uso.

Los patticulados no abrasivos pueden ser sdlidos o liguidos, rellenos o no-
rellenos, siempre que sean estables en las composicionas de la presents invenciin. El
matenal estructural que se usa para preparar los lial'tlbLlthS no abrasivos varia en
dependenda de la compatibilidad con otros componentes, asi como del matsrial,
hubiera, a incorporarse en los particulados no abrasivos. Los materiales ilustrativos para
preparar los particulados no abrasivos en la presente descripcion incluyen: derivados de
polisacaridos y sacaridos tales como celulosa cristalina, acetato de celulosa, acstato

hutirato de celulosa, acetato ftalato de celulosa, nitrato de  celulosa, etilcelulosa,

hldluflplupﬂ celulosa, hidroxiprapilmetilcelulosa, hidroxipropilmestilcelulosa ftalato,
metilcelulosa, carboximetilos Iulrn sa sadica, goma arahiga (goma arabiga), agar, agarosa,
maltodextring, alginato sddico, alginato célcico, dextrano, almiddn, galactosa, glucosamina,

ciclodextrina, quitina, amilosa, amilopectna, glucdgeno, laminaran, lichenan, curdlan,
inulina, levan, pecting, manana, xilana, acido alginico, acido arabigo, glucomanana,
agarosa, agaropectina, poffiranc, carragening, fuccidan, glicosaminoglicano,  acido
hialurénico, condroitina, peptidoglicano, lipopolisacando, goma de quar, almiddn, y
derivados de almidén; cligosacandos tales como la sacarosa, lactosa, maltosa, acido

»

urénico, acido murdmico, celobiosa, isomaltosa, plantzosa, melezitosa, gentianosa,

maltotriosa, estaquinsa, glucosido y poliglucdsido; monosacaridos tales como glucosa, /.>’U
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fructosa, y manocsa; palimems sintéticos tales como polimeros y copolimeros acrilicos que
incluyen poliacrilamida, poll (alquil cianoaciilato), y poli-(etilenc-vinil acetato), y polimero de
carboxivinils, poliamida, poli-(metilo vinil éter-anhidrido  maleico), poli-(@dipil-L-lisina),
poli_carbonalo, politercftalamida, ftalato  de  polivinil  acetato,  poli-(tereftaloil-L-lisina),
poliarilsulfona, poliimetiimeatacrilato), poli(e-caprolactona), palivinilopirolidona,
polidimetilsiloxano, polioxietiteno, poliéster, acido poliglicdlico, acido polilactico, acido
poliglutamico, polilisina, poliestireno, poli(estirenopropenontrilo), polimida, y  alcohol
(poli)vinilico; y otro materal tal como grasa, acido graso, alcohol graso, sélidos lacteos,
molasas, gelatina, gluten, 'albumlna goma laca, caseinato, cera de abejas, cera carnauba,
cera espermaceti, s=bo hidrogenado, glicerina monopaimitato, glicerina dipalmitato, aceite
de ricing hidrogenado, monostearato de glicerina, diestearato de glicernna, triestearato de
glicerina, 12-hidroxisstearilo alcohol, proteina, y derivados de proteina; y mezclas de estos.
Las componentes en la presente deschipciin se puaeden describir en otras secciones comao
componentes para la presente composicion, En ciertas modalidades los componentes,
como se describen en esta seccidn, forman la estructura de los particulados no abrasivos
para que sustancialment= no se disuelvan o dispersen de los paticulados y en las
composiciones de la presents invencidn bajo condiciones de almacenajs nomales

En otras modalidades el matsral estructural en la presents descripcion
comprende componentes que se seleccionan delgrupo que consiste de polisacaridos y sus
derivados, sacardos y sus derivados, oligosacandos, monosacaridos, y mezclas de estos,
u opcionalmentz:, comprends componentes que tienen varios grados de solubilidad en
agua. En algunas modalidades =l material estructural comprende lactosa, celulosa, &
hidroxipropil metilcelulosa.

T Los particulados no abrasivos adecuados incluyen, ademas, particulas
de organngel como se describié en detalle en la patente de los Estados Unidos nam.
6.797.683. Los patticulados no  abrasivos que son  particulas  de  organogel
comprenden, tipicamente, un matsrial estructural seleccionado de compusstos de

poloxdmerns (es decir, copolimero en bloque de polioxiprapileno-poliosietileno tal como

3
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Pluronic F-127 disponible de BASF), cleras (por ejemplo, cera de absjas, parafina,
cera insoluble en agua, cera a bass de carbdn, cera de silicona cera microcristalina,
etc.), triglicéridos, triglicéridos  acidos, polimeros, polimeros y  copalimeros de
fluoroalquilo  (met)acrilato, polimeros de aciilato, copolimeros de ztileno/acrilato,
polietileno, polimeros y c:op.olimeros de polipropilzno, acidos grasos, alooholes grasos
ésteres de dcido graso, éteres de Acido graso, amidas de acido graso, alcoholes
polihidricos de alquileno, amida de acido graso de una alcanolamina, monoestearato
de glicerilo, az(Ocares(aril-sustituidas), dibencil sorbitol (o manitol, rabitol, etc.),
condensados y precondensados de alcoholes monohidricos inferiores,  alcoholes
trihidroicos, poliglicoles inferiores, policondensados de propilenc/etileno, y similares.
Opcionalments, <l material estructural para los particulades no abrasives que son
particulas de organogel incluy=n cera de abejas, cera carnauba, homopolimeras de
etileno de bajo peso molecular (por &jempla, materiales de polietilena Polywa: 500,
Polywax 1000, o Polyway 2000 disponibles de Baker Pstrolite Corp.), o cara de

parafina.

Los particulados no abrasivos en la presente descripcidon  pueden
abarcar, contener, o estar rellenos con un material de inclusion. Tal material de
inclusién puede ser solublé en agua o insoluble en agua. Los materiales de inclusién
incluyen agentzs beneficiosos como los descrites en la presente descripeion tales
:,u;no vitaminas, pigmentos, -_ulurantes,; agentes antimicrobianos, agentes quelantzs,
abrillantadores 4pticos, saborizantes, perfumes, humectantes, activos para el cuidada
bucal, y mezclas de estos. Los materiales de inclusidn en la presente descripeion se
retienen, sustancialments, dentro de los particulados no h asivos y, sustancialmente,
no se disuelven de los particulados y en las CC)mpC'SICIOHES de la presente
compaosicion bajo condiciones de almacenajs normales.

Los particulados no  abrasivos  comercialmente  disponibles,
particularmente (tiles en la presents descripcién son los de los nombras comerciales

Unisphere y Unicerin disponibles de Induchem AG (Suiza), y Confetti Dermal ")‘A
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Essentials disponible de Unitzd-Guardian Ine. (NY, Estados Unidos). Las particulas
Unisphere y Unicerin se hacen de celulosa microcristalina, hidroxipropileelulosa,
lactosa, vitaminas, pigmentos, y proteinas. Después del uso las particulas Unisphere y
Unicerin se pueden desintegrar con muy paco esfuerzo cortants y, prasticamente, sin
registenc:ia, y s dispersan facilments &N las composiciones de la presents invencidn.

Los particulados no abrasivos adecuados para incorporar en las presentes
composiciones se desariben en detalle en la patznt= de los Estados Unidos num.
6.797 683 (particulas de organogel); la patents de los Estados Unidios nam. 6.045.313
(peras rompibles); la patente de los Estados Unidos 20040047322 A1 (capsulas visibles),
y la patzntz de los Estados Unidos nim. 6.106.815 (sustancias aceitosas particuladas o
encapsuladas), cada uno de estos documentos de patente se incorpora en la presenta
descripcion como referencia en su totalidad.

En ciertas muuiahdqde las particulas abrasivas y/o no abrasivas tienen
una densidad diferente u, opcionalmente, sustancialmente diferents del portador en el

que se formulan.

En ciertas modalidadss las composiciones para &l cuidado hucal de

acuerdo con la pressnts invencidén contisnen, ademas, al menos un agents 7

D

suspension adecuado para mantsner las particulas sdlidas (tales como abrasivos) en
una suspension sustancialmente estable durantz el almacenamiento  sin sobre-
espesamiento de la composician.

En ciertas modalidades los agentes de  suspension  comprenden,

o

consisten practicaments de, o consisten de, agentes de suspension orgénicos. En

modalidades mas especificas los agentes de suspensidn comprenden, consisten

«Tl

esencialmente de, o consisten de, agentes de suspensidn solublzs en agua tal como
goma de polisacaridos. En modalidades en donde los agentes de suspansion

consisten esencialmente de, o consisten de, agentes de suspensién organicos ylo

D
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agentes de suspensidn solubles en agua, el agente de suspension estéd libre de
compuestos que tienden a o pueden afectar la |'"I\.)dl<p¢.1nllll|ld’ld de los agentes activos
tales como agentes activos para &l cuidado bucal incorporados en las composiciones
con el agents de suspension.

En ciertas modalidades los agentes de suspension son agentes de
suspension organicos. En modalidades mas especificas los agentes de suspensién
son agentes de suspension solubles &n agua tales como las gomas de polisacaridos.

En ciertas modalidades los agentes de suspension adscuados incluysn
goma de polisacaridos u opcionalments, gomas anidnicas tales como <antano,
comercialmente disponible, por ejemplo, con los nombres comerciales, KELCOGEL vy
KELTROL respectivamente (CP Keloo U.S., Inc. Atlanta, GA), y mezclas de estos. En

maodalidades especificas la goma de -'-mtanu tizne las siguientes especificaciones:

Tamano de particula Como s2 midid por medio del uso de la
escala estandar de la pantalla de Tyler

Malla -0 (150 pum) 2 95 % paso

Pérdida en el secacn <15,0%

pH de la solucién

-1 % goma en agua desionizada defNadn

Transmitancia

-1 % goma en agua desionizada (600 nm) (2 858 %
1

Acido piravico 215%

Prueba de 91,0 % a 108,0 % goma xantano
Ceniza ‘ |de 6,5 % a 16,0 7%

Metales pesados < 10,0 mg/kg (ppm)

Plomo < 2,0 mg/kg (ppm)

Arsénico < 2,0 mg/kg (ppm)

Mercurio < 1,0 ma/kyg (ppm)

Cadmio < 1,0 mg/kg (ppm)

Alzohol isopropilico < 500 mg/kg (ppm)

Actividad celulasa < 0,02 Unidades de absorhanda (AU)
Bacteria®

-48 horas < 100 cfulg k /b\?
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- 5 dias | < 500 cfu/g

Conteo fungico (levadura y moho) <100 cfu/g

Coliforme Negativo por Namero mas Probable

(MPN)

Escherichia coli No esta presente en 25 g
Salmonslla spp. " |No esta presente en 25 g
Staphylococcus aursus No esta presente en 1,0 g
Pseudomonas asruginosa No esta presente en 1,0 g

* Conteo asrohbio n1a~srnf|I| o wablu total

Las gomas xantano que estan dentro del alcance de estas descripcionss

incluyen, pero no se limitan a, [a goma vantano Keltrol CG-T tal come s describe en

£ la hoja de especificaciones técnicas del producto CP Kelco nam. 335-X (fecha efectiva
6 de diciembre de 2008).

Los agentes de suspension adecuados incluyen, ademas, cslulosa

o

microcristalina o una mezcla de celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa sadica.

La el losa microcristalina  y  las ' mezclas de  celulosa  microcristalina  y
10 carboximetilcelulosa sddica (de aqui en adelante MCC/CMC) estan disponibles de FMC

Corporation (Philadelphia, PA) con e nombre comercial Avicel®., En  ciertas

modalidades  tales mezclas tienen una relacidon de  celulosa microcristalina  a

carboximetileslulosa  sédica de  aproximadamente 20:1 a  aproximadaments  1:1,

opcionalments, de aprovimadaments 15:1 a aproximadaments 3:1, u opcionalments, de
15 aproximadamente 10:1 a a;ro;-:imadamente 5:1.

En modalidades especificas  la  celulosa  microcristalina  y  la
carboximetileslulosa sddica es Avicel CL-611 (85 %5 celulosa microcristalina con 70 %
de;p contenido coloidal, co-procesada con 158 % de carboximetil celulosa de baja
viscosidad). Otros MCC/CMC roloidales tiles inc luyen, pero no se limitan a, Avicel

2o PC-611 (85 % celulosa microcristalina con 70 °5 de contenido coloidal, co-procssada
con 15 % de carhoximetil celulus.:: de baja viscosidad); Avicel® RC 581 (39 95 celulosa

microcristalina con 70 % contenid«:» coloidal, co-procesada con 11 % carboximetil

celulosa de media viscosidad); Avicel® RC 591 (88 % celulosa microcristalina con . 57{
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70 %, de contenido caloidal, co-procesada con 12 %, 50/50 carboximetil celulosa de
media/baja viscosidad); y Avicel® RC 501 (91 “ celulosa microcristalina con 70 %
contenido coloidal, co-procesada con 9 % carboximetil celulosa de viscosidad media).
Las mezclas de la mezcla MCC/CMC anteriores también se puaden usar.

Tambien SOI{ Gtiles como el polimero  de  suspensiin las  amillas
quimicamente modificadas. El término “arcillas quimicamentz modificadas”, como se usa
en la presente descripaion, significa que las arcillas se modificaron quimicaments durante
su formacion o despuds de su formacidn, de tal manera que las arcillas no tiensn, o
sustancialments no tienen afinidad por los iones fluoruros y/u otros agentss activos para |
cuidado bucal para reducir la biodisponibilidad de esos iones o agentes activos cuando se
usan combinados. Las "'ll'CIlIa\ quimicaments modificadas adecuadas incluyen, pero no se
limitan a, arcillas de silicato magnésico moadificadas con ion fluoruro tales como Laponita
DF (Rockwood  Additives Limitedf Cheshirz, Reino  Unido.), pirofosfato
tetrapotasico/pirofosfats tetrasédico arcillas de silicato aluminico modificadas con magnasio
tales como Veegum D (R.T. Vandeihilt, Norwalk, Conn.) y mezclas de estas.

En ciertas modalidades &l agente de suspension es una mezcla de'1)
goma xantano con 2) una celulnsa microcristalina; una mezcla MCM/CMC; mezclas de
la celulosa microcristalina y MCM/CMC; o mezclas de variés mezclas MCM/CMC.

En modalidades especificas la relacion de 1) la goma xantano a 2) la
celulosa microcristalina; mezcla MCM/CMC; mezclas de la celulosa microcristalina y
MCM/CMC; o mezslas de varias mezclas MCM/CMC s de 0,5:1 (0 aproximadamente
0,58:1)-a 256:1 (o aproximadaments 25:1), apcionalmente, de 1:1 (0 aprorimadaments 1:1)
a 20:1 (o aprox unad_unﬁnlw 20:1), apcionalments, de 1:1 (o aproximadamants 1:1) a 10:1
(o aproximadamente 10:1).

PARRAFOS REPETIDOS. En ciertas modalidades las compasicionss de la
presente invencién comprenden de aproximadaments 0,01 a aproximadamsnte § 9%,

opcionalments, de aproximadamente 0,05 % a aproximadamente 3 %%, apcionalments, de

~b
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aproximadaments 0,05 % a aproximadaments 1 %, u opcionalments, de aprosimadamant=

0,05 % a apmoximadaments 0,5 %, en peso de la composicidn de un agente de suspensidn.

Sistema surfactante

En ciertas modalidades los surfactantes, que son agentzs activos de
supefficie, se incorporan en las composiciones de la presente invencidon para ayudar a
humectar, mejorar la capacidad de limpieza de las composiciones, para producir una
espuma cosméticamente aceptabls en uso, para solubilizar aceites aromatizantas cuando
estan presentes y mejorar la extension y calidad de la espuma producida por las
composicionas bucales de la presents invencion.

En aljunas modalidades la presente invencidn incorpora un sistema
surfactante para proporcionar una generacion de espuma adecuada y/o consistencia.
En esas modalidades el sistema surfactante es capaz de proporcionar la generacién de
espuma adecuada y/o consistencia aun después que una porcién, porcidon sustancial o
el 'volumen de la composicidn de la presente invencidn se expectora, se traga o, de
cualquier otra manera, se =limina d= la cavidad bucal, 1a forma se genera a partir de la
pelicula restante de la cr:»m‘fposicié»n en los dientes, Icngua u otras superficies orales
de la mucosa de la boca. En otras modalidades el sistema surfactante de la presente
invencién  comprende una combinacion de  surfactantes anfc’»tert»s, no idnicos, v
anféteros.

Los surfactante

(ft

s adecuados para uso en el sistema surfactante son los
que son razonablements establzs y generan una espuma adecuada a través de un
amplio intervalo de pH. En cisrtas modalidades el surfactante es una combinacion de
surfactantes anidnicos, no iénicos, anfiteros. Los surfactantes anidnicos dtiles en la
présehte descripcidn incluyen, pero ne se limitan a, surfactantes tipo sarcosina o
sarcosinatos; tauratos tales como sodio metil cocoil taurato; alquilsulfatos tales como

sulfato de sodio trideceth o laurilsulfato sédico; lauril sulfoacetato de sodio sulfoacetato;

lauroilisetionato de sodio; carboxilato laureth sdédico; dodecilbencenosulfonato de

/50\
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sodio y mezalas de estos. Muchos surfactantes aniénicos adecuados se desariben en
la patentz de los Estados Unidos nim. 3.950.458, de Agricola, y otros, qus se
incorpara en la presents descripcidn como referencia en su totalidad.

Los sunfac:tantés N GNIcos que se pueden lsér en las composiciones de la
presentz invencidn incluyen, pere no se limitan a, compuestos  producidos por la
condengacion de grupes de &xido de alquileno (hidréfiles en la naturaleza) con un
compuesto hidréfobo organico que puede ser alifatico o alquilaromético en la naturalz
Los cjemplos de surfactantas no iénicos adecuados incluyen, pero no se limitan a, alquil
polighicésidos; copolimero en bloques tales como dxido de etileno y drxido de propilena
copolimeros, por ejemply,  polwdamero; aceite de  ricing  etoailado hidrogenado
comercialmente disponible, par jemplo, con & nombrs comercial CRODURET (Crada Inc.,
Edison, NJ)j, y/o #steres de sorbitan etosilados tales como PEG-20 laurals de sorbitin o 103
comercialments disponibles por ejgmplo con el nombre comercial TWEEN (Croda, Edison,
NJ); etorilato de aleohol graso; condensados de éxido de politieno de alquilfenolss,
productos derivados de la condensacion de drido de efleno con el producto de reaccdn de
drido de propileno y etileno diamina; condensados de &xido de etileno de alcoholes

alifaticos; dxidos de amina terciaria de cadena larga; dxido de fosfina terciaria de cadena

’J;

larga; dialquilsulfévido de cadena larga; y mezclas de ssto

. Los surfactantzs anfateros (itllés en la presents invencion incluyen, pem no
se limitan a, derivados de aminas secundarias y terciarias alifaticas en las cuales el radical
alifatico pusde ser una cadena recta o ramificada y, en donde, uno de los sustituyentss
alifaticos contiene de aporimadaments & a apm«imadaments 13 abbomos de carbono y unao
contiens un grupo anidnico: soluble en agua, por ejemplo, ;:;al'bc»t-:ilatc', sulfonato, sulfato,
fosfato, o fosfonato. Los r-'jHI‘nl'lOQ de surfactantes anféteros adecuados incluyzn, per no
se limitan a, aljuiliminodiproprionatos,  alguilanfoglicinatos (mono o di),
algquilanfoproprionatos (mono o di), alquilanfoacretatos (mono o di), acidos N-alquil -
aminopropridnicos, alquilpoliamino carboxilatos, imidazolinas fosforiladas, alquil batainas,

alquilamide betainas, alquilamidopmpil betainas, alquil sultainas, alquilamido sultainas, y
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mezclas de estos. En ciertas modalidades el surfactante anfotero se selecciona del grupo
que consiste de alquilamidopropil betainas, anfoacetatos tales como lauroanfoacstato de
sodio y mezclas de estos. Las mezclas de cualquisra de los surfactantzs antss

mencicnados también se- pusden emplzar. Una discusién mas detallada de  los

[y
i1

surfactantes anionicos, no ionicos y anfétzros se pusde encontrar en las patentes de los
Estados Unidos ndms. 7.057 650 de Lennon; 7.054.104 de Martin y ofros; 5.190.747 de
Sekiguchi y otros; y 4.051.234, Gieske, y otros, cada una de esas patentes se incorpora en
la presents descripcidn como referendcia en su totalidad.
En algunas modalidades también es posible incluir  surfactantes
10 catidnicos. Los surfactantes catidnicos adecuados incluyen, pero no se limitan a,
cloruro de cetil trimetilamonio (CTAB), bromuro de hexadeciltrimetilamonio (HDTAB),
cloruro de estearil dimetilbencilamonio, cloruro de laurilo dimetilbencilamonio, haluro

de” cetil dimetilstilamonio, haluro de cetil dimetilbencilamonio, haluro ds catil
trimetilamonio, haluro de dodecil etildimetilamonio, halure de laurilo trimetilamaonio,
15 haluro de coco alquiltrimetilamonio, y halure de N,N-Cg_zg-dialquildimstilamonio. Otros
compuestos adecuado s para el surfactants catidnico incluyen bis(alquilo de seho

hidrogenado) clorure de dimstilamonio que se conoce por adsorberse sobre la

[x3]

supetficie con grupos  hidrdfobos  orientados  alejados de este, clorurn de 2-
hidrexidodecil-2-hidroxietil dimetil amaonio y N-octadecilo-N,N',N'-tris-(2-hidroxietil)-1,3-
20 diaminopropano dihidrofluoruro.

En modalidades especificas el sistema surfactante de la presente
invencion comprends una combinacidn de surfactantes de alquil sarcosinas, alquil
pdﬁgld«:ésidos, y alquilamidopropil betaina.

En alyunas modalidades el surfactante amnhn*o &s una aljuil sarcosina

o5 que tiens, tipicaments, un grupo alquilo gue contiensn de 10 a 24, opcionalmants, de
12 a 20, opcionalmentz, 15 a 12 adtomos de carbono. Las sales se pueden formar

facilmente al reaccionar las alquil sarcnsinas con una base adecuada, tal como sodio,

. . PR . . . N . N [
potasio, hidréxido de amonio, manoetanol amina, dictanol amina o trictanol amina. \)\l
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Algunos ejemplos representativos de alquil sarcosinas sédicas que se pueden usar
incluyen lauroilsarcosinato de sodio, cocoil sarcosinato de sodio, miristol sarcosinatos
de sodio, nleoil sarcosinatos de sodio, estearilo sarcosinatos de sodio y sarcosinatos
similares. En modalidades especificas las composiciones para el auidado bucal de la
presente invencién incorporan lauroil sarcosinato de sodio como el surfactante de
sarcosina. El laurcil sarcosinato de sodio es comercialmente disponible de Chattem
Chemicals, Inc. como Hamposyl® L-30.

En algunas otras modalida;cles el surfactante no iénico &s un surfactante
de alquil poliglucésido no idnico. En modalidades especificas la prasents invencian
incorpora un alquil poliglucésido de cadena larga. El alquil poliglucdsido de cadena
larga adecuadno incluye productos de condensacién de (a) un alzohol de cadena larga
que contiene de 6 a 22, opcionalmente, de § a 14 atomos de carbono, con (b) glucosa
o un polimero que contiz=ne glucosa. Los alquil poliglucésidos tienen aproximadamente
1 a aproximadamente 6 residuos de glucosa por molécula de alquil glucdsido. Los
alquil poliglucosidos adecuados incluyen, pero no se limitan a, coco glucésido, decilo
glucésido, y laurilo glucésido. En otras modalidades especificas las composiciones
para el cuidado bucal de la presents invencion incorporan laurilo glucdsido como el
alquil poliglucésido. El lauril glucdsido se encuentra comercialmente disponible de
Cognis Corp. como Plantaren 1200 N UP.

En algunas modalidades el surfactante anfétero @s un alquilamidopropil

betaina como se representa por la siguiente fdrmula estructural

(@ CHs
RIC-N-(CHz)2-IN*-CH2C OO

CH>

en donde R' es un radical alquil de cadena larga que tiene de 1 a 18, opcionalmente, de

10 a aproximadamente 15 atomos de carbono. En modalidades especificas la
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alquilamidopropil betaina que se incorpora en las composiciones para el cuidado bucal de
la presente invencion es cocamidopropil betaina.

En ciertas modalidades los surfactantas anidnicos, no idnicos y anfiteros
se incorporan en el sistema surfactants en una relacién de 80:10:10 (o
aproximadamente  380:10:10)  a  20:40:40 (0 aproximadamente  20:40:40),
opcionalments,  60:20:20 (o aproximadaments  GO:20:20)  a 40:30:50 0 (o

aproximadameante  40:30:30), u  opcionalmente, 50:25:25 (o aproximadamente

50:25:25).
Los surfactantes o sistemas surfactantes estan presentes en un nivel de
0,001 % (o aproximadament= 0,001 %6) a 12% (o aproximadamente 12 %),

opcionalmente, de 0,01 % (o aproximadamente 0,01 %) a & % (o apro<imadaments:
S %), opcionalmente, de 0,1 % (o aprosimadaments 0,1 25) a & % (0 aproximadamentes
59), u opcicnalments, de 0,2% (o aproximadamente 0,27%%) a 25% (0
aproximadamente 2,5 %) en peso de la composician,

En algunas modahdade los sistemas surfactantes o surfactante(s) se
incorpora(n) en las composiciones de la presente invencién y se seleccionan por medio del
uso de una prusha de genercién de espuma y tamizado especifica.

Prt;eba de generacion de espuma y taml aclo

La prueba de generacién de espuma y tamizado que se usd para caractenzar
las espumas de la presents invencidn comprende las etapas de diluir una compaosicidn que
comprende los sistemas surfactantes o surfactante(s) de |C;l‘ presente invencidn con una

solucién de saliva artificial que comprenda:

Claruro sédico 1,2236 gm
Cloruro potasico 1,215 9gm
Cloruro calcico 0,3173 gm
Fosfato potasico monchasico 2,7532gm
Fosfato potasico dibasico 3,5053gm
Agua desionizada 2000 ml \)\/B
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de tal manera que la mezcla comprande 80 2% de la composicion que contiene el
surfactante y 20 % de la solucidén de saliva artificial, la mezela se combina por 10
segundos con un mezclador Oster de 14 velocidades (modelo namere 685658) &n un
ajuste de velocidad de limpieza facil (ajuste de velocidad nim. 1).

Una muestra uje 0,005 gramos de la espuma de la superficie de la mezacla
dentro del mezelador se =limind por medio del uso de una espatula.

La muestra de espuma de 0,005 gramos se colocd =n una lamina
portaohjetos de vidrio de 25 mm x 75 mm con dos espaciadores PET de 0,634 mm
colocados en cada esquina de la Jamina portaobjetos. Una segunda lamina
portachjetos se colond sobre la primera lamina portaobjetos y se separd por los

espaciador

(.I.'

s PET aseguranda que hubiera una monocapa de espuma entre las dos
laminas portachjetos '.

La lamina portaohjstos se montd en el microscopic dptice Olympus
(modelo BX-51 con la etapa del software de andlisis Discover Details & Image), y se
ajustd el microscopio al modo de reflectancia y se captd la imagen por medio del uso
de un objetivo 5X y después se analizd.

Las espumas generadas a partir de las composiciones que incorporan los
surfactante(s) o sistemas surfactantss de la presents invencion y por medio del uso de la
p|u~l a de generacion de espuma y tamizado descrita antariomments tisnen una ditribucidn
del tamaio de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma, al menos 30 (0
aproximadamante 30), opcionalmentz, 50 (o aproximadaments 50), opcionalmantz, 65 (o
aproximadamente 65), epcionalientz, 80 (o aproximadamsnte 80), opcionalmentz, 100 (o
aproximadamente 100), opoionalments, 125 (o apmximadamsnts 125), opcionalmants, 130
(0 aproximadaments  150), opdionalments, 175 (o aproximadaments  178), U

opcionalments, 200 (0 aproximadamenta 200) burbujas tienen un didmetro menor gue 50

(o aproximadamente 50) micras y ademds, o altemativamentz, en donde las espumas

ticnen una distribucién del tamano de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma \)\‘-}\
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qué ocupa un area de 25 mm = 75 mm x 1,270mm, al menos 90 %, opdionalmente, al
menos 95 9%, opcionalments, al menos 95 % de las burbujas ticnen un didmetro menor que
50 (o aproximadamente 50) micras.

En modalidades alternativas los surfactantes mencionados anteriormente

se incorporan angularn'u-ntu 0 &n varias combinaciones

Agentes mejoradores de la espuma

En ciertas modalidades la composicién de la presents invencidn incorpora un
agents mejorador de espuma para aumentar mas el nimero o porcentaje de burbujas que
tienen un diametro menor due 50 (o aproximadaments 50) micras en la distribucién del
tamafo de burbuja generado por los surfactantes o sistemas surfactantes de la presente
invencion.

Los agentes mejoradores de espuma adscuados incluyen, pera no se
limitan a, evtracto de algas naturales, goma de semilla natural, exudados de plantas
naturales, estractos de plantas naturales, estractos de fibras naturalzss, gomas

biosintéticas, gelatinas, materiales celuldsicos o almidén de pProcesos bhiosintéticos,

‘ZU

alginatos, carragenina, guar, algarrobo, tara, goma arabiga, goma ghatti, goma agar
pectina, otros materiales fuentes de hidrocoloides, sales de estos, 0 mezclas de estos.
Los agentes de suspension que se mencionaron anteriorments pusden ser también
Utiles oMo agentss mejoradores de aspuma. En modalidades especificas el agentea
mejorador de espuma se selacciona del Lgrupo que consiste de alginatos, carrageninas,
sales de estos o mezclas de estos. En otras modaliclades &l agents mejorador de
aspuma es la “,arragenina..

El agente mejorador de espuma esta presente en un nivel de
aproximadamente 0,001 %,  a apro<imadamente 12 %, opcionalments, de
aproximadamente 0,01 % a  aproximadamente &8 %,  opcionalments,  de

aproximadaments  0,1% a aproximadamente 59%, u opcionalments, de
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aproximadamente 0,2 a aproximadamente 2,5 % en peso de la composicidn de
cuidado bucal.

En algunas modalidades cuando los agentes mejoradores de espuma se
incorporan en las composiciones de la presents invencién con los sistemas surfactantss o
surfactantz(s) mencionados antsriorments y que se seleccionan por medio del uso de 1a
prueba de generacion de espuma y tamizado, las espumas generadas por la prusha de
seleccion tienen una distribucian del tamaio de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de
espuma al menos 150 (o aproximadamsnte 150), opcionalments, 200 (o aproximadamente
200), opcionalments, 225 (0 aproximadaments  225),  opcionalments, 250 (o
aproximadaments 250), opdionalments, 275 (o apmximadamente 275), opcionalments, 300
(0 aprozimadamentz 300), opcionalments, 325 (0 aproximadaments 326), opcionalmants,
380 (o aprosimadaments 350), opcionalments, 375 (o aproximadamentz 375)), u
opcionaimentz, 400 (o aproximadameante 400) burbujas tienen un diametro menor que 50
(o aproximadamente 50) niic:ras y ademds, o altemativamentz, en donde las espumas

generadas por la prueba de szleccion tienen mna distribucidn del tamano de bubuja tal que

por cada 0,005 gramos de espuma que ocupa un area de 25 mm ¥ 75 mm = 1,270 mm, al

[ R
I
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menos 90 %, opcionalmsntz, al menos 95 9%, opcionalmentz, al menos 92 9

burbujas tisnen un diametro menar que 50 (o apmyimadaments 50) micras.

Materiales o agentes generadores de gas

En ciertas modalidades el gas se usa para generar espuma en la cavidad
hucal. Esto es egspecificamente atil en modalidades en las que los dientes s& limpian
manualmente con un instrumento de limpieza, tal como un cepillo dental, después que
una porcién, porcion sustancial o el volumen de la composicidn se elimina (expectora)
de la cavidad bucal.

Las madalidades de espuma pueden incluir materiales generadores de
gas tales como, pero sin I|m|tqrs~ a, compuestos genaradores de perdxido; sales de

bicarbonato de metal alcaline tales como  hicarbonato  sédico o potasico  en



30

combinacién can Acidos organicos; aire comprimido, butano, isopentana, daido nitroso

o diéxido de carbono; hidrocarburos volatiles o mezcla dH hidrocarburas valatiles (de

(.L‘

sto

&

tipicaments 3 a 6 carbonos en la longitud de la cadena); y mezalas de

Los compuestos generadores de perdxido adecuados incluyen, psro no

5 se limitan a, peréxido tales como perd=ido de hidrégeno, urea perdxido, perdxido
calcico y mezclas de estos; perboratos tales como perborato de sodio, perborato de
potasio y mezclas de estos; percarbonatos tales como percarbonato de sodio,
percarbonato potasico y mezclas de _c—stos; cloritos lﬁetélicos tales como clorito
calcico, clorito de bario, cIQrito de magnesio, clorito de litio o clorito sddico, clorito de

10 potasio y mezclas de estos; peroviacidos tales como acido peroxiacétioo; y mezclas

de estos.

[y\}

En algunas modalidades &l gas se puede generar por medio de la mezala
de dos o mas formulaciones separadas antes (0 justo antes) del uso tal coma al combinar
acidos tales como acido tartarico, acido citrico, acido fumarico, acido adipico, acido

16 maélico, acido ozalico, o acido sulfamico y mezclas de estos con sales de carbonato tales
como carbonato sddico, c;avrbonato cAlcico, carbonato nngnmum carbonato amdnico,
carbonato potasico, bicarbonato sédico, bicarbonato calcico y mezclas de estos para
pr&lu&ir una reaccion efervescente.

En otra modalidad, &l gas se puede generar in-vivo durante el uso al

x e}

20 incorporar liquidos gaseosos tales como liquidos carbonatados en el producto durants
la fabricacion y/o justo ant=s del usa. En esta modalidad la invencidn puade ser una
formulacion sencilla o dos o mas formulacionss que S(:: mantienen separadas y se
mezclan antes (o justo antes) de su uso.

En aun otras modalidades las composiciones de la presents invencion

=5 astan libres de o practicamente libres de materiales o agentes generadores de gas.
“Practicament= libre”, come s& usa con respecto a los maleriales o agentes

generadores de gas, se defing coma las farmulaciones que tienen menos de 5% (o

aproximadamentz 5 %), opcionalménts, 3% (0 aproximadamente 3%),

W\
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opcionalments, 1% (o aproximadamente 1 %), opeionaliments, 0,01 % (o
aproXimadaments 0,01 %) o cero por ciento, en peso de la composicidn total de un

material o agents generador de g

5 Propisdades reoldgicas
En algunas modalidades las composiciones o formulaciones para el
cuidado bucal son estables y vertibles para enjuague, y tiene propiedades reoligicas
que incluyen la capacidad de suspender las particulas, se vierten faciiments, y son
agitables en la boca sin que se forme una viscosidad negativa. Estas formulaciones
10 proporcionan, ademas, sustantividad adecuada de manera que el material de
formulacion se mantiene en la boca, post expectoracion (o eliminacién), de forma que,

del

cuando se cepillan los dientes, la experiencia dsl cepillado cumpla las expectativa

U‘J

consumidor (es decir, espuma, cuerpo, sensacién bucal adecuada etc.) para mejorar
la experiencia post enjuague y/o cepillo-sensorial.

18 Las propiedades reclbgicas mecanicas dinamicas coma funcién de la
frecuendia y temperatura SO hemamientas Gtiles para predecir la estabilidlad fisica general
de los particulados que contilanen dispersiones coloidales concentradas.

Por el uso de reclogia dinamica, la prediccion de la estabilidad fisica se
puade realizar frecusntements en menos de (3) horas. La técnica recldgica dinamica u

oscilatoria se realiza en dos partes. Primero, una prusha de barrido de deformacion

[y
i

(frecuencia constante, deformacién variablz) define el intervalo viscoelastico lineal (LVR).

Segundo, los barridos de frecuencia (de 0,01 a 50Hz) se realizaron a varia

o

temperaturas, de 5 a 49.°C (40-120 °F). En ciertas modalidades los bharridos de
frecuencia se realizaron n &l LVR. Las mediciones recldgicas dinamicas produjeran 0s
=5 datos en los médulos elasticos (G') y viscoso (G”). Al trazar la relacidn de los médulos

ela

U’J

tico a viscoso como una funciin de la frecuencia y temperatura genera un trazo que
es una “impresion dactilar? de la estabilidad coloidal de la dispersion. Las relaciones

G'IG" se correlacionan bien con las propiedades de estabilidad fisica observadas.

A D
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Después, se calcula la tangente (delta) por la relacion de G” a G, o tangentz (delta) =
"/3'. Esto representa la fracciion viscosa a la fraceidn slastica de la suspensidn.

En ciertas modalidades las composiciones para <l cuidado bucal de la
presents invencidn tienen una tangente delta mencr que 1 (o aproximadamente 1),
opcionalments, menor que 0,75 (o aproximadaments 0,75), opcionalments, menor que 0,5
(0 apmximadaments 0,5), a frecuencias de entre 0,1 a 100 rad” medida por un redmstro
RFSII (TA Instruments, New Ca>t|-:, DE) con geometria de couette.

La “fluidez” dw las formulaciones de cuidado hucal se define como la
capacidad de movimiento en un flujo continuo. Los términos “agitar’ “agitables™ o
“rapacidad de agitacién”, en referencia a las composiciones para el cuidado bucal d= la
prasents invencidn, significan mover, o la capacidad de mover, la composicién con fuerza
suficients para producir un sonido sibilante, o de siseo, por &l movimisnto i) a través y/o

alrededor de los dientes y/o i) alrededor de la cavidad bucal, en donde ese movimiento

maxilares del usuario.

Las mediciones de viscosidad en estado estable dan la informacién de los
intervalos de viscosidades rslevantes que pusden proporcionar al consumidor una fluidez
aceptable y capacidad de agitacion en la boca, En ciertas modalidades las composiciones
de la presents invencién tisnen unarviscosidad de fluidez menor que 2000 (o
apraximadamente  Z000)  centipoise,  opcionalmente,  menor  que 1500 (o
aprosimadaments  1500)  centipoise,  opcionalments,  menor  que 1000 (o
aproximacdaments 1000), opcionalmente, menor que 700 (o aproximadaments 700),
opcionalmante, menor que 500 (o aproximadaments 500) centipoise, opcionalmente,
menor que 300 (o aproximadamante 200) centipoise, a un indice de cizallamiznto de 108
' En ciertas modalidades las composiciones de la presente invencidn tiznen una
viscosidad de fluidez menor gue 1000 (o aproximadamente  1000) centipoise,
opcionalmente, menor que 500 (o aproximadaments 500) centipoise, opcionalmenta,

menor que 300 (o aproximadamente 300), opcionalmentz, menor que 150 (0

e
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aprorimadaments  150), opcionalments, menor qus 100 (o aproximadamente  100)
centipoise, opcionalmentg, menor que 50‘(0 aproximadamente 50) centipoise a un indice
de cizallamiento de 100s™.

En ciertas modalidades las composicionzs de la presents invencién son
de compaortamiento pseudoplastico. El comportamiento pseudoplastico es un efecto en
donde la viscosidad ciismin'uye con sl aumenta de tasa de fuerza de cizallamiento. Les
materiales que exhiben &l comportamisnto pseudoplastico se llaman pseudoplasticos.

En ciertas modalidades de la prasente invencién, las composiciones para el
cuidadao bucal como las desaritas en la presente descripcién se usan regularments, de 1
a 4, opcionalments, de 2 a 3, veces diariaments, en lugar de un dentifrico convencional.
Un uso tipico incluys introducir una cantidad sequra y eficaz (por ejemplo, al menos 1 [0
aproximadamente 1], opcionalments, al menos 5 [0 aproximadaments 5], opcionalmentea,
al menos 10 [o apr«:»ximadéhente 10], opcionalmente, al menos 15 [o aprozimadaments
15), opoionalments, al menos 20 [0 aprorimadamente 20] mililitros de la composicidn de
cuidado bucal en fa cavidad bucal, agitar la composicién alrededor d= la cavidad bucat y/o
a través los dientes por tiempo suficients para recubrir los dientes, y expulsar, ingerir o de
cualqguier otra manera, eliminar una porcion o porcién sustancial de la composicién de la
hoca. La composicidn se agita alrededor de la cavidad bucal y/o a través los dientes por
al menos 10 (o a|:»roximadamente 10), opcionalmente, al menos 20 (0 aproximadaments
20), opcionalments, al rnen@ 30 (0 aproximadamente 30), opcionalments, al menos 80
(o aproximadamente  50), opcionalments, al menos 75 (0 aprorimadamente 75),
opcionalmente, al menos 100 (o aprovimadamente 100), opcionalments, al menos 120 (0
aproximadamente 120), veces o ciclos de agitacidon dentra de un periodo de al menos 1
(o aproximadaments 1), opcionalments, al menos 5 (0 aproximadamente  §),
opcionalmente, al menos 10 (o aproximadamente 10), up-ﬁi::»lﬁhﬂo‘;ﬂﬁ, al menons 15 (2
aproximadamente  15), c»é-cionalmente, al menos 20 “ (o aproximadaments  Z0),

opcionalmente, al menos 30 (o aproximadamente 20), opcionalmente, al menos 45 (o

60
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aproximadamente  45), opcionalments, al menos 80 (0 aproximadaments G0),
opcionalmentz, al menos 90 (o aproximadamente 90) segundos.

Qpcionalment?, los dientes se cepillan con un instrumento de limpieza de los

dientss tal como un cepillo dental por una cantidad de tiempo suficiente para proporcionar

& lalimpieza deseada. En ciertas modalidades se encontrd que, después de la introducaidn y

eliminacibn de una porcién, porcion sustancial o 2l volumen de las composicionss de la

presente invencidn de la cavidad bucal, permanace composicion suficients en los dientes,

lengua y/o mucosa o tejido bucal de la boca para dar una accién abrasiva y de espumada

satisfactoria, cuando se usa, opcionalmentz, en conjunto con un cepillo dental, y para

10 propomionar una sensacion fresca en la boca de larga duracion después del uso.
Ingredientes apcionales

Agentes activos para el cuidado bucal

15 En ciertas modalidades las composiciones de la presents  invencian
contienen, ademas, agentes activos para el cuidado bucal. En ciertas modalidades los
agentes activos para ¢l uUIdeu bucal incluyen, pero no se limitan a, agentas antiplaca
fuentes de ion fluoruro tales como fluorure sddico, monofluorofosfato de sodio y fluoruro de
amina (que propomiona, por ejemple, aproximadamantz 1-1500 ppm de ion fluomire,

20 opcionalmente, aproximadamentz 200-1150 ppm de ion fluoruro); agentes antisarmo tales
como sales de pirofosfato solubles en agua, opcionalments, pirofosfatos de metales
alcalinos especificos; agentss quelantss; agentes de desensibilizacion de los disntss que
reducen la sensibilidad de los dientes que incluy=n sales d‘e potasio tales como oxalato
potasico, nitrato de potasio y cloruro potasico (por ejemplo aproximadamsnts 1% a

25 aproximadamente 5% en pesa) y sales de estroncio tales como clorure de estroncio y
acetato de estroncio (por ejemplo aproximadaments 2 °6 a aprosimadaments 10 %6 en

g\

peso); agentas hlanquaadores de los dientes y vitaminas tales como la vitamina A.
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En ciertas modalidades los agentes antiplaca y/o antigingivitis adecuados
incluyen, paro no s limitan a, enzimas de cuidado bucal, agentzs antibactzrianos no
ibnicos tales como ¢l bromoalzlorofenoytri«;lc»sényagent;s catidnicos tales como cloruro de
cetilpiridinio v sales de clorhevidina, y mezclas de estos. Ademas, se conods qué ciertos
aceites aromatizantss insolubles en agua tales como anetol, eucaliptol, metil salicilato, timol
y mental tienen un efe cto antibactzrianos a altas concentraciones. En ciertas modalidades
las composicionss para el cuidado bucal de la presents invencién comprenden de
aproximadamsnts 0,001 9. a aproximadaments 1 %, opcionalments, de aprrimadaments
0,01 % a aproximadaments 0.5 % en peso de un ch—nb,. antibacteriano no idnico. En
algunas modalidades los agentes antisarro insolubles en agua comprenden sales de cine
tales coma citrato de cine. En ciertas modalidades las composiciones de la presents
invenciin pueden comprender de aproximadamente 0,1 °% a :xpro\lmadam-mw 1% deaun
agente antiplaca insoluble &n agua.

Una discusidn mas detallada de los agentes activos para el cuidado

bucal dtiles en las c«:»mp(:nsiciones de la presente invencién se pueden encontrar en la

patente de los Estados Unldn‘% nam. 7.601.333 de Masters y otros, patente de los
Estados Unidos nam. 6.852.722 de Majeti y otros y patente de los Estados Unidos
nam. 6.121.315 de Nair y otros, las cuales s incorporan en la presente descripaidn

comao referencia en su totalidad.

Portadores & ingredisntes portadores

En ciertas mé»dalidades las composiciones ae acuerdo con la presente
invencién pusden comprender, al menos, aproximadaments 45 %, 4, opeionalments, al
menos aproximadamente 60 %, opcionalments, al menos aproximadaments 80 % a
apr«:n:-.:imadame:nte 99 % u, opcicnalments, al menos  aproximadament: 30 % a
aproximadaments 20 % en peso de un portador liquido, pero aquellos con experiencia en
la materia entenderan que esta proporcion depende en gran medida de la proporcién de

abrasivo que se incorpora en la composicidn. En cisrtas modalidades el portador liguido

cu
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puede estar en forma de una solucién, emulsién o microemulsian de los componentes vy,
en algunas modalidadss, contiene al menos aprovimadamente 5 % en paso ds agua,
opsionalmente, al menos  aproximadamente 10 % en peso de agua. En diertas
modalidades el alcohol tal como etanal pueds opcionalments, formar parte del portador
liquide, por ejemplo, de aprozimadaments 5 % a aproximadamente 35 % en peso del
portador liquido y, en algunas modalidades, es particularmente Gtil en las compasiciones
para &l cuidado bucal que tienen un alto impacto saborizante y propiedades refrescantes
del aliento y/o antisépticas. Opcionalmente, el portador liquida de la presents invenaion
es un portador liquido oralmente aceptable. La frase “oralments aceptable” significa que
el portador es adecuado para aplicacion en las superﬁ«:iés de la cavidad bucal o la
ingestion por un organismo vivo que incluys, pero no se limita a, mamiferos y humanaos
sin excesiva toxicidad, incompatibilidad, inestakilidad, reaccion alérgica, y similares

En meodalidades especificas las composiciones de 1a presente invencion
pueden estar en forma de enjuagues busalss, lavados bucales, gelas, gelss liquidos,
dentifricos liquidos y similares

En cienas nmdalidades el portador liquido contiene  humectantes,
sustancias que promueven la retencién de humedad, para mejorar la sensacidn bucal
del producto y prevenir &l secado exterior. En algunas modalidades los humactantes
incluyen, pero no se limitan a, glicarina, sorbitol y glicoles tales como propilenglicol y
polietilenglical, y mezclas de estos. En otras modalidades,  alternativaments o
adicionalmente al humsatants, & potador liquido puede contener aceites de silicona,
por ejemplo, en una cantidad de aproximadaments 0,1 % a aproximadamentes 5 % =#n
peso. En ciertas modalid adws del products de limpieza, en donde el indice de refraceion
&s una consideracian importants, &l indice de refraccidn del sistema abrasivo se puede
escoger o hacer coincidir con sl indice de refraccién del portador o sistema solvents.

En ciertas modalidades las composiciones para el cuidade bucal de la
presenta invencion pueden contenar los agentes saborizantes comunmente n forma de

aceites comercialments disponibles como lavado bucal, enjuague bucal, y saborizantss
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de pasta dental. En algunas modalidades los agentes sa norizantes incluyen, pero no e
limitan a, yerbabuena, manta, anis, mentol, sucalipto, clave, timol y menta verde,

aceites

C['

mezclas de estos. En ciertas modalidades se pueden incorporar niveles altos d
saborizantss en las composicionss para el cuidado bucal de la prasents invencidn al
formar una emulsion en el portadar liquido. Esto es particularments ventajoso en ciertas
modalidades, en donde se‘ requiers qué las composicionss tengan poco contenido o
ningn contenido de alcohol pero necesitan tener un alto impacto saborizante. Las
composicionss  convencionalss  para el cuidado  hucal  que  contienzn altas
concentraciones de sahorizante usan, gensralmente, niveles sustancialzs de alcohol para
disolver los aceites aromatizantes. En cisrtas modalidades de la presente invencion, <l
alto contznido de saborizants puede ser desczable en donce las composiciones para el
cuidado bucal contienesn un'} ingrediente activo de gusto n:iésagraclable, por ejemplo, un
agente para reducir sensibilidad dental tal como cloruro de estroncio, nitrato de potasio
y/o cxalato potasico o un agente antisamo tal como las sales de pircfosfato tetrapatasico.
En cisrtas modalidades las composiciones para &l cuidado bucal de acuerdo con la
invencion  contisnen  de :apror-timadan‘wente 0,01 % a aprozimadamente 1,5 %,
opcionalments, de aproximadamante 0,1 % a aproximadamente 1 % en peso deal agents
saborizante.
En ciertas nnﬁahdades las composicionas para el cuidado bucal de la
invencion incorporan colorantes, que pusden ser agentes colorantes solubles que se

usan convencionalments en  enjuagues bucales o dentifricos o pueden se

-

particulados insolubles tales como pigmentes de color o agentes de blanqueo tales
como el didxido de titanio, agentes de perlado tales como mica, o mezclas de estc

Los pigmentos de colar estan disponibles, generalmente, en un intervalo mas amplio
de- colores y son menos susceptibles dw decoloracion «1u«~ los agentes colerantes
solubles y, por lo tanto, se pueden usar como ventajas &n las composiciones de la

presente invencion.

g\
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En ciertas modalidades el pH d= las composiciones para &l cuidado bucal
de acuerdo con la presente invencidn se encuentra, generalments, en el intervalo de
aproximadamente 35 a aproximadamente 10,0,  u  opcionalments,  de
aproximadamente 4,0 a £,0. En otras modalidades, si se desea, e pH pusde
controlarse con acido, por ejemplo, acido citrico, o base, por sjemplo, hidréxido
sodico, o amortiguarse, por ejemplo, con sales de amortiguador de citrato, fosfato,
henzoato o hicarbonato.

Varios otros matwr l=s se pueden incorporar, opcionalmente, en ciertas
modalidades de las composiciones de la presente invencion, los que seran conocidos
para aquellos con esperiencia en la materia. Estos incluyen, por gjemplo, al menos
uno de edulcorantes talss como sacarina y aspartames; conservantes tales como
benzoato sédico y parabenos. En ciertas modalidades estos aditivas pueden juntos
comprander de aproximadament:z 0,01 ¢4 a aproximadamente 10 %%, apcionalmente,
de aproximadaments 0,1 % a aproximadaments 5 25 en peso de la composician.

En ciertas modalidades las compaosiciones de la presents invencidn estan
libres de, o practicaments libres de compuestos que afectan la biodisponibilidad. Somo
$& usa en la presents descripciion, “compussto que afecta la biodisponibilidad”, significa
los compuestos que afectan negativaments la biodisponibilidad de sualquier agents
activo incorporado para el cuidado bucal tal como al aglutinar los agentes activos para
gl cuidado bucal o por inactivacion de los agentes actives para el cuidado bucal,
“Practicaments libre”, c«:nn;o s& usa con respecto a los compuestos que afectan la
biodisponibilidad, se define como las fL»||11L|Iﬁb|u anes que tiensn menos de 5% (o
aproximadamente 5 %), opcionalmente, 3 % (o apro<imadamants 3 %), opcionalments,

% (0 aproximadamente 1 %), u opcionalments, 0,01 % (o aproximadaments 0,01 94),
&N peso de la composicion total de a compuesto que afecta la biodisponibilidad. En
ciertas modalidades el compuesto que afecta la biodisponibilidad pusde incluir, pero no
se limita a, arcillas quimicamente no modificadas, sales de calcio solubles en agua,

e

o

sales de magnesio solubles en agua, sales de aluminio solubles &n agua, sales
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carbonato y mezclas de estas. En otras modalidades las composiciones para &l cuidado
bucal de la presente invencién estan libres de o practicamente libres de arcillas
quimicamente no modifcadas.

En ciertas modalidades las composiciones de la presente invencidn estan,
ademas, libres de o practicaments libres de goma gelana. “Practicaments libre” como se
usa con respecto a la goma gelana se define como las formulacionas que tienan menos de
5% (0 apmximadamentz 5%), opcionalmentz, 3% (o apmorimadaments 3 %%),
opcionalments, 1% (0 aproximadaments 1 %), u  opcionalments, 0,01% (o
aproximadaments 0,01 %), &n peso de la composicidn total de la goma gelana. La goma
gelana tiende a afectarse negativaments por tales procesos de fabricacion como la
reproductibilidad de la formulacién y extrapolacion de la formulacién a la produccidn sn
masa. Especificaments, la goma gelana requiers fuerzas de cizallamiento significativas
(talzs como las fusrzas proporcionadas por un mezclador de alta fuerza de cizallamiento
Silverson L4RT a intervalos en rpm de de 5500 — 9500 rpm) para la dispersion unifome de
la gj;oma en olventss tales como agua. El logro de esz cizallamiento depende, tipicamente,

del equipo especifico que se usa y los mezcladores tales que los mezcladores propulsores

@O

que se usan, generalments, en alyunos laboratorios y/o, como parte de los procssos d
produccion en masa sstandamss, no proporcionardn la consistencia y  cizallamiento
eficientes necesarios para hidratar la goma gelana para la actividad.

En ciertas modalidades las composiciones cie acusrdo con la invencién
se deben agitar antes diel uso o, alternativaments, proporcionar suspensiones estables
durante ¢l uso sin que s& agiten antes del uso.

En otras modalidades las composiciones de acuerdo con la presents
invencién son suspensionss de gusto agradable, vertibles, que se mantienen
fisicamente estables  después  del  almacenamiento, o &n otras  modalidades
adlrlonQIe después dal almacenamisnto a largo plazo, por ejemplo, por mas de 3
meses a temperatura amb.iente y, particularments, tienen tiempos de sedimentacion

adecuados, por ejempla, mayores que 3 (o aproximadamente  2), 6 (2
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aproximadaments 6), 12 (o aproximadamente 12), o 24 (o aproximadamente 24)
meses

En ciertas modalidades una ventaja adicional de las composiciones para &l
cuidado hucal de acusrdo con la presentz invencidn s relaciona con su facil fabricacion
comparacdo con la fabrcacién de dentifricos convencionalzs tales como las pastas
dentales. Se conoce bien en la matera que se requisren métodos de produccidn rigurosos
para obtener un producto dental en pasta satisfactorio, por sjemplo, la fabrcacion se debe
llevar a cabo al vacio para prevenir la formacion de burbujas de aire que produczn un
|:»r|;duc:t«:» visualments inaceptable y puede llevar a la oxidacién de los saborizantes y
sinéresis (los procesos por los cuales un liquido se separa de un gel debido a la
coagulacion  adicional) del producto. En  contraste, cisrtas modalidades de  las
composicionss para el cuidado bucal de la presente invencidn se formulan faciimente al
dispersar el abrasivo en una mezcla surfactante, agente de suspension y portadaor liquido,
en condiciones de produo:ién normal sin necesidad de u‘n vacio extemo o ambienta
vaciado.

Las composiciones para «l cuidado hucal de acuerdo con la invenaion se

flustran por los siguientes ejemplos.

EJEMPLOS
Las composicionss bucales de la presente iWenwcién coMo &s descrito en
los siguientes ejemplos ilustran modalidades especificas de las composiciones de la
presente invencion, pero no se pretends estar limitados a estos. Otras maodificaciones
se pueden emprender por el experto en la materia sin apartarse del espiritu y alcance

de esta invencion.

ot
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EJEMPLO 1
.’ ‘- .
Preparacién de las formulacionss para el cuidado bucal.
Se formularon una serie de composiciones para el cuidado  bucal,

5  enumeradas en las Tablas 1 a 5 a continuacién.

Tabla 1. Dentifricos en gl liquidos

Formulacian 1-1 ‘ 1-2

Ingredisnts Yp/p S%p/p
Agua desionizada 55,2906 55,8706
Acido «itrico 0,1000 0,01000
Solucion de sorhitol | 20,0000 20,0000
Sacarina sadica 0,1170 0,1170
Silice 5,0000 4,0000
Goma xantano Keltrol CG-T 0,3000 | eeee-
Goma xantano P TIC | B 00,3000
Alcohol etilico B 18,3030 8,2030
Mentol 0,0327% 0,0323
>Timol 0,0639 0,06:29
Salicilato de metilo 0,0660 0,066
Eucaliptol 0,0022 0,0a22
Saborizante de menta 0,0880 0,0850
FD&C verde 1 === 0,0100
N-Propanol | e 0,5000
Poloxamero 407 0,2500 0,2800
Laurilsulfato sédico ' 0,3000 0,6000
TOTAL 100,0000 100,0000

10 Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 1 se prepararon de acuerdo

con las siguientes etapas. En la Etapa A, por medio del uso de un primer vaso
adecuado (mencionado en la presente descripeion mas adelante como &l vaso

principal), una cantidad de agua desionizada se afadié al vaso principal, se rocid en 2l
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écido(citrico y 8¢ mezcld hasta que se' disolvid. Un mezclador de alto cizallamisnto
Silverson L4RT (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA) se usd para
dispersar las gomas al rociarlas lentamente, y mezclarlas por 5 a 10 minutos. Una vez
que las gomas se dispersaron, el mezclador se cambid a un mezclador Caframo
(Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada), y el mezclado continud, Se afadia
sorbitol y sacarina de sodio, y la solucién se mezcld bien hasta que se hizo
homogénza. Después, se anadid silice y se mezclé bien hasta que se distribuyd
uniformemente.

En la Etapa B (la fase alcohol), en un segundo vaso adecuado, se
combinaron  etanol, n-propanol, timol, mentol, salicilate  de metilo,  sucaliptal,
saborizante de menta y Poloamero 407, y s& mezclaron bien hasta que fusron
homogéneos.

En la Etapa C (la mezcla de surfactants), en un tercer vaso adecuado, se
combinaron agua desionizada y laurilsulfato sédico, y e mezclaron hasta que la
mezela fue visualments clara a simple vista.

En la etapa final &l contenido del segundo vaso (de la Etapa B) se aiadid
al vaso principal (de la Etapa A) y s& mezclaron hasta que se hizo homogénso.
Finalmente, el contenido del tercer vaso (de la Etapa C) se anadié al vaso principal y

se mezcld hasta que el lote s& hizo homagéneo.

Tabla 2. Dentifricos en gel liquidos
Fonmulacion 2-1 2-2
Ingredients Y%plp Yplp
Agua desionizada ' 52,3541 &,7400
AETD disédico 0,3000 (,3000
Fluoruro sddico 0,1878& 0,1575
Avicel CL-611 celulosa microcristalinal/ carboxi 1,0000 0,7000
metilzelulosa de sodio
1 % Solucidn Keltrol CG-T goma xantano 10,0000 15,0000 g A
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Carragenina 0,0500 (,0500
Solucidn de sorbitol . 20,0000 20,0000
Solucién de sucralosa | 0,1200 0,1200
Sacarina sbdica 01170 0,1170
Silice 5,0000 K,0000
Laumilsarcosinato de sodio (,8000 0,5000
Lauril glucésido 0,8000 0,2000
Cocamidopmpil betaina 0,4000 01,4000
Alcohol etilico &,4211 6,5264
Poloxamerc 407 L e 0,2500
Mentol | ; 0,0646
>Timol | e 0,1278
Salicilato de metlo | e 0,132
Eucaliptol J— 0,144
Saborizante de menta 0,4500 0,5000
TOTAL 100,0000 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 2 se prepararon de acuerda
con las siguientes etapas. En la Etapa A, el AETD, disédico, fluoruro sédico,
ocamidopropil betaina, Iaumllsan osinato de sadio, y agua desionizada se mezclaro

en un primer vaso hasta que todaos los solidas se disolvieron.

_A En la Etapa B goma »antano, en fonma de un polvo, se anadid al agua
desionizada en un segundo vaso para o arear una solucion 1 %. La mazcla se realizéd en un
mezclador de  alto  cizallamiento  Silverson  LART  (Silverson  Machines  Inc.  East
Longmeadow, MA) hasta que todos los sélidos se disolvieron.‘

Enla Etaru . se afiadid agua desionizada a’ un tercer vaso. Con &l uso
del mezclador de alto cizallamiento Silverson LART, la carragenina se dispersd =n el
agua al rociarla lentaments, y se mezcld hasta que se hizo homogénea. La celulosa
microcristalina/ carboxi metilcelulosa de sodio Avicel CL-611se rocid y &l mezclador de
alto cizallamiento Silverson L4RT continud la operacién hasta que la mezcla se hizo

homogénea. El mezclador se cambié a un mezclador Caframo(Caframo Limited

Wiarton, Ontario, Canadd) y &l mezclado continud. Sorbitol, sacarina sadica, y

1
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sucralosa se afadieron, y la solucidn se mezeld bien hasta que se hizo homogénea. El
lauril glucdsido se derritid, y se afadid al lote, y el mezclado continudé hasta qus se
hizo homogéneo. La solucidn de goma xantano (Etapa B, seqgundo vasao) se afadid al
Iote, vy el mezclado continud hasta que se hizo homocénel‘a. Después, se anadid silice
y s& mezcld hasta que el lote se hizo homuu neo.

En la Etapa D (la fase alcohol), en un cuarto vaso, etanol y saborizante de
menta (por férmula 11708-092), o etanol, saborizante des menta, timaol, mentol, salicilato
de matilo, eucaliptal, y poloxamero 407 (por formula 11706-094) se combinaron, y se
mezclaron hasta que se hizo homaogéneo,

En la etapa final &l contenido del cuarto vaso (de la Etapa D) se aiadid al
tercer vaso (de la Etapa C)'y 32 meZclaron hasta que se hizo homogéneo. Finalmante,
el contenido del primer vasa (de la Etapa A) se anadid al vaso principal y se mezcld

hasta que &l lote se hizo homogénen,

Tabla 3. Dentifricos en gel liquidos

Formulacion 3-1

Ingredisnte Y%p/p
Agua desionizada _ 70,1995
Sacarina shdica 0,1000
Fluoruro sédico (0,0500
Dl agua 5,0000
Glicerina 10,0000
Metilparabén 0,2000
Arcilla montmaorillonita 3,5000
Silice 10,0000
Laurilsulfato sédico 0,5000
Colorants : 0,0005
Saborizants de menta 0,4500
TOTAL 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 3 se prepararon de acuerdo

con las siguientes etapas. En la Etapa A la sacarina sadica, &l fluoruro sédico, y el

o\
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agua desionizada se mezclaron &n un primer vaso hasta que todos los sélidos se
disolvieron.

En la Etapa B se aiadia glicerina a un segundo vaso, y s& comenzé la
mezcla. Se afadid metilparabeno, y la solucidon se mezcld hasta que s2 hizo
homogénea. Después, la arcila montmerillonita se afadié al lote, y el mezclado
continud hasta que se hizo homogéneo. El contenido del primer vaso (Etapa A) se
anadi6é al lote del segundo vaso, y el mezclado continué hasta que ss hizo
homogéneo. Después, la silice se afadid al segundo vaso y s& mezcld hasta que el
lote se hizo homogénso. Finalments, el laurilsulfato sddico, aroma, y colorante se
afadi=zron secuencialmente al segundo vaso y se mezcld hasta que el lote se hizo

homogéneo.

Tabla 4. Dentifricos en gel liquidos

Formulacién 4-1

Ingredients Yp/n
Agua desionizada 62,0366
AETD disédico 0,3000
Fluoruro sédico 0,0500
Copolimero de acrilato 3,3500
Carragenina 00500
Solucidn de sorhitol 20,0000
Solucion de sucralosa 0,1200
Sacarina sddica 0,1170
Silice 5,0000
Laumilsarcosinato de sodio 0,8000
Lauril glucdsido 0,8000
Cocamidopropil betaina | (0,4000
Alcohaol etilico 6,5264
Saborizante de menta 0,4500
TOTAL 100,0000

(, T
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Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 4 se prepararon de acuerdo
con las siguientes etapas. En la Etapa A, el AETD disodico, fluc.rufo sGdicn,
cocamidopropil betaina, laurcilsarcosinato de sodio, y agua desionizada se mezclaron
&n un primer vaso hasta que todos los sélidos se disolvieron.

En la Etapa B se afadid agua desionizada a un segundo vasa, Con el uso de
un mezclador de alto cizallamiento  Silverson L4RT (Silverson Machines Inc. East
Longmeadow, MA), la carragenina se dispersd en el agua al reciara lentamente, v se
mezcld hasta que se hizo homogénso. El mezclador se cambid a un mezclador
Caframo(Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) y el mezclado aontinué. El copolimera
de acrilato se anadid, y la solucion se mezcld hasta que se hizo homogénea. Sorbitol,
sacarina sédica, y sucralc»sé se anadieron, vy la solucibn se mezcld hasta que sz hizo
homogénea. Elauril glucdsido se deniti, y se aiadis al lote:, y &l mezalado continud hasta
que s¢ hizo homogénso. Después, la silice se afadid al segundo vaso y s mezcld hasta
que &l lote se hizo hamogéneo. «

En la Etapa C (la fase aloohol), en un tercer vaso, etanol y sabonizante de
menta se combinamn, y se mezclaron hasta que se hizo homogénso.

En la etapa final el contenido del tercer vaso “(de la Etapa C) se anadii al
segundo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogénso. Finalmente,
el contenido del primer vaso (de la Etapa A) se aRadiron al segundo vaso v se mezclaron

hasta que &l lote s hizo hamogéneo.

Tabla 5. Dentifricos en gel liguidos

Formulacian 5-1
Ingredients %p/p
Agua desionizada ' 54,3806
Acido citrico 0,0100
Solucién de sorhitol 20,0000
Sacarina sodica 0,170 (7/5
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Hidroxipropilmetilcelulosa 1,0000
Silice 5,0000
Alcohol etilico 18,2030
Poloxamero 407 0,2500
Mentol 0,0323
>Timol 0,0639
Salicilato de metila C DNGED
Eucaliptol 0,0922
Saborizante de menta 0,0850
Launlsulfato sédico 0,6000
TOTAL 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 5 se prepararon de acuerdo con 1as
siguientzs etapas. En la Etapa A, ! launilsulfate sédico y agua desionizada se mazclaron
en un primer vaso hasta que todos los sdlidos se disolvieron.

En la Etapa B se& afadid agua desionizada a un segundo vaso. Con el
use de un mezclador de alto cizallamiento Silverson LART (Silverson Machines Inc.
East Longmeadow, MA), Ia hudru-upropllu metileelulosa se dispersd en el agua al
rociarla lentaments, y se mezcld hasta que se hizo homngcnpu Se anadieron sorhitol
y sacarina sédica, y la éolucién se mezold hien hasta que se hizo homogénea.

silice al segundo vaso y se mezcld hasta que el lote 32 hizo

T

Después, se anadic
homogenso.

En la Etapa C (la fase alcohol), en un tercer vaso, etanol, saborizante de
menta, timol, mentol, salicilato de metilo, sucaliptol, y Ploxdmero 407 se combinaron,
y s mezclaron hasta que fusron homogénens.

En la etapa final &l contenido del tercer vaso (de la Etapa C) se anadio al
segundo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.
Finalmente, &l contenido del primer vaso (de 1a Etapa A) se afadid al vaso principal y

se mezclaron hasta que el lote se hizo hamogéneo.
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Oral Care Composition

Saroja Narasimhan
Dexter M. Williams
Lauren Vierling
E. Eric Engelman

Joseph Librizzi

FIELD OF THE INVENTION
The prasent invention relates generally to oral care compositions, and more

specifically to oral care compositions usable for cleaning thz oral cavity.

BACKGROUND OF THE INVENTION

Oral hygiene compositions fall into two main categories: dentifrices, and
mouthwashes or rinses. Dentifrices generally contain an insoluble dentally acceptable
abrasive which is utilized to physically cleanse the surface of the tzeth. Dentifrices are
generally provided in the form of solid or pasty preparations which can be readily applied
to a toothbrush, for example, powders, pastes or viscous gels.

Known mouthwash or mouth rinse compasitions usually are solutions containing
small amounts of colorings, flavorings and antibacterial or other active ingredients. These
solutions have found use as breath-freshening, anti-cavity, antiseptic and/or anti-plaque
mouth rinses, or gargle preparations and are commonly used in addition to conventional
tooth cleansing dentifrices.

While mouth rinszs and abrasive dentifrices have been produced as separate
products for many years, a satisfactory form of combined product is desired in which an
effective amount of abrasive is maintained in an acceptable stable suspension having a
sufficiently low viscosity that the preparaiion can be swished betwesn and around teeth.

There remains, therefore, a need for oral compositions, combining the benefits of

both a toothpaste and a mouthwash.

Copy provided by USPTO from the IFW Imag2 Database on 02/18/2011
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SUMMARY OF THE INVENTION

In certain embodiments, the presant invention relates o compositions having the
following physical properties:

* a tan delta of less than 1 (or about 1) at frequencies of 0.1 (0100, optionally 0.1,
rads™,

* a first (or pourability) viscosity of lzss than 2000 (or about 2000) centipoise at a
shear rate of 108, and

* a second (or swishability) viscosity of less than 1000 (o1 about 1000) centipoise

at a shear rate of 100s™.

In specific embodiments, the present invention relates o gel or liquid gel
dentifrices having tha following physical properties:

» a tan delta of less than 1 (or about 1) at frequencies of 0.1 0100, optionally 0.1,
rads™,

+ a first (or pourability) viscosity of less than 2000 (or about 2000) centipoiss at a
shear rate of 105}, and

+ a second (or swishability) viscosity of lzss than 1000 (or aboui 1000) centipoise

at a shear rate of 100s™,

In other embodiments, the present invention relatzs to swishable liquid gel
dentifiice compositions which, after swishing in the mouth, provide adequate foaming
even after a portion, substantial portion or the bulk of the dentifrice is expelled,
swallowed or otherwise removed from the mouth, generating the foam from the coating
of the composition retained on the teeth tongue or other oral surfaces of the mouth after

composition is removed.

Alternatively, the present invention relates to a gel or liquid gel mouth rinse that
provides a toothpaste-like sensation after a portion, substantial portion or the bulk of the
gel or liquid zel mouth rinse is expelled, swallowed or otherwise removed from the

maouth,

Copy providzd by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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In still other embodiments, the present invention relates o liquid compositions
comprising:

a) aptionally, from 0.1% (or about 0.1%) to 30% (or about 50%) by weight of a
insoluble particulate such as a nonabrasive particle or dentally acceptable abrasive,

b) optionally, from 0.01% (or about 0.01%) to 5% (or about 5%) by weight of
suspending polymer,

¢) from 0.001% (or about 0.001) to about 12% (or about 12%) of a surfactant or
surfactant system, and

d) at least 45% (or about 45%) of a liquid carrier.

In an altemative embodiment, the present invention relates (o oral care
compositions comprising:
a) fromn 0.1% (or about 0.1%5) to 50% (or about 50%) by weight of a insoluble
particnlate such as a nonabrasive particle or dantally acceptable abrasive;
b) from 0.01% (or about 0.01%) to 5% (or about 5%) by weight of suspending
polymer;
¢) from 0.1% (or about 0.1%) 0 5% (or about 5%) surfactant or surfactant
system; and
d) at least 45% (or about 45%) of a liquid carrier,
wherein said composition has a tan delta of less than 1 (or about 1) at frequencies 0.1
to 100 rads’ and wherein the composition is essentially fiee of bivavailability

affecting compounds.

In other embodiments, the present invention relates fo oral care compositions
consisting essentially of:

a) from 0.1% (or about 0.1%) to 50% (or about 50°%) by weight of a insoluble

particulate such as a nonabrasive particlz or dentally acceptable abrasive,

b) from 0.01% (or about 0.01%) to 5% (or about 3%) by weight of suspending

polymer;

c) from 0.1% (or about 0.1%) to 5% (or about 5%) surfactant; and

d) at least 45% (or about 45%) of a liquid carrier,

Copy provided by USPTO from the IFW Imag= Database on 02/18/2011
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wherzin said composition has a tan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100

rads™.

In still other embodiments, the present invention relates to oral care compositions,
5  comprising:
a) from 0.1% (or about 0.1%) o 50% (or about 50%) by weight of a insoluble
particulate such as a nonabrasive particle or denlally acceptable abrasive;
b) fiom 0.01% (ar about 0.01%) to 5% (or about 5%%) by weight of polysaccharide
gum;
10 ¢) from 0.1% (or about 0.1%) o 5% (or about 5%) surfactant; and
d) at least 45% (or about 45%) of a liquid carrier,
wherein said composition has a tan delta of less than 1 (or about 1) at fraquencies of

0.1 to 100, optionally 0.1, rads™.

15 In further embodiments, the present invention relates to  compositions,
comprising:
a. at least onz surfactant or a surfaciant system, comprising:
i. at least one nonionic surfactant;
i1, at least one anionic surfactant; and

20 1il. at least one amphoteric surfactant,

and
b. aliquid carrier,
optionally, wherain the composition has the following physical properties:
i. atan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100 rads™;
25 i, a first viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate of
10s%; and
iii. a second viscosity of less than about 1000 centipoise at a shear rate
of 100s™,
and wherein foams generated by the composition using the foam generation and

30 screening test dascribed below have a bubble size distribution such that for each

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011



10

20

30

Docket #: IDCS064USNP

0.005 grams of foam having at least about 30 bubblzs having a diameter of less
than about 50 microns. and, or alternatively, wherein for each 0.003 grams of the
foam accupying an area of 23mm x 75mm x 1.270mm, at least 90°%, optionally at
least 95%, optionally at least 8% of the bubbles have a diamater of less than 30

(or about 50) microns.

In certain other embodiments, the present invention relates to compositions,
comprising:
a. at least one surfactant or a surfactant system, comprising:
1. at least one nonionic surfactant;
1.  at lzast one anionic surfactant; and
ni. at least one amphoteric surfactant,
b. afoam enhancing agent; and
c. aliquid carrier,
optionally, wherein the composition has the following physical properties:
i.  atan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to100 rads™;
ii.  afirst viscosity of less than about 700 centipoise at a shear rate of
10s”; and
iii.  asecond viscosity of less than about 150 centipoise at a shear rate
~of 100s”,
and wherein foams generated by the composition using the foam zeneration and
screening test described below have a bubble size distribution such that for each
0.005 grams of foam having at least about 150 bubbles having a diameter of less
than about 50 microns and, or alternatively, wherein for each 0.003 grams of the
foam occupying an area of 25mm x 75mm x 1.270mm, at least 90%, optionally at
least 959, optionally at least 98% of the bubbles have a diameter of less than 30

(or about 50) microns.

In still further embodiments, the present invention relates to methods of
manufacturing a composition comprising the steps of:

a. providing at least one surfactant or a surfactant system, comprising:

5 Cp\
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1. at least one nonionic surfactant;
ii. at least one anionic surfactant; and

iil. at least one amphoteric surfactant,

and
b. aptionally, providing a suspending agent; and
¢. mixing the surfactant system and, optionally, suspending agent with a
liquid carrier to, aptionally, produce a composition having the following
physical properties:
i. atan Jdelta of less than about 1 at frequencies 0.1 0 100 rads™;
il. a first viscosity of less than about 700 centipoise at a shear rate of
10s; and
1. a second viscosity of less than about 150 centipoise at a shear rate
of 100s”,
wherein the composition is capable of generating a foaim by using the foam
generation and screening test describad below where the foam has a bubble size
distribution such that for each 0.005 grams of foam, at leasi about SO bubbles
having a diameter of less than about 50 microns and, or alternatively, wherein for
cach 0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x 75mn % 1.270mm, at
least 90%, optionally at least 95%, optionally at lzast 98°%% of the bubbles hava a

diameter of less than 50 (or about 50) microns.

Another embodiment of the present invention relates to a method of generating

foam in the mouth corprising the steps of:

a. providing a composition comprising;:
1. at least one surfactant or a surfactant systen;
ii. optionally, a suspending agent; and
iil. aliquid carrier,
wherein the composition is capable of generating a foam by using the
foam generation and screening test described below where the foam has a
bubble size distribution such that for each 0.005 grams of foam, at least

about SO bubbles have a diameter of less than about 50 microns and

6
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whearein for cach 0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x
75mm x 1.270mm, at least 90% of the bubbles have a diameter of less
than about 50 microns,
b. introducing a sufficient quantity of the composition for swishing in the
5 mouth; and

swishing the composition in the mouth to genarate a foam.

Another embodim=nt of the presznt invention relates to a method of generating foam in
the mouth comprising the steps of:
10 a. providing a compaosition comprising:
1. at least one surfactant or a surfactant system, comprising;
ii. optionally, a suspending agent; and
iii. aliquid carrier;
wherein the composition is capable of generating a foam by using the foam
15 generation and screening test dascribed below whers the foam has a bubble
size distribution such that for cach 0.005 grams of foarm, at least about SO
bubbles have a diameter of less than about 50 microns and wherein for sach
0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x 75mm = 1.270mun, at
least 90% of the bubbles have a diameter of less than about 50 microns,
20 b. contacting the mucosal and tooth surfaces of the oral cavity with the
compesition; and

¢. brushing the teeth to generate a foam.

Another embodiment of the present invention relates to a composition
25  comprising:
1. at least one surfactant or a surfactant system, and
2. optionally, at least eme suspending agent,
wherein the compasition is capable of forming a
a. afirst liquid phase wherein, at a first moment in time, the composition

30 has the following physical properties:

%Vl
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1. a first viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate of
10s; and
ii. asecond viscosity of less than about 1000 centipoise at a shear rate
of 100s™;
and
b. asecond foam phase, when foamed using a foam generation and
screening test, such that a bubble size distribution for each 0.005
graims of foam is at least about SO bubbles has a diameter of less than
about 50 microns and a bubble size distribution such that for each
0.005 grams of the foam vccupying an area of 25mm = 75mm x
1.270min is at least 90% of the bubbles have a diameter of less than 50

microns.

Anothér embodiment of the present invention relates to a composition
comprising:
1. at least one surfactant or a surfactant system, and
2. optionally, at least one suspending agent,
wherein the composition has a substantivity such that a sufficient amount remains
in the oral cavity after expectoration, swallowing or otherwise removing the
composition from the mouth to form a film on on at least one tooth and wherein
the composition is capable of forming a
a. a first liquid phase wherein, at a first moment in time, the composition
has the following physical properties:
1. a first viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate
of 10s'; and
ii. asecond viscosity of less than about 1000 centipoise at a shear
rate of 100s7;
and
b. asecond foam phase, when foamad using the foam generation and
screening test described below such that a bubble size distribution for

each 0.005 grams of foam is at least about SO bubbles has a diameter

)
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of less than about 50 microns and a bubble size distribution such that
for each 0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x 75mm
» 1.270mm is at least 90% of the bubbles have a diameter of less than

50 microns.

In addition, other embodiments of the present invention relate to methods of
cleaning the oral cavity where an effective amount of the oral care compositions of the
present invention are: i) introduced into the oral cavity (such as by sipping a quantity of
the compesition), ii) swished around the oral cavity for a sufficient amount of time to
coat the teeth and mucosal surfaces of the oral cavity and iii) a portion, substantial
portion or the bulk of the composition being expelled, swallowed or, otherwise removed
from the oral cavity. As used herein the term “bulk of the composition” means that
portion of the compaosition which is not retained by the hard and soft tissues of the oral

cavity. Optionally, the teeth ¢can be brushed with a toothbrush if so desired.

DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

The oral care compositions of the present invention can comprise, consist of, or
consist essentially of the essential elements and limitations of the invention described
herein, as well any of the additional or aptional ingredients, components, or limitations
described herein.

The term “comprising” (and its grammatical variations) as used herein is used in
the inclusive sense of “having” or “including” and not in the exclusive sense of

“consisting only of” The terms “a” and “the” as used herein are undzrstood to encompass
the plural as well as the singular.

All patent documents incorporated herein by reference in their entirety are only
incorporated herein to the extent that they are not inconsisteni with this specification.

All percentages, parts and ratios are basad upon the total weight of ths
composition of the present invention, unless otharwise specified. All such weighis as they
pertain to the listed ingredients are based on the active level and, therefore, do not include
carriers or by-products that may bz included in commercially available matzrials, unless

otherwise specified.
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10

20

Docket #: JDC5064USNP

Unless indicated otherwise, all measurements and tests described hercin are
conducted at a temperature of 25°C (or about 25°C).

The term "safe and effective amount” as used herein means an mmount of a
compound or compasition such as a topical or system active sufficient to significantly
induce a positive benefit, for example, an antimicrobial effect, but low énough to avoid
serious side effects, i.2., to provide a reasonable benefit (o risk ratio, within the scope of
sound judgment of the skilled artisan.

As used herein the phrase “dentally acceptable” means the compound, substance
or device may be administered to or into the oval cavity and/or surfaces of the oral cavity,
including the teeth and gums, without substantial hannful effects to the oral cavity and/or

its surfaces.

cy
=
[72]
a
o

As used herein the terms “formulation” and “composition”  are
interchangeably.

All viscosity measurements are obtained using an RFSII rheomater (TA
Instruments, New Castle, DE) with couelie geometry.

In certain embodiments, the present invention is a liquid gel dentifrice having
rheological properties such that the liquid gel dentifrice is swishable in the mouth.

The oral care compositions of the present invention, including the essential and

optional componenis thereof, are described in detail hereinafier.

Insoluble Particulate

In certain embodiments, the oral care compositions of the present invention
comprise a safe and effective amount of a water insoluble particulate. The water
ingoluble particulate can be an abrasive particle (such as a dentally acceptable abrasive)
ot non-abrasive particulate.

In certain embodiments, abrasive particles include, but are not limited to, water
insoluble calcium salts such as calcium carbonate, and various calcium phosphates,
alumina, silica, synthetic resins and mixtures thereof. Suitable dentally acceptable
abrasives may generally be defined as those having a radioactive dentine abrasion value
(RDA) of from about 30 to about 250 at the concentrations used in the compositions of

the present invention. In certain zmbodiments, abrasives are non-crystalline, hydrated,

10
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silica abrasives, particularly in the form of precipitated silica or milled silica gels
available commercially, for example, under the trade names ZEODENT (J. M. Huber
Corporation, Edison, NJ), and SYLODENT (W.R. Grace & Co., New York, NY),
respectively.  In certain embodiments, the compositions according o the present
mvention comprise from abhout 1% to about 20%, or, optionally, from about 5%% to about
10% by weight of the abrasive.

Alternatively, the insoluble particulate is a non-abrasive particulate which is
visible to the unaided eye and stable in the compositions of the present invention.

The non-abrasive particulate can be of any size, shape, or color, according o the
desired characteristic of the product, so long as it is distinciively detected as an individual
particle by the unaided eye. The non-abrasive particulates will typically have the shape
of a small round or substantially round ball, however, platelet or rod-shaped
configurations are also contemplated herein. Generally, a non-abrasive particulate has an
average diameter of from about 50 pm o about 5000 pm, optionally from about 100 pm
to about 3000 pm, or optionally, from about 300 pm to about 1000 pm. By the terms
“stable” and/or “stability”, it is meant that the abrasive or nom-abrasive particulates are
not disintegratzd, agglomerated, or separated under normal shelf conditions. In certain
embadiments, the terms “stable” and/or “stability” further mean that the compositions of
present invention contain no visible (0 the unaided eye) signs of sedimentation of the
insoluble particulates after S waeks, aptionally 26 weeks, optionally 52 weeks, at room
temperature.

The non-abrasive particulates herein are typically incorporated in the present
compositions at lavels of from about 0.01% to about 25%, optionally, from about 0.01%
to about 5%, or optionally, from about 0.05% to about 39, by weight of the composition.

The non-abrasive particulate herein will typically comprise a structural material
and/or, optionally, an encompasszd material.

The structural material provides a certain strength to the non-abrasive particulates
so that they retain their distinctively detectable structure in the compositions of the
present invention undzr normal shelf conditions. In one embodiment, the structural
material further can be broken and disintegrated with very litile shear on the teeth, tongue

or oral mucosa upon use.

11
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The non-abrasive particulates can be solid or liquid, filled or wn-filled, as long as
they arg stable in the compositions of the present invention. The structural material used
for making the non-abrasive particulates varies depending on the compatibility with other
components, as well as material, if any, to be encompassed in the non-abrasive
particulates.  Exemplary materials for making the non-abrasive particulates herein
include: polysaccharide and saccharide derivatives such as crystalline cellulose, cellulose

acetate, cellulose acetate butyrate, ccllulose acetate phthalate, cellulose nibate,

ethylcellulose, hydroxypropyleellulose, hydroxypropylmethylcellulose,
hydroxypropylmethylcellulose phthalate, methyl cellulose, sodium

carboxymethylcellulose, gum acacia (gum arabic), agar, agarose, maltodexirin, sodium
alginate, calcium alginate, dextran, starch, galactose, glucosaming, cyclodextin, chitin,
amylose, amylopectin, glycogen, laminaran, lichenan, curdlan, inulin, levan, pectin,
mannan, xylan, alginic acid, arabic acid, glucommannan, agarose, agaropectin,
prophyran, carrageenen, fucoidan, glycosaminoglycan, hyalwonic acid, chondroitin,
peptidoglycan, lipopolysaccharide, guar  gum, starch, and starch derivatives;
oligosaccharides such as sucrose, lactose, maltose, uronic acid, muramic acid, cellobiose,
isomaltose, planteose, malecitose, gentianose, maltotriose, stachyose, glucoside and
polyglucoside; monosaccharides such as glucose, fructose, and mammose; synthetic
polymers such as acrylic polymers and copolymers including polyacrylamide, poly(alkyl
cyanoacrylate), and poly(ethylene-vinyl acetate), and carboxyvinyl polymer, polyamide,
poly(methyl  vinyl  ether-maleic  anhydride), poly(adipyl-L-lysine), polycarbonate,
polyterephthalamide,  polyvinyl — acetatz  phthalate,  poly(terephthaloyl-L-lysine),
polyarylsulfone, poly(methylmethacrylate), poly(s-caprolacione), polyvinylpyrrolidone,
polydimethylsiloxane, polyoxyethylenz, polyester, polyzlycolic acid, polylactic acid,
polyzlutamic acid, polylysine, polystyrene, poly(styrene-acryloniirile), polyimide, and
poly(vinyl aleohol); and other material such as fai, fatty acid, fatty alcohol, milk solids,
molasses, gelatin, gluten, albumin, shellac, caseinate, bees wax, carnauba wax,
spermaceti wax, hydrogenated tallow, glycerol monopalmitate, glycerol dipalmitate,
hydrogenated castor oil, glycerol monostearate, glycerol distearate, glycerol histearate,
12-hydroxystearyl alcohol, protein, and protein derivatives; and mixiures thereof.

Components heréin may be described in other sections as useful components for the
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present composition. In certain embodiments, the componants as described in this
section form the structure of the non-abrasive particulates so as (o not be substantially
dissolved or dispersed from the particulates and into the compositions of the present
mvention under normal shelf conditions.

In other embodiments, the structural material herein comprises components
selected from the group consisting of polysaccharides and their derivatives, saccharides
and their derivatives, oligosaccharides, monosaccharides, and mixtures thereof, or
optionally, comprisas components are having various degrees of water solubility. In
some embodiments, the structural material comprises  lactose, cellulose, and
hydroxypropyl methylcellulose.

Suitable non-abrasive particulates also include organogel particles as described in
detail in U.S. Pat. No. 6,797,683, Non-abrasive particulates that are organogel particles
typically comprise a structural material selected from poloxamer compounds (i.e.
polyoxypropylene-polyoxyethylene block copolymer such as Pluronic F-127 available
from BASF), waxes (e.z., baeswax, paraffin, water-insoluble wax, carbon-based wax,
silicone wax, microcrystalline wax, cte.), triglycerides, acid triglycerides, polymers,
fluorealkyl  (meth)acrylate  polymers and  copolymers, acrylate  polymers,
ethylene/acrylate copolymers, polycthylene, polypropylene polymers and copolymers,
fatty acids, fatty alcohols, fatty acid esters, falty acid ethers, fatty acid amides, alkzylene
polyhydric alcohols, fatty acid amide of an alkanolamine, glyceryl monostearate, (aryl-
substituted)sugzars, dibenzyl sorbitol (or mannitoal, rabbitol, ete.), condensates and
precondensates of lower monohydric alcohols, trihydroic alcohols, lower polyglycols,
propylene/cthylene polycondensates, and the like.  Optionally, shuctural material for
non-abrasive particulates that are organogel particles include beeswax, carnauba wax,
low molecular weight ethylene homopolymars (e.g. Polywax 500, Polywax 1000, or
Polywax 2000 polyethylene materials available from Baker Petrolitz Corp.), or paraffin
wax.

The non-abrasive particulates herein may encompass, contain, or be filled with an
encompassed material. Such encompassed material can be water soluble or water
insoluble.  Suitable encompassed materials include benefit agents as described harein

such as: oral care actives, vitamins, pizments, dyes, antimicrobial agents, chelating
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agents, optical brighteners, flavors, perfumes, humectants, and mixtures thereof. The
encompassed materials hercin are substantially retained within the non-abrasive
particulates, and are substantially not dissolved from the particulates and into the
compositions of the present composition under normal shelf conditions.

Particularly useful commercially available non-abrasive particulates herein are
those with tradenames Unisphere and Unicerin  available from Induchem AG
(Switzerland), and Confetti Dermal Essentials available from United-Guardian Inc. (NY,
USA). Unisphere and Unicerin particles are made of microcrystalline cellulose,
hydrosypropyl cellulose, lactose, vitamins, pigments, and proteins. Upon use, the
Unisphere and Unicerin particles can be disintegrated with very little shear and with
practically no resistance, and readily disperse in the compositions of the present
invention.

Suitable non-abrasive particulates for incorporation in the present ¢ unpusmons
are described in detail in T.S. Pat. No. 6,797,683 (organogel particles); U.S. Pat. No.
6,045,813 (rupturable beads); U.S. 2004/0047822 Al (visible capsules); and 1.S. Pat.
No. 6,106,815 (capsulated or particulated oily substances), cach of which patent
documents are herein incorporated by reference in their entirety.

In certain embodiments, the abrasive and/or nonabrasive particles have a density

different or, optionally, substantially different from the carrier in which it is formulated.

Suspending Agent

In certain embodiments, the oral care compositions according to the present
invention also contain at least one suspending agent suitable for maintaining solid
particles (such as abrasives) in a substantially stable suspension during storage without
over-thickening the composition.

In certain embodiments, the suspending agents comprise, consist essentially of or
consist of organic suspending agents. In more specific embodiments, the suspending
agents comprise, consist essentially of or consist of water-soluble suspending agents such
as polysaccharide gums. In embodiments where the suspending agents consist essentially
of or consist of organic suspending agenis and/or water soluble suspending agents, the

suspending agent is free of wmpuunds which tend to or might affect the hioavailability
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of actives such as oral care actives incorporated in compositions with the suspending
agent.

In certain embodiments, the suspending agents are organic suspending agents. In
more specific embodiments, the suspending agents are water-soluble suspending agents
such as polysaccharide gums.

In certain embodiments, suitable suspending agents include polysaccharide gums
or optionally, anionic gums such as xanthan, available commercially for example under
the trade names, respectively, KELCOGEL and KELTROL (CP Keleo ULS., Inc. Atlanta,
GA), and mixtures thereof. In specific ambodiments the xanthan gum has the following

specifications:
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Particle Size

-30 mesh (180 pm)

As measured using
Tyler Standard Screen
Scale

> 95% through

Loss on Drying <15.0%

Solution pH

-1% gum in deionized water from 6.0 (0 8.0

Transmittance

-1% gum in deionized water (600 >85%

nm)

Pyruvic Acid >1.5%

Assay from 91.0% to
108.0% xanthan gum

Ash from 6.5% to 16.0%

Heavy Metals < 10.0 mg/kg (ppm)

Lead < 2.0 mg/kg (ppm)

Arsenic < 2.0 mg/kg (ppm)

Mercury < 1.0 mg/kg (ppm)

Cadmium < 1.0 mg/kg (ppm)

Isopropyl Alcohol < 500 mg/kg (ppm)

Cellulase Activity < 0.02 Absorbance
Units (AU)

Bacteria*

-48 hours <100 cfu/g

- 5 days < 500 clu/g

Fungal (Yeast and Mold) Count < 100 cfu/g

Coliform Negative by Most
Probable Number
(MPN)

Eschierichia coli

Not present in 25 2

Salmonella spp.

Not present in 25 g

Staphylococcus aureus

Not present in 1.0 g

Pseudomonas acruginosa

Not presentin 1.0 g

*Total viable mesophilic agrobic count

Xanthan gums falling within the scope of such specifications include, but are not limited
to, Keltrol CG-T xanthan gum as described in CP Kelco’s product data sheet document
no. 385-X (effective date 06 December 2000).

Suitable suspending agents also include microcrystalline cellulose or a mixture of

microcrystalling  cellulose and  carboxymethyleellulose  sodium.  Microcrystalline
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cellulose and mixtures of microcrystalling cellulose and carboxymethyleellulose sodium
(hereinafier MCC/CMC) are available from FMC Corporation (Philadelphia, PA) under
the trade name Avicel®. In cerlain embodiments, such mixtures have a ratio of
microcrystalling cellulose to carboxymethyleellulose sodium of from about 20:1 o about
1:1, optionally, from about 15:1 to about 3:1, or optionally, from about 10:1 to ahout 5:1.

In specific embodiments, micracrystalline cellulose and carboxymethyleellulose
sodium is Avicel CL-611 (85% micracrystalling cellulose with 70% colloidal content, co-
processed with 15% low viscosity carboxymethyl cellulose).  Other useful colloidal
MCC/CMCs include, but not limited to, Avicel PC-611 (S5% microcrysialline cellulose
with 70% colloidal content, co-proczssed with 15% low viscosity carboxymethyl
cellulose); Avicel® RC 581 (89% microcrystalling cellulose with 70% colloidal content,
co-processed with 11% medium viscosity carboxymethyl cellulose); Avicel® RC 391
(889 microcrystalline cellulose with 70% colloidal content, co-processed with 129%,
50/50 mediun/low viscosity carboxymethyl cellulose); and Avicel® RC 301 (91%
microcrystalling cellulose with 70% colloidal content, co-processed with 9% medium
viscosity carboxymethyl cellulosz). Mixtures of the above MCC/CMC mixtures may
also be used.

Also useful as the suspending polymer are chemically modified clay(s). The term
“chemically modified clays” as used herein means that thz clays have bean chemically
modified either during their formation or after their formation such that the clays have no
or substantially no affinity for fluoride ions and/or other aral care actives so as to reduce
the bioavailability such ions or actives when used in combination. Suitable chemically
modified clays include, tut are not limited to, fluoride ion modified magnesium silicate
clays such as Laponite DF (Rockwood Additives Limited, Cheshire, U.K.);
tetrapotassiumn  pyrophosphate/tetrasodium — pyrophosphate modified  magnesium
aluminum silicatz clays such as Veegum D (R.T. Vanderbilt, Norwalk, Conn.) and
mixtures thereof.

In certain embodiments, the suspending agent is a mizture of 1) xanthan gum with
2) a microcrystalling cellulose; a MCM/CMC mixture; mixtures of the microcrystalline

cellulose and MCM/CMC; or mixtures of the various MCM/CMC mix.tures.
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In specific embodiments, the ratio of 1) the xanthan gum to 2) the
microcrystalline  cellulose; MCM/CMC  mixture; mixtures of the microcrystalline
cellulose and MCM/CMC; or mixiures of the various MCM/CMC mixtures is from 0.5:1
(or about 0.5:1) to 25:1 (or about 25:1), optionally, from 1:1 (or about 1:1) to 20:1 (or
about 20:1), optionally from 1:1 (or about 1:1) to 10:1 (or about 10:1).

REPEATED PARAGRAPHSIn certain embodiments, the compositions of the
present invention comprise from about 0.01 o about 5%, optionally from about 0.059% to
about 3%, aptionally from about 0.03% tw about 1%, or optionally from about 0.05%% to

about 0.5%, by weight of the composition of a suspending agent.

Surfactant System

In certain embodiments, surfactants, which are surface active agents, are
incorporated into the compositions of the present invention to aid wetting, to improve the
cleansing capability of the compositions, to produce a cosmetically acceptable foam in
use, to solubilize flavoring oils when present and to improve the extent and quality of
foaming produced by the oral compositions of the present invention,

In some embodiments, the present invention incorporates a surfactant system to
provide adequate foarn generation and/or consistency. In these embodiments, the
surfactant system is capable of providing adequate foam ganeration and/or consistency
even after a portion, substantial portion or the bulk of the composition of the present
invention is expectorated, swallowed or otherwise removed from the oral cavity, the form
being generated from the remaining film of the composition on the teeth, tongue or other
oral or mucosal surfaces of the mouth. In other embodiments, the surfactant system of
the present invention comprises a combination of amphoteric, nonionic, and amphoteric
surfactants.

Surfactants suitable for use in the surfactant system are those that are reasonably
stable and generate appropriate foam throughout a wide pH range. In certain
embodiments, the swrfactant is a combination of anionic, nonionic, amphoteric
surfactants. Anionic surfactants useful herein include, but are not limited to, sarcosine
type surfactants or sarcosinates; taurates such as sodium methyl cocoyl taurate; alkyl
sulfates such as sodium nideceth sulfatz or sodium lawyl sulfate; sodium lauryl
sulfoacetatz; sodium lauroyl isethionate; sodium laureth carboxylate; sodium dodecyl

18
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henzenesulfonate and mixtures thereof. Many suitable anionic surfactants are disclosed
in U.S. Pat. No. 3,959, 458, to Agricola, ot al., herzin incorporated by reference in its
entirety.

Nenionic surfactants which can be used in the compositions of the present
invention include, but are not limited to, compounds produced by the condensation of
alkylene oxidz groups (hydrophilic in nature) with an organic hydrophobic compound
which may be aliphatic or alkyl-aromatic in nature. Examples of suitable nonionic
surfactants include, but are not limited to, alkyl polyglucosides; block copolymers such as
ethylene oxide and propylen: ovidz copolymers ¢z, Poloxamears; ethoxylated
hydrogenated castor oils available cominercially for example under the trade name
CRODURET (Croda Inc., Edison, NJI), and/or ethoxylated sorbitan esters such as PEG-80
sorbitan lawate or those available commercially for example under the trade name
TWEEN (Croda, Edison, NJ); fatty alcohol ethoxylates; polyethylane oxide condensates
of alkyl phenols; products derived from the condensation of ethylene oxide with the
reaction product of propylene oxide and ethylens diamine; ethylene oxide condensates of
aliphatic alcohols; long chain tertiary amine oxides; long chain tertiary phosphine oxides;
long chain dialkyl sulfoxides; and mixtures thereof.

The amphoteric surfactants useful in the present invention include, but are not
limited to, derivatives of aliphatic secondary and tzrtiary amines in which the aliphatic
radical can be a straight chain or branched and wherein one of the aliphatic substituents
contains from about S to about 18 carbon atoms and one contains an anionic water-
solubilizing group, ¢.g., carboxylate, sulfonate, sulfate, phosphate, or phosphonatz.
Cxamples of suitable amphoteric surfactants include, but are not limited alkylimino-
diproprionates, alkylamphoglycinates (mono or di), alkylamphoproprionates (mono or
di), allylamphoacetates (imono or di), N-alkyl f-aminopraprionic acids, allzylpolyamino
carboxylates, phosphorylated imidazolines, allyl betaines, alkylamido betaines,
alkylamidopropyl betaines, alkyl sultainzs, alkylamido sultaines, and mixtures thereof, In
certain embodiments, the amphoteric swrfactant is selected from the group consisting of
alkylamidopropyl betaines, amphoacetates such as sodivm lauroamphoacetate and
mixtures thereof. Mixtures of any of the above mentioned swrfactanis can also be

employed. A more detailed discussion of anionic, nonionic and amphoteric surfactants
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can be found in TJ.S. Pat. Nos. 7,087,630 to Lennon; 7,084,104 to Martin et al.; 5,190,747
to Sekiguchi et al; and 4,051,234, Gieske, et al., each of which patents are herein
incorporated by reference in their entirety.

In some embodiments, it may also be possible to include cationic surfactants.
Suitable cationic surfactants include, but are not limited to, cetyl rimethylammonium
chloride  (CTAB), hexadecylrimethylammonium — bromide (HDTAB), stearyl
dimethylbenzylammonium chloride, lauryl dimethylbenzylammonium chloride, cetyl
dimethylethylammonivm — halide, cetyl  dimethylbenzylammonium — halide,  cetyl
trimethylammonium  halide,  dodecyl  ethyldimethylammonium — halide,  lauryl
trimethylammonium halide, coconut alkylirimethylammonium halide, and N,N-Cg_o-
diallyldimethylammonium halide. Other suitable compounds for the cationic surfactant
include bisthydrogenated tallow alkyl) dimethylammoniwn chloride which is known to
adsorb onto the surface with hydrophobic groups oriented away from it, 2-
hydroxydodecyl-2-hydroxyethyl dimethyl ammonium chloride and N-octadecyl-N,N',N'-
tris-(2-hydroxyethyl)-1,3-diaminopropane dihydrofluoride.

In specific embodiments, the surfactant system of the present invention comprises
a combination of alkyl sarcosines, alkyl polyzlucosides, and alkylamidopropyl betaine
surfactants.

In some embodiments, the anionic surfactant is an alkyl sarcosine which typically
has an alkyl group containing from 10 to 24, optionally from 12 0 20, optionally 15 to 1S
carbon atoms. Salts can be readily formed by reacting the alkyl sarcosines with an
appropriate base, such as sodium, potassivm, ammonium hydroxide, monoethanol amine,
diethanol amine or hicthanol amine. Some representative examples of sodium alkyl
sarcosines which can be used includz sodium lauroyl sarcosinates, sodium cocoyl
sarcosinates, sodium myristol sarcosinates sodium oleoyl sarcosinates sodium stearyl
sarcosinates and similar sarcosinates. In specific embodiments, the oral care
compositions of the present invention incorporate sodium lauroyl sarcosinate as the
sarcosine surfactant. Sodivin lauroyl sarcosinate is commearcially available from Chattem
Chemicals, Inc. as Hamposyl® L-30.

In some other embodiments, the nonionic surfactant is an alkyl polyzlucosides

nonionic surfactant. In specific embodiments, the present invention incorporates long
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chain alkyl polyglucosides.  Suitable long chain alkyl polyglucosides include
condensation products of (a) a long chain alcohol containing from 6 to 22, optionally
from € to 14 carbon atoras, with () glucose ar a glucose-containing polymer. The alkyl
polyglucosides have about 1 to about 6 glucose residues per molecule of alkyl glucoside.
Suitable alkyl polyzlucosides include, but are not limited to, coco glucoside, decyl
glucoside, and lauryl glucoside. In other specific embodiments, the oral care
compositions of the present invention incorporate lauryl glucoside as the alkyl
polyzlucosides. Lauryl zlucosidz is commercially available from Cognis Corp. as
Plantaren 1200 N UP.

In some embodimeants, the amphoteric surfactant is an alkylamidopropyl betaine
as represented by the following structural formula

O C¥a
 IAET N ST < TR I g £ £ T T

CHa

wherzin R' is a long chain alkyl radical having from 1 to 18, optionally from 10 to about
16 carbon atoms. In specific embodiments, the alkylamidopropyl betaine incorporated
mto the oral care compaositions of the present invention is cocarnidopropyl betaine.

In certain embodiments, the anionic, nonionic and amphoteric surfactants are
mcorporated into the surfactant sysiem at a ratio of from S0:10:10 (or about S0:10:10) to
20:40:40 (or about 20:40:40), optionally 60:20:20 (or about 60:20:20) o 40:30:30 (or
about 40:30:30), or optionally 50:25:25 (or about 50:25:25).

The surfactants or surfactant systems are present at a level of from 0.001% (or
about 0.001%%) to 12% (or about 12%), aptionally from 0.01% (or about 0.01%) o $%a (or
about 8%), optionally from 0.1% (or about 0.1%) o 5% (or about 3%), or optionally
from 0.2% (or about 0.2%) 0 2.5% (or about 2.5%) by weight of the composition.

In some embodiments, the surfactant systems or surfactani(s) are mcorporated
inte the compositions of the present invention and screened using a specific foam

generation and screening test.

Foam Generation and Screening Test
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The foam generation and screening test used (o characterize the foams of the
present invention comprises the steps of diluting a composition comprising the surfactant

systems or surfactant(s) of the present invention with an artificial saliva solution

comprising:
Sodium Chlorids 1.2236 gm
Potassium Chlorides 1.215gm
Calzium Chloride 0.3178 gm
Pctassium Phogphats Monobasic | 2.7532 gm
Potassium Phosphate Dibasic: 3.5053 gm
Deionized Water 2000 ml

such that the mixture comprises S0% of the surfactant containing composition and 2025
of the artificial saliva solution, the mixture is then blended for 10 seconds using a Oster
14-speed blender (model numbar 6S55) on the easy clean speed setting (speed setting No.
1).

A 0.005 gram sample of the foam from the surface of the mixture inside the
blender was removed using a spatula.

The 0.005 gram foam sample was placed on a 25mm x 75mm glass slide having
two 0.634mm PET spacers positioned on each comer of the slide. A second slide was
placed onto the first slidz and spaced by the PET spacers ensuring that there was a
monolayer of foam between the two slides,

The slide was mounted on the Olympus optical microscope (model BX-51 with

Discover Datails 5 Image Analysis software stage), adjusting the microscope to

[

I

-

flectance mode and capturing the image using the 5X objective and then analyzed.
Foams generated from compositions incorporating the surfactani(s) or surfactant
systems of the present invention and using the foam generation and screening test
described above hava a bubble size distribution such that for each 0.005 zrams of foam,
at least 30 (or about 30), optionally 30 (or about 50), optionally 63 (or about 65),
optionally SO (or about S0), aptionally 100 (or about 100), optionally 123 (or about 123),
optionally 150 (or about 130), optionally 175 (or about 173), or optionally 200 (or about
200) bubbles have a diameter of less than 50 (or about 50) microns and additionally, or
alternatively, wherein the foams have a bubble size diswibution such that for each 0.005

grams of foam occupying an areéa of 25mm x 75num ¥ 1.270mm, at least 20%, optionally
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at least 95%, optionally at least 98% of the bubbles have a diameter of less than 30 (or
about 50) microns.
In alternative ¢mbodiments, the above mentioned surfactants are incorporated

singly or in various other combinations.

Foam Enhancing Agents

In certain embodiments, the composition of the present invention incorporates a
foam enhancing agent to furthar increase the number or percentage of bubbles having a
diameter of less than 50 (or about 50) microns in the bubble size distribution generated
by the surfactants or surfactant systems of the present invention.

Suitable foam enhancing agents include, but are not limited to, natural seaweed
extract, natural seed gum, natural plant exudates, natural plant extvacts, natural fiber
extracts, biosynthetic gums, gelating, Mosynthetic process starch or cellulosic materials,
alginates, carrageenans, guar, locust, tara, arabic gum, ghatti gum, agar gum, pectin, other
like hydrocolloid source material, salts thereof, or mivtures thereof. Suspending agents
mentioned above may also be useful as foan =nhancing agents. In specific embodiments,
the foam enhancing agent is selected from the group consisting of alginates,
carrageenans, salts thereof or mixtures thereof. In certain other embodiments, ihe foam
enhancing agent is carrageenan.

The foam enhancing agent(s) are present at a level of from aboui 0.001% o about
12%, optionally from about 0.01% to about 8¢5, optionally from about 0.1% to about 395,
or optionally from about 0.2 to about 2.5% by weight of the oral care composition.

In some embodirnents, when the foam enhancing azents are incorporated into the
compasitions of the present invention with the above-mentioned surfactant systems or
surfactant(s) and screened wsing the foam generation and screening test, the foams
generated by the screening test have a bubble size distribution such that for each 0.0053
grams of foam at lzast 150 (or about 1509, aptionally 200 (or about 200), optionally 225
(or about 225), optionally 250 (or about 230), optionally 275 (or about 275), optionally
300 (or about 300), optionally 325 (or about 323), optionally 350 (or about 330),
optionally 375 (ar about 375) ), or optionally 400 (or about 400) bubbles have a diameter

of less than 50 (or about 50) microns and additionally, or alternatively, wherein the foams
. ) J y
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generated by the screening test have a bubble size distribution such that for each 0.005
grams of foam occupying an area of 25mim x 75mm ¥ 1.270mm, at least 90%, optionally
at least 5%, optionally at least 98% of the bubbles have a diameter of less than 50 (or

about 50) microns.

Gas Generating Agents or Materials

In certain embodiments, gas is used to generate foam in the oral cavity. This is
specifically useful in embodiments in which the teeth are manually cleaned with a clean
instrument, such as a toothbrush, after a portion, substantial portion or the bulk of the
composition has been removed (expectorated) from the oral cavity.

Foamable embodiments may include gas-genarating materials such as, but limited
to, peroxide generating compounds; alkali metal bicarbonate salts such as sodium or
potassium bicarbonate in combination with organic acids; compressed air, butane,
isopentane, nitrous oxide or carbon dioxide; volatile hydrocarbons or mixture of volatile
hydrocarbons (of typically 3 to 6 carbons in chain length); and mixtures thereof,

Suitable peroxide generating compounds include, but not limited to, peroxides
such as hydrogen perovide, urea peroxide, calcium peroxide and mixtures thereof;
perborates such as sodium perborate, potassiuvm perborate and mixires thereof;
percarbonates such as sodium percarbonate, potassivm percarbonate and mixtures
thereof; metal chlorites such as calciwm chlorite, barium chlorite, magnesium chlorite,
lithium chlorite or sodium chlorite, potassivm chlorite and mixtures thereof; peroxyacids
such as peroxyacetic acid; and mixtures thereof.

In some embodiments gas can be generated by mixing two or more separated
formulations prior (or just prior) to usage such as by combining acids such as tartaric
acid, citric acid, fumaric acid, adipic acid, malic acid, oxalic acid, or sulfamic acid and
mixtures thereof with carbonate salts such as sodium carbonate, calcium carbonate,
magnesium carbonate, ammonium carbonate, potassium carbonate, sodium bicarbonate,
caleium bicarbonate and mixtures thereof to produce an effervescent reaction.

In yet anothzr embodiment gas can be generated in-vive during usage by
incorporating  gaseous liquids such as carbonated liquids into the product during

manufacture and/or just prior to usage. In this embodiment the mvention can either be a
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single formulation or two or more formulations kept separated from each other and mixed
prior (or just prior) to usage.

In still other embodiments, the compositions of the present invention are fiee of or
essentially free of gas-generaling agents or materials. “Essentially free” as used with
respect to gas-generating agents or materials is defined as formulations having less than
3% (or about 5%), optionally, 3% (or about 3%), opionally, 1% (or about 1%¢),
optionally, 0.01% (or about 0.01%4) or zera percent, by weight of the total composition of

a gas-generating agent or material.,

Rheological Properties

In some embodiments, the oral care compositions or formulatioms are stable and
pourable for rinsing, having rheological properties including the ability to suspend
particles, pour easily, and be swishable in the mouth without negative viscosity build.
These formulations also provide adequate substantivity such that the formulation material
1s ratainad in mouth, post expecioration (or removal), so that, if toothbrushed, the
brushing experience meets consumer expectations (i.e., adequate foaming, body,
mouthfeel ete.) for improving the post rinse and/or brush-sznsory experience.

Dynamic mechanical rhzological properties as a function of frequency and
temperature are uszful tools for predicting the overall physical stability of concentrated
colloidal dispersions containing particulates.

By using dynamic rheology, the prediction of physical siability can often be
accomplished in less than three (3) hours. The dynamic or oscillatory rheology technique
is performed in twa parts. First, a strain sweep test (frequency constant, strain variable)
defines the linear viscoelastic rang= (LVR). Second, frequency scans (from 0.01 to 5.0
Hz) are performed at various temperatures, from 5 to 49°C (40-120°F). In certain
embodiments, the frequency scans are performed in the LVR. Dynamic rheology
measurements yield data on the elastic (G”) and viseous (G”) moduli. Plotting the elastic
to viscous moduli ratio as a function of frequency and temperature generates a plot which
is a “fingerprint” of the dispersion's colloidal stability. The G’/G™ ratios correlate well
with observed physical stability properties. Then Tan (delta) is caleulated by the ratio of
G” to G’, or tan (delia) = G”/AG°. This represents the viscous fraction to elastic fraction of
the suspension.
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In certain embodiments, the oral care compositions of the present invention have
a Tan delta of less than 1 (or about 1), optionally less than 0.75 (o about 0.75),
optionally less than 0.5 (or about 0.5), at frequencies of between 0.1 to 100 rads™as
measured by an RFSII rheomszter (TA Instruments, New Castle, DE) with couette
geometry.

“Pourability” of aral care formulations is defined as the capability of moving in a
continuous flow. The terms “Swishing” “Swishable” or “Swishability of” as they rzlate
to the oral care compositions of the present invention mean moving or the ability to move
the composition with sufficient force to produce a sibilant, or hissing, sound by
movement 1) through and/or around the teeth and/or ii) around the oral cavity, where such
movemeant can occur for a period of time without noticeable tiring or fatiguing of the jaw
muscles of the user.

Steady state viscosity measurements give information on relevant ranges of
viscosities that may provide consumer acceptable pourability and swishability in the
mouth. In certain embodiments, the compositions of the present invention have a
pourability viscosity of less than 2000 (or about 2000) centipoise, optionally less than
1500 (or about 1500) centipoise, optionally less than 1000 (or about 1000), optionally
less than 700 (or about 700), optionally less than 500 (or about 500) centipoise,
optionally less than 300 (ar about 300) centipoise, at a shear rate of 105, In certain
embodiments, the compositions of the present invention have a swishability viscosity of
less than 1000 (or aboui 1000) centipoise, optionally less than 500 (or about 500)
centipoise, optionally less than 300 (or about 300), optionally less than 150 (or about
150), optionally less than 100 (or about 100) centipoise, optionally less than 50 (or about
50) centipoise at a shear rate of 10057,

In certain embodiments, the compositions of the present invention are shear
thinning. Shear thinning is an effect where viscosity decreases with increasing ratz of
shear stress. Materials that exhibit shear thinning are called pseudoplastic.

In certain embodiments of the prasent invention, the oval care compositions as
herein described are used regularly, from 1 o 4, optionally from 2 o 3, times daily, in
place of a conventional dentifrice. A typical usage involves imtroducing a safe and

effective amount or quantity (for axample, at least 1 [or about 1], optionally, at least 5 [or
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about 5], eptionally, at least 10 [or about 10], optionally, at least 15 [or about 15],
optionally, at least 20 [or about 20] millilitzrs) of the oral care composition fnto the oral
cavity, swishing the composition around the oral cavity and/or through the teeth for
sufficient time to coat the tezth, and zxpelling, swallowing or otherwise removing a
portion or substantial portion of the composition from the mouth. The composition is
swished around the oral cavity and/or through the teeth for at least 10 (or about 10),
optionally, at least 20 (or about 20), optionally, at least 30 (or about 30), optionally, at
least 50 (or about 50), optionally, at least 75 (or about 75), optionally, at least 100 (or
about 100), optionally, at lzast 120 (o about 120), times or swishing cycles within a
period of at least 1 (or about 1), optionally, at lzast § (or about 5), optionally, at least 10
(or about 10), optionally, at least 15 (or about 15), optionally, at least 20 (or about 20),
optionally, at least 30 (or about 30), optionally, at least 45 (or about 45), optionally, at
least 60 (or about 60), optionally, at least 90 (or about 20) seconds.

Optionally, the teeth are brushed with a tooth cleaning instrument such as a
toothbrush for a sufficient amount of time (o provide desired cleaning. In certain
embodiments, it has been found that, upon inboduction and removal of a portion,
substantial portion or the bulk of the compositions of the present invention from the oral
cavity, sufficient composi‘tion remains on the teeth, tongue and/or oral tissues or mucosa
of the mouth o give a satisfactory foaming and abrasive action, when optionally used in

conjunction with a toothbrush, and to provide a long-lasting fresh mouth Fzel after use.

Optional Ingredients

Oral Care Actives

In certain embodiments, the compositions of the present invention further contain
oral care actives. In certain embodiments, the oral care actives include, but are not
limited to, anti-plague agents, fluoride ion sources such as sodium fluoride, sodium
monofluorophasphate and amine fluorides (providing, for example, about 1-1500 ppm of
fluoride ion, aptionally about 200-1150 ppm of fueride ion); anti-calculus agents such as
water-soluble pyrophosphate salts, optionally, specific all:ali metal pyrophosphates;
chelating agents; tooth desensitization agents which reduce tooth sensitivity including

potassium salts such as potassivm oxalate, potassium nitrate and patassium chloride (for
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example about 1% to about 5% by weight) and strontium salts such as strontium chloride
and strontium acetate (for example about 2% to about 1096 by weight); twoth whitening
agents and vitamins such as vitamin A.

In certain embodiments, suitable anti-plagque and/or anti-gingivitis agents include,
but are not limited to, oral care enzymes, non-ionic antibacterial agents such as
bromochlorophene and triclosan and cationic agents such as cetylpyridinium chloride and
chlorhexidine salts, and mixtures thereof. Furthermore, it is Imown that certain water-
insoluble flavoring oils such as anethole, cucalyptol, methyl salicylate, thymol and
menthol have an antibacterial effect at high concentrations. In certain embodiments, the
oral care compositions of the present invention comprise from about 0.001% to about
1%, optionally from about 0.01% o about 0.5% by weight of a non-ionic antibacterial
agent. In some embodiments, the water-insoluble anti-tartar agents coraprise zinc salts
such as zinc citrate. In certain embodiments, the compositions of the present invention
can comprise from about 0.1% to about 1% of a water-insoluble anti-caleulus agent.

A more detailed discussion oral care actives useful in the compositions of the
present invention can be found in U.S. Pat. No. 7,601,338 o Mastars et al., U.S. Pat. No.
6,652,722 to Majeti et al. and U.S. Pat. No. 6,121,315 o Nair et al., both of which are

herein incorporated by reference in their entirety.

Carriers and Carrier Ingredients

In certain embodiments, the compositions according to the present invention may
comprise at least about 45%, optionally, at least about 60%, optionally, at least about
Q0% to about 99%, or, optionally, at least about S0% to about 90% by weaight of a liquid
carrier, but it will be understood by those skilled in the art that this proportion depends to
a large extent on the proportion of abrasive incorpovated into the compesition. In certain
embodiments, the liquid carier may be in the form of a solution, emulsion or
microemulsion of components and, in some embodiments, contain at least about 5% by
weight water, optionally, at least about 10% by weight water. In certain embodiments,
alcohol such as ethanol may optionally form part of the liquid carrier, for example, from
about 5% to about 35% by weight of the liquid carrier, and, in some embodiments, is
particularly useful in oral care compositions having a high flaver impact and breath-
freshening and/or antiseptic properties.  Optionally, the liquid carrier of the present
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mnvention is an orally acceptable liquid carrier. The phrase “orally acceptable” means
that the carrier is suitable for application to the surfaces of the oral cavity or ingestion by
a living organism including, but not limited to, mammals and humans without undue
toxicity, incompatibility, instability, allergic response, and the like.

In specific embodiments, the compositions of the present invention can be in the
form of mouthrinses, mouthwashes, gels, liquid gels, liquid dentifrices and the like.

In certain embodiments, the liquid carier containg humectants, substances that
promote retention of moisture, to enhance the mouthfee! of the product and to prevent
drying cut. In some embodiments, humectants include, but are not limited to, glycerin,
sorbitol and glycols such as propylene glyeol and polyethylene glycol, and mixtures
thereof. In other embodiments, alternatively or in addition to the humectant, the liquid
carrier may contain silicone oils, for example, in an amount of from about 0.1%% to about
5% by weight. In certain clear product embodiments, where the refractive index is an
important consideration, the refractive index of abrasive system can be chosen or made to
match the refractive index of tha carmer or solvent system.

In certain embodiments, the oral care compositions of the present invention may
contain flavoring agents commonly in the form of oils commercially available as
mouthwash, mouth rinse, and toothpaste flavors. In some embodiments, flavoring agents
include, but are not limited to, peppermint, spearmint, aniseed, menthol, eucalyptus,
clove, thymol and wintergreen, and mixtures thereof. In certain embodiments, high
levels of flavoring oils can be incorporated into the oral care compositions of the present
invention by forming an emulsion in the liquid carrier. This is particularly advantageous
in certain embodiments, where the compositions are required to have litile or no alcohol
content but which need to have a high flavor impact. Conventional oral care
compositions containing high flavoring concentrations generally utilize substantial levels
of alcohol to dissolve the flavoring oils. In certain embodiments of the present invention,
high flavoring content may also be desirable where oral care compositions contain an

unpleasant tasting active ingredient, for example an agent to reduce tooth sensitivity such

as strontivm chloride, potassium nitrate and/or potassium oxalate or an anti-tartar agent
such as tetrapotassium pyrophosphate salts. In certain embodiments, the oral care
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compositions according to the invention contain from about 0.01% to about 1.3%,
optionally, from about 0.1% to about 1% by weight of the flavoring agent.

In certain embodiments, the oral care compositions of the invention incorporate
colorings, which may be soluble coloring agents conventionally used in mouthwashes or
dentifrices or may be the insoluble particulates such as color pigments or whitening

agents such as titanium dioxide, pearlizing agents such as mica, or mixwures thereof.
Color pigments are generally available in a wider range of colors and are less susceptible
to fading than soluble coloring agenis and may therefore be used o advaniage in the
compositions of the present invention.

In certain embodiments, the pH of the oral care compositions according o the
present invention is generally in the range of from about 3.5 to about 10.0, or aptionally,
from about 4.0 to 8.0. In other embodiments, if desived, the pH can be controlled with
acid, for example citric acid, or base, for example sodium hydroxide, or bufferad, for
example with citrate, phosphate, benzoate or bicarbonate buffering salts.

Various other materials may optionally be incorporated into certain embadiments
of the compositions of the present invention which will be well known to those skilled in
the art. These include, for example, at least on2 of sweeteners such as saccharin and
aspartame; preservatives such as sodium benzoate and parabens. In certain embodiments,
these optional additives may together comprise from about 0.01% to about 102,
optionally, from about 0.19% to about 5%% by weight of the composition.

In certain embodiments, the compositions of the present invention are free of or

essentially free of bioavailability affecting compounds. As vsed herein, “bioavailability
affecting compound”, means compounds that negatively affect the bioavailability of any
incorporated oral care actives such as by binding the oral care activés or inactivating the
oral care actives. “Essentially free” as used wilh respect to bioavailability affecting
compounds is definzd as formulations having less than 5% (or about 3°4), optionally, 32§
(or about 3%), optionally, 1% (or about 1%5), or optionally, 0.01% (or about 0.01°5), by
weight of the total composition of a bioavailability affecting compound. In certain
embodiments, the bioavailability affecting compound can include, but is not limited to,
chernically unmaodified clays, water soluble calcium salts, water soluble magnesium salts,

water soluble aluminum  salis, carbonate salts and mixtures thereof, In other
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embodiments, the oral care compositions of the present invention are free of or
essentially free of chemically unmodified clays.

In certain embodiments, the compositions of the present invention are also fres of
or essentially free of gellan gum. “Essentially free” as used with respect to gellan gum is
defined as formulations having less than 5% (or about 3%), optionally, 324 (or about 3%%),
optionally, 1% (or about 1%), or optionally, 0.01% (or about 0.01%), by weight of the
total composition of the gellan gum. Gellan gum tends o be negatively affected by such
manufacturing processes as forranlation reproducibility and mass production formulation
scale-up. Specifically, gellan gum requires significant shear forces (such as the forces
provided by a Silverson LART high shear mixer ai rpm ranges of from 5500 — 9800 rpm)
for uniform dispersion of the gum in solvents such as water. Accomplishing such shear is
typically dzpendent on the specific equipment used and mixers such as propeller mixers
generally used in some labs and/or as part of standard mass production processes will not
provide the consistent and efficient shear necessary (o hydrate the gellan gum for aclivity.

Iﬁ certain embodiments, the compositions according to the invention may be
shaken prior to use or, alternatively, provide stable suspensions during use without being
shaken prior to use.

In other embodiments, the compasitions according to the present invention are
pourable, pleasant tasting suspensions which remain physically stable after storage, or in
still further embodiments, after long-term storage, for example, for over 3 months at
ambient temperatures and in particular have suitable sedimentation times, for example,
greater than 3 (or about 3), ¢ (or aboui 1), 12 (or about 12), or 24 (or aboui 24) months,

In certain embodiments, a further advantage of the oral care compositions
according to the prasent invention rlatzs o their ease of manufacture compared to the
manufacture of conventional dentifrices such as toothpastes. It is well known in the art
that stringent production methods are required to obtain a satisfactory toothpaste product,
for axample manufacture must be carried out under vacuum (o prevent the formation of
air bubbles which produce a visually unacceptable product and may lead to oxidation of
the flavorings and syneresis (the process by which a liquid is separated from a gel owing
to further coagulation) of the product. In contrast, certain embodiments of the oral care

compositions of the presant invention ar: easily formulated by dispersing the abrasive
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into a mixture of surfactant, suspending agent and liquid carrier, under normal production
conditions without the need for an external vacuum or vacuumed environment.
Tha oral care compasitions according to the invention are illustrated by the

following examples.

EXAMPLES
Thz oral compositions of the present invention as described in following
examples illustrate spzcific embodiments of compositions of the present invention, but
are not intended to be limiting thereof. Other madifications can be undertaken by the

skilled artisan without departing fiorn the spirit and scope of this invention.

EXAMPLE 1

Oral Care Formulations and Preparation.

A series of oral care compositions, listed in Tables 1 through 5 below, were

formulated.
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Table 1: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 1-1 1-2

Ingredient wiw% wiw%
Deionized Water 55.2906 55.5706
Citric acid 0.1000 0.01000
Sorbitol solution 20.0000 20.0000
Sodium Saccharin 0.1170 0.1170
Silica 5.0000 4.0000
Keltrol CG-T Xanthan gum 0.3000 e
P TIC Xanthangum | = - 0.3000
Ethyl alcohol 18.3030 18.3030
Menthol 0.0323 0.0323
Thymel 0.0639 0.0639
Methyl salicylate 0.0060 0.0660
Eucalyptol 0.0922 0.0922
Mint Flavor 0.0850 0.0850
FD&C Green -——-- 0.0100
N-Propanol [ - 0.5000
Polaxamer 407 0.2500 0.2500
Sodium lauryl sulfate 0.3000 0.6000
TOTAL 100.0000 100.0000

The liquid zel dentifrices of Table 1 were prepared according to the following
steps. In Step A, using a first suitable beaker (herein after vefaring to it as the main
beaker), a quantity of deionized water was added to the main bealker, sprinkle in the citric
acid and mixed until it dissolved. A Silverson L4RT high shear mixer (Silverson
Machinzs Inc. East Longmeadow, MA) was uszd to dispers: the gums by sprinkling them

in slowly, and mixed for § to 10 minutes. Once gums werz dispersed, the mixer was
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switched to a Caframo mixer (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada), and mixing
continued. Sorbitol and saccharin sodium were added, and the solution was mixed well
until homogeneous. Then, the silica was added and mixed well until it was uniformly
distributed.

In Step B (the alcohol phase), in a second suitable beaker, ethanol, n-propanol,
thymol, menthol, methyl salicylate, eucalyptol, mint flavor and Polaxamar 407 were
combined, and mixed well until homogeneous.

In Step C (the surfactant blend), in a third suitable beaker, deionized water and
sodium lauryl sulfate, were combined and mixed until the mixture was visually clear to
the unaided eye.

In the final step, the contents of the second beaker (from Step B) were added to
the main beaker (of Stzp A) and mixed well until homogenous. Finally, the contents of
the third bealker (of Step C) were addad to the main beaker and mixed until the batch was

homogeneous.
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Table 2: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 2-1 2-2

Ingredient wiw% wiw%
Deionized Waler 52.3541 48.7400
Disodium EDTA 0.3000 0.3000
Sodium Fluoride 0.1878 0.1878
Avicel CL-611 microcrystalline cellulose/ 1.0000 0.7000
carboxy methyleellulose sodium
1% Solution Keltrol CG-T XNanthan gum 10.0000 15.0000
Carrageenan 0.0300 0.0500
Sorbitol solution 20.0000 20.0000
Sucralose solution 0.1200 0.1200
Sodium Saccharin 0.1170 0.1170
Silica 5.0000 5.0000
Sodium Lauroyl Sarcosinate 0.8000 0.3000
Lauryl glucoside 0.8000 (2.8000
Cocamidopropyl betaine 0.4000 0.4000
Ethyl alcohol 8.4211 0.5204
Polaxamer407 | 0.2500
Menthot | e 0.0646
Thymeol e 0.1278
Methyl salicylate | - 0.1320
Eucalyptol | e 0.1844
Mint Flavor 0.4500 0.5000
TOTAL 100.0000 100.0000

The liquid gel dentifrices of Tablz 2 were prepared according to the following
steps. In Step A, the disodium EDTA, sodium fluoride, cocamidopropyl betaine, sodium
lauroyl sarcosinate, and deionized water were mixed in a first beaker until all solids were

dissolved.
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In Stzp B, xanthan gum, in the form of a powder, was added to deionized water in
a second besker to create a 1% solution. Mixing was performed in a Silverson L4RT high
shear mixer (Silverson Machines Inc, East Longmeadow, MA) until all solids were
dissolved.

5 In Siep C, deionized water was added to a third beaker. Using the Silverson LART
high shear raiver, the carrageenan was dispersed in the water by sprinkling it in slowly,
and mixing until homogeneous. The Avicel CL-611 microcrystalline cellulose/ sodium
carboxy methylcellulose was sprinkled in, and the Silverson L4ART high shear mixer
continued to operate until the mizture was homogeneous. The mixer was switched o

10 Caframo mixer (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) and mixing continued.
Sorbitol, sodium saccharin, and sucralose were added, and the solution was mixed well
until homogeneous. The lauryl glucoside was melted, and added to the batch, and miving
was continued until homogeneous. The xanthan gum solution (Step B, second beaker)
was addaed to the batch, and mixing continued until homogenous. Then, the silica was

15  added and mixed until the batch was homogeneous.

In Step D (the alcohol phase), in a fourth beaker, ethanol and mint favor (for
formula 11706-093), or ethanol, mint flavor, thymol, menthol, methyl salicylate,
eucalyptol, and Poloxamer 407 (for formula 11706-094) were combinzd, and mixed until
homaogeneons.

20 In the final step, the contents of the fourth beaker (from Step D) were added io the
third beaker (of Step C) and mixed well until homogenous. Finally, the contents of the
first beaker (of Step A) werz added to the main beaker and mixed uniil the baich was

homogeneous.
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Table 3: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 3-1

Ingredient wiw%
Deionized Water 70.1995
Sodium Saccharin 0.1000
Sodium Fluoride 0.0500
DI Water 5.0000
Glycerine 10.0000
Methylparaben 0.2000
Montmorillonite clay 3.5000
Silica 10.0000
Sodium Lauryl Sulfate 0.5000
Dye 0.0005
Mint Flavor 0.4500
TOTAL 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 3 were prepared according to the following
steps. In Step A, the sodium saccharin, sodium fluoride, and deionized water were mixed
in a first beaker until all solids were dissolvad.

In Step B, the glycerine was added o a second beaker, and mixing started.

Methylparaben was added, and the solution was mixed until homogenzous. Then the

montmorillonite clay was added to the batch, and mixing continued until homogeneous.
The contents of the first beaker (Step A) were added to the batch of second baaker, and
mixing continued until homegeneous. Then, the silica was added o the second beaker
and mixed until the batch was homogeneous. Finally, the sodivn lauryl sulfate, flavor,
and dye were sequentially added to the second beaker and mixed uniil the batch was

homogeneous.
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Table 4: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 4-1

Ingredient wiw%
Deionized Water 62.0366
Disodiurn EDTA 0.3000
Sodium Fluoride 0.0500
Acryate copolyrer 3.3500
Carrageenan 0.0500
Sorbitol solution 20.0000
Sucralose solution 0.1200
Sodium Saccharin 0.1170
Silica 5.0000
Sodium Lauroyl Sarcosinate 0.8000
Lauryl glucoside 0.8000
Cocamidopropyl betaine 0.4000
Ethyl alcohol 0.5204
Mint Flavor : 0.4500
TOTAL 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 4 were preparad according o the following
steps. In Step A, the disodiun EDTA, sodivin fluoride, cocamidopropyl bataine, sodium
laurayl sarcosinate, and deionized water were mixed in a first beaker uatil all solids were
dissolved.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson LART
hizh shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the carrageenan was
dispersed in the water by sprinkling them in slowly, and mixing until homogencous. The
mixer was switched to Caframo mixer (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) and
mixing continued. The aciyate copolymer was added, and the solution was mixed until
homogeneous. Sorbitol, sodium saccharin, and sucralose were added, and the solution

was mixed until homogenous. The lauryl glucoside was melted, and added to the batch,
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and miving was continued until homogeneous. Then, the silica was added to the second

beaker and mixed until the batch was homozenaous.
(=)

In Step C (the alcohol phase), in a third beaker, ethanol and mint flavor ware
combined, and mixed until homogeneous.

In the final step, the contents of the third beaker (from Step C) were added to the
second beaker (of Step B) and mixed until homogenous. Finally, the contents of the first

beaker (of Step A) were added to the second beaker and mixed until the batch was

homogeneous.

Table §: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 5-1
Ingredient wiw%
Deicnized Water 54.3806
Citric Acid 0.0100

Sorbitol solution

20.0000

Sodium Saccharin 0.1170
Hydroxyprapyl methylcellulose 1.0000
Silica 5.0000
Ethyl alcohol 18.3030
Polaxamer 407 0.2500
Menthol 0.0323
Thymol 0.0639
Methyl salicylate 0.0660
Eucalyptol 0.0922
Mint Flavor 0.0850
Sodium Lauryl Sulfate 0.6000
TOTAL 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 5 were prepared according to the following
steps. In Step A, the sodium lauryl sulfate and deionized water were mixed in a first

beaker until all solids were dissolved.
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Tabhla 6. Dentifricos en gel liquidos de la invencidn

Formulacion a-1 A-2 R
Ingredients Yop/p Yoplp Yop/p
Agua desionizada 88,1637 | 83,8237 | HEEZET
Saorhitol (70 % Solucian) 20,0000 1 20,0000 | 20,0000

Carrageninaiota | eemeeeem | s [ e

Solucidn de perdxido de hidrégeno 38 % | =m=—m-mm | sememmem | cmeeeees

- - - .

Alcohol etilico (200 graduacidn del alcohol) 10,0000 | 10,0000 | 10,0000

Silice hidratada

Laumilsarcosinato de sodio 0,4000 |
Lauril glucésido 04000 | ——emmeem 0,2750
- Cocamidopropil betaina 0,2000 | =seemeeee 0,7400
Sulfato de sodio tridecsth | e 1,3300 | -----—e-
PEG-0 lauraty de sorbitan | =—eeeeee 0,2750 | —eemeem-
Laumanfoacstato de sedic | —ememmmm- 0,7400 | emeeeeee-
Metil cocoil taurato sédizo 1,3300
Fluoruro sédico 0,1613 0,1613 0,613
Salucién de sucralosa 0,1200 00,1200 04,1200
Sacarina sadica 0,1000 0,1000 0,1000
Sabor 10,4500 0,4500 0,4500
TOTAL 100,0000 | 100,0000 | 100,0000

Los dentifricc@ en gel liquidos de la invencidn de la Tabla 6 se
prepararon de acuerdo con 1as siguientes etapas. En la Etapa A, ¢l surfactante o
combinaciones de surfactantes (por medio del uso de laurcilsarcosinato de sodio,
cocamidopropil betaina, sulfato de sodio trideceth, PEG-30 laurato de sorhitan, y/o
metil cocoil taurato sddico como se enumeran en la Tabla 8), fluoruro sédico y agua
desionizada se mezclaron en un primer vaso hasta que todos los sdlidos se
disolvieron. |

En la Etapa B se afadid agua desionizada a un segundo vaso. Con &l
uso de un mezclador de alto cizallamiento Silverson LART (Silverson Machines Inc.

East Longmeadow, MA), la carragenina se rocid y el mezclador de alto cizallamiento

LS
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Silverson L4RT continud la aperacion hasta que la mezcla se hizo homogénea. El
mezclador se cambid a un mezclador Caframo(Caframa Limited Wiarton, Ontario,
Canada) y sl mezclado continud, Sorbitol, sacarina sédica, y sucralosa se anadieron, y
la solucién se mezcld bien hasta que se hizo homaogénea. El laurilo glucdsido (si se
requiers por la formulacién en la Tabla 8) se denitid, y se afadid al lote, y la mezcla
continud hasta que se hizo homogénea. Después, se anadid silice (si se requiere por
la formulaciéon en la Tabla 2) y se mezaléd hasta que el lote se hizo homogéenso,

En la Etapa C (la fase alcohol), en un tercer vaso, etanol y sabonzante de
menta se combinaron, y se mezclaron hasta fque se hizo homogéneo.

En la etapa final el contenido del tercer vaso (de la Etapa C)

s

afadieron al segundo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta quas se hizo

homogéneo. Finalmente, &l contenido del primer vaso (de la Etapa A) y la solucian de
perdxido de hidrégeno (como en el caso de la Formulacidn 8-1) se afadieron al vaso
{

principal y se mezalé hasta que &l lote se hizo homogéneo

Tabla 7. Dentifricos en gel liquidos comparatives

"Formulacion 71
Ingredisnts %p/p
Agua desionizada 58 5687
Sorbitol (70 % Solucian) 20,0000
Goma gelana de alto acilo -

Carragenina iota —

Alcohol etilico (200 graduacian del alcohaol) 10,0000
Silice hidratada -
- Laurilsulfato sodica 0,6000
Fluoruro s6dico 0,1613
Solucién de sucralosa 0,1200
Sacarina s6dica 0,1000
Sabor 0,4500
TOTAL 100,0000

LY
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Los dentifricos en gel liquidos comparativas de la Tabla 7 se prepararon
de acuerdo con las siguientss etapas. En la Etapa A, el laurilsulfato sédico, fluoruro
s&dico, y agua desionizada se mezclaron en un primer vaso hasta que todos los
sélidos se disolvieron.

En la Etapa B se anadid agua desionizada a un segundo vaso. Con el
uso de un mezclador die alto cizallamiento Silverson LART (Silverson Machines Inc.
East Longmeadow, MA), 1a carragenina se rocid y &l mezclador de alto cizallamiento
Silverson LART continué la operacién hasta que la mezcla s= hizo homogénea, El
mezclador se cambid a un mezclador Caframo(Caframo Limited Wiarton, Ontario,
Canadd) y el mezclado continud. Sorbitol, sacarina sédica; y sucralosa se afadieron, y

la solucidon se mezcld bien hasta que se hizo homogénea. Después, la silice (si

Y1

S
requerido por la formulacidn =n la Tabla 9) se afadié y se mezcld hasta qus &l lote se
hizo homogéneso.

En la Etapa C (Ia fasz alcohal), en un tercer vaso, etanol y sabonizante de
menta se combinaron, y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.

En la etapa final &l contenido del tercer vaso (dc la Etapa C) se anadié al
seéuﬁdo vaso (de la Etépa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogénso.
Finalmente, el contenido del primer vaso (de la Etapa A) se afadid al seqgundo vaso y
se mezaclaron hasta que el lote se hizo homogénso.

La lista de ingredientes, y sus nombres comerciales y fuentzs, se

muestran en la Tabla 10.

Tabla 8. Lista de ingredientes

Ingredients Nombre Comercial Fuente

Capolimero de acrilato Aqua SF-1 (30 %) Lubrizol Com.

Carragenina Genuvisco TPCA1 CP Keleo

Acido citrico Acido itrico anhidro DSM Nutiitional Products Inc QOIX
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Cocamidopmpil betaina Tegabetaina CKD Degussa

Agua desionizada NA | Intemo

AETD disodico AETD disddico Coygnis Corporation
Colorants FD&C Verde nim. 3 Colores sensibles
Alcohol etilico Alcohal USP 195 Phamo Products

graduacion del alcohol

Aleohol etilico

Alcohol USP 200
graduadian del alcohol

Phamco Products

Aloohol atilico

Alzohol USP 195
graduacién del alsohol

Phamco Products

Eucaliptol Eucaliptol Ungerer and Company
Saborizants - Menta N&A SNO Menta 11297 |Finmenich
Saborizante - Menta N&A Menta verde Mint - |[Firmenich
5392747
Saborizante - Yerbabuena |N&A yerbabuenaTingle |Firmenich

539314T

Glizerina Glicerna Cognis Comroration
Silice hidratada Zeodent113 J. M. Huber Corporation
Silice hidratada/TiO2 Sylodent 750 Grace Davison
Perdxido de hidrigeno Peraloali Degussa

(35 % solucién)

Hidroxipropilmetilcelulosa  [Methocel K100OM Dow Chemical

K100M

Hidroxipropilmelilcelulosa

Methoeel 40-202 PCG

Dow Chemical

Lawnil glucésido

Plantaren 1200 NUP

Cognis Corp.

Goma gelana de bajo acilo

Kelzogel CG-LA

CP Kelco

Mentol

L-M=ntol, nat. USP/FCC

Polarome International

Metilparabén

Nipagin M

Mallinckrodt Baker Inc.

Salicilato de metilo

Salicilato de metilo NF

Rhodia Inc.

Celulosa
microcristalina/carbaoxi
metilcelulosa s6dica

Avicel CL-611

FMC Caorporation

Arcilla montmonllonita

Gelwhit= H

Scuthem Clay Inc.

N-Propanol

N-Propanal

Penta Manufadturing
Company

Polosamero 407

Plurcnic F-127

BASF Corporation

Fluorura sédico

Palvo de fluzruro sédico

Mallinckrodt Baker Inc.

Laumilsarcosinato de sodio

Hamposyl L-95

Chattem Chemicals, Inc.

Laurilsulfato sddico

Emicol LZ N

Huntsman

Launilsulfato sddico

Stepanol WA

Stepan Company
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Sacarina sadica Sacarina sédica PMC Specialtics Group
granular, USP
Sacarina sddica Syncal GS PMC Specialties
Sonitol Solucidén de sorhitol SPI poliols, Inc.
- (70 %), USP
Sucralosa Solucién de sucralosa  |MceNeil
(25 %)
>Timol >Timol Symirise
(Goma =antana Keltrol Co-T Monsanto Company
Goma xantana P TIC pre-hidratado Gomas TIC
rapido — 3 polvo

EJEMPLO 2
Prueba de reologia

Las formulaciones descritas en =l Ejemplo 1 s& probaron con respecto a
sus propiedadas recldgicas. La misma instrumentacién se usé para las medicionss de
corte oscilante y constante. El instrumento que se usd fue un redmeatro oscilante de
tensidn controlada (modelo RFSI, TA Ilywstruments, New Castle, DE). Las geometrias
de Couette y de placa paralela se usaron en todas las pruebas.

La viscosidad de corte constante se midié para probar la dependencia del
tiempo y la seudoplasticidad de las muestras en un amplico intervalo de tasas de corts de
N,02/s a 100/s. Estas medicionzs pretenden cubrir el intervalo de uso del consumidor a
temperatura ambiente y temperatura corporal, tal como la apariencia fisica, fluidez,
agitacién en la boca. Las medicionas se realizaron a 0,02, 0,1, 0,5, 1, 10, 25, 50y 100 s
para todas las muestras.

Para las mediciones oscilantes dinamicas, ‘los barridos de tensién se
complstaron a una frecuenda de 10 radian/s para detzminar la region viscoelastica y las
frecuendias se disron en la regidin lineal o cerza a una tension de 0,02 a TA. El calculo de
estabilidad se basd en la resistencia de la red de gel. Si no hubo relajacidn, y la tangent=
(delta) < 1,0, se calculé que la estabilidad era buena.

La Tahla 9 muestra los valores de los resultados de viscosidad vy

tangente delta para varias formulaciones. ' \00\
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Tabla 9. Viscosidad (tasas de corte 10/s y 100/s) y Tangente delta (frecuencias

0,1 y 100 radian/s).

Fomulacion |[Comentarios Viscosidad | Viscosidad a| Tangents | Tangante
a10/s (cP)| 100/s (cP) | delta a delta a
0,1 rad/s | 100 rad/s
1-1 0,2 % Keltrol 525 102 0,69 0oz
- xantano
1-2 0,3 % TIC =antana 1,05 0,34
2-1 1 % Avicel G611, 391 &6 0,60 0,44
0,1 % Keltrol -
xantano
2z 0,7 % Avicel 611, 3al a0 0,65 0,43
0,15 % Keltrol
xantano
3-1 Arcilla 172 4z 0,62 0,440
montmorillonita
4-1 Copolimero de 29 54 1,15 0,82
acrilato
5-1 1% HPMC 26,01 1,00

- La tabla musstra que las formulaciones 1-1, 2-1, 2-2, y 3-1 cumplen
todas con el criterio de la tangents delta menor que 1,0 a frecuencias de 0,1 a
100 rad™ y cumplen, ademas, con el oriterio de viscosidad a un indice de cizallamiento
de 1087 menor que 700 centipoise, y el criterio de viscosidad a un indice de
cizallamiento de 100s7 menor que 150 centipeoise. Formulacion 2-1 de  arcilla

contenida.

EJEMPLO 3
Prueba de estahilidad
Todas las formulaciones del Ejemplo 1 se verificaron inicialments y, si no
ocarrieron signos visibles obvias (a simple vista) de sedimentacion, a 1 mes, 2 meéses,

3 meses, con los siguientzs parametros medidos cada vez: ’}‘(O



10

15

54

1) Apariencia

2) Sabor

3) Viscosidad

4) Sedimentacién

5) pH

Las formulacionss 1-1, 2-1, 2-2 todas no tuvieron signos visibles ahbvios

(a simple vista) de sedimentacion a 1 mes, 2 messs, y 2 meses. Las formulaciones 4-
1y 5-1, cada una con valares de tangente delta mayoras que 1 a 0,1 rad, mostraron

sedimentacién visible (a simple vista).

EJEMPLO 4
Las composiciones para el cuidado bucal de la presents invencién se

pueden formar, ademas, =n enjuagues bucales en gel. Un ejemplo de un enjuague

bucal en gel se proporciona en la Tahla 10.



TABLA 10. Enjuague bucal en gel

Ingredients %p/p
Agua desionizada 0H,6288
AETD disddico 0,3000
Fluoruro sédico 0,1378
Alcchol 8,4211
Avicel CL-611 0,7000
Goma xantana 0,1800
Carragenina 0,0500
Sorhitol 20,0000
Sucralosa ; 0,1200
Sacarina sodica 0,170
Laumilsarcosinato de sodio (0,8000 |
Cocamidopropil betaina 0,4000
Lauril glucésido 0,3000
Agar, Acetato de Vitamina E, Pigmento 0,0800
Poloxamero 407 0,2500
Mentol 0,0840
>Timol 0,1278
Salicilato de metilo 0,1320
Eucaliptol 0,1844
Sabor Q,5000
Color 0,0004
-~ . | TOTAL 100,0000

El enjuagus bucal en gel de la Tabla 10 se prepard de acuerdo con las
siguientes etapas. En la Etapa A, el AETD disddico, fluoruro sédico, cocamidopropil
hetaina, laurocilsarcosinato die sodio, vy agua desionizada se mezclaron &n un primsr
vaso hasta que todos los solidos se disalvieran.

En la Etapa B goma =antano, =n forma de un polvo, se afadid al agua
desionizada &n un segunda vasa para arear una solucidn 1 %. La mezcla se realizd en un
me=clador de alto cizallamiento  Silverson LART  (Silverson  Machines Inc. East

Longmeadow, MA) hasta que todos los sdlidos se disolvieron.

- ‘ AU
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En la Etapa C se afadié agua desionizada a un tercer vaso. Con el uso del
mezclador de alto cizallamiento Silverson LART, la carragenina e dispersd en el agua al
rociarla  lentaments, vy se mezcld bhasta que se hizo homogénes. La celulosa
microcristalina/carboxi metilcelulosa de sadio Avicel CL-611 se rocié vy el mezclador de
alto cizallamiento Silverson LART continud la operacidn hasta que la mezcla se hizo
homogénsa. El mezclador se cambid a un mezclador Caframao (Caframa Limited Wiartaon,
Oh}ari\o, Canadd) y & mezclado continud. Se anadieron sorbitol, sacarina sédiea, y
sucralosa, y la solucidn se mezcld bien hasta que s hizo homogénea. El lauril glucasido
se derritio, y se afadié al lots, y el mezclado continud hasta que se hizo homogénea. La
solusién de goma xantano (Etapa B, segundo vaso) se afadid al lote, y el mezclado
continué hasta que se hizo :homogéneo. Despueés, se afadié agar, acetato de vitamina E,
pigmento y se mezcld hasta que el lote se hizo homogéneo.

En la Etapa D (la fase alcohal), en un cuarto vaso, etanol y sabarizant=
de menta, o etanol, saborizante de menta, timol, mentol, salicilato de metilo,

ucaliptol, y Polozamera 407 se combinaron, y se mezclaron hasta que se hizo
homogéneo.
| En la etapa final =l cc»ntenicio del cuarto vaso l(rJe la Etapa D) se anadié al
tercer vaso (de la Etapa C) y se mezalaron hasta que se hizo homogénso. Finalmentea,
el contenido del primer vaso (de la Etapa A) se afadieron al vaso principal y se

mezsld hasta que =l lote se hizo homogéneo.
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REIVINDICACIONES

1. Una composician de cuidado bucal, la composicidn comprende:
a) un abrasivo dentalmente aceptable; y
5 b)Y  un polimero de suspensién;
y caracterizada porque la ¢ )I11P()-I("Iul1 tiene las siguientes propicdades fisicas:
i. una tangents delta menor que aproximadaments 1 a frecuencias de 0,1 a
100 rad™;
ii una primera viscosidad menor que aproximadaments 2000 centipoise a un
10 indice de cizallamisnto de 108 y
i una segunda viscosidad menor que aproximadaments 1000 centipoise
“un indice de cizallamiento de 100s™,
en donde la composicion estd practicamente libre de compuestos qus afectan la

hiadisponibilidad.

15
2. La composicién para el cuidado busal de la reivindicacion 1, caracterizada ademas
porque el polimero se selecciona del grupo que consiste de goma =antano, celulasa
microcristalina/carbori metilcelulosa de sodio, o mezclas de estos.

@ 3. La composicion para <l cuidado bucal de la reivindicacion 1, caracterizada

ademas porque =l abrasivo dentalments aceptable se selecciona del grupo que

consiste de sales de calzio inzolubles &n agua, alimina, silice, resinas sintéticas y

4, La composicion para <l cuidado bucal de la reivindicacién 3, caracterizada ademas

26  pomue sl abrasivo dentaiments aceptable as silice precipitada o triturada.

V)\\/\
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién de cuidado bucal, la compaosicion comprende:

a) un abrasivo dentalmants aceptable; y

) un polimero de suspension;

y caracterizada porgue la compaosicidn tiene las siguientes propiedades fisicas:
i una tangente delta menor qus aproximadaments 1 a frecusncias de 0,1 a
100 rad™;
i una primera viscosidad menor que aproximadaments 2000 centipoise a un
indice de cizallamiento de 10s™; y
i una segunda viscosidad menor que aproximadamente 1000 centipoise a
un indice de cizallamiento de 100s™,

en donde la compesicién estd practicaments libre de compuestos que afectan |a

biodisponibilidad.

2. La composicidn para &l cuidado bucal de la reivindicacion 1, caracterizada ademas
porgque el polimern se selecciona del grupo que consiste de goma wantano, celulosa

microcristalina/carboxi metilcelulosa de sodio, o mezclas de astos.

2. La composicion para el cuidado bucal de la reivindicacién 1, caracterizada
ademas porque el abrasive dentalments aceptable se selecciona del grupo que

consiste de sales de calcio insolubles en agua, alimina, silice, resinas sintéticas y

4, La composicién para el cuidado bucal de la reivindicacidn 2, caractzrizada ademas

porque el abrasivo dentaimente aceptable es silice precipitada o triturada.
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5. La composicidn para 2l cuidado bucal de la reivindicacion 1, caracterizada
ademas porque la primera viscosidad s menor que aproximadaments 500 centipoise

a un indice de cizallamiento de 108

6. La composicién para el cuidade hucal de la reivindicacién 5, caracterizada
ademas porque la primera viscosidad es menor que apraximadamente 300 centipoise
a un indice de cizallamiento de 10s™.

7. La composicién para el cuidado bucal de la reivindicasidn 1, caracterizada
ademés porque la segunda viscosidad es menor que aproximadamente 100 centipoise

a un indice de cizallamiento de 100s™

o

La composicion para el cuidado bucal de la reivindicacidn 7, caracterizada
ademas porque la segunda viscosidad es menor que aproximadaments 50 centipoise

a un indice de cizallamiento de 100s™,

9, La composicion bucal de la reivindicacion 1, caracterizada ademéas porque

comprends, ademas, al menos un surfactante.

10, La composicion bucal de la reivindicacion 9, carac twn_aula ademas porque 2l

o

surfactante se selecciona del grupoe que consiste de o surfactantss no idnicos,

surfactants anféteros, surfactantes anidnicos y mezclas de estos.

11.  La compaosicién bucal de la reivindicacion 1, caracterizada ademas porque

comprende un material o agente generador de espuma.

12. La composicidn bucal de la reivindicacidon 11, caracterizada ademas porgue los

- Y

materiales o agente generador de gas se selecciona del grupo que consiste de
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compuestos generadoras de perdxido; salzs de bicarbonato de metal alzaline tales como

JORN o ,

bicarhonato sédico © potdsico sn combinacion con acidos organicos; aire comprimida,
butano, isopentano, dxido nitroso o didxido de carbono; hidrocarburos volatiles o mezcla

de hidrocarburces volatiles; y mezclas d= estos.

13.  Una composicidn de cuidado bucal, la composicidn comprende:
a) de aproximadamentz 0,1 % a aproximadamante 50 % en peso de abrasivo
dentalments aceptable;
by  de aproximadamentz 0,01 % a aproximadamente 5 % en peso de polimero
de suspensién;
c) de aprodimadaments 0,1 % a aproximadamente 5§ % de un surfactante o
sistema surfactante; y
d) al menos aproximadamente 45 % de un portador liquida,
caracterizada porque la composicion esta practicamente fibre de compuestos que afzctan
la  biodisponibilidad v goma gelana, y tiene una tangents  delta menor que

aprovimadamante 1 a frecuencias de 0,1 rad™ medida por un redmetro RFSIL.

14.  Una composicion de cuidado bucal que consiste esencialmente de:
a) de aproximadamentz 0,1 % a aproximadamente 50 % en peso de abrasivo
dentalmente ac::e:-.|:»talt»le;
L) de aproximadaments 0,01 % a aproximadaments § % en peso de una
goma de polisacarido;
c)  deaproximadaments 0,1 % a aproximadamente § % de surfactante; y
d)  al menos aproximadamesnts 45 % de un portadaor liquido,
caracterizada  porque  la  composicion  tiene una  tangente delta menor que

aproximadaments 1 a frecuencias de 0,1 a 100 rad™ medida con un redémetro RFSII

18.  Una composicion de cuidado bueal, la composicion comprende:

H
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de 0,1 8% a 80 % an peso ds abrasivo dentalmente aceptable;

a)
b) de0,01% ab % en peso de goma de polisacarido;
c) de,1% ab % desufactante; y
d) al menos aproximadaments 45 % de un portador liquido,
caracterizada  porque  la  composicidn  tiene una tangente delta menor que

aproximadaments 1 a frecuencias de 0,1 a 100 rad™’ medida por un reémetro RFSI, y

caracterizada porque la composicidn estd practicamente libre de arcilla y goma

gelana.

16.  Un método de limpiar la cavidad bucal, el método comprende las stapas de:

a)

sorber una cantidad de la composicion para el cuidado bucal de la

reivindicacion 1;

b) agitar la composicién alrededor de la cavidad bucal por un tiempo para

recubrir los dientes, y

o )

opcionalments, expulsar, ingerir o, de cualquier otra forma eliminar una

porcidn o una porcidn sustancial de la compasicion de la boca.

17, El método de acuerdo con la reivindicacién 16, caracterizado ademas porque

comprende la etapa de cepillar los dientes,

18, El metodo de acuerdo con la reivindicacion 17, caracterizado ademas porque

se elimina &l volumen de la composician.
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A La composicion para el cuidado hucal de la reivindicacidn 1, caracterizada
t

ademas porque la primera viscosidad es menor que aprozimadamente 500 centipoise

a un indice de cizallamiento de 108

6. La composicién para el cuidado bucal de la reivindicaciin 5, caracterizada
ademas porque la primera viscosidad es menor que apro¥imadameante 200 centipoise

a un indice de cizallamiznto de 10s™

7. La composicién para el cuidado bucal de la reivindicacidon 1, caracterizada
t

ademas porque la segu unda viscosidad es menor que aproximadaments 100 centipoise

a un indice de cizallamiento de 1008,

. La composicidn para el cuidado bucal de la reivindicacidén 7, caracterizada
ademas porque la segunda viscosidad es menor que aproximadaments 50 centipaise

a un indice de cizallamients de 100s™

9. La composicion hucal de la reivindicacion 1, caracterizada ademas porque

comprende, ademas, al menos un surfactante,

10.  La composicién bucal de la reivindicacién 9, caracterizada ademas porque el

Mtes no idnicos,

surfactante se selecciona del grupoe que consiste de o surfacta
surfactante anféteros, surfactantes anidnicos y mezclas de estos.

i
11. La composicién bucal de la reivindicacidon 1, caracterizada ademas porque

comprende un material ¢ agente generador de espuma

12, La composicién bucal de l1a reivindicacién 11, caracterizada ademéas porque los

materiales 0 agente generador de gas se selecciona del grupo que consiste de

O
X
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sompuestos generadores de perdxido; sales ds bicarbonato de metal alcaling tales coma
bicarbonato sédico o potasico en combinacion con acidos organicos; aire comprimido,
butano, isopentano, érido nitroso o didrido de carbono; hidrocarburas volatiles o mezcla

de hidrocarburos volatiles; y mezclas de estos.

13.  Una composicion de cuidado bucal, la composicidn comprende:
a) de aproximadaments 0,1 % a aproximadaments 50 % en paso de abrasive
dentalments aceptable;
b) de aproximadamentz 0,01 % a apfo:»timadamente 5 % en peso de palimerd
de suspension;
c) de apro<imadaments 0,1 % a aproximadamente & % de un surfactant= o
sistema surfactante; y
d) al menos aproximadamente 45 % de un portador liquido,
caracterizada porque la composicién estd practicamente libre de compusstos que afectan
la biodisponibilidad vy goma gelana, y tiene una tangent:  delfta menor que

aproximadaments 1 a frecuendcias de 0,1 rad'1 medida por un redmetro RFSIIL

14.  Una composicién de cuidado bucal que consiste esencialments de:
a) de aproximadaments 0,1 %6 a aproximadamente 50 % en paso de abrasivo
dentalments aceptable;
b) de aprosimadaments 0,01 % a aprorimadamente &% en peso de una
goma de polisacarido,
c)  deaproximadaments 0,1 % a apro<imadaments § % de surfactants; y
d) al menos aproximadamente 45 % de un portador licuido,
caracterizada  porque  la composicidn  tiene una  tangente delta menor que

aproximadaments 1 a frecuencias de 0,1 a 100 rad™ medida con un reémetra RFSII,

15.  Una composician de cuidado bucal, la composicidn comprende: 7\\:"
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a) de0,1% abs0 % en peso de abrasivo dentalments aceptable,

by de 0,01 % a5 % en peso de goma de polisacarido;

) de0,1% a5 % de surfactante; y

d) al menos aproximadaments 45 % de un portador liquida,
caracterizada  porque  la  composicién  tiene  una  tangente  delta menor que
aprozimadaments 1 a frecuencias de 0,1 a 100 rad™ medida par un reémetra RFESIL y
caracterizada porque la composicién estd practicamente libre de arcilla y goma

gelana.

16, Un método de limpiar [a cavidad bucal, el método comprends las etapas de:
a) sorber una cantidad de la composiciin para el cuidado bucal de la
reivindicacidon 1;
b) agitar la composicidn alrededor de la cavidad bucal por un tiempo para
recubrir los dientes, y
c)  opcionalmente, expulsar, ingerir o, de cualquier otra forma eliminar una

porcidn o una porcidn sustancial de la composicion de la boca

17.  El métoda de acuerde con la reivindicacidn 16, caracterizado ademas porque
comprende la etapa de cepillar los dientes.
18. Bl método de acuerdo con 12 reivindicacion 17, caractsrizado ademas porgue

se elimina =l volumen de la compasician.
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In Step B, deionized water was added (o a second beaker. Using a Silverson LART
high shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the hydroxypropyl
methylcellulose was dispersed in the water by sprinkling them in slowly, and mixing until
homogeneous. Sorbitol and sodium saccharin were added, and the solution was mixved
well until homogeneous. Then, the silica was added the second beaker and mixed until
the batch was homogeneous.

In Step C (the alcohol phase), in a third beaker, ethanol, mint flavor, thymol,
menthol, methyl salicylate, eucalyptol, and Poloxamer 407 were combined, and mixed
until homogeneous.

In the final step, the contents of the third beaker (from Step C) were added to the
second beaker (of Stzp B) and mixad well until homogenous. Finally, the contents of the
first beaker (of Step A) were added (o the main beaker and mixed until the batch was

homogenous.
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Table 6: Inventive Liquid Gel Dentifrices

Formulation 6-1 0-2 0-3
Ingredient w/iw% wiw%e wiw%

Deicnized Water 58.1687 58.8237 58.3237
Sorbitol (70% 20.0000 20.0000 20.0000

Solution)

Iota Carrageenan | -------- [ —cemee | cmeeeee
35% Hydrogen | -------- | —emeeeem | emeeee-
Peroxide solution
Ethyl alcohol (200 | 10.0000 10.0000 10.0000
proof)
Hydrated silica | --==-mm-n | coeememee | ceeeeeee
Sodium lauroyl 0.4000 | cmommeemm | e

sarcosinate

Lauryl Glucoside 0.4000 | -----ee-- 0.2750

Cocamidopropyl 0.2000 | -----eee- 0.7400

betaine

Sodium trideceth | --------- 1.3300 | ------m-
sulfate

PEG-80 sorbttan | --------- 0.2750 | ---eemee-

laurate

Sodivm | - 0.7400 | ----—----

laurcamphoacetate

Sodium methyl | ----emeem | meeeeeee 1.3300

cocoyl taurate

Sodium Flueride 0.1613 0.1613 0.1613

Sucralose Solution 0.1200 0.1200 0.1200

Sodium Saccharin 0.1000 0.1000 0.1000

Flavor 0.4500 0.4500 0.4500
TOTAL 100.0000 | 100.0000 | 100.0000
41
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The inventive liquid gel dentifrices of Table 6 were prepared according to the
following steps. In Step A, the surfactant or surfactant combinations (using the sodium
lauroyl sarcosinate, cocamidopropyl betaine, sodium trideceth sulfate, PEG-S0 sorbitan
lauratz, and/or sodivm mathyl cocoyl taurate as listed in Table S), sodium fluoride, and
deionized water were mixed in a first bealzer until all solids were dissolved.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson L4RT
high shear mizer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the carrageenan
were sprinkled in, and the Silverson L4RT high shear mixer continued to operats until the
mixture was homogeneous. The miver was switched o Caframo mixer (Caframo Limited
Wiarton, Ontario, Canada) and mixing continued. Sorbitol, sodium saccharin, and
sucralose were added, and the solution was mixed well until homogeneous. The lauryl
glucoside (if required by the formulation in Table S) was melted, and added (o the batch,
and mixing was continued until homogeneous. Then, the silica (if required by the
formulation in Table 8) was added and mix=d until the batch was homogencous.

In Step C (the alcohol phase), in a third beaker, ethanol and mint flavor were
combined, and mixed until homogeneous.

In the final step, the comtents of the third beaker (from Step C) were added to the
second beaker (of Step B) and mixed well until homogenous. Finally, the contents of the
first beaker (of Step A) and the hydrogen peroxide solution (as in the case of Formulation

8-1) were added to the main beaker and mixed until the batch was homogzneous.
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Table 7: Comparative Liquid Gel Dentifrices

Formulation 7-1
Ingredient wiw%
Deicnized Water 58.5687
Sarbital (70% Solution) 20.0000
High acyl gellan gum —

Iota Carrageenan —

Ethyl alcohol (200 proof) 10.0000
Hydrated silica -—-

Sodium lauryl sulfate 0.6000
Sodium Fluoride 0.1613
Sucralese Solution 0.1200
Sodium Saccharin 0.1000
Flavor 0.4500

TOTAL 100.0000

The comparative liquid gel dentifrices of Table 7 were preparad according to the
following steps. In Step A, the sodiwm lauryl sulfate, sodimn fluoride, and deionizzd
water ware mived in a first bealer until all solids were dissolved.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson L4ART
high shear miver (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the carrageenan
were sprinkled in, and the Silverson L4RT high shear mixer continued o operate until the
mixture was homogeneous. The mixer was switched to Caframo mixer (Caframo Limited
Wiarton, Ontario, Canada) and mixing continued. Sorbitol, sodium saccharin, and
sucralose were addad, and the solution was mived well until homogeneous. Then, the
silica (if required by the formulation in Table 9) was added and mixed until the batch was
homogeneous.

In Step C (the alcohol phase), in a third beaker, ethanol and mint flavor were
combined, and mixed until homogeneous.

In the final step, the contents of the third beaker (from Siep €) were added to the

second beaker (of Step B) and mixed well until homogenous. Finally, the contents of the
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first beaker (of Step A) was added o the main beaker and mixed until the batch was

homogeneous.

The list of ingredients, and their irade names and sources, are shown on Table 10.
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Table 8: Ingredients list.

Ingredient

Trade Name

Source

Acrylate copolymer

Aqua SF-1 (30%)

Lubrizol Corp.

Carrageenan Genuvisco TPC-1 CP Kelco
Citric acid Citric acid anhydrous DSM Nutritional Products
Inc

Cocamidopropyl betaine Tegobetaine CKD Degussa
Deionized Water NA In-house
Disodium EDTA Disodium EDTA Cognis Corporation
Dye FD&C Green #3 Sensient Colors
Ethyl alcohol Alcohol USP 195 proof | Pharmeo Products
Ethyl alcohol Alcohol USP 200 proof | Pharmico Products
Ethyl alcohaol Alcohol USP 195 proof | Phanmco Products
Eucalyptol Eucalyptol Ungerer and Company
Flavor - Mint N&A SNO Mint 11397 Firmenich
Flavor - Mint N&A Wintergreen Mint | Firmenich

53927471
Flavor - Peppermint N&A Peppermint Tingle | Firmenich

539314T

Glycerin

Glycerin

Cognis Corporation

Hydrated silica

Zeodent 113

J. M. Huber Corporation

Hyadrated silica/TiQ2

Sylodent 750

Grace Davison

Hydrogen Peroxide (35%

solution)

Peralkali

Degussa

Hydroxypropyl
methylcellnlose K100M

Methocel K100M

Dow Chemical

Hydroxypropyl

methylcellulose

Methocel 40-202 PCG

Dow Chemical

Lauryl glucoside

Plantaren 1200 N UP

Cognis Corp.
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Low acyl gellen gum

Keleogel CG-LA

CP Keleo

Menthol L-Menthol, nat. Polarome International
USP/FCC

Methylparaben Nipagin M Mallinckrodt Baker Inc.

Methyl salicylate Methyl salicylate NF Rhodia Inc.

Microcrystalline
cellulose/carboxy

methylcellulose sodium

Avicel CL-611

FMC Corporation

Moutmorillonite clay

Gelwhite H

Southern Clay Inc.

N-Propanol

N-Propanol

Penta Manufacturing

Company

Polaxamer 407

Pluronic F-127

BASF Corporation

Sodium Fluoride

Sodium Fluoride Powder

Mallinckrodt Baler Inc.

Sodium laurayl sarcosinate

Hamposyl L-95

Chattem Chemicals, Inc.

Sodium lauryl sulfate

Emicol LZN

Huntsman

Sodium lauryl sulfate

Stepanol WA

Stepan Company

Sodium saccharin

Saccharin Sodium

PMC Specialties Group

Granular, USP
Sodium saccharin Syncal GS PMC Specialties
Sorbitol Sorbitol solution (70%), | SPI Polyols, Inc.
USP
Sucralose Sucralose solution (25%) | MeNeil
Thymol Thymol Symrise

Xanthan gum

Keltrol CG-T

Monsanto Company

Xanthan gum P TIC pre-hydrated rapid | TIC Gums
— 3 powder
EXAMPLE 2
Rheology Testing
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Formulations dzscribed in Example 1 were tested for their rheological praperties.
The same instrumentation was used for both the oscillatory and steady shear
measurements. The instrument used was a strain controlled oscillatory rheometer (model
RFSII, TA Instruments, New Castle, DE). Coueite and parallel plate geometries were
used in all of the testing.

Steady shear viscosity was measured to probe the time dependence and
pseudoplasticity of the samples over a broad range of shear rates from 0.02/s to 100/s.
These measurements were intznded (o cover the range of consumer use at both room
temperature and body temperatwre, such as physical appearance, pourability, and tooth
swishing. Measurements were made ai 0.02, 0.1, 0.5, 1, 10, 25, 50 and 100 s for all
samples.

For the dynamic oscillatory measurements, the sirain sweeps were completed at a
frequency of 10 radians/s to determine the viscoelastic region and the frequencies were
done in the linear region or near at a strain of 0.02 at RT. The estimation of stability was
based on the sirength of the gel nzbwork. If thare was no relaxation, and tan (delta) < 1.0,
stability was deemed to be good.

Table 9 shows the results of viscosity and tan delta values for various

formulations.

47

Copy providad by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011



Docket #: IDC5064USNP

Table 9: Viscosity (shear rates 10/s and 100/s) and Tan delta (frequencies 0.1 and
100 radians/s).

Formulation | Comment Viscosity Viscosity Tan Tan
at 10/s (cP) at 100/s delta at | delta at
(cP) 0.1 rad/s 100
rad/s

1-1 0.3% Keltrol 525 102 0.69 0.02
Xanthan

1-2 0.3% TIC Xanthan 1.05 0.34

2-1 1% Avicel 611, 391 86 0.60 0.44
0.1% Keltrol
Xanthan

2-2 0.7% Avicel 611, 382 S0 0.63 0.43
0.15% Keltrol
Xanthan

3-1 Montmorillonite 172 42 0.62 0.40
Clay

4-1 | Acrylate 89 54 4.15 0.82
Copolymer

5-1 1% HPMC 26.01 1.00

The table shows that formulations 1-1, 2-1, 2-2, and 3-1 all met the tan delta
criteria of less than 1.0 at frequencies 0.1 10100 rads™, and additionally meet the viscosity
criteria at a shear rate of 105 of less than 700 centipoise, and the viscosity criteria at a

shear rate of 100s™ of less than 150 centipoise. Formulation 3-1 contained clay.

48

Copy provided by USPTO from the IFW lImag= Database on 02/18/2011



10

15

20

Docket #: JDC5064USNP

EXAMPLE 3
Stability Testing
All formulations from Example 1 were checked initially and, if no obvious visible
(to the unaided eye) signs of sedimentation had ocewred, at 1 month, 2 months, 3
months, with the following parameters measured each time:
1) Appearance
2) taste
3) viscosity
4) sedimentation
5) pH
Formulations 1-1, 2-1, 2-2 all had no ebvious visible (to the unaided eye) signs of
sedimentation at 1 month, 2 months, and 3 months. Formulations 4-1 and 5-1, each
having tan delta values greater than 1 at 0.1 rads, showed visible (to the unaided ey«)

sedimentation.

EXAMPLE 4
The oral care compositions of the present invention can also be formed in zel

mouth rinses. An example of a gel mouth rinse is provided in Table 10,
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TABLE 10: Gel Mouth rinse

Ingredient wiw%
Deionized Water 66.6255
Disodium EDTA 0.3000
Sodium Fluoride 0.1878
Alcohol 8.4211
Avicel CL-611 0.7000
Xanthan Gum 0.1500
Carrageenan 0.0500
Sorbitol 20.0000
Sucralose 0.1200
Sodium Saccharin 0.1170
Sodium Lauroyl Sarcosinate 0.8000
Cocamidopropyl Betaine 0.4000
Lauryl Glucoside 0.8000
Agar, Vitamin E Actate, Pigment | 0.0500
Poloxamer 407 0.2500
Menthol 0.0840
Thymol 0.1278
Methyl Salicylate 0.1320
Eucalyptol 0.1844
Flavor 0.5000
Color 0.0004
Total 100.9000

The gel mouth rinse of Table 10 was prepared according to the following steps.

5 InStep A, the disodium EDTA, sodium fluoride, cocamidopropyl betaine, sodium lauroyl

sarcosinate, and deionized water were mixad in a first beakar until all solids were
dissolved.

In Step B, xanthan gum, in the form of a powder, was added to deionized water in

a second beaker to create a 1% solution. Mixing was performed in a Silverson L4RT high

10 shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA) uniil all solids were
dissolved.

In Step C, deionized water was added i a third beaker. Using the Silverson L4RT

high shear mixer, the carrageenan was dispersed in the water by sprinkling them in

slowly, and miving until homogeneous. The Avicel CL-611 microcrystalline cellulose/
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sodium carboxy methyleellulose was sprinkled in, and the Silverson L4RT high shear
mixer continuad to operatz until the mixiure was homogeneous. The mixer was switched
to Caframo mixer (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) and mixing continued.
sorbitol, sodium saccharin, and sucralose werz added, and the solution was mived well
until homogenzous. The lauryl glucoside was melted, and added to the batch, and mixing
was continued until homogeneous. The xanthan gum solution (Step B, second beaker)
was added to the batch, and mixing continued until homogenous. Then, the agar, vitamin
E actate, pigment was added and mixed until the batch was homogeneous.

In Step D (the alcohol phase), in a fourth beaker, ethanol and mini flavor, or
ethanol, mint flavor, thymol, menthol, methyl salicylate, eucalyptol, and Poloxamer 407
were combingd, and mixed until homogeneous.

In the final step, the contents of the fourth beaker (from Step D) were added to the
third beaker (of Step C) and mixed well until homogenous. Finally, the contents of the
first beaker (of Step A) were added to the main beaker and mixed until the batch was

homogeneous.
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What is Claimed is:

1. An oral care composition comprising:
a) a dentally acceptable abrasive; and
b) a suspending polymer;

and wherein the corapasition has the following physical properties:

1. a tan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 o 100 rads™;

il a first viscosity of lzss than about 2000 centipoise at a shear rate of 10s™;
and

il a second viscosity of less than about 1000 centipoise at a shear rate of
100s™,

wherein the compaosition is essentially free of bioavailability affzcting compounds.

2. The oral care composition of claim 1, wherein the polymer is selected from the
group consisting of xanthan gum, microcrysialline cellulose/carboxy methylcellulose

sodium, or mixtures thereof.
3. The oral care composition of claim 1 wherein the dentally acceptable abrasive is
selected from the group consisting of water insoluble caleium salts, alumina, silica,

synthetic resins and mixtures thereof.

4. The oral care compeosition of claim 3 wherein the dentally acceptable abrasive is

precipitated or milled silica.

5. The oral care composition of claim 1 wherain the first viscosity is less than about

500 centipoise at a shear rate of 10s™

6. The oral care compaosition of claim 5 wherein the first viscosity is less than about

300 centipoise at a shear rate of 10s™.
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7. The oral care composition of claim 1 wherein the second viscosity is less than

about 100 centipoise at a shear rate of 100s™

8. The oral care composition of claim 7 wherein the second viscosity is less than

about 50 centipoise at a shear rate of 100s™

9. The oral composition of claim 1 further comprising at least one surfactant,

10.  The oral composition of claim 9 wherein the swrfactant is selected from the group
consisting or nonionic surfactants, amphoteric surfactants, anionic surfactants and

mixtures thereof.

11.  The oral composition of claim 1 fwther comprising a foam generating agent or
materials.

12, The oral composition of claim 11 wherein the gas generating agent or materials is
selected fiom the group consisting of peroxide generating compounds; alkali metal
bicarbonate salts such as sodium or potassivm bicarbonate in combination with organic
acids; compressed air, butane, isopentane, nivous oxide or carbon dioxide; volatile

hydrocarbons or mixture of volatile hydrocarbons; and mixtures thereof.

13.  An oral care composition comprising:
a) from about 0.1% to about 50% by weight of dentally acceptable abrasive;
b) from about 0.01% to about 5% by weight of suspending polymer;
¢) from about 0.1% to about 5% of a surfactant or surfactant system; and
d) at least about 45% of a liquid carrier,
wharein said composition is essentially free of bicavailability affecting compounds
and gellan gum, and has a tan delta of less than about 1 at frequancies 0.1 rads-1 as

measured by an RFSII rheometer.
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14.

An oral care composition consisting essentially of:

a) from about 0.1% to about 50% by weizht of dentally acczptable abrasive;
b) from about 0.01% to about 5% by weizht of a polysaccharide gum;

¢) from about 0.1% to about 5% surfactant; and

d) at least about 45% of a liquid carrier,

wherein said composition has a tan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100

rads” as measurad by an RFSII theometer.

15.

An oral care composition comprising:

a) from 0.1% to 50% by weight of dentally acceptable abrasive;
b) from 0.01% to 5% by weight of polysaccharide gum,;

¢) from 0.1% to 5% surfactant; and

d) at least about 45% of a liquid carrier,

wherein said composition has a tan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100

rads™” as measured by an RFSII theometer and wherein said composition is essentially

free of clay and gellan gum.

16. A method of cleaning the oral cavity comprising the steps of:
a) sipping a quantity of the oral care composition of claim 1;
h) swishing said composition around the oral cavity for a time to coat the teeth,
and
¢) optionally, expelling, swallowing or otherwis2 removing a portion or a
substantial portion of the composition from the mouth.
17.  The method according to claim 16 further comprising the step of brushing the
teeth.
1S. The method according to claim 17 wherein the bulk of the composition is
removed.
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ABSTRACT OF THE INVENTION
Oral care compositions that are stable, pourable and swishable suspension
containing suspending polymer(s). Optional further components include abrasives,
swrfactants, flavorings, colorings, anti-plaque agents, anti-tartar agents, agents for

sensitive teeth, fluoride ion sources and sweeteners.
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COMBINED DECLARATION AND POWER
OF ATTORNEY IN ORIGINAL APPLICATION

As a below named inventor, [ hereby declare that:

My residence, post office address and citizenship are stated below next to my name; and that

I believe T am the original, first and sole inventor (if only one name is listed below) or an
original, first and joint inventor

(if plural names are listed below) of the subject matter which is claimed and for which a patent is
sought on the invention entitled:

TITLE: ORAL CARE COMPOSITIONS

the specification of which
[X] is attached hereto, or,

[] wasfiledon as United States
(MM/DD/YY)
Application Number or PCT International Application No.
and was amended on (if applicable).
(MM/DD/YY)

I hereby state that I have reviewed and understand the contents of the above-identified
specification, including the claims, as amended by any amendment referred to above,

I acknowledge the duty to disclose information which is material to patentability as
defined in 37 CF.R. § 1.56.

I'hereby claim foreign priority benefits undey 35 U.S.C. § 119 (a)-(d) or § 365(b) of any
foreign application(s) for patent or inventor's certificate, or § 363(a) of any PCT International
application which designated at least one country other than the United States listed below and
have also identified below, by checking the box, any foreign application(s) for patent or
inventor's certificate, or PCT International application having a filing date prior to that of the
application on which priority is claimed.

Prior Foreign Application(s) (if any):

Number Country Filing Date Priority Not Claimed

None (]
(MM/DD/YY)
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[ hereby claim the benefit under 35 U.S.C. § 119(e) of any United States provisional
application(s) listed below:

Application No. Filing Date

None

(MM/DD/YY)

I hereby claim the benefit under 33 U.S.C. § 120 of any United States application(s) or §
365(c) of any PCT International application designating the United States listed below and,
insofar as the subject matter of each of the claims of this application is not disclosed in the prior
United States application or the PCT International application in the manner provided by the first
paragraph of 35 U.S.C. § 112, [ acknowledge the duty to disclose information which is material
to patentability as defined in 37 C.F.R. § 1.56 which become available between the filing date of
the prior application and the national or PCT international filing date of this application:

Application Filing Status (Patented)
No. Date Pending, Abandoned)

I hereby appoint the following attomey(s) and/or agent(s) to prosecute this application
and to transact all business in the Patent and Trademark Office connected therewith:

X Practitioner's at Customer Number 00027777,

Address all telephone calls to Darryl C. Little at telephone number (973) 385-4401.

Address all correspondence to»: Danryl C. Little
Customer No.: 27777

[ hereby declare that all statements made herein of my own knowledge are true and that
all statements made on information and belief are believed to be true, and further, that these
statements were made with knowledge that willful false statements and the like are punishable by
fine or imprisonment, or both, pursuant to 18 U.S.C. § 1001 and that such willful false statements
may jeopardize the validity of the application or any patent issued thereon.
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JDCEGRIUSHMPDectarailon. o -AC)
4. \

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011



Dacket No. JDCS064USNP

COMBINED DECLARATION AND POWER
OF ATTORNEY IN ORIGINAL APPLICATION

As a below named inventor, 1 hereby declare that:
My residence, post office address and citizenship are stated below next to my name; and that

I believe [ am the original, first and sole inventor (if only one name is listed below) or an
original, first and joint inventor

(if plural names are listed helow) of the subject matter which is claimed and for which a patent is
sought on the invention entitled:

TITLE: ORAL CARE COMPOSITIONS
the specification of which

[X] isattached hereto, or,
[1 was filed on a5 United Siates

(MM/DD/YY)
Application Number __or PCT International Application No.
and was amended on (if applicable).
(MM/DD{YY)

[ hereby state that I have reviewed and understand the contents of the above-identified
specification, including the claims, as amended by any amendment referred to above.
> J

I acknowledge the duty to dizclose information which is material to patentability as
defined in 37 C.F.R. § 1.56.

T hereby claim foreign priority benefits under 33 U.S.C. § 119 (a)-(d) or § 365(h) of any
foreign application(s) for patent or inveniot’s certificate, or § 365(a) of any PCT Iniernational
application which desiznated at least one country other than the United States listed below and
have alsn identified below, by checking the box, any fiweign application(s) for patent or
inventor's certificate, or PCT International application having a filing date pricr to that of the
application on which priority is claimed.

Prior Foreign Application(s) (if ary):

Number Country Filing Date  Priority Not Claimed

None []
(MM/DD/YY)
JOUENRADSMP Declaration. do \)\\O

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011



Docket No. JDROCS0GALISHP

[ hereby claim the benefit under 35 U.S.C. § 119(e) of any United States provisional
application(s) listed below:

Application No, Filing Date

--------------------

(MM/DD/YY)

I herehy claim the benefit under 35 ULS.C. § 120 of any United States application(s) or §
365(¢) of any PCT International application designating the United States listed below and,
insofar as the subject matter of each of the claims of this application is not disclosed in the prior
United States application or the PCT International application in the manner provided by the first
paragraph of 33 11.8.C. 8 112, T acknowledge the duty to disclose information which is material
(o patentability as defined in 37 C.F.R. § 1.56 which become available between the filing date of

the prior application and the pational or PCT international filing date of this application:
Application Filing Status (Patented)
Ne. Date Pending, Abandoned)

..........................................................

I hereby appaint the following atiorney(s) and/or agent(s) to prosecute this application
and to transact all business in the Patent and Trademark Office connected therewith:

X_ Practitioner’s at Customer Number 00027777,

Address all telephone calls to Darryl C. Little at telephone number (973) 383-4401.

Address all correspondence to:  Darryl C. Little
Customer No.: 27777

I hereby declare that all statements made herein of my own knowledge are true and that
all statements made on information and belief are believed to be true, and further, that these
statements were made with knowledge that willful false statements and the like are punishable by
fine or imprisonment, or bath, pursuant to 18 1L.S.C. § 1001 and that such willful false statements
may jeopardize the validity of the application or any patent issucd thereon.

JDCAMZAUSMPDsclaration.doe

Copy provided by USPTO from the IFW Imag= Database on 02/18/2011
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Dacket No. JDHCS5064USNP

Full name of fifth inventor

(ziven name, family name) Joseph I. LiBrizzi
Fifth Inventor's signature Date:
Residence 19 Norz Drive

Hillsborough, New Jersey 08844
Citizenship UsS
Post Office Address Same

JDCEOG4UENPDeclaration.dn:

Copy providzd by USPTO from the IFW Imag« Database on 02/18/2011



PTO/ISB/M4 (07-07)

Approviad for use through OG/20/2010. OME 0551-0032

1.2, Patent and Tradzmark: Cifics; V.S, GEPARTMENT OF SOMMERCE

Under the Papenwerk Reduziion At of 1535, n persons are required (o réspaond i a osllzcizn of informaaiion unless it cortains a valid SMB o antrd number,

. . Attorney Dockat Number | JDCHS084USNP
Application Data Sheet 37 CFR 1.76

Application Number

Title of Invention | TRAL CARE COMPOSITIONS

The application data sheet iz part of the provisicnal or nonprovigicnal application for which it is being submitied. The following form contains the
bitlizgraphic data arranged in a format specified by the United States Patent and Trademark Ofice ag outlined in 37 OFR 1.78.

Thig dacumant may be complztad slsctranically and submiitzd to ths Sffice in electronic formal using the Elacironic Filing System (EF3) or the
document may be printed and included in a paper filed application.

Secrecy Order 37 CFR 5.2

[] Portions or all of the application associated with this Application Data Shaet may fall under a Secracy Qrder pursuant to
37 CFR 5.2 (Paper filers only. Applications that fall und=r Secrecy Order may not be filed 2lectronically.)

Applicant Information:

Applicant 1 Remave

Applicant Authority (®Inventor | (Cilegal Represantative under 35 US.C. 17 CiParty of Interest under 25 .33, 113

Prefix] Given Name Middle Name Family Name Suffix
Saroja Narasimbhan

Residence Information (Select One) o) U3 Residency  (0)  Hon LIS Residzncy ) Aciive U3 Military Service

City | Monmauth Junction State/Province | NJ Country of Residencei | US

Citizenship under 37 CFR1.41(b)i | us

Mailing Address of Applicant:

Address 1 1 Deerficld Trail

Address 2

City Monmaouth Junction State/Province NJ

Postal Code 08852 Countryi | US

Applicant 2 Remove

Applicant Authority (®Inventor | Legal Representative undsr 25 US.C. 117 CiParty of Interest under 25 LSS, 118

Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
Dexter M. Williams

Residence Information (Select One) (o) US Rasidency  (C) Mon US Residency (O Active US Military Service

City | Dayton State/Province | N.J Country of Residencei | IS

Citizenship under 37 CFR 1.41(b) i us
Mailing Address of Applicant:

Address 1 15 Waoodland Way

Address 2

City Dayton State/Province NJ

Postal Code 08810 Countryi | US

Applicant 3 Remove

Applicant Authority (®/Inventer | (TiLeqal Represeniative: urdsr 33 U.S.C. 17 CFarly of Intersst under 35 L.8.7, 18

Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix

Lauren Vierling

Residence Information (Select One} (o) LIS RPesidency () MNen US Residensy () Active US Miliary Service ((.

City | East Windsor State/Province | NJ Country of Residencei | S \J
EFSWeb 222

Copy provided by USPTO from the: IFW Image Database on 02/18/2011



PTC/SB/4 (07-07)

Approved for use inrough 08302010, OME (551-0022

V.5, Patent and Tredemark: ffics; U.S. DEPARTMENT ZF SOMMERCE

Under the Paperwt Redusiion Ast of 1995, ne pereans are reguired (o respond to a collection of informaiicn unlz:s it containz a valid DMB cantrsd numiker.

Attorney Dockat Number | JDCS064LISNP

Application Data Sheet 37 CFR 1.76

Application Number

Title of Invention | TRAL CARE COMFOSITICNS

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | us

Mailing Address of Applicant:

Address 1 G11 Avon Drive West

Address 2

City East Windsor State/Province NJ

Postal Code 08520 Countryl | US

Applicant 4

Applicant Authority (®)Inventar 1_iL2gal Representative undar 25 USG5 17 QF‘arly of Interest under 25 .82, 118

Prefix| Given Name Middie Name Family Name Suffix
E. Eric Engelrman

Residence Information (Select One) (¢) US Rasidency () Hon WS Residency () Aative US Miliiary Service

Gity | Doylzstown State/Province | PA Country of Residencei | US

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 73 Bluz Ridge Road
Address 2
City Doylestawn State/Province PA
Postal Code 18902 Countryi | US
| Applicant 5
Applicant Authority (®)invantar | (T)Legal Reprasenialive under 35 US.C 117 «Parly of Intzrest under 25 .85 118
Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
Joseph J. LiBrizzi
Residence Information (Select One) () US Fesidency () Mon US Residency  «0) Active S Miliiary Service
City | Hillsbarough State/Province | NJ Country of Residencei | US

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 19 Norz Drive

Address 2

City Hillsborough State/Province NJ

Postal Code 08844 Countryi [ US

All Inventors Must Be Listed - Additional Inventor Information blocks may be

generated within this form hy selecting tha Add button.

Correspondence Information:

Enter either Customer Number or complete the Correspondence Information section below.
For further information see 37 CFR 1.33(a).

[0 An Address is being provided for the correspondence Information of this application.

Customer Number 27777 5\

EFSWeb 222

Copy provided by USPTO from the IFW Image Databas: on 02/18/2011



PTO/SB/4 (07-07)

Appraoved for use through 0620/2010. OME 0651-0022
U.S. Patznt and Tradzmart. Zffice; 11.€, DEFARTMENT OF SOMMERCE
Undzr tha Paperyort. Reduciion Act of 1235, no persans are regired to rzspand to a collestion of information unlecs i sontains 2 valid DMB controd nunibzr.

Application Data Sheet 37 CFR 1.76

Attorney Docket Number

JDCHOB4USNP

Application Number

Title of Invention

ORAL CARE CTOMPOSITIONS

Email Address

jnjuspat@corus. jnj.com

| AddEmail |

|Remave Email|

Application Information:

Title of the Invention

ORAL ZARE COMPOSITIONS

Attorney Docket Number

JOCEGEJUSHP

Small Entity Status Claimed [ ]

Application Type

Subject Matter

Suggested Class (if any)

Sub Class (if any)

Suggested Technology Center (if any)

Total Number of Drawing Sheets (if any) 0

Suggested Figure for Publication (if any)

Publication Information:

_1 Request Early Publication (Fee required at time of Request 37 CFR 1.219)

Request Not to Publish. | harahy request that the attached application not be publishzd under 35 U.S.

[0 €. 122(b) and certify that the invention disclosed in the attached application has not and will not be the subject of
an application filed in anothar country, or under a multilateral international agreement, that requires publication at
eighteen months after filing.

Representative Information:

Enter eithzar Customer

Number or

complete  the

Repressntative infonmation should be provided for all practiioners having a power of attorney in the application. Providing
this information in the Applicaiion Data Sheet does not constitutz a pawer of attomey in the application (see 37 CFR 1.32).

Represzniative
arz completsd the Customer Numiber will bz uszd for the Representaiive Information during processing.

Mame  seclion

below. If

bolth  sections

Please Selact One: (®)

customar Numbar

) VIS Patent Prastitioner | ()

Limitzd Racognition (37 ©FR 11.9)

Customer Number

27777

Domestic Benefit/National Stage Information:

This section allows for the applicant to either claim benefit undar 35 11,800
&ntry from a PCT application. Providing this information in the application data sheet constitutzs the specihc refzrznce requirsd by
25 U.S.C119(e) or 120, and 37 CFR 1.78(a)(2) or SFR 1.72(a)(4), and need not ciherwise be made part of the spesification.

- 1192), 120, 121, o 365(0) or indicat: Mational Stage

Prior Application Status

Application Numbar

Continuity Type

Prior Application Number

Filing Date (YYYY-MM-DD)

Additional Domestic Bensfit/National Stage Data may be genarated within this form
by selecting the Add button.

Add

Foreign Priority Information:

EFSWeb222

v
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PTO/SB/14 (D7-047)

Approvad for use through 08/30/2610. OME 0651-0032

U2, Fatent and Tradermart, Dfficz; U.5. DEPARTMENT OF SOMMERCE

Undizr the Faperscrk Reduciion ot of 1925, no pereons are naquired to respand to 2 exllzation of information unlzae it cuntain: 3 valkd TME rontrd number.

Attorney Docket Number | JDC5084USNP

Application Data Sheet 37 CFR 1.76

Application Number

Title of Invention | CRAL CARE COMPOSITIONS

This section allows for the applicant to claim benefit of foreign pricrty and to idzntify any prior forzign application for which priority is
not slaimad. Providing this information in the application daia sheet constitutes the claim for priority as requited by 35 U080, 119(1)
and 37 CFR 1.55(a).

| Remove |
Application Mumbzr Country Parent Filing Date (YYYY-MM-DD) Priority Claimed
® Yes O No
Additional Foreign Priority Data may b= genzrated within this form by szlecting the
Add button.

Assignee Information:

Praviding thiz information in the application daia sheet doas not sutatitute for eomplianc: with any requirement of part 2 of Title 27
of the CFR i have an assignment recorded in the Office.

Assignee 1

If the Assignee is an Organization check here.

Jrganization Name | McNeil-PFC, Inc.

Mailing Address Information:

Address 1 199 Grandview Road
Address 2
City Skillman State/Province NJ
Country i| Us Postal Coda 05353
Phone Numbsr H73-385-4401 Fax Number TR0-034-2208
Email Address jnjuspat@corus.jnj.com
Additional Assignee Data may b2 generated within this form by selecting the Add 3
button.
Signature:

A signature of the applicant or reprasentative is required in accordance with 37 CFR 1.33 and 10.18. Please see 37
CFR 1.4(d) for the form of the signature.

Signature |/Carryl G Littls/ Date (YYYY-MM-DD)| 2010-03-31

First Name | Darryl Last Name | Little Registration Mumber | 40,70

Thix colbzction of infarmation is required by 37 CFR .76, The infonmation is required o obiain or rziain a beneidit by the public which
is to file (and by the USPTC {o process) an application. Sonfidentiality is governad by 35 .52, 122 and 27 CFR 1,14, This
collection is estimatad 12 take 23 minutzs o complate, including gathening, praparing, and submitiing the completed application Jata
sheet form to the USPTO. Time will vary depwending upon the individual cas=. Any comiments on the amnount of time you require io
somplete thig form and/or suggastions for reducing this burden, should be sent o the Chisf Information Officer, U.S, Patent and
Trademark Qffice, .S, Department of Sommercs, P05, Bov 1450, Alsxandria, VA 22213-14580. 00D NOT SEND FEES OR.
COMPLETED FORMS T THIS ADDIRESS. SEND TO: Commissioner for Patents, P.O. Box 1450, Alexandria, VA 22313-1450.

&

EFSWebh222
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Privacy Act Statement

The Privacy Ast of 1974 (P.L. 33-579) requirzs that you be given cezrigin infarmation in connection with your submission of the atiached form related to
a patent application or patent. Acuordingly, pursuant o the requirements of the Act, please be advised thal: (1) the general autharity for the collsction
of this infarmation is 35 1LL.8.3. Z(0)(2); () fumishing <f ihe infanmation saliciied is voluntary; and (3) the principal purgoss for which the information is
ugend by the U.E. Patent and Trademart GRiice is 10 prasess andhar examing your submission relabed b o patent application or paisnt. If yau Jo not
furnish the requestad information, the 1).5. Patent and Trademark Sffizz may nat be able to prosess and/or e<aming yaur submisaion, which may
resultin tzrmination oF procesdings o abandonment of the application or expiration of the patent.

The infarmation provided by you in this form will bz subject to the fallowing routine usas:

1. The information on this farm will be treated confidentially to the exient allowed under the Freadom of Information Act (& U.S.C. 882
and the Privacy Act (51).2.%. 252a). Records from this system of records may b2 disclosad to the Department of Justice to determinz

whether tha Fregdom of Information Act requires disclosure of theze records.

2. A recaord from this systzm of recards may b diss
administrative fribunal, incduding Jiscl

z2d, &6 a routing use, in the course of presenting evidenss to a court, magistrate, or
sures o ofeosing sounsel in the course of ssttiement negeotiations.

A record in this system of razonds may bz disclosed, as a routine use, 1) a Membs:r of Sangress submitiing a request involving an
individual, o whom the record pertains, when the individual has requestzd assistancs from the Member with respedci o the subject matier of
the record.

4. A rzard in this system of recoards may be discldsed, as a rouineg uzz, 1 a contractar of the Agency having need for the inforrmation in
order to perform a contract. Recipients L infarmation shall be requirzd to comply with the requirements of the Frivacy Act of 1574, a3
amended, pursuant ta § LLS.C.552a(m).

&

A record related to an Inbemational Application filed under the Patent Sooperaticn Treaty in this system of records may be disclosed,
as a routine use, b2 the Intemational Bursau of the World Intellectual Propsrty Grganization, pursuant t) the Patent Cooparation Treaty,

é. A ratord in this system of records may be disclosed, as a routing uss, ty ansther federal agency for purposes of Hational Seeurity
ravizw (25 LG, 131) and for review pursuant to the Aidmic Ensrgy Act (42 WLS.Z, 213(c)).

7. A rzcord from this systzm of records may ke disclosed, as a routins uee, t the Administratar, General Services, of hisher designes,
during an inzpaction of records candusizd by SSA as pari of that agensy’s responsibility to recammend impravemeants in recceds
mansgament pracicss and pregrams, under autharity of 49 105005 2604 and 2006, Such disclosure shall be made in aceardans: with the
GSA requlationg goveming inspaction of recards for this purpase, and any other relevant (i.e., S3SA or Commercz) dinective. Such
disclosurz shall not be usad ty make determinations about individuals.

a. A rzcord from thiz system of reccrds may be discdaszd, as a reuting use, to the public aftar sither publication of the applicaiion purguant
to 25 ULS. S 122(h) orissuance of a patent pursuant (o 35 U.S.S. 151, Furiher, a recond may ke diselosed, subject to the limitations of 27
CFR 1.12, as a routing use, ta the public i the record was filzd in an application which becante abandonad of in which the proczedings were
terminated and which application is referenced by cither a published application, an application opan to public inspections or an issued
patent.

9. A record from this system of records may b disdeszd, as a routine use, to A Federal, Siate, or leal law snforcement agensy, if the
LSPTO becames aware of a violstion or potential vinlation of law or regulation.

EFS Web222
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SUPERINTENDENGIA GE INDUSTRIA v SOMERCIO

Industria s Comercio AD
S e - ﬂIIIIIIIlIﬂIMIIHIIII

Facha “011 ( : 299- -00000-0000
: B0 13-29 15432
PATENTE DE INVENCION MODELO DE UTILIE  7va = pAremé’J daas Dap =020 DIR HUEVASLR
/ A 411 PRESENTACION Folios: .I;"DEPUS'T‘ !
\d ; Indicacidn que s& sadicitz una |ratanta. : -

Dfntus de identiicacian del zolicitanie o de la persona que presanta la solicitud

Dr:.:’-!.‘-l‘l[.tcit:-l'l iz la invandidn

bibujoz dé sar estos pertinentes ' '
Comprobants d3 o3 !gud\-‘ laz tzzas e siablecidas (De ser &l cazo forrmats de descusnta)

Completa - [:I : Incomplata l—_:l

PATENTE DE INVENCION PCT [:l MODELQ DE UTILIDAD PCT EI Art.33 Decisién 486/00, Circular Unica

Indicacién que 32 aclicita una PCT

Copia da la soliciiud én espaniol, tal coma fu.— presaniada inicialments (Capitulo dzcriptivo,

reivindicatoria, resumen)

Dibujos de ser s3tas pertinentzs

Cornprobants ds pago ds las taza

Caompleta ’ El Incompleta D

s zatablecidas (de sor el cazo formats de descusnta)

HINRERE

DISENO INDUSTRIAL [ | (Art. 119 Decision 436/00)
D Indicacian que s salicita Disafio industrial
l:l Datos de identificzacion dal solicitantz o de |3 parsona que presanta la solicitud

shiacitn gréfca y fotografics del Disenco industrial & muestra det material que incorpora &l

D Fepraz
disefio
[:l Comprobants de pago de las tazas establacidas

Completa D © Incomplata !:l

ESQUEMA DE TRAZADO || (Art. 92 Decision 486/00)

Indicacidn que 36 soliciia un 2squema Jz trazado
Craios de ldu:tlf acian del zolicitanie o da la persana qus prassnta la solicitud

Fepreseniacion gréica de un asquama ds trazadn

amprobania de pago de las tasaz sztablscidas

Completa L__] Incomplata D

DDDD

Pl02-F08 {2009-11-18)



Industria y Comercio
SUPERINNTENIDETN Z1.A

Dactor(a)

FODFIGUEZ D ALEMAH DILIA MARIA
Apderado(a) yio Reprasentante de

M NEIL - PPC, INC.

FEFEFENCIA Radicaciin Ho, 11033299
Tramite 2
Evento 1
Actuacion 430

Oficics No. 20gog 3

Coms resultado del esamen de forma, realizado oon fundaments @no el articuls: 28 de la Decizidn 486 de 1a
Comisidn dz la Comunidad Anding, 3 e comunica que:

1. Debe allzgar o
inventor(z) al(

2. Bl eolicitante debard prezentar 2l su totalidad, &l crdenicds Eenico de la solicitud, emeplsands laz Unidades del
Ristema Intzmacional. Particularmentz se indica al solicitante la revizion Jdz laz unidades ecprezadaz en @l
capituly descriptivie Vissosidad (CentiPoize) 5.0, = Pa*s y Frecuendia (rad a la menoz 1) S, = Hertz

En cumplimients dal articuls 39 de la Dacigidn 457, 22 e requiers para que dentra del términs de doz (2) mezes
siguizntes a la facha de notificacidn del prezente oficio, complete s requizitos anteriormente enunciadas. En
caso de no dar cumplimients al prezents requerimienta, la solicitud se considerard abandonada y perdera su
prelacion.

Hotifiquese el presente oficio conforme a o dispuesta en el numeral £.2, literal ), del capitulo quinta dal titula
primars de la Circular Unica No. 10 de 2001,

JOSE LIS SALAZAR LOPEZ
Dirsctor de Nuavaz Craadionss (2)

!
. Bl anterior requanimients fus notificads por fijacién en lista de facha_ g mm 20”
by adpal1

Al contestar fovor indique 2l nirmzro de €:dz Ceontre: Carizre 13 Mo, 27-00 Plsos 2, 5, 7 y 10 PBY: £670000
radicacion que s zncucntra o cantinuaciin Szde CAN. Av. Cra 50 No. 26-55 int. 2 Tcl: 5080070
Call Contcr 8512240. Linoa 01600-910165
Web: vay.sic.gov.co o-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colornbia




