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INVENTORES (ES)
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Nombre: VER HOJA ANEXA

Direccién:

Nacionalidad o Domicilio:

' 5 Titulo (54)

6 Clasificacion Internacional (51) Aﬂ)( |§ 6/00

7 Prioridad

st |x] no ]

(33) Pais de Origen (32 Fecha

Estados Unidos de América 31 de marzo 2010
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Cual
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10 ANEXOS

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

Comprobante de pago por la reivindicacién de prioridad
Documento que acredite la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica

Poderes si fuere el caso
Certlficado de la fecha de presentacion de la sohcntud prioridad expedida por la autoridad

correspondiente y una copia certificada de la prlmera solicitud, si re reivindica prioridad
Traduccion simple de la primera solicitud, si se reivindi‘pa-prioridad
.y . .. |
Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante
Resumen
Descripcion de la invencién.

Una o mas reivindicaciones

Dibujos y/o planos necesarios . 1

De ser el caso, copia del contrato de acceso
De ser el caso, documento que acredite la licencia o autonzacnon de uso de conocimientos tradicionales
de las comunidades indigenas. »

[]
[]

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

[ ] Arefinal12x12.

|
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ANEXO

INVENTORES

1.) VIERLING, Lauren

(G11 Avon Drive West, East Windzor, New Jersey 08520, Estados Unidos de A méric:a);

2) WILLIAMS, Dexter, M.
(15 Woodland Way, Dayton, New Jersey 08310, Estados Unidos de América),
3) NARASIMHAN, Saroja

(1 Deerfield Trail, Monmouth Junction, New Jersey 08852, Estados Unidos de América);

4.) ENGELMAN,; E. Eric

(4473 BElue Ridge Drive, Doylesiown, Pennsylvania 18902, Estados Unidos de América);

5.) LIBRIZZ1, Joseph, J.

(19 Morz Drive, Hillsborough, New Jersey 08844, Estados Unidos Jde América).
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(CONVENTION DE L4 HAYE DU 5 OCTOERE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

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

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

AMANDA LIN HAYNES, NOTARY
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Clarke, Modet & C°

COLOMBIA -

COLOMBIA

Caricia 11 11°86-52 Piso & Bogois Colorabia Tal: (57 1) 6121022 Tai: (57 1) 6350824 Eincil: info@elailcinodet.com.co

PODER

Yo (nosotren), sbajo fivmant 2(2)

ca mi (nuesiro) cardcter de raprecantanic(d) bigales Melleil-PPC, Ine.

una Jociedad organizada y emiztent 2 de acnardo con lae keysa de

yen aciual cumplimicnic de 3u objeto social, con domicilio cn 199
Grandview Road, [ew Jercey 08358, Eciadoc Unidos de América.

por el precante instmmsato conficro (conferimo:) poder aapazial a fovor di
DILLA MATIA FPODTIGUES IWALEIA42], con Cidule de Clodadania
o, 41.654.822 de Bogota, y ip. 20824 vy CLAUDIA LUCIA CARO

PAMIPEZ, con Cédula de Ciudadanda 110, 40.017.374 de Tunje, y ip. .

36443, con domicilio en Bogoid, Colombia, para que acivando cn se ordea
cn nombre dcl (A 12) otorgants e (Ja) raprasenian amie cualquicr eniidad,
autoridad y/o peisona, cspecialacnic ante las del orden Admainittrativo,
Contcncioso  Admunictsative, Tudicial, Tribunalz de Arbitramento yo
cnalgquior oire en lo referente a los sigvicates asuntos:

1) Soliciiay, tramitar, obieacr y/o regisirar cualquica do las modalidades de
Propicdad Inductrial, tales como: patente: de iavencién, iodelos de
utilidad; dizefios industriales, varicdades vegetales, marcas, lemaz, nombres
v enzefias comerciales v denominacione: de origen; azi corao :us ranovacio-
nez, pidrrogas, transforenciaz, cambios ds noimbrs yo doimicilio, contratos y
licencias.

2) Soliciiar, ramifar, obtener /o rogisicar derczhos de auior, en cualquica
de sue pro:entacione: azi como la proteocion de secretos inductriales y
know-how:,

3) Solicitar, tramdtar, obtencr y/o regictrar regirtros sanitarios, permisoe y/o
liconciaz de foncionamiento, asi como s renovactones o prérrogas,
transferenciaz, cambios dz nombs 2 y/o domicilio, contrato: y licencis:.

4) Ejercer accionee de oposicidn, obecrvacion, rezlamos, reconsideracion,
repozicién, apclacion, cancelacidn  adminictraiiva o judicial, nulidad,
profescidn al comsumidor, concz2:idn do liccncias, proteccion de scoretos
induciriale: v dainds accionsr v reswzos relaciomadoc con derechos
derivados dc los asuntos arriba indicados y en contra de la competencia
desleal, accione: depivadas de la obtencion o zxplotacién de liconcias,
accionas de indemnizacion de perjuicior. Tambida podrin) inteiveair en
juicior civiles, comesciales, pznalzs, contzncioco-adininizivativos, tutclas ¥
d: polieia, en accionss o juicios promovidos por ¢l (la) mandante o ¢n
contia ¢l (clla) .

5) Pegistrar nombre: de dominio ante la eniidad compeicnte.

6) Eu 2l gjeweicio de =iz mandaio oz manduiaiios arnba mencionados
quedan facultados para: conciliar, cancelar, transigiy, comprometer en
arbitroe, desictir, resibir ¢ toruar posceidn de la cosa objoto  da litigio
renunciar o degistis a dezechos conc2didos o en curao de concesion, adinitis
los hesho: del proc o,

7) Ratificar o no la agencia oficiosa.

8) Asi mismo faculto (facultamos) a los maiicionados apoderados para
rezibir notificaciones y daignar apoderados judicialz o ertrajudiciales,
eustitnir 2} presente poder y rzvocar lac sustituciones que hicicien.

Dado y firinado en

ala: dizz de

POWER OF ATTORNEY
1 (we), ths undarsignzd JOEL A ROTHEUS

lgal roproscatative(a) of de MeMeil-PPC, Inc.
an organizaiion crisilag ander th lawe of TEW JERIEY, UTA

and in piczent suecution of it busine:: activity, doniciled 199 Grandview
Road, THew Jercey 083558, United Siaies of America.

do hierchy grant POWEDR OF ATTOFIIEY to DILIA MATIA FODIIGUED
LY ALEDAATI idenitfication card 1o, d1.654.882 of Liogoid, and ip. 20824 and
CLAUDLL LUCIA CAFO PAMIPED, tp. 20442, idenisfication card Mo,
40.017.274 of Tunja, reciding in Bogoth, Coloinbia, to act in the order of thair
appointment in bzhialf of geantor bzfore any cntity, anthority and/or matural or
juridical  pecom,  spesially  bofor:  thes:  Administraitve,  Adminisirative-
Contentious, Judicial, arbitration cowrls, and/or any other, in all maticrs
concarning the following:

1) To apply, procxs, obiain and/or regictar any of the modalitiss of Industrial
Property, such as: Patents of Invention, Utility Models; Designs, pland varictics;
Marke, Slogans, Trade Tlame: and cmblems and appellaiions of Criging as well as
their renewals, assignmeits, changes of name and/or domicile, agrezincits and
liceiises.

2) To apply, proce:s, obtain and/or regisier copyrights of any kiad as well as
piotection of indusivial zezrets or Imov-how.

3) To apply, procese, obtain and/or register sanitary rcgistrations, opciating
authorizationz and/or licenser; az weell as their rencwals or assigninents, changes
of namz and/or domicile, agresments and licenses.

4) To bring actionz of apposition, obearvation?, claims, reconsideration, appeal or
legal remedics, cancellations, nullity, profection to the consuricr, granting of
liconses, protection of trade secrets and other actions relatzd with righte derived
ifrom the above- menijoned maiicr: and againct the unfair competition, actions
reulting from the obtaining or ezpleitation of lieouscs, rezovering damagss
actions. Thay can also intcrvena or participate in Civil, Commereial, Criminal or
Contentious- Adiminiztrativs  Triale, the actions for writ mandaimmz, police
actions; in action:, lawsuits of litigations insiituicd by the arantor or againet him.
5) To regicicr domain names before the comp zicat catity.

6) To the cfieet of this mandate the above-namcd proxy arc cmpowercd to:
concilinte, cancel, cettle, submit to arbitration, withdraw and to rescive and take
possession of the litigation refated objei and waive or renounes the righte granted
or in proce:s of granting, admii the facte of the case.

7) To satify or not the officious agency.

&) T (we) hercby appoint the afore rcitioned attorncys with powrers 1o reecive
notificztions and to designaic judicial and c:trajudicial attorgeys, substitute this
Powrr of Atiorney and io sovol2 such anetituiions.

Granted and gigned at MEW BEPUNISWICE, !

on !hisl day o!‘/__ MLAY of
o

[

/{)}ﬁmm/signm;V
JOEL A ROTHFUS, ASSISTXNT SECRETARY
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CERTIFICADO NOTARIAL

("‘uandu sl colicitantc e3 SOLIEDAD) -
(Poderce oworgades 2n: El Salvador, Bsiados Unidee, Mitieoy Vanzzuala)

Alog diac del mes de Az

, ¢l Hotario que suseribe DA FE de qua:

(nombre de Ia parsons gus fima <l podar)

mayor de 2dad ¥ domiciliado

{irmd de 3u pufis

y letra el documaate que antezede,
2. Conec: al (a la) otorganiz ¥ que asts (a) =i legalmonte eapacitado
pasa &l otergamiaito.
3. Bl oforgants  ha fimado ¢l
“de
di: 1a persona juridica de de _MeNeil-PPC, Inc.

roferido  domsmcnto  on oo earéeter

B

4. La citada persona jusfdica con seds en 199 Grandview Road, New

Jersey 08538, Exiados Unidos de América, =5i8 Jegalmenic conctitaida,

que e acinalmente exictoncta ligal y que 2l acte pora el ceal o2

ha otorgado ite poder estd comprendido cntre los que corctituyen su

abjcto zocial.

5. Bl otorganic ucne cfectivamente la mipecaaniacién que ocienia, que ia

e: legitima v quecsia facultado pasa otorgar exte podes.

6. Jaz antarioras cortificacions:s do los puntos 2, 4 y 5, me conctan porque

hz tenido & 1r vista oz, docusentogan tmx
AR E*G? \ JLE*

E& h[ \?u’ 2l

llouno Tublico

NOTA: A continuacién de lo anterior, el Cénsul de Colombia debe
autenticar la finrma del Notario Pablico.

CERTIFICALNG [OTARIAL  (Cuando el colicitante ot
IRDIVIDUO)
Alos dias del ines de de

, el Tlotario que zuseribe DA FE de que:

(nombre de la persona que firma el podar)

mayor de edad y domiciliado en

firmé en su presencia
el docusneinto que antezede, conoce al otorganic y que &
te capacitado para el otorgamiento.

sto o3td legalmen-

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

Para todoc los demic paicee el Ceitor Consul de Colombis o ante quien
se otorgue, debe expedir una certificacion dejando constancia 1) de la
existencia legal de la cociedad, 2) de que ecta ejerce actualmente su
objcto social, y 3) de que la persona o personac que otorgan el poder
estan facultadas para hacerlo, dejando

constancia asi mismo dc que tuvo a la victa laz pruebas que acrediten
tales circunstancias.

LEGALIZACION POI EL CCIISUL DE COLOMBIA
O POR APOSTILLA

NOTARIAL CERTIFICATE

{ When the applicant ic s CORPOIATION)
Powzr: of auumuy granted in: Bl Satvador, Me:ico, 1J.5. 4 and Venszucla)
This o7 day of A 1, 206
thz undsizignad Motary CERTIPIES Lhat

1. _JOEL A ROTHFUS
(nemis of tha person whs aigns the poveer of attomnzy)

of lsgal 2go and doiiciled in IEW BRUNSWICIL, I LISA o3t his
hand on iz wwnom" document.
2 Thu grantor is to hisn pavoaally known and that he/she has lonal capacity to
2=utz ths docnment.
Th'. aonior las  zzzouted  die
of ACCISTANT CECPETADY
of the juridical MgeNeil-PPC, Inc.

forepoiny document in his capacity

4. Thz menitoned juridical peraon with plut:'; of 199 Grandview Road, New
Jereay 08538, Uniied Staies of America, is duly orzanized, has actnal legal
szicigucs and ihai the purposz: for which the power of attornzy ic arant>d are
within the scape of ils corporats puiposss.

5. The arantor has in fact the reforred quality and that hic/her reprecentation
is legal and that he/ilic i asinpovrered to grawt this power of attomey.

5. T have based il abovs caridication: 3, 4 ared 5, on the authentic documeita
which for such purpose were ezhibited to ma.

.,/\.f\- - -\ L’"\..,..-'
Motary Public

4

TTOTA: Then the Colombian Concul must legalize the rignature of the Metary
Public.

HOTARIAL CERTIFICATE ( When ths applicant is an INDIVIDUALS)

On this lay of
the undersigned Iﬂolary CERTITIES that:

L

(name of the person who signe the Povror of Altorney)

of legal age and domiciled at

signed in hic prescace the  forsgoing
document, the grantor is to him personally known and that he/she has legal
capacity to exeoute 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 hefore who it is granted
must issue a certification stating 1) the legal existence of the corporation, 2)
that the corporate purposcs are actually being accomplished , 3) that the
person or percons who grant thic Povar of Attorney are empowered to do
it. The Concul will certify alzo that the documents evidencing those
circumstances were exhibited to him.

LEGALIZATION
APOSTILLE.

Y THE COLOMEIAN

CONSUL OR BY




Traduccidn oficial hecha por Jimena Escobar Tribe, traductora e intérprete oficial segin
rezolucidn 1o, 0269 del Ministerio de Justicia, dzl documenio lzgalizado mediantz la
APOSTILLA 1lo. A-367051 de 24 de junio de 2000 expedida zn Estados Unidos de

América (Tueva Jerszy) comrespondients 2 un documento dz podar v una cerfificacién
""""" I (razén por la enal no gz hace

notarial en inglés con su correspondiznts traduccidn al aspafic
cu traduccion), otorgado a la sociedad MCNEIL-PPC, INC., domiciliada en Tueva Jersey,

Estados Unidos de Ainérica.

Documento de poder firmado e
Rothfus, Secretario Asistente.
Sello notarial: Awmanda Lin Ha 3, Notaric PGblico de Nusva
Jersey, comisién termina el 10/28/2013.

2. Este documento publico ha sido firmadce por AMANDA LIN

HAYNES

APOSTILLA -5

&S

.. )
(Convencidén de la Haya de 5 de octubre de 1961) —x = 2
o O

< 2

1. Pais: Estados Unidos de América S5
D

[ SRS

8

S

2

e

=

JIMENA
Resolucion No. 0369 Min, Justicia 1995

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

sello/estampilla de AMANDA LIN HAYNES, notario

(]
{—

4, Lleva

CERTIFICADO

5. En Trenton, Nueva Jersey

6. E1 24 de junio de 2009

vid Rousseau, Tesorero de Nueva Jersey

O
03]

7. Por R.
8. Certificado No. A367051

9. Sello/Estampilla: El Gran Selloc del Estado de Nue
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htps://wwwi state.nj.us/TYTR_GiandingCert/JSP/Verify _Ceri.jsp

APOSTILLE

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTORRE 1901)

COUNTRY: UN

'ED STATES OF AMERICA:

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
GERALDINE A BAILEY
ACTING IN THE CAPACITY OF:

'NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY
BEARS THE SEAL/STAMP OF:
GERALDINE A BAILEY, NOTARY

CERTIFIED
AT TRENTON, NEW JERSEY
THE 13TH DAY OF JULY 2009
BY: R. David Rousseau, NEW JERSEY TREASURER

NO: A368604

SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE

MAR 2011
Verify this certificate at T

t’)'}) Y, .

.
P I '\A



CERTIFICATION

I ceriify ihat Joel A. Rothfus, Assistant Secretary of MeNeil-PPC, Inc., a cor Poration
exicting, duly organized and complying with 1S corporale purposes in conformity with
the lawz of New Jcrscy, United States of America, whose home office is located in
Skillman, New Jersey. I further certify that said individnal ic duly authorized to cign
any and all instruraenic in hic capacity ac officer of the company rand that the purpoces
for which are within the scope of the objecic or aclivities of said corporation.
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i ,411' .4 Z

Swarn e and subscoribad
hefore mc lhlS
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- GERALIINE A A, BAILEY
NGTARY I Or t'!‘"‘fb'ihm
l»:‘m:ﬁw.rnF .g)‘i’“; FF1E 4

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




Traduccién oficial hecha por Jimena Escobar Uribe, traductora & intérprate oficial segin
resolucién o, 0369 del Ministerio de Justicia, del documento legalizado mediane: la
APOSTILLA Mo. A-308604 de 12 dz julic de 2009 expedida en Estados Unides de
América Mueva Jersey) corrzepondicnle a una certificacién notarial rzlacionada con la

sociedad MCNEIL-PPC, INC., domiciliada en Skillman, Mueva Jerzey, Estadas Unidas de

Ameérica.

CERTIFICACION

Yo cercw_flcd gque Joel A. Rothfus, Secretario Asistente de
McNeil-PPRC, Inc., una sociedad existente, debidamentce _ 33'
. o O
constituida y cumpliendo con sus objetos corporativos de -):#:695
acuerdo con las leyes de Nueva Jersey, Estados Unidos de %:g
América, cuya casa matriz estd localizada en Skillman, Nueva _s_};fj

c

Jersey. Ademéds certifico que dicho individuo estd debidamente :’§
auvtorizado para firmar cualguier y todos los instrumentos en '§:§
de la socledad y gue los ;:8?;
oL

su capacidad como funciconario
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propdsitos para los cuales estén

objetivos o actividades de dicha socied

Firmado: Firma ilegible

Sello: Juramentado y suscrito ante mi este dia 10 de julio de
2009.

Firmado: Geraldine A. Balley, notario publico de Nueva

Jersey, comisidén termina 1/14/2014.

i

(Convencién de la Haya de 5 de octubre de ’ 5 MAR 2011

~r v s vampey.




Estados Unidos de Améri

1. Pais:
ha sido

2. Este
BAILEY
1 de Notaric Puabli

calidad

documento publico

Actuando en su

3.
. Lleva el =zello/estampilla de

4

3

CERTIFICADO

5. En Trenton, Nueva Jersey

6. E1 13 de julio de 2009
Tesorero de Nueva Jersey

David Rousseau,

7. Por R.
8. Certificado No. A368604
9. Sello/Estampilla: El Gran Sello del Estado de Nueva Jersey

10. Firma: Figma ilegible

Numero de certificado: 114825087

Verifique este certificado en linea:
https://wwwl.state.nj.us/TYTR StandingCeri/JSP/Verify Cexrt.jsp
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RESUMEN DE LA INVENCION

La presents invencian s& relaciona, generaimente, con composiciones para el
cuidado bucal y, mas especificaments, con composiciones adecuadas para limpiar 1a

cavidad bucal. Se describen, ademas, los métodos de uso.
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COMPOSICIONES PARA EL CUIDADO BUCAL
CAMPO DE LA INVENCION
La presents invencion se relaciona, generalments, con composicionss para 2l
cuidado bucal y, mas especificaments, con composiciones adecuadas para limpiar la

cavidad bucal. Se describen también los métodos de uso.

ANTECEDENTES DE LA Il\[}/ENCION

Las composiciones de higie|ne bucal se clasifican en dos categorias
principales: dentifricos, y lavadas o enju«'agues bucales. Los dentifricos contienen,
generalmente, un abrasivo dentalments insoluble aceptable que se usa para limpiar
fisicamente la superficie de los dientes. Los dentifricos se proporcionan,
generalments, en forma de preparacionas solidas o en pasta, las que pueden
aplicarse facilmente a un cepillo dental, por ejemplo, puIvL»s, pastas o Jeles viscosos.

»&_‘

Las composicionss de lavado bucal o enjuague bucal conocidas son,

usualmente, soluciones que contienen pequenas cantidades de colorantes, sahorizantes

y antibacterianos u otros ingredientes activas. Estas soluciones encuentran uso como

preparaciones para gargaras y se usan, «Jumunmunte, adicionalments, a los dentifricos
para la limpieza de los dientas sonvencionales.

Aungue los enjuagues hucales y dentifricos al"I':le 03 S& produjeron CONYD
productos separados durante muchos aios, se desea una forma satisfactoria del produscto
combinado en la cual una cantidad efectiva de abmsivo se mantiens en una suspensicn
estable aceptablz con una viscosidad suficientements baja para que la preparacién se
pueda agitar entre y alrededords= los dientes

Por lo tanto, permansce 1a necesidad de composiciones bucales que

e
#H
H

combinen los beneficios de una pasta dental y un lavado bucal.

WA

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION
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En ciertas modalidades la presente invencion se relaciona con las

rom| osiciones que tienen las siguientes propisdades flswds
ji
. una tangente delta menor que (0 aproximadamente 1) a frecuencias

de 0,1 a100, opcionalments, 0,1, rad™, /— le?

!

R . . | .
. una primera viscosidad (0 fluidez) menaor que 2000 (0 aproximadaments

2000) centipoise a i indice de cizallamiento de 10 s Ty

J’Pa-%

apraximadaments 1000) centipoise a un indice de cizallamiento de 100 57

3

. una ssgunda viscosidad (o capacilad de agitarse) menaor que 1000 (o

En modalidades especificas la presente invencion se relaciona con
dentifricos en gzl liquido o en gel que tisnen las siguientes propiedades fisicas:

. una tangente delta menor que (o aprorimadamente 1) a frecuencias
de 0,1 a100, opcionalmente, 0,1, rad”,

. una primera viscosidad (o fluidez) menar que 2000 (o aproximadameante

| .

2000) centipoise a un indice de o izallamiento de 10 sty g

. una segu]wda viscosidad (o capacilad de agitarse) menor que 1000 (o
aproximadameants 1000) centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s

En atras modalidades la presents invencidn se relaciona con
composicionas dentifricas en gel liquido que se pueden agitar que, después de
agitarse en fa hoca, proparcionan una espuma adecuada aun después que una
porcién, porzidn sustancial o el volumen del dentifrico se expulsa, se traga o, de
cualquier otra manera, se alimina de la boca, lo e gwnma la espuma desde el
recubrimiento de la composicién retenida en los dientes, lengua u otras superficies
orales de la boca después que la « ompo\n ién se elimina.

Alternativaments, la prese nte invencion se relaciona con un enjuague
bucal en gel liguido o &n gel, que proporciona una sensacidn similar a la paéta dental

después de que una porcidn, porcidn sustancial o el volumen del enjuague bucal en

7/0
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gel liquido o en gel se expulsa, se traga ]o de cualquier otra manera, s& elimina de la
boca.

En aun otras modalidades la presents invencidn se relaciona con
compaosiciones liquidas que comprenden:

a) opcionalments, de 0,1 % (o apro.‘r;imadahwnte 0,1 %) a &0 2% (o
aproximadaments 50 %) en peso de un particuladae insoluble tal como una particula no
abrasiva o abrasivo dentalments aceptable,

b) opcionalments, de 0,01 % (o aproximadamente 0,01 %) a 5 % (o
aproximadameante 5 %) en peso de polimerae de suspension,

c)  de 0,001 % (0 aproximadamente 0,001) a aproximadamente 12 % (0

aproximadaments 12 %) de un bLll'fJ(.tantF‘ 0 sistema surfmhnte y

i
ot

d) almenos 45 % (0 '—1prov|mada|m-'nt(J 45 %) de un portador liquido.

En una modalidad alternativa la presents invencién se relaciona con
composiciones para &l cuidado bucal que comprenden:

a) de 0,1 % (o aproximadaments 0,1 23) a 80 % (0 aproximadamenta
50 %) en peso de un particulado insoluble tal como una particula no abrasiva o
abrasivo dentalments a«‘eptahle,

by de 0,01 4 (0 aproximadamente 0,01 %) a 5 °5 (0 aproximadaments
5 %) &n peso de polimero de suspensidn;

|

c) de 0,1 %% @ amo:-:ima«ﬁamente 0,1 “3) a5 % (o aproximadaments2
5 %) surfactants o sistema surfactante; y

d)  al menos 45 % (o aproximadamente 48 °%) de un portador liguida,

&n donde dicha composicion tiene una tangente delta menor que 1 (o

1 .
apro:-zimadalgﬁente 1) a frecuencias de 0,1 a 100 rad”, y en donde la

composicidn esta practicamente libre de compuestos que afectan la

biodisponibilidad. ,?/\
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En otras nw«:»clé"liciades la presente invencién se relaciona con
composicionss para el cuidado bucal que consisten esencialments de:

a) de0,1% (o aproximadamente 0,1 %) a 50 % (o aproximadamente
50 %) en peso de un particulado insoluble tal como una particula no abrasiva o
abrasivo dentalmente aceptable;

h)y de 0,01 % (o aproximadamente 0,01 %) a & % (o aproximadaments

5 %) en peso de polimers de suspensiét?;
p ]

¢c) de0,1 0/;(0 aproximadaments 0,1 %) a 5 % (o0 aproximadamente
5 %) surfactante; y

d) al menas 45 % (o aproximadaments 45 %5) de un portador liquido,

en donde dicha composicidn tiene una tangente delta menor que

aproximadaments 1 a frecuencias de 0,1 a 100 rad™.

En aun otras modalidades la presente invencién se relaciona con
composiciones para &l cuidado bucal, que comprenden:

a) e 0,1 % (0 aproximadaments 0,1 %) a 50 % (o aproximadamente

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

abrasiva o abrasivo dentalmente aceptable;

;

by de0,01% (o apro:cimédamente 0,01 %) a 5 %4 (0 aproximadamenta

5 %) en peso de goma de polisacarido;

c) de 0 '?'.'-7 (0 aproximadaments 0,1 “5) a § °; (o aproximadamente2

5 %) surfacta:ﬁte; y

d) almenos 48 % (o aproximadamente 45 %) de un portador liguida,

en donde dicha composician tiene una tangente delta menor que 1 (o

aproximadaments 1) a frecuencias de 0,1 a 100, opcionalmente, 0,1, rad”

1

‘ ! L, .
En medalidades adicionales, la presente invencién se relaciona con

composiciones que somprenden: /l//l/
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a. un sistema surfactants que comprende:;
i. al menas un surfactante no idnico;
u‘{ al MENos Un surfactante anic’;nic.o; y
i, al menos! un surfactante anfétero,

y

b.  un portador liquido
opcionalments, en donde la composicion tiene las siguientes
propiedades fisicas:
i. una tangents delta menor que aproximadaments 1 a
%recuencias de 0,1 a 100 rad™; |
ii. una primera viscosidad menor que aproximadamentea
2000 centipoise a un indice de cizallamiento de 10 s y
iii. una segun‘da viscosidad menor que aproximadaments
1000 c:entipoiaie a un indice de cizallamiento de 100 s
y en donde la espuma que se genera por la composicion por medio del
uso de la |.ru-h a de generacién de espuma y tamizado descrita a
5
continuacidn, tiene una distribucidn del tamano de burbuja tal que por
cada 0,005 gramos de espuma hay al menos aproximadamente 30
bhurbujas que tienen un diametro menor que aproximadaments 50 micras
y, 0 alternativamente, en donde por cada 0,005 gramos de la espuma
aue ocupa un area de 25 nim x 75 mm x 1,270 mm, al menos 90 %,
m:-ci«:»nalmente, al menos 95 55, opcionalmente, al menos 96 % de las

burbujas tisnen un dlanwtm menor que 50 (0 aproximadamente 50)

micras.

En aun modalidades adicionales, la presente invenciéon se relaciona con
métodos para preparar una composicion, los métodos comprenden las etapas de:

a. proporcionar un sistema surfactante que compraende: ’L’S
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i. almenos un surfactante no idnico;
ii. al menosun surfactante anidnico; y
iii. al menos un surfactante anfotero,
y
b. opcionalments, proponsionar un agents de suspension; y
c. mezclar el sistema surfactante y, opcionalmente, &l agente de
suspension con un portador liquido para produ«:.ir una composicion que
tiene las siguientes propiedades fisicas:
i. una tangente delta menor que aproximadamente 1 a
frecuencias de 0,1 a 100 rad™;
. una primera viscosidad menor que aproximadamentsa
700 centipoise a un indice de ciéallamiento de 10s";y
iii. una segunda viscosidad menor que aproximadaments
1580 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s™,
y en donde la espuma que se genera por la compaosicion por medio del
uso de la prueba de generacion de espuma y tamizado descrita a
continuacian tisne una distribucién del tamaio de burbuja tal que por
cada 0,005 gramos de espuma hay al menos aproximadamente 80

burbujas que tienen un diametro menor que aproximadamente 50 micras
I

i

y, 0 alternativaments, en donde por cada 0,005 gramos de la espuma
que ocupa un area de 25 mm x 75 mm » 1,270 mm, al menos 90 *%,
opcionalments, al menos 95 %, opcionalments, al menos 98 % de las
burbujas tienen un diametro menor que 50 (o aproximadamente 50)

micras.

En ciertas otras modalidades, la presente invencién se relaciona con las

compasicionss que comprenden:

a. al menos un surfactante o un sistema surfactante, que comprende: -2 A
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. al menos un surfactante no idnico;

ii. al menosun surfactants anibnico; y

iii. al menos un surfactante anfétero
b. unagente mejorador de espuma; y
¢, un portador liguidao

|

opcionalments, en donde la composicidn tiene las siguientes propiedades
fisicas:

i. una tangente delta menor que aproximadamente 1 a

ii. una primera viscosidad menor que aproximadamente
700 centipoise a un indice de cizallamisnto d= 10 8™y
iii. una segunda viscosidad menor que aproximadaments
150 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s
y &n donde la espuma que se genera por la éomposicién por medio del
uso de la prueba de gene racic cién de espuma y tamizado descrita a
continuacién tiens una dist{ril:»uc:ién del tamano de burbuja tal que por
cada 0,005 gramos de espuma hay al menos aproximadamente 150
burbujas que tienen un diametro menor que aproximadaments 50 micras
y, o alternativaments, en donde por cada 0,008 gramos deila espuma
que ocupa un area de 25 mm » 75 mm x 1,270 mm, al menos 90 %,
opcionalments, al menos 95 %, opcionalmente, al menos 98 % de las
burbujas ticnen un diametro menor que 50 (o aproximadamenta 50)

micras.

En aun modalidades adicionales, la presente invencién se relaciona con
|

1

métodos para preparar una composicion, los métodos comprenden las stapas de:

comprende:

1. proporcionar al menos un surfactants o un sistema surfactants, que

75



18

2\

al menos un surfactants no idGNico;

b. al menos un surfactants .:aniénico; y

o

al me=nos un surfactants anfétero,

d. opcionaliments, propomionar un agente de suspension; y

T

mezclar el sistema surfactante y, opcionalmente, el agente de

uspensian con un portador liquido para, opcionalmente, producir una composicion

que tiene las siguientes propiedades fisicas:

generar espuma en la hoca, 2l método comprende las etapas de:

i, una tangente delta menor que aproximadaments 1 a
frecuencias de 0,1 a 100 rad™;
|

ii. una primefa viscasidad menaor que aproximadamente

700 centipoise a un indice de cizallamiento de 10 sy

li. una segunda viscosidad menor que aproximadaments

150 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s,
en donde la composicidn es capaz de generar una espuma por medio del
uso de la prueha de generacion de espuma y témizado descrita a
continuacion, en donde la espuma tiene una distribucion del tamano de
burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma, al menos
aproximadaments 80 burbujas tisnen un diametro menor que
aproximadamente 50 mi«:rag y/o alternativamente, en donde por cada

|
0,005 gramas de la espuma que ocupa un area de 25 mm x 75 mm x
1,270 mm, al menos 290 %, opcionalmentz, al menos 95 %, opcionalmentea,
al menos 98 % de las burbujas tienen un diametro menor que 50 (o

aproximadaments 50) micras.

Otra modalidad de la presente invencion se relaciona con un método de

'Lb



a. proporcionaruna composicion que comprende:
i. al menos un surfactante o un sistema surfactante;
ii. opcionalmente, un agente de suspensian; y
iii. un portador liquido,

5 en donde la composicidn es capaz de generar una espuma por medio del
uso de la prueba de generacion de espuma y tamizadeo descrita a
continuacidn, en donde la espuma tiene una distribucion del tamaho de
hurbuja tal que por cada 0,@05 gramos de espuma, al menos
aproximadamente 80 hurbujas tienen un diametro menor que

10 aprovimadaments 50 micras, y en donde por cada 0,005 gramos de la
espuma que ocupa un area de 25 mm X 75 mm x 1,270 mm, al menos
90 % de las burbujas tienen un diametro menor que aproximadamente
50 micras,
b. introducir una cantidad suficiente de la composicidn para agitar en la
15 boca;y
o, agitar la composicién en la boca para generar una espuma.
|
Otra maodalidad de la preselnte invencién se relaciona con un método de
generar espuma 2n la boeca, el método comprende las eta;gas de:
20 a. proporcionar una composicién que comprende:
i. al menos un surfactante o un sistema surfactants, que
comprende,;
i. opcionalments, un agents de suspension; y
iii. un portador liquido;
25 en donde la composicion es capaz de generar una espuma por medio del
{
uso de la prueba de ganercidn de espuma y tamizado descrita a
continuacion, en donde la espuma tiene una distribucién del tamaino de
!

burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma, al menos 7/ '
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aproximadamenta 80 burbujas tienen un diametro menor que
aproximadaments 50 micras, y en donde por cada 0,005 gramos de la
espuma que ocupa un area de 25 mm . 75 mm x 1,270 mm, al menos

90 % d= las burbujas tienen un didmetra menor que aproximadamente
|

50 micras
b, contactar las superficie de los dientes y la mucosa de la cavidad
bucal con la composicion; y

c. cepillar los dientes para generar una espuma.

Otra maodalidad de la presente invencidn se relaciona con una
COMPOSICIan que comprends:
1. almenos un surfactants o un sistema surfactante, y
2. opgionalments, al menos un agente de suspension
&n donde la compaosicion es capaz de formar:

: ‘ g
a. una primera fase liquida en donde, en un primer
momento de tiempo, la composicidn tiene las siguientes
propiedades fisicas:

i. una primera viscosidad menor que

aproximadamente 2000 centipoise a un indice de
cizallamiento de 10 sy

ii. una segunda viscosidad menor que
aproximadamente 1000 centipoise a un indice de
cizallamiento de 100 s™;

y |

b, una segunda fase de espuma, cuando se forma la espuma
por medio del uso de una prueha de generacién de espuma y
tamizado, tal que una distribucidon del tamaio de burbuja por

cada 0,005 gramos de espuma &s al menos aproximadaments

A
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80 burbujas qL‘ue tienen un diametro menor que
aproximadamente 50 micras, y una distribucién del tamaio de
burbuja tal que por cada 0,005 gramos de la espuma que
ocupa un arza de 25 mm x 75 mm x 1,270 mm es al menos

90 % de las burbujas que tienen un diametro menor que

A0 micras.

Otra modalidad de la presente invencidn se relaciona con una
Composicién que comprende:
1. al menos un surfactante o un sistema sun‘éctante, y
2. opcionalﬁﬁente, al menos un agente de suépensién,
en donde la composicidn tiene una sustantividad tal que una cantidad
suficient= permanece en la cavidad hucal después de la expectoracion,
ingestion o, de cualquier otra manera, la eliminacion de la composicion de
la boca para formar una pelicula en al menos un diente, y en donde la
composicién és capaz de formar
a. una primera fase liquida en donde, en un primer momento de
tiempo, Ié composicidn tiene las siguientzs propiedades fisicas:
i. una primera viscasidad menor que aproximadamente
2000 centipoise a Pn indice de cizallamiznto de 10 87" y
li. una segunda vi;s«:;osiclad MeNor que aproximadamente

1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 st

y \I

* i
h. una segunda fase de espuma, cuando se forma la espuma por
medio del uso de la prueba de generacion de espuma y tamizado

descrita a continuacion, tal que una distribucion del tamafio de
burbuja por cada 0,005 gramos de espuma es al menos

aproximadaments 80 burbujas que tienen un diametro menor que
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aproximadamente 50 micras y una distribucidon del tamaio de
burbuja tal que por cada 0,005 gramos de la espuma que ocupa un
arca de 25 mm x 75 mm ¥ 1,270 mm es al menos 90 % de las

burbujas gue tienen un diametro menor que 50 micras.

Adicionalments, otras mwlcllldqdes de la presents invencién se relacionan
con métados de limpiar 1a c:aQiclad busal, e‘n donde una cantidlad efectiva de las
compsiciones para el cuidado hu:..a| dela presents invencién se: i) introducen en la
cavidad bucal (tal como al sorber una cantidad de la compasicidn), i) agitar la cavidad
bucal poruna cantidad detiempo suficiente para recubrir las superficies de los dientes y la
mucosa de la cavidad bucal y i) una porcién, porcién sustancial o el volumen de la
COMPOoSsicion se expulsa, se traga o, de cualquier otra forma, se elimina de la cavidad bueal.

¥
Coma s& usa en la presents descripcidn el témino “volumen de la composicidn” significa
esa porcion de la compasicidn que no se retiene por los tejidos duros y blandos de la

cavidad bucal. Opcionalments, los dientes se pu izden cepillar con un cepille dental si se

desea. |
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION
Las composicionss para el cuidado bucal de la presents invencion
|
pueden comprender, consistir en, o aongistir ssencialmente de los elementos
esenciales y limitac |un' s de la invencion descrita en la presente descripcién, asi como
cualquizra de los ingredisntes, componentss adicionales u opcionales o las
limitaciones descritas en la presents descripoion.

El término “que comprende” (y sus variaciones gramaticales), comao se
usa en la presents descripcion, se usa en &l sentido ||'I|J|LIQIVO de “que tiene” o “que
incluye”yno enel s ntldn r; clusivo de “que consiste solamente en”. El tdrmino
“un{una)” y “el(la)” como se usa en la presente descripsion se entiende qus abarcan
el plural asi como &l singular.

Todos los documentos de patente incomorados &n la presents descripcion
como referencia en su totalidad se inc::,rpc»!ran solamente en la presente descripcion

siempra y cuando no sean inconsistentes con esta descripcion.

g
V]

asan

g

Todos los porcentajes, partes y relaciones se n <l peso total de la
compaosicidn de la presente invencion, a menos que se especifique de otra manera.
Todos esos pesos, en relacion a los ingredientes enumerados, se basan en &l nivel
activo y, por lo tanto, no incluyen portadores o subproductos que se puedan incluir en
los materiales comercialments disponibles, a menos que se especifique de otra
manera.

A menos que s indigue de otra manera, todas las mediciones y pruebas

descritas en la presente descripcidbn se conducen a una temperatura de 25 °C (o
|
|

aproximadaments 25 °C). ‘

El término “cantidad segura y efectiva”, como se usa en la presenta
descripcion, significa una cantidad de un compuesto o composicion tal como un tépico
o sistémica activo suficiente para inducir un heneficio significativamente positivo, por

ejemplo, un efecto antimicrobiano, pero lo suficientements haja para evitar efectos

'S\



szcundarios serios, es decir, proporcionar un relacidon riesgo a beneficio razonable,
dentro del alcance del criterio sensato del experimentado en la materia
Como s& usa &n la presente descripcién la frase “dentalments aceptable™

sighifica que &l compuesto, sustancia o dispositivo se pusde administrar a o en la cavidad

(3]

bucal y/o supefficies di la u—wud ad bucal, que incluyen los dientes y encias, sin efectos
daiinos sustandiales a la cavidad bucal y/o sus superficies.
Como s& usa en la presente descripcion los términos “Formulacién” y
“Composicidn® se usan intercambiablements.
(
Todas las mediciones de la \}is«zosi-ja1 se obtienen por medio del uso de un
10 redmetro RFSHE(TA Instruments, New Castle, DE) con gwomptrlq de couette.

En ciertas modalidades la presente invencidn es un dentifrico en gel
liguido que tiene propiedades reolégicas tales como que el dentifrico en gel liquido se
puede agitar en la hoca.

Las composiciones para el cuidado bucal de la presente invencidn, que

15 incluyen los componentes esenciales y opcionales de estas, se desariben en detalle

en lo adelante.

Particulado insoluble 1

1
En ciertas modalidades las composiciones para &l cuidado bucal de la
20 presente invenciin comprendsn una cantidad segura y efectiva de un particuladeo insoluble
en agua. El particulado insoluble en agua pusde ser una particula abrasiva (tal coma un
abrasivo dentalmente aceptable) o p Hltll..l.lladu no ahrasivo.
En ciertas modalidades, los abrasivos dwntalmwntc aceptables incluyen,

pero no s& limitan a, sales de calcio insolubles en agua talcb como carbonato de calcio,

y varios fosfatos calcicos, alimina, silice, resinas sintéticas y mezclas de estos. Los

P
[y

abrasivos dentalmente aceptables adecuados se pueden definir, generalmente, como
los que tisnen un valor de abrasion radioactiva de dentina (RDA) de aproximadamente

30 a aproximadamente 250 a las «:c»nm-*ntramones que se usan en las composiciones de

\ /S /L'
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la presente invencién. En cféﬂas modalidades los abrasivos son abrasivos de silice,
hidratados, no cristalinos, particularmente, en forma de silice precipitada o gel de silic
triturada disponible comercialments, por ejemplo, con los nombres comerciales
ZEODENT (J. M. Huber Corporation, Edison, NJ), y SYLODENT (W.R. Grace & Co.,
NMuava York, NY), raspectivament2. En ciertas modalidades las composiciones de
i

acuerdo con la presente invencién comprenden de aproximadamente 1 % a
aprozimadamente 20 % u, opcionalmente, de aproximadamente 5 ¥, a
aproximadamente 10 % en peso del abrasivo.

Altzrnativamente, el particulado insoluble es un particulado no abrasivo
que &s visible a simple vista y estable en las compaosiciones de la presents invendcian.

El particulado no abrasivo puede ssr de cualquier tamano, forma, o color, de
acuerdo con la caracteristica deseada del producto, siempre que se detecte claramente
coma una particula individual a simple vista. Los particulados no abrasivos tendran,
tipicaments, la forma de una:;bola  esfera pequena redonda o sustancialmente redonda,
sin embargo, las configuracionss de plaquieta o en forma de bama también se contemplan
en la presente descripcion. Generalmeants, un particulado no abrasivo tiene un diametro
promedio de aproximadaments 50 pm a aproximadaments 5000 um, opcionalmente, de
aproximadaments 100 um a aproximadamente 3000 pm, u opcionalments, de
aproximadaments 300 um a aproximadaments 1000 pm. Por los términos “estable” y/o
“gstabilidad” se entiende quez ks particulados abrasivos o no :aluaquwa no se desintegran,
aglomeran, o separan en condiciones de almacenajs nomales. En ciertas modalidades los
términos “estable” y/o “estabilidad” significan, ademas, que las composiciones de la

presentz invencion no contienen signaos visibles (a simple vista) de sedimentacidn de las

T

particulas insolubles despuss de 5 semanas, opcicnaiments, 26 semanas, opcionalmsnts,
52 semanas, a temperatura ambiente. |
Los particulados no abrasivos en la presents descripcion se incorporan,

tipicamente, en las presentes composiciones a niveles de aproximadameante 0,01 % a

aproximadamente 25 %, opcionalmente, de aproximadamente 0,01 % a 3 'S
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aproximadamentea 5 %, u opcionalments, |dm aproximadamente 0,05 % a

aproximadamente 3 %, en peso de la :Joniposmun
"

El particulado no abrasivo en la presents desaipcién comprendera,
tipicaments, un material estructural y/u, opcionalments, un maternial incomaorado.

El material estructural proporciona una cierta resistencia a los
particulados no abrasivos de manera que mantengan su estructura distintivamente
detectable en las composicionas de la presente invencidn en condicionss de
almacenaje normales. En una modalidad el material estructural se puede rompery
desintegrar con muy poco esfuerzo de corte sobre los dientes, lengua o mucasa aral
con el uso. 1

Los particulados no abrasivo§ pueden ser sblidos o liquidos, rellenos o no-
rellenos, siempre que sean estables en Ias: composicionss de la presente invenciin, El
material estructural que se usa para preparar los particulados no abrasivos varia en
dependenda de la compatibilidad con otros componentes, asi como del material, si
huhizra, a incorporarse en los particulados no abrasivos. Los n1ato=nales ilustrativos para
preparar paticulados no abrasivos en la presente incluy=n: pcnlisacén'do y detivados de
sacaridos tales como celulosa cristaling, acetato de celulosa, acetato butirato de celulosa,
acetato flalato de celulosa, nitrato de celulosa, atilcelulosa, hidroxipropilcelulosa,
hidrovipropimetilcelulosa, hidroxipropilimetilezlulosa ftalato, metil celulosa,
carboximetilcelulosa 35dica, goma acacia (3oma arabiga), agar, agarosa, maltodestrina,
alginato sadicn, alginato calcico, dextrano, ialmidén, galac:tosa, glucosamina, ciclodextrina,
quitina, amilosa, annlopectma Jucdg=no, Iamlnarana liquenan, curdlan, inulina, levan,
pectina, manana, xilano, amdo alginico, acido arabigo, glucomanano, agarosa,
agaropectina, parfirano,.carragenina, fucoidan, glicosaminaglicano, acido hialurdnico,
condroiting, péptidoglicano, lipepolisacarido, goma de guar, almidon, y derivados de
almidén; oligosacaridos tales como sacarosa, lactosa, maltosa, acido wénico, acido

muramico, celobiosa, isomattosa, planteosa, melezitosa, gentiancsa, maltotriosa,

estaquiosa, glucdside y poliglucdsido; monosacandos tales oMo glucosa, frustosa, y
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manosa; polimeros sintéticos tales como pqlimeros acrilicos y copolimeros que incluyen
poliacrilamina, poli@luil ciancacilate), y poli-(etileno-vinil aretato), y carhoxivinil polimero,
poliamida, paliimetil vinil étsr-anhidrido maleicao), poli( adipil-L-lisina), policarbonato,
politereftalamida, acetato de polivinil ftalato, poli(tersftaloil-L-lisina), poliarilsulfona,
poli(metilmetacrilato), poli(e-taprolactona), palivinilpirolidona, polidimetilsiloxano,
polioxietieno, polidster, acido poliglicdlico, acido polilactico, acido poligiutamico, polilisina,

poliestireno, poli{estireno-acilonitrilo), poliimida, y poli(vinil alcohol); y otro matsnal tal como

grasa, acido graso, aloohol graso, sdlidos lacteos, molasas, gelatina, gluten, albtmina,
goma laca, caseinato, cera de abejas, cera camauba, cera espermaceti, sebo hidrogenado
monopalmitato de glicerina, dipalmitato de ghcerina, aceite de ricino hidrogenada,
monoestzarato de glicenina, diestearatn de glicernina, triestearato de dlicerina, aleohol 12-
hidroxiestearilo, protsina, detivadas de proteinas; y mezclas d’e estos. Los componentes en
la presente descripcion se pueden describir en otras secciones como componentes para la
presents composicidn. En ciertas modalidades los compc:nen'tes, como se describen en
esta seccidn, formman la estructura de los particulados no abrasivos para que
sustancialments no se disuelvan o dispersen de los particulados y en las composiciones de
la presente invencidn bajo condiciones de almacenaje nomales.

En otras modalidades el ma"terial estructural en la presente descripcion

comprende componentes que se seleccionan del grupo que consiste de polisacaridos y

sus derivados, sacaridos y sus derivados, oligosacaridos, monosacaridos, y mezclas d

CD

estos, u opcionalments, comprande componentes que tienen varios grados de solubilidad
en agua. En algunas modalidades &l material estructural comprende lactosa, celulosa, e
hidroxipropil mstilcelulosa.

Los particulados no abrasivos adecuados inc Iuywn ademas, particulas
de organogel como se de s;:nbuo en detalle en la patente de los Estados Unidos nam.
6.797.683. Los particulados no abrasives que son particulas de organagel
co;ﬁprenden, tipicamente, un material es;truc:tural seleccionado de compuestos de

!

poloxdmero (es deair, copolimero en blogue de polioxipropileno-poliaxietileno tal como

25
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Pluronic F-127 disponible de BASF), ceras (por gjemplo, cera de ahejas, parafina,
cera insoluble en agua, cera a base de carbdén, cera de silicona cera microcristalina,
etc.), triglicéridos, triglicéridos acidos, pollmerus, polimeros y copolimeros de
fluoroalquilo (met)acrilato, polimeros de Ja«:.rilato, copolimeros de etileno/acrilato,
polietileno, polimeros y copolimeros de polipropileno, acidos grasos, alcoholes grasos,
ésteres de acido graso, éteres de acido graso, amidas de acido graso, alcoholes
polihidricos de alquileno, amida de acido graso de una alcanolamina, monoestearato
e glicerilo, azu«:ares(al‘il-sﬁﬁstituiclas), dibencil sorbitol (o manitol, rabitol, etc.),
condensados y precondensados de alcoholes monohidri«:@ inferiores, alcoholes
trihidroicos, poliglicoles inferiores, policondensados de propileno/etileno, y similares.
Opcionalmente, el material estructural para los particulados no abrasivos que son

particulas de organogel incluyen cera de abejas, cera carnauba, homopolimeros de

etileno de bajo peso molecular (por ejemplo, materiales de polietileno Polywax 500,
1

Al

P

Paolywa 1000, o Polywarx 2000 clisponib}es de Baker Petrolite Corp.), o cera de
parafina.

Los particulados no abrasivos en la presents descripcion pueden
abarcar, contener, o estar rellenos con un material de inclusion. Tal material de
inclusion puede ser solubls en agua o insoluble en agua. Los materiales de inclusién
incluyzn agentes beneficiosos como los descritos &n la presente descripcion tales
CoMo: vitaminas, pigmento_s, colorantes, agentes antimicrobianos, agentes quelantes,
abrillantadores opticos, sati»tz;l'i:auwt.as, psrfumes, humectantes, activos para el cuidado
bucal, y mezelas de estos. Los materiales de inclusidn en la presente descripcion se
retienen, sustancialmente, dentro de los particulados no abrasivos y, sustancialmente,

i
no se disuelven de los particulados y &n las composicionss de la presente
composicion bajo condiciones de almacenaje normales.

Los particulados no abrasivos u'onwrcualmwntw disponibles,

particularmente dtiles en la: presente descripeién son los de los nombres comerciales

Unisphere y Unicerin disponibles de Induchem AG (Suiza), y Confetti Dermal /S o



10

Y
Dat)

19

Essentials disponible de United-Guardian Inc. (NY, Estados Unidos). Las particulas
Unisphere y Unicerin s& hacen de celulosa microcristalina, hidroxipropilcelulosa
lactosa, vitaminas, pigmentos, y proteinas. Después del uso las particulas Unisphere y
Unicerin s pusden desintegrar con muy poco esfuerzo cortante y, practicaments, sin
resistencia, y se dispersan faciimente en las composiciones de la presente invencion.
Los particulados no abrasivos adecuados para incorporar en las presentss
composiciones se describen en detalle en la patente de los Estados Unidos nam.
6,797 6383 (particulas de organogal); la patents de los Estados Unidos nam. 6.045.813
(peras rompibles); la patents de los Estados Unidos 20040047522 A1 (capsulas visibles),
l
vy la patente de los Estados le«lu:. nam. 6.106.815 (sustancias aceitosas particuladas o
encapsuladas), cada uno de estos documentos de patente se incomora en la presents
descripcidn como referendia en su totalidad.
En ciertas modalidades las particulas abrasivas y/o no abrasivas tienen
una densidad diferente u, opcionalmente, sustancialments diferente del portador en el

que estas particulas se formulan.

Agente de suspensidn

(o'}
@

En ciertas modalidades las composiciones para &l cuidado bucal

acuerdo con la presente invencion c:cmtic[:nen, ademas, al menos un agente de
!

suspensidn adecuado para mantener las particulas sélidas (tales como abrasivos) en

una suspensidn sustancialments estable durants el almacenamiento sin sohre-

aspesamiento de la composicion.

En ciertas modalidades los agentes de suspension comprenden, consisten
practicamente de, o consisten de, agentes de suspension organicos. En modalidades
mas especificas los agentes de suspension comprenden, consisten esencialmente de, o

consisten de, agentes de suspensidn solubles en agua tal comae goma de polisacaridos.

En modalidades en donde los agentes de suspension consisten esencialmsnte de, o
consisten de, agentes de suspansion organicos y/o agentes de suspension solubles en

!

i

%
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agua, el agente de suspensidn esta libre de compuestos que tienden a o pueden afectar

la bindisponibilidad de los agentes activos tales

bucal incorporados en las composiciones con el agente de s

uspension.

como agentes actives para el cuidado

En ciertas modalidades, los agentes de suspensién adecuados incluyen

goma de polisacaridos, u opcionalmente, gomas aniénicas, espe
gelana y xantano, comercialmente disponibles, por

comerciales, KELCOGEL y KELTROL respe:

GA), y mezclas de es

siguientes especificaciones

ejempla, con los nombres

stivamente (CP Keleo U.S.,

0s. En modalidades especificas la goma de xantano tiens

Tamaio de particula

Malla -80 (150 pm)

Como se midié por medio del uso de la
escala estandarde la pantalla de Tyler

2 95 % paso

Pérdida en el secado

£15,0 %

pH de la solucidn
-1 % goma en agua desionizada

degDad0

Transmitancia
-1 % goma en agua desionizada

(600 nm) 285 %

Acido pirtvico 21,5 %

Prueba de 91,0 % a 1086,0 % goma xantana
Ceniza de65%a16,0 %

Metales pasados

< 10,0 mg/kg (ppm)

Plomo < 2,0 mg/kg (ppm)
Arsénico < 2,0 mg/kg (ppm)
Mercurio < 1,0 my/kg (ppm)
Cadmio <1,0 mg/kg (ppm)

Alcohal isopropilico

< 500 mg/kg (ppm)

Actividad celulasa < 0,02 Unidades de absorbandia (AU)
Bacteria*

-48 horas s 100 ofu/g

- S dias =500 cfulg

Conteo fangico (levadura y moho)

<100 cfuigy

Coliforme

Negativo por Nimero mas Probabke
(MPN)

Escherichia coli

No esta presente en 259

cificas, tales comao

Ins. Atlanta,

las
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Salmonella spp. No esta presente en 25 g
|

Staphylocoscus aureus N) esta presente en 1,09

Pseudonmnas asnuginosa No esta presentz en 1,0 g

Conteo aerohbio mesofilico viable total
Las gomas xantano que caen dentro del alcance de tales especificaciones incluysn,

pero ho se limitan a, Keltrol CG-T (CP Keico).
En modalidades alternativas, el agente de suspensidn s goma gelana.
La(s) goma(s)gelana(s) adecuada(s) para usar en la pl"-'bE‘, nte es/son descrita(s) en
detalle en las patentes de los Estados Unidos nams. 4.226.052 de Kang y otros,
4.2 uhlu 53 de Kang y otros; 4.277.636 de Kang y otros, 4.385.123 de Kang y otros;
4.577.636 de Baird y otros; 4.335.123 de Baird y otros; 4.563.366 de Baird y otros;

4.502.024 de Baird y otros; 5,190,927 de Kang y otros; y la publicacidn de patente de

los Estados Unidos. nam. 200 w/nmoc»/o de Harding y otros, cada uno de estos
documentos de patente se incorpora en la presents descripcién como referencia en su
totalidad. En modalidades especificas, la goma gelana es goma gelana de alto acilo.
Las gomas gelana de alto éc.ilo adecuadas se describen en detalle en la patente de
los Estados Unidos nam. 6.602.996 de Sworn y otros, y la publicacién de patente de
Ios Estados Unidos. nim. nam. USZ005 O"«.hL.u de Yuan y otros, las cuales se
incorporan en la presents como referencia &n su totalidad.

Los agentes de suspensidn adecuados incluyen, ademas, celulosa
microcristalina o una mezcla de celulosa microcristalina y carbaoximetilcelulosa sodica. La
celulosa microcristalina y I% mezclas de u—-lulu:,'-'l microcristalina y carboximetilcelulosa

sédica (de aqui en adelante MCC/CMC) elstén disponibles de FMC Corporation
(Philadelphia, PA) con el nombre comercial Avicsel®. En ciertas modalidades tales
mezclas tiznen una relacién de celulosa microcristalina a carboximetilcelulosa sadica de
aprorximadaments 20:1 a aproximadamants 1:1, opcionalments, de aproximadamente
15:1 a aproximadamente 3:1, u opcionalments, de aprovimadaments 10:1 a

aproximadamente 5:1.

14
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En modalidades especificas la celulosa microcristalina y la
carboximetilcelulosa sédica es Avicel CL-G11 (85 %% celulosa microcristalina con 70 %
de contenido coloidal, co-procesada con 15 % de carboximetil celulosa de baja
viscosidad). Otros MCC/CMC coloidales Otiles incluyen, pero no s& limitan a, Avicel
PC-611 (85 % celulosa microcristalina con 70 % de contenido coloidal, co-procesada
con 18 % de carboximetil celulosa de baja viscosidad); Avicel® RC 581 (59 24 celulosa
microcristalina con 70 % contenido coloidal, co-procesada con 11 % carboximetil

celulosa de media viscosidad); Avicel® IéQC 591 (85 Y% celulosa microcristalina con
70 % de contenido coloidal, co-procesada con 12 %, 50/50 carboximetil celulosa de
madia/baja viscosidad) y Avicel® RC 501 (91 ?; celulosa microcristalina con 70 25
contenido coloidal, co-procesada con 9 % carboximetil celulosa de viscosidad media).
Las mezclas de la mezecla MCC/CMC anteriores también se pueden usar.

También son dtiles como el polimero de suspensidn las arcillas
cquimicamente modificadas. El término “arcillas quimicamente modificadas”, como se usa
en la presente descripcion, significa que las ansillas se mudlfl« aron guimicaments duranta
su formacian o después de su formacicn, de tal manem que las arcillas no tienen, o
sustancialments no tiensn afinidad porlos iones fluoruros y/u otros agentes activos para el
cuidado bucal para reducir la huu.lmponlbllldad de esos iones o agentes activos cuando se
usan combinados. Las amillas quimicamente modificadas adecuadas incluyen, pero no se
limitan a, arcillas de silicato magnésico modificadas con ion fluorure tales como Laponta
DF (Rockwood Additives Limited, Cheshire, Reino Unida.), pirofosfato
tetrapotasico/pirofosfato tetraséddico arcillas de silicato aluminico modificadas con magnesio
tales como Veegum D (R.T. Vandeibilt, Norwalk, Conn.) y mcz«‘lcm de estas.

En ciertas madalidades 2l agente de suspension s una mezcla de 1)

4'[-

goma =antana con 2) una celulosa microcristalina; una mezcla MCM/CMC; mezclas de
[a celulosa microcristalina y MCM/CMC; o mezclas de varias mezclas MCM/CMC.
En modalidades especificas la relacién de 1) la goma xantana a 2) la

celulosa microcristalina; mezcla MCM/CMC; mezclas de la celulosa microcristalina y k/\g
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MCM/CMC; o mezclas de varias mezclas MCM/CMC es de 0,5:1 (0 aproximadamente
0,5:1) a 25:1 (0 aprovimadaments 25:1), opcionalmente, de 1:1 (o aproximadaments 1:1)
a 2001 (0 aproximadamsnte 20:1), opcionalments, de 1:1 (0 aproximadaments 1:1) a 10:1
(o aproximadamente 10:1). |

En ciertas modalidades Ias composiciones de la presents invencion
comprend:sn de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 5 %%, apcionalments, de
aproximadaments 0,05 % a aproximadamente 5 %, apsionalmente, de
aproximadaments 0,05 % a aproximadamente 1 %, u opcionalmeants, de

aprorimadaments 0,05 % a aproximadaments 0,5 %, en peso de la composiciédn de un

agente de suspension.

Sistema surfactante
En ciertas modalidades los swfactantes, que son agentes activos de
supetficie, se incorporan en las «Ju:n|11|:-osiciplwes de la presente invencidn para ayudar a
humectar, mejorar la capacidad de limpieza de las composicionss, para producir una
espuma cosméticaments aceptable en uso, para solubilizar aceites aromatizantes cuando
estan presentes y mejorar la extension y calidad de la espuma producida por las
composicionss bucales de la presente invencion.

En algunas modalidades la presente invencidn incorpora un sistema
surfactants para proporcionar una generacion de espuma adecuada y/o consistencia. En
as modalidades el sistema surfactante es capaz de proporcionar la generacién de
espuma adecuada y/o consistencia aun después que una porcién, porcién sustancial o 2l

volumen de la compaosicidn de la prese 1te; invencién se expectora, se traga o, de
cualquier otra manera, se limina de la ¢ a‘vulati bucal, la forma se genera a partir de la
pelicula restante de la composician en los disntes, l=ngua u otras superficies orales o de
la mucosa de la hoca. En otras modalidades el sistema surfactante de la presents
invenaion comprende una combinacion de surfactantes anféteros, no idnicos, y anfdteros

A\
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Los surfactantes adecuados para uso en el sistema surfactante son los
que son razonablemente estables y generan una espuma adecuada a través de un
amplio intervalo de pH. En ciertas modalidades <l surfactante s una combinacidn de
surfactantes anidnicos, no idnicos, anféteros. Los surfactantes anidnicos Gtiles en la

sente descripcidn incluyen, pero no se limitan a, surfactantes tipo sarcosina o

lI’

pr
sarcosinatos; tauratos tales como sodio metil cocoil taurato; alquilsulfatos tales como
sulfato de sodio tridecsth o laurilsulfato sddico; lauril sulfoacetato de sodio
sulfoacetato; lauroilisstionato de sodio; carboxilato Iaurethqsédico;
dodecilbencenosulfonato de sodio y mezclas de estos. Muchos surfactantes anionicos
adecuados s describen =n la patente d«:a los Estados Unidos nam. 3.959. 45§, de
Agricola, y otros, que se incorpora &n la ‘presente descripcion como referencia en su
totalidad.

Los surfactantes no idnicos que se pueden usar en las composicionss de
la prasente invencidn incluyen, pero no se limitan a, ccnnpuestos producidos por la
condensacién de grupos «:h; dxido de alquileno (hidréfilos en la naturaleza) con un
compuesto hidréfobo organico que puede ser alifatico o alquilaromatico en la
naturaleza. Los ejemplos de surfactantes no idnicos adecuados incluyen, pero no se
limitan a, alquil poliglucdsidos; copolimero en bloques tales como dxido de etileno y
axido de propileno copolimeros, por ejemplo, poloxamero; aceite de ricina etoxilado
hidrogenado comercialmente disponible,! par ejemplo, con el nombre comercial
CRODURET (Croda Inc., Edison, NJ), y/o ésteres de sorbi;[‘én etorilados tales como
PEG-80 laurato de sorbitan o los comercialments disponitles, por ejemplo, con el
nombre comercial TWEEN (Croda, Edison, NJ); etoxilato de aleohol graso;
condensados de daxido de polictileno de alquilfenoles; productos derivados de la
condensacion de dxidi de etileno con el producto de reacsidn de dxido de propileno y
etileno diamina; condensados de éxido de etileno de alcoholes alifaticos; éxidos de
amina terciaria de cadena larga; 6xidos de fosfina terciaria-de cadena larga;

Al

dialquilsulféxido de sadena larga; y mezclas de estos.
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Los surfactantes anfdteros Gtiles en la presente invencién incluysn, pero no
se limitan a, derivados de aminas secundarnias y terciarias alifaticas en las cuales el radical
alifatico puede ser una cadenarecta o ramificada y, en uiondc, uno de los sustituyentes
alifaticos contiene de aproximadamente § a aproximadamantes 18 atomos de carbono yuno
contiens un grupo anidnico soluble en agua, por gjempld, carbaxilato, sulfonato, sulfato,
fosfato, o fosfonato. Los ejemplos de surfaT:.tantes anfoteros adecuados incluyen, pero no
se limitan a, alquilimina-diproprionatos, alqwlanfugllcmatm (mona o di),
alquilanfoproprionatoes (mono o di), alquilanfoacetatos (mono o di), acidos N-alguil 3-

| aminopropridnices, alquilpoliamino carboxilatos, imidazolinas fosfotiladas, alquil betainas,
alquilamido betainas, alguilamidopropil betainas, alquil sultalnas alquilamido sultainas, y
mezclas de estos. En «::ieltas madalidades el surfactante anfétaro se selecciona del grupo
que consiste de alquilamidopropil betainas, anfoacetatos tales como lauranfoacetato de
sodin y mezclas de estos. Las mezclas de cualquiera de Ios surfactantes antes
mencienados tambign se pueden emplear. Una discusién mas detallada de los
surfactantes anidnicos, noidnicos y anfiteros se puede encontrar en las patentes de los
Estados Unidos ndms. 7.087.650 de Lenn#m; 184.104 de Martin y otros; 5.190.747 de

Sekiguchi y otros; y 4.051 ,’_'3
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iNCorpora en
la presents descrpcidn como referencia en su totalidad.

En algunas modalidades tamhién s posible incluir surfactantes
catidnicos. Los surfactantzs catidnicos adecuados incluyen, pero no se limitan a,
cloruro de cetil trimeatilamonio (CTAB), bromura de hexadeciltrimetilamonio (HDTAB),
cloruro de estearil dimetilbencilamaonio, cloruro de laurilo dimetilbencilamonio, haluro
de cetil dimetiletilamonio, haluro de cetil dimetilbencilamaonio, haluroe de cetil
trimetilamonio, haluro de dodecil etildimetilamonio, haluro de laurilo trimetilamonio,
haluro de coco alquiltrimetilamaonico, y halurs de N N-Cg.zg-dialqguildimetilamanio. Otros
compuestos adecuado s para &l surfac.le; e catidnico incluyen bis(alquilo de sebo
hidrogenado) cloruro de dimetilamonio que se conose por adsorherse sobre la

superficie con grupos hidrofobos orientados alejados de este, cloruro de 2- \./‘\’)
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hidroxidodecil-2-hidroxietil dimestil amonio y N-octadecilo-N,N',N'-tris-(2-hidroxietil)-1,3-
diaminopropana dihidrofluoruro. .

En modalidades espe.c:ifi«::a‘s el sistema surfactante de la presente
invencion comprende una combinacidn de surfactantes de alquil sarcosinas, alquil
poliglucdsidos, y alquilamidopropil betaina.

En algunas madalidades el surfactante anidnico s una alquil sarcosina
que tiene, tipicamente, un grupo alquilo que contienen de 10 a 24, opcionalments, de
12 a 20, opcionalmentes, 15 a 18 atomos de carbono. Las sales se pueden formar
faciimente al reaccionar las alquil sarcosinas con una hase adecuada, tal como sodio,
potasio, hidrédxido de amonio, monostanol amina, distanol amina o trietanol amina.
Algunos sjemplos representativos de alquil sarcosinas sédicas que se puedsn usar
incluyen laurcilsarcosinato de sodio, co«:oil sarcosinato de sodio, miristol sarcosinatos

. |

de sadio, oleoil sarcosinatos de sodio, estearilo sarcosinatos de sodio y sarcosinatos
similares. En modalidades especificas las composiciones para el cuidado bucal de la
presents invencidn incorporan lauroil sarcosinato de sodio como el surfactante de
sarcosina. El lauroil sarcosinato de sodio es comercialmente disponille de Chattem
Chemicals, Inc. como Hamposyl® L-30.

En algunas otras modalidades =l surfactante no idnico s un surfactante

de alquil poliglucdsido no idnico. En madalidades especificas la presents invencion

incorpora un alquil poliglucdsido de cadena larga. El alquil poliglucdsido de cadena
larga adecuado incluye productos de condensacion de (a) un alcohol de cadena larga
que contiene de 6 a 22, opcionalmants, -j:le 2 a 14 atomos de carbona, con (b) glucosa
o un polimero que contiene glucosa. Losi alquil poliglucdsidos tienen aproximadamente
1 a aproximadaments 6 residucs de glucosa por molécula de alquil glucdsida. Los
alquil poliglucdsidos adecuados incluyen, pero no se limitan a, coco glucésido, decilo
glucosido, y laurilo Ulurrnswln En otras modalidades especificas las composiciones

para el cuidado bucal de la presente invencién incorporan laurilo glucésido comao el

\)VU\
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alquil paliglucésido. El lauril glucésido estd comercialmente disponible de Cognis
Corp. como Plantaren 1200 N UP.
En algunas modalidades el surfactante anfétero es un alquilamidopropil

betaina como se reprasenta por la siguients férmula estructural

o CHs
I l

RI-C-N-{CHz)z2-IN* <« ZH22 D"

CHs
en donde R &s un radica. cegun we e i g que v 08 1 @ 18, opcionalmente, de

10 a aproximadaments 16 a;t..»|11r’> de carbono. En modalidades especificas la
algquilamidopropil betaina gue se incorpora &n las composiciones para el cuidado bucal de
la presente invencion es cocamidopropil betaina.

En ciertas modalidades los surfactantes anidnicos, no iénicos y anféteros
se incorporan &n &l sistema surfactante 2n una relacién de 80:10:10 (o
aproximadamente 20:10:10) a 20:40:40 (o aproximadamentes 20:40:40),
opcionalments, 80:20:20 (6 aproximadamente 60:20:20) a"40:30:30 (o
aproximadamente 40:30:20), u opcionalmente, §0:25:25 (o aproximadamente
50:25:25).

Los surfactantes o siste: ac surfactantes estan presentes en un nivel de
0,001 %o (0 aproximadamente 0,001 ) e; 12 7% (o0 aproximadamente 12 %),
opcionalmente, de 0,01 25 (o aproximadament= 0,01 %5) a 8 %« (o aproximadamente
& %4, opcionalmente, de 0,1 %5 (o aproximadamente 0,1 %:) a 5 % (o aproximadamente

3

5 %), u opcionalmente, de 0,2 i (0 aproximadamente 0,2 *u) a 2,5 % (o
aproximadamente 2,5 %) en peso de la composicion,

En algunas modalidades los sistemas surfactantes o surfactante(s) se

incorpara(n) en las composiciones dz la presente invencidn y se seleccionan por madio del

uso de una prueba de generacion de espuma y tamizado especifica.

AS
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Prusha de generacidon de espuma y tamizado
La prusba de generacion de espuma y tamizado que se usé para
caracterizar las espumas de la presente invencibn comprende las etapas de diluir una
mposicion que comprendes los sistemas surfactantes o surfactante(s) de la presente

’ |
invencién con una selucion de saliva artificial que comprende:

Cloruro sadico 1,2236 gm
Cloruro potasico 1,215gm
Cloruro caleico 0,3178gm

Fosfato potasico monobasico 2,7532 gm

Fosfato potasico dibasico 3,5053 gm

§

Agua desionizada 2000 ml

de tal manera que la mezcla comprende 80 % de la composicion que contiene &l
surfactante y 20 % de la solucidn de saliva artificial, la mezcla se& homogeneiza
después por 10 segundos por medio «:iel;uso de un mezclador Oster de 14 velocidades
i

(modelo numero 6855) con un ajuste de velocidad de limpieza facil (ajusts de
velocidad nam. 1).

Una muestra de 0,005 gramos de la espuma de la superficie de la mezcla
dentro del mezolador se elimind por medio del uso de una espatula.

La muestra de espuma de 0,005 gramos se colocd en una lamina
portachjetos de vidrio de 25 mm x 75 mm con dos espaciadores PET de 0,634 mm
colocados en cada esquina de la lamina portachjetos. Una segunda lamina
portaohjetos se colocd sobre la primera lamina portaohjetos y se separé por los
espaciadores PET asegurando que hubiera una m«:»nc»c:apéi de espuma entre las dos
laminas portachjetos. | i

La lamina portacbjetos se nl1unt« en <l microscopio dptico Olympus

(modelo BX-51 con la etapa del software de analisis Discover Details 5§ Image), y se

Ao
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ajustd el microscopio al modao de re.flec.teimcia y s€ captd la imagen por medio del uso
de un ohjetivo 5X y después se analizd.

Las espumas generadas a partir de las composiciones que incorporan los
surfactants(s) o sistemas surfactantes de la presente invencidn y por medio del uso de la
prueha de generacién de espuma y tamizado descrita anteriormente tienen una distribucion
del tamafio de burbuja tal que por cada 0,008 gramos de espuma, al menos 30 (0
aproximadaments 30), opcionalments, 50 (0 aproximadaments 50), opcionalments, 65 (o
aproximadamente 65), opconalmente, 20 (0 aproximadamente 50), opcionaimente, 100 (o
aproximadameante 100), opcionaiments, 125 (0 aporimadaments 1258), opcionalments, 1860
(o aproximadaments 150), opcionalments, 175 (0 aproximadamants 175), u
opcionalments, 200 © apmnmadanbnlw 200) burbujas tienen un diametro menor que 50
(o aproXimadaments 50) micras y ademas, o altemativament2, en donde las espumas
tienen una distribucidon deltamafio de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma
que ocupa un area de 25 mn.1 » 75 mm x 1,270 mm, al menos 90 %, oprionalments, al
mienos 95 %, opcionalments, al menos 98 % de las burbujas tienen un diamestro menor que
50 (o aproximadamente 50) micras.

En modalidades alternativas los surfactantes mencionados anteriormente

se incorporan singularments o en varias combinaciones.

Agentes mejoradores de la espuma
|

En ciertas modalidades la C(’.!')l']'lpC'SiCiél'l de la presente invencidn incorpora
un agente mejorador de espuma para aumentar mas 2l nimero o porcentaje de burbujas
ques tiznen un didmetro menor que 50 (o aproximadamente 50) micras en la distribucidn
del tamaio de burbuja generado por los surfactantes o sistemas surfactantes de la
presente invencion.

Los agentes mejoradores de espuma adécuadoc. incluyen, pero no se
limitan a, extracto de algas naturales, goma de semilla natural, exudados de plantas

NG

naturales, extractos de plantas naturales, extractos de fibras naturales, gomas L
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biosintéticas, gelatinas, materiales celuldsicos o almidén de procesos biosintétic
alqinatos, carragenina, guar, algarrobo, tara, goma arabiga, goma ghatti, goma agar,
pectina, otros materiales fueﬁtes de hidrocoloides, sales de estos, 0 mezclas de estos.
Los agentes de suspensidn que se mencionaron anteriormente pueden ser también
dtiles como agentes mejoradores de espuma. En modalidades especificas el agente
mejorador de espuma se selecciona del grupo que consiste de alginatos, carrageninas,

salzs de estos 0 mezclas de estos. En otras modalidades &l agente mejorador de
|

&spuma es la carragenina.

El agente mejorador de espuma esta presente en un nivel de
apraozimadaments 0,001 %; a aproximadamente 12 9, opcionalmente, de
aproximadamente 0,01 % a aproximadamente 8 %, opcionalments, de
aproximadaments 0,1 % a aproximadamente 5 %, u opcionalments, de
apro<imadamente 0,2 a aproximadaments 2,5 % en peso de la composicion de
cuidado bucal.

En algyunas modalidades, cuando los agentes mejoradares de espuma se
incorporan en las « umpo&uones de la presente invencidn con los sistemas

|
%un‘a( tantes o surfactante(s) mencionados anteriorments y que se seleccionan por
medio del uso de la prusha de generacidon de espuma y tamizado, las espumas
gclw'adas por la prueba de tamizado tienen una distribucién del tamaiio de burbuja tal
que por cada 0,005 gramos de espuma al menos 150 (o aproximadaments 150),
opcionalmente, 200 (o aproximadamente 200), opcionalments, 225 (o
aproximadamente 225), opt:ionalmente, 250 (o apro:-:imad.:;nnente 250),
opcionalments, 275 (o aproximadamente 275), opcionalments, 300 (o
aprorimadamente 200), opcionalmente, 328 (o aprorimadamente 325),
opcionalmente, 250 (0 aproximadaments 250), opcionalments, 375 (o
aprox <imadamente 378)), u opcianalments, 400 (o aproximadamente 400) burbujas
‘
tienen un diametro menor que 50 (o aprc;inmadamente 50) micras y ademas, o

alternativamenta, en donde las espumas generadas por la prueha de tamizado tienen

WA
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una distribucidn del tamano de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma que
ccupa un area de 25 mm = 75 mm x 1,270 mm, al menos 90 %, opcionalments, al
menas 95 %, opcionalments, al menoes 95 % de las burbujas tienen un didametro

|
menor que 50 (o aproximadamente 50) micras.

Materiales o agentes generadonres de gas

[y (]
5

generar espuma en la cavidad

(...'

En ciertas maodalidades el gas se usa par
hucal. Esto es especificamente Otil en modalidades en las que los dientes se limpian
manualmente con un instrumesnto de limpieza, tal como un cepillo dental, después que
una porcion, porcion sustancial o el volumen de la composicién se elimina (expectora)
de la cavidad hucal.

Las modalidades de espuma pueden incluir materiales generadores de
gas tales coma, pero sin limitarse a, compuestos generadores de peroxido; sales de

I
bicarbanato de metal alcalino tales como bicarbonato sédico o potasico &n
combinacién con acidos arganicos; aire comprimido, butano, isopentano, dxido nitroso
o didxido de carbono; hidrocarburos volatiles o mezaola de hidrocarburas volatiles (de
tipicamente 3 a 6 carlbonos en la longitud de la cadena); y mezclas de estos.

Los compuestos generadaores de perdxido adecuados incluyen, pero no
s& limitan a, perdxido tales como perdxido de hidrégeno, urea perédxido, perdxido
calcico y mezclas de estos; perbaratos tales como perborato de sodio, perborato de

potasio y mazclas de estos; percarbonatos tales como percarbonato de sodio,

percarbonato potasico y mezclas de estos; cloritos metalicos tales como clorito
calcico, clorito de bario, clorito de magn r? clorito de litio o clorito sddico, clorito de

potasio y mezclas de estos; peroxiacidos tales como acido peroviacético; y mezclas

(o'
% 1]

: estos.
En algunas modalidades el gas se puede generar por medio de la mezcla
de dos 0 mas formulaciones separadas antes (0 justo antes) del uso tal como al combinar

acidos tales como acido tartarico, acido citrico, acide fumarico, acido adipico, acido "N

W
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malico, acido oxalico, o acido sulldmico y mazclas de estos con salss de carbonato tales
como carbonato sadico, carbonato calcico, carbonato magnésice, carbonato amaonico,
carbonato potéasico, bicarbonato sédico, bicarbonato calcico y mezclas de estos para
producir una reaccion efervescente.

En otra modalidad, ¢l gas se puede generar in-vivo durants el uso al
incorporar liquidos gaseosos tales como ligquidos carbonatados en el producto durante
la fabricacidn y/o justo antes del uso. En esta modalidad la invencidn puede seruna
Formulacién sencilla o dos o mas formulaciones que se mantienen separadas y se
mezclan antes (o justo antes) de su uso.

l

Aln en otras modalidades, Ias composicionss de la presents invencién
estan libres de, o practicamente libres de materiales o agentes generadores de gas.
“Practicamente libre”, como se usa con respecto a los materiales o agent2s
generadores de gas, se define como las formulaciones con menos de & % (o
aprovimadamente 5 %), opcionalmente, 3 % (o aproximadamente 3 °%),
opcionalments, 1 %% (0 aproximadamente 1 %), opcionalments, 0,01 %% (o
aproximadamente 0,01 %) o cero por ciento en peso de la composicién total de un

material 0 agente generador de gas.

Propiedades reoldgicas |

En algunas modalidades las u:c»n’u:»osiu:ic»nes o formulaciones para 2l
cuidado bucal son estables y vertibles para enjuagus, y tiene propiedades reolbgicas
qus incluyen la capacidad de suspender las particulas, se vierten facilmente, y s
agitables =n la boca sin que se forme una viscosidad negativa. Estas formulaciones
proporcionan, ademas, sustantividad adecuada de manera que el material de
Formulacidn se mantisne en la boca, post expectoracian (o eliminacién), de forma
que, cuando se cepillan los dientss, la expericncia del cepillado cumpla las

expectativas del mmunudor (es decir, espuma, cuerpo, sensacién bucal adecuada

3]

(9
{e.) para mejorar la experigncia post enjuague y/o cepillo-sensaorial. 6
- 1 )
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Las propisdades reoldgicas mecanicas dindmicas como funcion de la
frecuenda y temperatura son herramicentas Gtiles para prededir la estabilidad fisica general
de los particulados que contienen dispersiones coloidales concentradas.

Par el uso de reologia dindmica, la pradiccion de la estahilidad fisica se

puede realizar frecusnteamente en menos de (3) horas. La técnica reoldgica dinamica u
. i
|

oscilatoria se rzaliza en dos partes. Primero, una prueha de barrido de deformacion

(frzcuencia constante, deformadcion variable) define el intervalo viscoslastico lineal (LVR).
Segundo, los barridos de frecuencia (de 0,01 a 5,0 Hz) se reali;arc»n a varias
temperaturas, de 5 a 49 °C (40-120 °F). En ciertas modalidades los barridos de
frecuencia se realizaron en w| LVR. Las mediciones reoldgicas dinamicas produjeron 0s
datos 2n los médulos elasticos (G') y viscoso (G”). Al trazar la relacion de los madulos
slastico a viscoso coma una funcion de la frecuencia y temperatura genera un trazo que
&s una “impresion dactilar’ de la estabilidad coloidal de la dispersién. Las relaciones
G'/G" se correlacionan hien con las propiedades de estabilidad fisica ohservadas.
Después, se calcula la tangente (delta) pc;r la relacidn de G” a G, o tangente (delta) =
G"/G'. Esto representa la fraccidn viseosa a la fraceién uIaStIL de la suspension.

En ciertas modalidades las composiciones para <l cuidado bucal de la
presente invencidn tienen una tangente delta menor que 1 (o aproximadamente 1),
opcicnaiments, menor que 0,75 (o aproxzimadamente 0,75), opcionalments, menar que 0,5
(0 aproximadaments 0,5), a frecusncias de entie 0,1 a 100 rad™ medida por un reémeta
RFSII (TA Instruments, New Castle, DE) con geometria de couetie.

La “fluidez” de las formulacionss de cuidado bucal se define como la
capacidad de movimiento cn un flujo continuo. Los términos “agitar” “agitables” o
“capacidad de agitacidn”, en referencia a las composiciones para &l cuidado bucal de la
présente invencion, significan mover, o la’ ‘bJ[)aL idad de mover, la composicion con fuerz
suficients para producir un sonica sibilanté, o de sisen, por el movimiento i) a travas y/o

alrededor de los dientes y/o i) alrededor de la cavidad bucal, en donde ese movimiento
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puede ocurrir por un periodolde tizmpo sin cansancio o fatiga notable de los masculos
mayxilares del usuario. \

Las mediciones de viscosidad en estado estable dan la informacion de los
intervalos de viscosidades relevantes que pueden proporcionar al consumidor una fluidez
aceptable y capacidad de agitacié»n en la hoca. En cisrtas modalu.lqrics las composiciones
de la presente invencidn tienen una viscosidad de fluidez menor que 2000 (o
aproximadaments 2000) centipoise, opionalmente, menor que 1500 (o
aproximadamente 1500) centipoise, opcionalments, menor que 1000 (o
aproximadamente 1000), opcionalmente, menor que 700 (o aproximadamente 700),
opcionalmsants, menor que 500 (o aproximadaments 500) centipoise, opcionalmente,
menor que 200 (o aproximadaments S00) centipoise, a un indice de cizallamiento de 10 s
' En cisrtas modalidades Ia' composiciones de la presents invencion tienen una
viscosidad de fluidez menor que 1000 (o aproximadamente 1000) centipoise,
opsionalments, menor que 500 (o0 aproximadamente 500) centipoise, opcionalmente,
menor que 300 (0 aproximadaments 300), opeionalments, menor que 150 (o
aproximadamsnte 150), opcionalimante, menor que 100 (o aproximadamente 100)

centipoise, opcionalmente, menor que 50 (o aproximadamente 50) entlpolqc- a un indice
de cizallamiento de 100 s |

En ciertas modalidades las composiciones de la presents invencidn son

de compartamiento pseudoplastico. El comportamisnto pseudoplastico es un efecto en
donde la viscosidad disminuye con | au:mento de tasa de fuerza de cizallamiento. Los
materialss que exhiben el «:.omportamienlto pseudoplastico se llaman pssudoplasticos.

En ciertas modalidades de la presente invencidn, las composiciones para el
cuidado bucal como las descritas en la presente descripaeidn se usan regularments, de 1
a 4, opcionalmente, de 2 a ° , veces diariamente, en lugar de un dentifrico convencional.

Un uso tipico incluye introducir una cantidad segura y eficaz (por ejemplo, al menos 1 [0

aproximadamente 1], opsionalmente, al menos 5 [0 aproximadamente 5], opcionalmente,

al menos 10 [o aproximadamente 10}, opcionalmente, al menos 15 [o aproximadaments 6’?,
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15], opcionalmente, al menos 20 [0 aproxvimadaments 20] mililitros de la composicion de
cuidado bucal en la cavidad bucal, agitar la composicion alrsdedor d= la cavidad bucal y/o
a través los dientes por tiempo suficients para recubrir los dientes, y expulsar, ingerir o de
cualquier otra manera, eliminar una porcién o porcién sustancial de la composicidn de la
haca. La composicidn se agita alrededor de 1a cavidad bucal y/o a través los dientes por
al menos 10 (o aproximadamente 10), opcionalments, al menos 20 (0 aprovimadaments
20), opcionalmente, al menos 30 (0 aproxgmadamente 30), opcicnalments, al menaos 50
(o aproximadamente 50), opcionalmente, al menos 75 (0 aproximadamente 75),
opcionalments, al menos 100 (o aproximadamente 100), opcionalments, al menos 120 (o
aproximadamente 120), veces o ciclos de agitacidén dentro de un periodo de al menos 1
(o aproximadaments 1), opcionalmente, al menos 5 (0 aproximadamente §),
opcionalments, al menos 10 (o aproximadamente 10), opcionalmente, al menos 156 (o
aproximadaments 15), opeionalments, al menos 20 (u aproximadamente 20),
opcionalmente, al menos 30 (o aproximadamente 30), opcionalmente, al manos 45 (o
apraximadaments 45), opcionalmente, al menos 60 (o aproximadamente 60),
opcionalments, al menos 90 (o aproximadaments 90) segundos.

Opcionalments, los dientes *!e cepillan con un instrumento de limpieza de los
dientes tal como un cepillo dental por una cantidad de tiempo suficiente para proporcionar
la limpieza deszada. En cisrtas modalidades se encontrd que, después de la introduccion y
eliminacion de una porcién, porcidon sustancial o €l volumen dc: las composiciones de la
presents invenciin de la cavidad bucal, permanece compaosicion suficiente en los dientes,
lengua yfo mucosa o tejido bucal de la boca para dar una accién abrasiva y de espumadao

satisfactoria, cuando s2 usa, opcionalmente, en conjunta con un cepillo dental, y para

proporsionar una sensacién fresca en la boca de larga duracion después del uso.
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Ingredientas opcionales
Agentes activos para el cuidado bucal
- En ciertas modalidades las composiciones de la presente invencién

|
contienen, ademas, agentes activos para lwl cuidada bucal. En ciertas modalidadas los
agentes activos para el cuidado bucal incluysn, pero no se limitan a, agentes antiplaca,
fuentes de ion fluoruro tales como fluoruro sédico, monofluorofosfato de sodio y fluoruro
de amina (que proporciona, por sjemplo, aproximadamente 1-1500 ppm de ion fluoruro,
opcionalments, aproximadamente 200-1150 ppm de ion fluoruro); agentes antisarro tales
como sales de pirofosfato solubles en agua, opcionalmente, pirofosfatos de metales
alcalinos especificos; agentes quelantes; agentes de desensibilizacion de los dientes que
reducen la sensibilidad de los dientes que incluyen sales de potasio tales como oxalato
potasico, nitrato de potasio y cloruro potasico (por ejemplo aproximadamente 1 % a
aproximadamente 5 % en peso) y sales du;a estroncio tales comao cloruro de estroncio y

.
acetato de estroncio (por ejemplo aproximadamente 2 % a aproximadamente 10 %4 en
peso); agentes blanqueadores de los dientes y vitaminas tales como Ia vitamina A.

En ciertas modalidades los agentes antiplaca y/o antigingivitis adecuados
incluyen, pero no s limitan a, enzimas de cuidado bucal, agentes antibacterianos no
iGnicos tales como el bromoclorofena y triclosan y agentss catinicos tales como cloruro de
cetilpiridinio y sales de dorhexidina, y mazclas de estos. Ademas, se conoce que ciertos
aceites aromatizantzs insolublzs en agua tales como anetol, eucaliptol, metil salicilato, timol
y mentol tienen un efecto antihacterianos a altas concentraciones. En ciertas modalidades
las composiciones para el cuidado bucal de [a presents invencibn comprenden de
ap;c::n:imadalmnte 0,001 % a apm:-:i|11adan:13nte 1 %, opionalments, de apraximadamznte
0,01 % a apmoximadaments 0,5 % en peso de un agente antibacteriano nao idnico. En
algunas modalidades los agentes antisarro insolubles en agua comprenden sales de cinc
tales como citrato de cinc, En ciertas modalidades las composiciones de la presente
invencion pueden comprender de aproximadamente 0,1 %4 a aproximadamente 1 % de un

g‘u/\
agente antiplaca insoluble en agua.
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Una discusidn mas detallada de los agentes activos para 2l cuidado bucal

utilés en las composicionas de la presente invencidn s pueden encontrar en la patente
de los Estados Unidos nam. 7.601.333 de Masters y otros, patente de los Estados Unidos

num. R.A32.722 de Majeti y otros y patents de los Estados Unidos nam. 6.121.215 de Nair
y otros, las cuales se incorporan en la presents descripcion como referencia en su
totalidad.
Partadores & ingredisntes portadores

En ciertas modalidades las composic s de acuerdo con la presente
invencidn pueden comprender, al menos, aproximadamente 45 %, opcionalmente, al
menos aproximadamsnts 60 © opc;iona'lmente, al menos aproximadamente 80 % a
aprorimadaments 99 % u, opcionalmente, al menos aproximadamente 30 % a
aproximadamente 90 % en peso de un portador liquida, pero aquellos con experiencia
en la materia entenderan que esta proporcién depende en gran medida de la
proporcidn de abrasivo que s incorpora en la composicion, En ciertas modalidades el
portador liquido puede estar en forma de una solucidn, emulsién o microemulsion de

los componentes y, &n algunas modalidades, contiene al menos aproximadaments

&

=3
e
O

n peso de agua, opcionalmente, al menos aproximadamente 10 % en peso de
agua. En ciertas modalidades <l alcohol tal como stanacl lelede opcionalments, formar
parte del portador liquido, por ejemplo, c’e aproximadamente § %4 a aproximadamente
35 % en peso del portador liquido vy, en algunaa modalidades, es particularmente Gtil
en las composicionas para &l cuidado bucal que tienen un alto impacto saborizante y
propiedadss refrescantes del aliento y/o antisépticas. Opcionalmente, =l portador
liquido de la presente invencidn s un portador liquido oralmente aceptable. La frase
“oralmente aceptables” s,lgnlflc-- que 2l portador es adecuado para aplicacion en las
superficies de la cavidad bu«:al 0 la ingestién por un organismo vivo que incluys, pero
no se limita a, mamiferos y humanos sin excasiva toxic |uJad incompatibilidad,

inestabilidad, reaccidn alérgica, y similares. (S
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En modalidades sspecificas las composiciones de la presente invendcian
pueden estar en forma de enjuagues bucales, lavados bucales, gelss, geles liquidos,
dentifricos liquidos y similares.

En ciertas madalidadss el portador liquido contiene humectantes,

5 sustancias que promueven la retencidn dr? humedad, para mejorar la sensacion hucal del
1

producto y prevenir el secado exterior. En'

algunas modalidades kvs humectantes
incluyen, pero no se limitan a, glicerina, sorbitol y glicoles ta les como propilenglicol y
politilznglicol, y mezclas de estos. En otras modalidades, alternativamente o
adicionalmente al humectants, el portador liquido puede contener aceites de silicona, por

10 gjempla, en una cantidad de aproximadamente 0,1 %6 a aproximadamente 5 7% en peso.
En ciertas modalidades del producto de limpieza, en donde el indice de refraccion s una
consideracion importante, el indice de refraccidn del sistema abrasivo se puade escoger
0 hacer coincidir con el indice de refraccion del portador o sistema solvente.

'En ciertas modalidades las compasiciones para el cuidado bucal de la

15 prasents invencion pueden contener los algentes sahborizantes comunmente en forma de
aceites comercialmente disponibles omoI lavado buecal, enjuague bucal, y saborizantes
d= pasta dental. En alyunas modalidades los agentes saborizantes incluyen, pero no se
limitan a, yerbabuena, menta, anis, mentol, eucalipto, clavo, timol y menta verde, y
mezclas de estos. En ciertas mordalidades se pusden incorporar niveles altos de aceites

o saborizantes en las compa »sn iones para el cuidadeo bucal de Ia praesents invencién al
formar una emulsion en &l portador liguido. Esto es particularmente ventajoso en cisrtas
maodalidades, en donde se requisre que las composiciones tengan poco contenido o
ningun contenido de aleohal pera necesitan t=ner un alto impacto saborizante. Las
composicionas convencionales para <l cuidado bucal que contienen altas

25 concentraciones de saborizante usan, gensralmente, niveles sustanciales de alcohaol para

{

disolver los aceites aromatizantes. En riertas modalidades de la presents invencidn, el
alto contenido de Qahou,alﬁw puede ser deseable en donde las composiciones para &l

cuidado bucal conti=nen un ingrediente activo de gusto desagradable, por ejemplo, un
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agente para reducir sensibilidad dental tal comao cloruro de estroncio, nitrato de potasio
y/c: oxalato potasico o un agenta antisarrc»} tal como las sales de pirofosfato tetrapotasico.
En ciertas modalidades las compaosicic .nwé para el cuidado bucal de acuerdo con la
invencian contienen de aprovimadamente 0,01 % a aproximadaments 1,5 95,
opcionalmente, de aproximadaments 0,1 % a aproximadamente 1 24 en peso del agente
sahorizante.

En ciertas modalidades las composiciones para <l cuidado bucal de la
invencién incorparan colorantes, que pueden ser agentes colorantes solubles que se
usan convencionalmente en enjuagues bucales o dentifricos o pusden se
particulados insolubles tales come pigmentos de color o agentes de blanqueo tales
como el didxido de titanio, agentes de pcrlado tales como mica, o mezclas de estos.
Las pigmentas de color estan dlsponibles, generalmente, en un intervalo mas amplio
de colores y son menos susceptibles de decoloracién que los agentes colorantes
solubles v, por lo tanto, se pueden usar como ventajas en las composiciones de la
presents invencidn.

En ciertas modalidades el pH de= las composidones para el cuidado bucal
de acuerdo con la pro:SentPI invencién se encuentra, generalmente, en &l intervalo de
aproximadamente 3,5 a aproximadaments 10,0, u opcionalmente, de
aprorimadaments 4,0 a 2,0, En aotras modalidades, si se desea, el pH pueda
controlarse con acido, por ejempla, acida citrico, o base, por gjemplo, hidroxido
sédico, o amortiguarse, por ejemplo, con sales de amortiguador de citrato, fosfato,
henzoato o hicarbonato. ‘ ,

Varios otros materiales s puaden m«,orporar opcionalmente, en cisrtas
madalidades de las compesicionss de la presente invencion, Ios que seran conocidos
para aquallos con experizncia en la materia. Estos incluyen, por ejemplo, al menos

uno de edulcorantes tales como sacarina y aspartame; conservantes tales como

..

benzoato sédico y parahenos. En cisrtas modalidades estos aditivos pueden juntas -
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comprender de aproximadameantz 0,01 % a aproximadaments 10 %, opcionalments,
de aproximadamente 0,1 % a aproximadamente 5 % en peso de la composicion.

En ciertas modalidades las composiciones de la presents invencidn estan
libres de, o practicamente libres de compuestos que afectan la biodisponibilidad. Coma
se usa en la presente descripcion, “compuesto que afecta la biodisponibilidad”, significa
los compuestos que afectan negativamente la biodisponibilidad de cualquier agente
activo incorporado para el cuidado bucal tal como al aglutinar los agentes activos para <l
cuidado busal o por inactivacién de los ag:entes activos para <l cuidado bucal.
“Practicamente libre™, come se usa con re‘sre cto a los compuestos que afectan la
bindisponibilidad, se define come las formulaciones que tienen meénos de 5 % (o
aproximadamentz 5 %), opcionalmente, 3 % (0 aproximadamente 2 %), opcionalments,

1 % (o aproximadamente 1 *4), u opcionalments, 0,01 % (o aproxlmadamente 0,01 23),
en peso de la composicion total de a compuesto que afecta la biodisponibilidad. En

ciertas modalidades =l compuesto que afecta la biodisponibilidad puede incluir, pero no
se limita a, arcillas gquimicaments no modificadas, sales de calcio solubles en agua, sales
de magnesio solubles en agua, sales de aluminio solubles en agua, sales de carbonato y
mezclas de estas. En otras modalidades las composiciones para el cuidado bucal de la
presente invencidn estan libres de o plact;ca|11~nt~ libres de arcillas quimicaments no
modifcadas.

En ciertas modalidades las composiciones de acusrdo con la invencién

s deben agitar antes del uso o, alternativamente, proporcionar suspensicnes estables
durante el uso sin qus se agiten antes del uso.

En otras modalidades las composiciones de acuerdo con la presente
invencion son suspensionss de gusto agradabls, vertibles, (que se mantienen
fisicamente astables despt es del almacenamiento, o &n nthq modalidades
adicionales, después del almacenamiento a largo plazo, por ejemplo, por mas de

meses a temperatura ambiente y, particularmente, tienen tiempos de sedimentacion

| 9
adecuadaos, por ejemplo, mayores que 3 (o aproximadaments 3), 6 (o “;
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aproximadamentes 6), 12 (o “apro.‘u:imaclamente 12), 6 24 (o apfoximadamente 24)
meses.

En ciertas modalidades una ventaja adicional de las compasiciones para
el cuidadao bucal de acuerdo con la presiante invencion se relaciona con éu facil
fabricacidn comparado con la fabricacion de dentifricos convencionales tales como las
pastas dentales. Se conoce bien en la materia que se requisren métodos de
produccion rigurosos para obtener un praducto dental en pasta satisfactorio, por

ejemplo, la fabricacidon se debe llevar a cabo al vacio para prnvemr la formacidn de
burbujas de aire que produzcan un producto visualmente inaceptable y puedes llevar a
la oxidaciaon de los saborizantes y sinéresis (los procesos por los cuales un liquido se
separa de un gel dehido a la coagulacién adicional) del producto. En contraste, ciertas
modalidades de las composiciones para el cuidado hucal de la presents invencién se
formulan facilmente al dispersar el abrasivo en una mezcla surfactante, agente de
su;pensién y portador liquido, en condic:ic»n s de pro:iur‘mon normal sin necesidad de
un vacio extern amblwnt‘c vaciado.

Las composiciones para el cuidado bucal de acuerdo con la invencidn se

ilustran por los siguientes ejemplos.

EJEMPLOS

Las «3«:»mposiciones hucales de la presents iny)encién como es descrito en
los siguientes ejemplos iIuéfran modalidades especificas de las composiciones de la
presente invencian, pero no se pretende estar limitados a estos. Otras modificaciones

s& pusden emprender por el evperto &n la materia sin apartarse del espiritu y alcance
R ‘
!
de esta invencion. }

f 54
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EJEMPLO 1
Preparacion de las formulaciones para el cuidado bucal.
Se formularon una serie de dentifricos en dentifrico liquidos, enumerados

en las Tablas 1 a 6 a continuacion.

Tabla 1. Dentifricos en gel liquidos

Fomulacién 1-1 1-2 1-3
Ingrediente Yoplp Y%p/p “Y%plp
Agua desionizada 55,2806 | 55,2106 55,2406
Acido sitrico 0,0100 02,1000 09,1000
Sorhitol 20,0000 20,0000 20,0000
Sacarina sodica 01170 01170 0,1170
Goma gelana de alto acila 0,1000 0,0500 0,0500
Goma xantana 000 | - 0,0300 | e
Silice hidratada 5,0000 5,0000 5,0000
Alcohol etilico 18,3030 18,3030 18,2030
Mentol 0,0323 0,0323 0,0323
>Timol 0,0639 0,0539 0,063
Salicilato de metilo 0,0660 0,0660 0,0660
Eucaliptol 0,0022 0,0022 00,0022
Sabor 0,0850 0,0850 (0850
Poloxamero 407 01,2500 0,2500 0,2500
Lauwilsulfato sodico 0,6000 0,6000 0,6000
TOTAL 100,0000 100,0000 100,0000

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 descripcion mas adelante como el vaso principal), una
cantidad de agua desionizada se afadid al vaso principal, se rocid en el acido citrico y se
mezcld hasta que se disolvid. Se usd un mezclador de alto esfuerco cortante Silverson
L4RT (Silverson Machines Inc., East Longmeadow, MA) para dispersar las gomas. Una

vez que las gomas se dispersaron, la mezcla se camhié al mezclador Caframo (Caframo bo
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Limited, Wiarton, Ontario, Canada), y la agitacidn continuéd mientras la mezcla se calentd
a aproximadamente 55 °C. El lote se mantuvo a aproximadamente 85 °C por
aproximadaments 5 minutos. La mezcla se enfrid y s afadid sorbitol y sacarina a
aproximadamente 80 °C y se mezcld hasta que se hizo homogéeneo. La silice hidratada
s anadid y el lote se mezcld hasta que fue homogeneo, y & enfrié a aproximadamente
aN°C antes de la adicidn de la fase alcohdl (de la Etapa B).
!

En la Etapa B (la fase alcohol), en un segundo vaso adecuado se
combinaron stanol, timol, mentol, salicilato de metilo, eucalipto, saborizante de menta
y Poloxamero 407, y se mezelaron hasta que fuzron homaogénea

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

En la estapa final HI contenido del segundo vaso (de la Etapa B) se afiadid
al vaso prin«ﬁipal (de la Etapa A) y s& mezclaron hasta que se hizo homogéneo.
Finalments, sl contenido del tercer vaso (de la Etapa C) se anadié al vaseo principal y

se me,_blu hasta que el lote se hizo humug N,

Tabla 2. dentifricos en gel liquidos

Formulacion 2-1 2-2
Ingredients Ypip %plp
Agua desionizada 55,2906 55.58706
Acido citrico 0,1000 0,01000
Solucion de sorbitol 20,0000 20,0000
Sacarina sadica 01170 0,1170
Silice 5,0000 4,0000
Goma xantano Keltral CG-T 02000 | e=e—-
Goma xantano P TIC ---f-- 10,3000
Alcohol tilico 18,3030 18,3030
Mentol 0,0222 0,032 (9;\
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>Timol 10,0639 0,0639

~ | Qalicilato de metilo 0,0680 0,0680
Eucaliptol 0,0022 0,0022
Sahorizante de menta 0,0850 0,0&850
FD&C verde | —— 0,0100
N-Propanol | - 0,5000
Poloxamero 407 0,2500 0,2500
Laurilsulfato sédico 0,3000 0,6000
TOTAL 100,0000 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 2 se prepararon de acuerdo
con las siguientes etapas. En la Etapa A, por medio del uso de un primer vaso
adecuado (mencionado en la presents descripcién mas adelante como el vaso
principal), una cantidad de agua desionizada se afadid al vaso principal, e rocid en el
acido citrico y se mezcld hasta que se dfs«:nlvi«ﬁ. Un mazclador de alto cizallamiento
Silvarson L4RT (Silverson Machines Inc. East Longmeaciow, MA) se usé para
dispersar las gomas al rociarlas lentamente, y mezclarlas por 5 a 10 minutos. Una vez
que las gomas se dispersaron, ¢l mezclador se cambié a un mezalador Caframo
(Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canad3), y &l mezclado continud. Se afadid
sorbitol y sacarina de sadio, y 1a solucidn se mezcld hien hasta que se hizo
homogénea. Después, se anfadid silice y se mezald hien hasta que se distribuyd
uniformemente.

Enla Etapa B (la fase alcohal), en un segundb vaso adecuado, se
combinaron etanol, n-propanacl, timeal, mri:ntol, salicilato ce metilo, eucaliptol,
saborizante de menta y Poloxamero 407, y se mezclaron hien hasta que fusron
homogéneons.

En la Etapa C (la mezzla de swfactante), en un tercer vaso adecuado, se
combinaron agua desionizada y laurilsulfato sédico, y se& mezclaron hasta que la

mezcla fue visualmente clara a simple vista.

0l
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En la etapa final el contenido del segundo vaso (de la Etapa B) se afadid
al vaso principal (de la Etapa A) y s& mezclaron hasta que se hizo homogéneo.
Finalmeants, &l contenido del tzrcer vaso (de 1a Etapa C) se anadid al vaso principal y

se mezold hasta que el lote se hizo homogéneo.

Tabla 3. Dentifricas en gel liquidos

Formulacién ; 3-1 3-2
Ingrediente : Yoplp Y%ap/lp
Agua desionizada 23541 | 48,7400
AETD disédico ' 0,3000 0,3000
Fluoruro sddico 01878 00,1878
Avicel CL-611 celulosa microcristalina/carboxi 1,0000 0,7000
metilcelulosa de sodio

1 % Solucian Keltrol C3-T goma xantana 10,0000 15,0000
Carragenina 0,0800 0,0500
Solucidn de samitol 20,0000 | 20,0000
Solucidn de sucralosa 0,1200 0,1200
Sacarina sodica 0,1170 0,1170
Silice 5,0000 5,0000
Laumilsarcosinato de sodio ’ 0,6000 0,8000
Lauwnil glucésido 1 (,6000 0,5000
Cocamidopmpil hetaina 0,4000 0,4000
Alcohol etilico 58,4211 86,5264
Poloxamero 407 | e 0,2500
Mentol | e 0,0846
>Timol | e 0,1278
Salicilato de metilo e : 0,1320
Eucaliptel | e 0,1844
Sabaiizante de menta 0,4500 00,5000
TOTAL 100,0000 | 100,0000

El dentifrico en gel liquido de la Tabla 3 se preparé de acuerdo con las

10 siguientss etapas. En la Etapa A, el AETD disddico, fluorure sédico, cocamidopropil (03
|
|
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hetaina, laurcilsarcosinato de sodio, y agua desionizada se mezclaron en una primer
vaso hasta que todos los sdlidos se disolvieron.

En la Etapa B se anadid goma xantana, en forma de un polvo, al agua
lcsmnl_a«_la &n un segundo vaso para uaar una soluciéon 1 %. El mezclado se realizd en
un mezclador de alto cizallamiento Silversgn L4RT (Silverson Machines Inc. East
Longmeadaow, MA) hasta que todos los sélidos se disolvieron.,

En la Etapa C s& anadid sl agua desionizada a un tercer vaso. Con &l
uso del mezclador de alto cizallamiento Silverson L4RT, la carragenina se dispersd &n
el agua al rociarla lentamente, y se mezcld hasta que s hizo homoegénea. La celulosa
microcristalina/carboxi metilcelulosa de sodio Avicel CL-611 se rocid y &l mezclador de
alto cizallamiento Silverson LART continud la operacidn hasta que 1a mezcla se hizo
homaogénea. El mezclador se cambid a un mezclador Caframo (Caframo Limited
Wiarton, Ontario, Canada) y el mezalado continud. Se afadid sorbitol, sacarina sédica,
y sucralosa, y la solucidn se mezcld bien hasta que se hizo homogénea. El lauril

l
glucésido se derritié, y se afadié al Ic .te, y &l mezclado continud hasta que se hizo
homogeneo. La soluciédn de goma vantana (Etapa B, segundo vaso) se anadid al lote,
y el mezclado continud hasta que se hizo homaogénea. Después, se ahadid silice y se
mezeld hasta que el lote se hizo homogéneo.

En la Etapa D (la fase alcohol), en un cuarto vaso, stanal y sahorizante
de menta, o etanol, saborizante de menta, timol, mentol, salicilato de metilo,
eucaliptol, y Poloxamero 407 se combinaron, y se mezclaron hasta que fusron
homogéneos.

En la etapa final &l contenido del cuarto vaso (de la Etapa D) se anadié al
tercer vaso (de la Etapa C) y se mezclar ? hasta que s& hizo homogéneo. Finalmente, <l
contenido del primer vaso (de la Etapa A) se anadid al vaso principal y se mezcld hasta

que el lote se hizo homagéneo.

LA
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Tahla 4. Dentifricos en gel liquidos

Formulacidn 4-1
Ingredients %p/p
Agua desionizada 75,1995
Sacarina sadica 0,1000
Fluoruro sédico 0,0500
Glicerina 10,0000
Metilparabén 0,2000
Arcilla montmorilionita 3,5000
Silice 10,0000
Laurilsulfato sédico 0,5000
Colorante 0,0005 |
Saboiizants de menta 00,4500
TOTAL 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 4 se prepararon de acuerdo
con las siguientss stapas. En la Etapa A |a sacarina sodica, el fluoruro sédico, y el
agua desionizada se mezalaron en una primer vaso hasta que todos los sélidos se
disolvieron.

En la Etapa B se afadid glicerina a un segundo vaso, y se comenzo6 la
mezcla. Se anadid metilparabeno, y 1a solucion se mezalé hasta que se hizo
homogénea. Después, la arcilla montmorillonita se afiadis al lote, y el mezclado

|
continud hasta que se hizo_.homogéneo. El contenido del primer vaso (Etapa A) se
anadié al lote del segundo ‘;/aso, y el mezclado continué hasta que se hizo
homogénezo. Después, la silice s& anadid al segundo vaso )y $€& Me zcld hasta que el

lote s& hizo homagénan. Finalmente, <l laurilsulfato sédico, aroma, y colorante se

afadieron secuencialments al segundo vaso y se meZcld hasta que 2l lote se hizo

homogéneso., 6
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Tabla 5. Dentifricos en gel liquidos

Fomulacion 5-1
Ingredients ‘ %p/p
Agua desionizada 62,0366
AETD disddico 0,3000
Fluoruro sddico @,D‘SDO
Copolimero de acrilato ;3,3500
Carragenina 0,0500
Solucidn de sorhitol 20,0000
Solucién de sucralosa (,1200
Sacarina shdica 0,1170
Silice 5,0000
Laumilsarcosinato de sodio 0,8000
Launl glucdsido 0,68000
Cocamidopmpil betaina 0,4000
Alzohol etilico R,5264
Saholizante de menta 0,4500
TOTAL 100,0000

Los dentifricos en gel liquiclcts de la Tabla 5 se prepararon de acusrdo con
las siguientes etapas. En la Etapa A, &l AETD disédico, fluoruro sddico, cocamidoprapil
hetaina, laurcilsarcosinato de sadio, y agua desionizada se mezclaron n una primer
vaso hasta que todos los sélidos se disolvieron.,

En la Etapa B se afadid agua desionizada a un segundo vaso. Con el
uso de un mezeladaor de alto cizallamiento Silverson L4RT (Silverson Machines Inc,
East Longmeadow, MA), la carragenina s dispersd en el agua al rociarla lentamente,
y s& mezcld hasta que se hizo homogénao, El mezclador s& cambid a un mezclador
Caframo (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) y el mezclado continud. El
copolimero de acrilato se aiadid, y la solucidn se mezcld hasta que se hizo

|
homogénea. Se afadié sarhitol, sacarina sédica y sucralosa, y la solucion se mezcld

hasta que se hizo homogénea. El lauril glucdsido se derritid, y se anadid al lote, y &l {o_fﬁ
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mezclado continud hasta que se hizo homogéneo. Después, la silice se afadiéd al
seqgundo vaso y se mezcld hasta que el I' ote s& hizo homogéneo.

En la Etapa C (la fase al nhnl) &N un tercer vaso, etanol y sabonzante de
menta se combinaron, y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.

En la etapa final el contenido del tercer vaso (d= la Etapa C) se anadia al
seqgundo vaso (de la Etam B) y se mezclaron hasta que se hizo homaogénen.
Finalmente, el contenido del primer vaso (de la Etapa A) se afadio al segundo vaso y

se mezalaron hasta que el lote se hizo homogéneo.

Tabla 6. Dentifricos en gel liquidos

Fomulacion ! 6-1
Ingrediente S%p/p
Agua desionizada 54,3806
Acido citrico 0,0100
Solucidn de sorbitol 20,0000
Sacarina sbdica 0,1170
Hidroxipropilmetilcelulosa 1,0000
Silice 5,0000
Alcohol etilico 18,3030
Poloxamero 407 0,2500
Mentaol 0,0323
>Timol 0,0639
Salicilato de metilo 00,0660
) Eucaliptol : (01,0922
.
Sabonzants de menta ! 0,0850
Lauilsulfato sddico 0,6000
TOTAL 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 6 se prepararon de acuerdo con las
siguientes etapas. En la Etapa A, el laurilsulfato sodico y agua desionizada se mezclaron

&n un primer vaso hasta que todos los sdlidos se disolvieron.

LX
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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 Longmeadaw, MA), la hidroxipropilo metilcelulosa se dispersd en el agua al
rociaria lentamente, y se mezcld hasta que se hizo homogénea. Se afadid sorhitol y

sacarina sodica, y la solucion se mezeld bien hasta que se hizo homogénea. Daspués,

‘L‘
O]

afadié silice al sagundo vaso y se mezcléd hasta que el lot2 se hizo homogénen.
En la Etapa C (la fase alcohol), en un tercer vaso, etanol, saborizante de
menta, timol, mentol, salicilato de metilo, rieu«:aliptol, y Ploxamero 407 se combinaron, y se
mezclaron hasta gue fueron homogéneos.
En la etapa final el contenido del tercer vaso (de la Etapa C) se afadio al
segundo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.
Finalments, el contenido del primer vaso (de la Etapa A) se afadio al vaso principal y

se mezclaron hasta que el lote se hizo homogéneo.

Tabla 7. Dentifricas en gel liquidos

Formulacién 7-1 7-2 7-3

Ingredisnte Ysplp Yapip Yop/p

Agua desionizada 6213 2,23 62,5157

Sarbitol (70 % Solucion) 20,0000 20,0000 20,0000

Goma gelana de alto acilo 0,1000 0,1000- 0,0500
Carragenina 0,05 - -
Hidroxipropilmetileslulosa K100M - -— 0,05800

Celulosa microcristalina --- - 1,0000

Alcohol etilico (200 graduacidn del | 10,000 10,0000 10,0000

alcohol)

Solucidn de perdxido de hidrégena | - - 5,7143

35%

Silice hidratada 58,0000 15,0000 5,0000
Laumilsarcosinato de sodio 0,5000 0,8000 0,4000

Lauril glucdsido 0,6000 0,8000 0,4000 c
Cocamidopmopil betaina 0,4000 0,4000 0,2000 {ob
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Solucidn de sucralosa 0,1200 0,1200 0,1200
Sacarina sadica 0,1000 0,1000 0,1000
Saholizants - Menta 0,4500 0,4500 0,4500
TOTAL 100,0000 100,0000 100,0000

|

Los dentifricos en gel liquidos de la Tabla 7 se prepararon de acuerdo
con las siguientes etapas. En la Etapa A, laurcilsarcosinato de sodio, cocamidopropil
hetaina, v agua desionizada se mezclaron en un primer vaso hasta que todos los
salidos se disolvieron.

En la Etapa B se aiadid agua desionizada a un segundo vaso. Con el uso
de un mezelador de alto cizallamiento Silverson L4RT (Silvef'"son Machines Inc. East
Longmeadow, MA), la gelana/carragenina/celulosa se rociaron y el mezcolador de alto
cizallamiento Silverson L4RT continud la opsracién hasta que 1a mezcla se hizo
homogénesa. El mezclador se cambid a un mezclador Caframa (Caframo Limited Wiarton,
Ontario, Canada) y el mezclado continud. ;Se anadié sorhitol, sacarina sédica y sucralosa,
y la solucidn se mezcld bien hasta que se hizo homaogenea. El lauril glusésido se derritio,
y se afadié al lote, y el mezclada continud hasta que se hizo homogéneon. Después, se
anadio silice y se mezcld Iwégta que el lote se hize homogéneo.

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

En la etapa final &l contenidao del tercer vaso (de la Etapa C) s anadio al
sequndo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogéneso. Finalmente,
el contenido del primer vaso (de 1a Etapa A) y la solucidn de perdxido de hidrogeno

(Formulacién 7-3) se anadieron al vaso principal y se mezcld hasta que el lotz se hizo

t

homogéneo. :
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Tabla 8. Dentifricos en gel liquidos de la invencidn

Formulacian -1 -2 -3 o,4 3,5 &6
Ingrediente Yl Y Ip Yapip Yap/p Yop/p ol
Agua desionizada a7, 5044 53,0137 B3,1200 68,1687 |9E,5257 58,5823

Somitol (70 %% Solucidn)20,0000 20,0000 20,0000 20,0000 20,0000 20,0000

Gomagelanade alto  [0,1500  [0,1500  [0,1500

acilo
Caragenina iota --- --- 00,0500
Solucion de perdxido defn, 7143 - o

hidrdgeno 38 %

Alcchol etilico (200 10,000 (10,0000 10,0000 10,0000 10,0000 (10,0000
graduacion del alcohol) |
Silice hidratada 5,0000  5,0000 15,0000
Laumilsarcosinato de (0,4000 10,4000 00,4000 [0,4000
sodio
Laurl glucdsido 0,4000 04000 04000 04000 - 10,2750
Cocamidopropil betaina(0,2000  0,2000 00,2000 D,2000 - 0,7400

Sulfato de sodio ST T 01 R w——
trideceth

PEG-80 laurato de N2750  |ommeemmm-
sorbitan

Lauroanfoacetato de 0,7400  |----mem-
sodio
Metil cocoil taurato 1,3300
sOAico

]

Fluoruro sédico 01612 10,1613 0613 04813 10,1613 [0,1613
QOA200 04200 0200 0,1200

Solucién d= sucralosa 0, 1200 10,1200

Sacanna sodica 00,1000 04000 D000 10,1000 01000 10,1000
Salbor 04500 04500 04500 04500 04500 04500
TOTAL 10000001100 00001 00,0000(100,0000100 0000100, 0000

Los dentifricos en gel liguidos de la invencion de la Tabla 8 se
prepararon de acusrdo con las siguisntes etapas. En la Etapa A, el surfactante o
combinaciones de surfac:tabntes (por medio del uso de laurcilsarcosinato de sodio,
cocamidopropil betaina, sulfato de sadio trideceth, PEG-80 laurato de sorhitan, y/o

metil cocoil taurato sédica como se enumeran n la Tabla 8), fluoruro sadico y agua rKO
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desionizada se mezclaron en una primer vaso hasta que todos los sélidos se
disolvieron.

En la Etapa B se abadié agua desionizada a un segundo vaso. Con &l uso de
un mezcladaor de alto cizallamiento Silverson LART (Silverson Machines Inc. East
Longmeadow, MA), la gelana ylo carragenina (si se rsquiere por la Formulacion en la Tabla
&) se mciaron, y el mezclador de atto esfur;lzo cortante Silverson LART continué la
operacidn hasta que la mazzla fus homogénea. El mezclador se cambié a un mezclador
Caframo (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada)y el mezclado contnué. Se aiadii
sorhitol, sacarina sédica y sucralosa, y la solucidn se mezcld bien hasta que se hizo
homaogéneza. Ellawil glucdsido (si se requiers porla Formulacidn en la Tahla 8) se derritid,
y 2 afadii al lote, y la mezcla continud hasta que se hizo homogénea. Después,
anadih silice (si se requiers por la Formulacion enla Tabla 8) y se mezcld hasta que 2| Inte
se hizo homogénso.

En la Etapa C (la fase alcohol), en un tercer vaso, etanol y sabonzante de
menta ss combinaron, y se mezclaron has#a que se hizo homogéneo.

En la etapa final 2! c:ontenido del tercer vaso (de la Etapa C) se afadid al
segundo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.
Finalmente, el contenido del primer vaso (de la Etapa A) y la solucidon de perdxido da
hidrégeno (como en el caso de la Formulacidn 8-1) se afadieron al vaso principal y se

mezcld hasta que el lote se hizo homogéneo.

Tabla 9. Dentifricos en gel liquidos comparativos

Fomulacion 9-1 0-2 9-3
Ingredients 1 Yopip Ypip Y%p/p
Agua desionizada | 5556687 | 63,4187 | 533887
Sorbitol (70 % Solucion) 20,0000 | 20,0000 | 20,0000
Goma gelana de alto acilo 0,15 0,15
N
Carragenina iota 0,05 ,7\
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Alcohol etilico (200 graduacién del alcohbl) 10,0000 | 10,0000 | 10,0000
Silice hidratada \ 5,000 5,000
Lauiilsulfato sadico ' 0,6000 0,6000 70,6000
Fluoruro sédico 0,1613 01613 0,1613
Solucidn de sucralosa 0,1200 0,1200 0,1200
Sacarina sodica 0,1000 0,1000 0,1000
Sahor 0,4500 0,4500 0,4500
TOTAL 100,0000 | 100,0000 | 100,0000

Los dentifricos en gel liquidos comparativos de la Tabla 9 se prepararon
de acuerdo con las siguientes etapas. En la Etapa A, =l Iaunlsulf%to sodico, fluoruro
sadico, y agua desionizada se mezclaron en una primer vaso hasta que todos los
sélidos se disolvieron.

° |

En la Etapa B s& anadié aglua desionizada a un segundo vaso. Con el
uso de un mezclador de alto cizallamiento Silverson LART (Silverson Machines Inc.
East Longmeadow, MA), la gelana y/o carragenina (si s& requiere por la Formulacion
en la Tabla 9) s& rociaron, y el mezclador de alto esfuerzo cortante Silverson LART
continué la operacién hasta que la mezcla fue homogénea. El mezclador se cambhié a
un mezclador Caframo (Caframe Limited Wiarton, Ontario, Canada) y £l mezclado
continud. Se afadid sorbitol, sacarina soédica y sucralosa, y la solucién se mezald hien
hasta que se hizo homogénea. Después, se aiadié silice (si se requiere por la
Formulacién en la Tabla 9) y se mezcld hasta que el lots se hizo homogéneo.

En la Etapa C (la fase alcohal), 2n un tercer vaso, stanol y saborizante de
menta se combinaron, y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.

En la etapa flnal el contenido del tercer vaso (de la Etapa C) s= anadid al
segundo vaso (de la Etapa B) y se mezclaron hasta que se hizo homogéneo.

Finalmente, el contenido del primer vaso (de la Etapa A) se afadid al segundo vaso y

se mezclaron hasta que el lote se hizo homogéneo.
La lista de ingredientes, y sus nombres comerciales y fuentes, se
muestran en la Tabla 10. /.?)
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Tabhla 10. Lista de ingredientes.

Ingredients

Nombre Comercial

Fuents

Copolimero de acrilato

Aqua SF-1 (30 %)

Lubnzol Comp.

Carragenina

Genuvisco TPCA1

|CP Kaioo

Acido citrico

Acido citrice anl?id 1o

1

DSM Nutrtional
Products Inc

Cocamidopmpil betaina  |Tegobetaina CKD Degussa
Agua desionizada NA Intemo
AETD disddico AETD disddico Cognis Corporation

Colorante

FD&C Verde ndm. 3

Colores sensibles

Alzohol etilico

Alcohol USP 195 graduacion
del alzohol

Phamco Products

Alzohal etilico

Alzohol USP 200 graduacion
del alcohol

Phamco Products

Alcohol etilico

Alcohol USP 195 graduacién
del alcohol

Phamco Products

Eucaliptol Eucaliptol Ungerer and
Company

Sabanzante - Menta N&A SNO Menta 11397 Firmenich

Sabaiizantz - Menta N&A Menta verc\ie Mint Firmenic

539274T !

Sabonzants - N&A yerbabuena Tingle Firmenich

Yerbabusna K39314T

Glicerina Glicerina Cognis Corporation

Goma gelana de alto
acilo

Kelcogel CG-HA

CP Kelro

Silice hidratada

Zeodent113

J. M. Huber
Corporation

Silizs hidratada/Tio2

Sylodent 750

Grace Davison

Perédxido de hidrdgena
(35 % solucién)

Peralcali

Degussa

Hidroxipropilmetilcelulosa
K100M

Methocel K100M

Dow Chemical

Hidraxipropilmetilcelulosa

Methoos! 40-202 PCG

Dow Chemical

Lauril glucésido

Plantaren 1200 NUP

Cognis Com.

Goma gellan de bajo Kelcogel CG-LA CP Kelco
acilo
Mentol L-Mentol, nat. USP/FCC Polarome

Intemational
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Metilparabén Nipagin M Mallinckrodt Baker

- _ Inc.
Salicilato de metihs Salizilato de metilo NF Rhadia Inc.
Celulosa Avicel CL-311 FMC Corporation
microcristalina/carboxi
metilcelulosa sadica
Arcilla montmorillonita  |Gelwhite H Southem Clay Inc.
N-Propanaol N-Propanol Penta Manufacturing

. Company
Poloxamero 407 Pluronic: F-127 BASF Corporation
Fluoruro sadico Palvia de fluoraro sédico Mallinckrodt Baker
Inc.
Laurilsarcosinato de Hamposyl L-95 Chattem Chemicals,
sodio Inc.
Laurilsulfato sadico Emicol LZN Huntsman
Laurilsulfato sddico Stepanol WA Stepan Company
Sacarina stdica Sacarina sxf»dic:al granular, USP |PMC Specialties
! Group
Sacaiina sbdica Syncal GS | PMC Specialti=s
Sorbital Solucién de sorbitol (70 %), SPI poliols, Inc.
USP
Sucralosa Solucion de sucralosa (25 %) [MeNeil
>Timol >Timol Symrrise
Goma ¥antana Keltrol CG-T Monsanto Company
Goma xantana P TIC pre-hidratado rapido — 3 |[Gomas TIC
polvo

EJEMPLO 2
Prueba de reologia

Las formulaciones descritas en =l Ejemplo 1 se probaron con respecto a
sus propiedades reoldgicas. La misma iI%strumentac:iém se usd para las mediciones de
corte oscilante y constante. El instrumento que se usé fus un reémetro oscilants de
tensidn controlada (modelo RFESIL TA Instruments, New Castle, DE). Las geometrias
de Couette y de placa paralsla se usaron en todas las prughas.

La viscosidad ‘de corte constants se midid para probar la dependencia del
tiempo y la seudoplasticidad de las muestras &n un amplio intervalo de tasas de corte de

0,02/s a 100/s. Estas medicionas pretenden cubrir el intervalo de uso del consumidor a /X
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temperatura ambient= y temperatura corporal, tal como la apariencia fisica, fluidez, y

agitacion en la boca. Las mediniones se realizaron a 0,02, 0,1, 0,5, 1, 10, 25, 50y 100 s~

para todas las muestras.

Para las mediciones oscilantzs dindmicas, los bamidos de tensién se
completaron a una frecuenda de 10 radian/s para deteminar la regidn viscoelastica y las
frecuendias se dieron en la regién linsal o cerca a unatensién de 0,02 a TA. El calculo de
estabilidad se basd en la rasistencia de la red de gel. Sino hubo relajacion, y la tangents
(dedta) < 1,0, se calculd que la estabilidad era buena.

4 i

La Takla 11 muestra los valores de los resultados de viscosidad y

tangente delta para varias formulaciones.

Tabla 11. Viscosidad (tasas de corte 10/s v 100/8) y tangents delta (frecuencias 0,1 y

100 radian/s).

Fomulacion  |[Comentarios Viscosidad |Viscosidad|Tangente  |Tangente
: a10/s (cP) [a 100/s delta a delta a
(cP) 01rad/s |100rad/s
1-1 0,1 % gelana 672 AS 0,21 0,44
1-2 0,05 % gelana, 258 44 0,38 0,49
} 0,03 % Kedtrol !

xantano |

1-5 0,05 % gelana 242 32 0,30 0,328

21 0,3 4% Keltrol K28 102 0,69 0,02
xantano

20 0,3 % TIC xantano 1,05 0,24

-1 % Avicel 611, 1391 a6 0,60 0,44
0,1 % Keltrol
xantano

3-2 0,7 % Avicel 611, |352 a0 0,68 0,43
0,15 % Keltrol
xantano

4-1 Arcilla 172 42 0,62 0,40
montmorillonita

5-1 Copolimero de 59 54 4,15 0,82
acrilato ,

6-1 1 % HPMC : 26,01 1,00
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La tabla muestra que las Formulaciones 1-1, 1-2, 1-2, 2-1, 3-1, 3-2 y 4-1
sumplen todas con el criterio de la tangents delta menor que 1,0 a frecuencias de 0,1
a 1-00 rad™ y cumplen, ademas, con &l «::riterio de viscosidad a un indice de
cizallamisnto de 10 57 menor que 700 le':ntipoise, y &l criterio de viscosidad a un
indice de cizallamisnto de 100 s menor que 150 centipoiss. Formulacién 4-1 con

arcilla contenida.

EJEMPLO 3
Prueha de estabilidad
Todas las formulacionss del Ejemplo 1 se verificaron inicialments y, sino

ocurmisron signos visibles obvios (a simple vista) de sedimentacion, a 1 mes, 2 meses,

(3]

meses, con los siguientes parametros medidos cada wsz:
!

1) Apaiiencia :

2) Sabor

3) Viscosidad

4) Sedimentacion

5) pH

Las Formulacionas 1-1, 1-2, 1-3, 2-1, 3-1, 3-2 no tuvieron signos visibles

abvios (a simple vista) de ssdimentacidn a 1 mes, 2 mesas, y 3 meses. Las
Formulaciones 5-1 y 6-1, cada una con valores de tangente delta mayores que 1 a

0,1 rad, mostraron sedimentaciin visible (a simple vista).

EJEMPLO 4 !
Ensayo del consumidor

Las formulaciones del Ejempla 1, Tabla 7 se usaron &n un ensayo
pequeno de consumidores (30 personas) para comparar las caracteristicas

espumantes de las formulacionas. Cada participants evalud las tres formulaciones en
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arden aleatorio. Las instrucciones eran un enjuagus con 15 ml de cada formulacién
por 45 segundos, expectorar, y cepillar con u cepillo dental por 1 minuto. Se pidid a
los participantes esperar un minimo de 3 horas entre las evaluaciones.

Para cada formulacién, se pidid a los participantes comentar sobrs |a

“zonsistencia de la espuma” durante la Gltima etapa del paso de enjuague, y la

“cantidad de espuma” durante el paso de cepillado. Los posibles comentarios para la

1)

“gonsistencia de la espuma” fueron “demasiado espesa™, “demasiado poco espesa”,
o “casi correcto”. Los posibles comentarios para la “cantidad d= la espuma™ fueron
“demasiada”, “muy poca”, o “casi corre«%’[o”.

La Formulacion 7-1 usé gela!na y carragenina como agentes de suspension.
La Fomulacidn 7-2 usd solamente gelana como un agents de suspensién. La Formulacion
7-3 usd gelana & hidroxipropilcelulosa como agentes de suspension, y contenian peroxido
de hidrdgeno como un generador de gas.

Durant= la dltima etapa del paso de enjuague, se encontré que la
Formulacién 7-2 era superior para la “consistencia de la espuma”, mientras que se
encantrd que la Formulasion 7-1 era superior para la “cantidad de espuma”. Durants
el cepillado se encontrd que las Formulaciones 7-1 y 7-2 eran superiores £n

“consistencia de la cSpuma” mientras que se encontrd que la Formulacion 7-1 era

superior para la “cantidad de espuma”. ,

\
|

EJEMPLO 5
Andlisis de las caracteristicas de la espuma

La distribucién del tamano de burbujas se determind para las formulaciones
del Ejemplo 1, Tabla 8. El método de andlisis y generacian rl ESpUMma que se ust s la
prusha de generacidn de espuma y tamizado descrito anterlormwnte el cual se designd
para genarar y medir el diametro de las burbujas de la espuma para varias formulaciones

tales como las farmulas dentifricas liquidas, preparaciones de jabdn liquido para el
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cuerpo, champu, limpiadores faciales y otras formas del producto cosmético que
producen espuma o jabon.
Lista del equipamiento
1. Microscopio dptico Olympus, Modelo BX-51 con software de
5 analisis de imagsnes Discover Details 5
|
2. Mezclador Oster 14-velocidades (modeky nimero A255)
3. Saliva artificial
4. Placa“s del microscopio
5. Vaso
10 6. Espatula
7. Espaciador 0,0.625 mm PET (tereftalato de polietilzno) (material
hase)
Procedimiento:
Se prepard una mezcla por la adicion de la cantidad adecuada de cada
15 una de las formulaciones =n el Ejemplo ? Tabla 8 para que la saliva artificial
alcanzara 80 %: de la formulacion en la nfwe.:r:.la, la saliva artificial tisne los siguientes

constituyentes:

Cloruro sodico 1,2236 gm
Cloruro potasico 1,215gm
Cloruro calcico 0,3178 gm

Fosfato potasico monobasico 2,7532¢gm

Fosfato potasico dibasico 3,5053gm

Agua desionizada 2000 ml

20 La mezcla se mezclh hasta la uniformidad.
. ‘

\
La mezcla se colocd &n una mezcladora Oster 14-velocidades (maodelo

ndm. 6855) y se mezcld por 10 segundos a una velocidad de uno (1). Una muestra de

,/\q
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0,005 gramos de la espuma de la superficie de la mezcla dentro del mezclador se
elimind por medio del uso de una espatula.

La muestra de espuma de 0,005 gramos se colocd en una lamina
portachjetos de vidrio de 25 mm x 75 mm con dos espaciadores PET de 0,634 mm
colocados en cada esquina de la lamina portachjetos. Una segunda lamina
portachjetos se colocd sobre la primera ldmina portachjetos y se separd por [0S
espaciadoras PET asegurando que hubiera una monocapa de espuma entre las dos
laminas portachjetos.

La lamina portaokjetos se montd en <l microscopio ptico Olympus
(madslo BX-51 con la etapa del software de andlisis Discover Details 5 Image), y se
ajUsté &l microscopio al modo de reflect%ncia y se captéd la imagen por medio del uso
de: un objetivo 5X y después se analizé. ILos resultados se resumen en la Tabla 12,

La Formulacidn 8-1 usd gelana como agente de suspension, y contenia
perdxido de hidrdgeno como un generador de gas. La Formulacion 8-2 usdé solamente
gelana como el agents de suspansién. La Formulacion 8-3 usé gelana y carragenina

como los agentes de suspensidén.

Tabhla 12. Distribucién del tamaio de burbujas por 0,005 gm de espuma

para cada formulacidn de la invencidon en la Tabla 8.

1

Fomulacién 35-1 82 &8-3 5,4 85 a,6
Intervalo de tamano  INUmera [Narmero INGmero [INamero [Namera (Namesro
0-10 um - [300 100 275 125 75 105
10,01-50 pm 217 50 220 40 20 27
50,01-100 pm 2 2 3 3 2 3
100,01-700 pm 1 1 2 2 1 2
700,01-2100 pm 0 0 0 0 0 0
Porcentaje de burbujas < |9942 % |98,03 % (99 % 197,08 %|96,04 % |94,89 % @\
50 um .
,7\
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Tahla 13. Distribucién del tamano de burbujas por 0,005 gm de espuma

para cada Formulacidén comparativa en la Tabla 9.

Fomulacién 9-1 9-2 ‘ 9-3
Intervalo de tamaio NUumero Namero NUmero
0-10 um 2 40 65
10,01-50 um 23 6 100
50,01-100 um 35 150 200
100,01-700 pm 5 (] 0
700,01-2100um 0 0 0
Porcentaje de burbujas < 50 pm 28,46 % 40,00 %% 45,20 %

Todas las espumas generadas por medio del uso de las formulaciones de la
invencidn que comprenden sistemas surfactantes de la presente invencién tenian una
distribucion del tamafio e burbujas tal que cada 0,005 gramos de espuma tenia al
menos 50 burkbujas con un didametro menor que 5 pm. Las espumas qus se gensraron
por medio del uso de las formulaciones de la invencidn que comprenden sistemas
surfactantes de la presents invencidon en combinacion con los agentes mejoradores de

espuma de la presente invencion, pero siﬁ incorporar (o libre de) un agente generador de
gas (o material), tenian una distribucion del tamaio de burbujas tal qus cada
0,005 gramos de sspuma tenia al menos 250 burbuja con un diametro menor que & pm.
Esta distribucion del tamaine de burbujas fue sorprendentemente similar a 1a distribucién
del tamanio de burbujas de aproximadamante 300 burbujas con un diametro menor que
5 um por 0,005 grames de espuma exhibida por el peréxido de hidrdégeno (o, agents
generador de gas) que contiens [a Formulacion 8,1.

Las espumas que se genararen por medio del uso de las Formulaciones
comparativas 9-1, 9-2, y 9-3, que comprenden laurilsulfato sédico tenian una distribucién
del tamafio de burbujas tal que cada 0,005 gramos de espuma tenian al menos 25
burbujas con un diametro menor que 5 |Jm Las espumas que se generaron por medio del

uso de las formulaciones comparativas que comprenden sistemas surfactantes de la {0



15

63

presents invencion en combinacién con los agentes mejoradores de espuma de la
presente invencion, pero sin incorporar (o libre de) un agente generador de gas (o
- !

material) exhibieron una distribucion del te?nmaﬁo de burbujas tal que cada 0,005 gramos
de espuma tenia al menos 100 burbujas con un diametro mener que 5 pm. Cuando
ocupan un ar:a de 25 mm = 75 mm x 1,270 mm, sin embargo, las muestras de espuma
de 0,005 gramos de las formulaciones comparativas no proporcionaron
correspondientements una distribucion del tamafo de burbujas tal que al menos 90 % de
las burbujas tuviera un didmetro menor que aproximadaments 50 micras.
EJEMPLO 6

Las composiciones para =l cuidado bucal de la presente invencidn se
pueden formar, ademas, en enjuaguss bucales en gel. Un gjemplo de un enjuague

busal en gel s proporciona en la Tabla 14.
i

TABLA 14. Enjuague bhucal en gel

Ingredients %p/p
Agua desionizada 66,6255
AETD disadico 0,3000
Fluoruro sédico 0,1878
Alcohol 85,4211
Avicel CL-611 0,7000
Goma xantana 0,1500
Carragenina 0,0500
Sorbitol | 20,0000
Sucralosa ' 0,1200
Sacarina sadica 0,1170
Laumnilsarcosinato de sadio 0,3000
Cocamidopropil betaina 0,4000
Laurl glucdsido 0,3000
Agar, Acetato de Vitamina E, 0,0500
Pigmento q\
Poloxamerm 407 10,2500
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Mentol ‘ 0,0840
>Timol - 0,1278
Salicilato de metilo 0,1320
Eucaliptol 0,1844
Sabor 0,5000
Color 0,0004
TOTAL 100,0000

El enjuague bucal en gel de la Tabla 14 se prepard de acuerdo con las
Slglllo-'n es etapas. En la Etapa A, =l AET%D disddico, fluoruro sédico, cocamidopropil
betaina, lauroilsarcosinato de sodio, y agua desionizada se mezclaron en una primer
5 vaso hasta que todos los sdlidos se disolvieron.
En la Etapa B goma xantana, en forma de un polvo, se afadid al agua
desionizada en un segundo vaso para crear una solucion al 1 %. La mezcla se realizd &n
un mezclador de alto cizallamiento Silverson LART (Silverson Machines Inc. East
Longmeadow, MA) hasta que todos los sélidos se «:hsolw-ron
10 En la Etapa C‘ se afadid agua desionizada a un tercer vaso. Con el uso del
mezclador de alto cizallamiento Silverson L4RT, la carragenina se dispersd =n <l agua al
rociarla lentaments, y se mezcld hasta que se hizo homagénen. La celulosa
miérocristalina/carboxi metilcelulosa de s*ldio Avicel CL-611 se rocid y el mezclador de
alto cizallamiento Silverson L4RT continué la operacion hasta que la mezcla se hizo
15 homogéneza, El mezclador se cambid a un mezclador Caframa (Caframo Limited Wiarton,
Ontario, Canada) y el mezclado continud, Se aiadid sorbitoli, sacarina sadica y sucralosa,
y la solucidn se mezcld l'lt-‘n hasta que se hizo homogénea. El lauril glucdsido se derritid,
y se anadid al lote, y el mezclado continud hasta que se hizo homogénso. La solucién de
goma xantana (Etapa B, segundio vaszo) sa afadid al lote, y el mezclado continud hasta
20 que se hizo homogénea. Después, a6 afadid agar, acetato de vitamina E, pigmento y se
mezcld hasta qus &l lote se hizo homogéneo.
En la Etapa D (la fase alwhul) en un cuarto vaso, etanol y saborizante

| V
de menta, o etanol, sal:»c»rizante de menta, timal, mentol, salicilato de metilo, <Z,



65

eucaliptol, y Poloxamera 407 se combinaron, y se mezclaron hasta que se hizo
homogéneo.

En la etapa final el contenido del cuarto vaso (de la Etapa D) se afadid al
tercer vaso (de la Etapa C) y se mezc:larbn hasta que se hizo homogéneo. Finalmente,
el contenido del primer vaso (de la Etapé A) se anadid al vaso principal y s& mezald

hasta que el lote se hizo homogéneo.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion bucal que comprende
a. un sistema surfactants, que comprende:
i al menos un surfactante no iGnico;
ii. almenos un surfactante aniénico; y
iii. al menos un surfactante anfotero,

y

b. un portador liquido oralments aceptable,

caracterizado porque las espumas que se generan por la composicidn mediante el uso
de la prusba de generacion de espuma y tamizado descrita en la presente descripcidon
tiznen una distribucidn del tamafio de hurbujas tal que por cada 0,005 gramos de
£spuma, al menos aproximadamente 30 burbujas tienen un diametro menor que

aproximadamente 50 micras.

2. Lacomposicion de la reivindicacidn 1, caracterizada ademas porque la distribucién del
tamaio de burbujas es tal que al menos aproximadamsnts 80 hurbujas tienen un diametro

menor que aproximadaments 50 micras. |
|

n

3. Lacomposicién de la reivindicacién 2, caracterizada ademas porque la
distribucién del tamaio de burbujas es tal que al menos aproximadamente 125

hurbujas tienen un diametro menor que aproximadamente 50 micras.

4. La composicion de la reivindicacién 1, que comprende, ademas, un agente
mejorador de espuma.

5. La composicion de la reivindicacion 1, caracterizada ademas porque el agente

¢

mejoradar de espuma se selecciona del grupo que consiste de extracto de algas
- !

|



10

15

20

25

67

naturales, goma de semilla natural, exudados de plantas naturales, extractos de
plantas naturales, extractos de fibras naturales, gomas biosintéticas, gelatinas,
materialzs celuldsicos o almiddn de procesos hiosintéticos, alginatos, sarragenina,
guar, algarroho, tara, goma arahiga, goma ghatti, goma agar, pectina, sales de estos,

0 mezclas de estos. !

A.  Lacomposici‘én de la reivindicacidn 5, caracterizada ademas porue &l agente
mejorador de espuma se selecciona del grupo que consiste de alginatos,

carrageninas, sales de estos o mezclas de estos.

7.  Lacomposicion de la reivindicacidin 5, caractenzada ademas porgue el agents
mejarador de espuma es carragenina.

8.  Lacomposicidn de la reivindicacién 1, caracterizada ademas porque el
surfactante no idnico s selec.cic»na del grupo que c.onsiste;dw poliglucdsidos de

. . . !
alquilo; copolimero de blogue; aceite deiu« ino hidrogenado etoxilado; ésteres de

sorbitan etovilados; etorilato de aloohol graso; condensados de dxido de polietileno de

alquilfenol; productos derivados de la condensacion del éxido de etileno con el

producto de reaccion del dxido de propileno y etileno diamina; condensados de dxido
de etileno de alooholes alifaticos; dvidos de amina terciaria de cadena larga; dxido de
fosfina terciaria de cadena »Iarga; sulfémidos de dialquilo de cadena larga; y mezalas o

estos.

9. La composicion de la reivindicacién 8, caracterizada ademas porque el

surfactants no idnico es un poliglucdsida de alquilo.

10. La composicién des la reivindicacién 1, caracterizada ademas porque el
surfactante anifnico se selecciona del grupo que consiste de surfactantas de

sarcosina; tauratos; alquilsulfatos; lauril sulfoacetato de sodio; laurailisetionato de

o

cgé
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. |
sodio; laurethcarboxilato de sodio; dodecilbencenosulfonato de sodio y mezclas de

estos.

11. La composicion de la reivindicacion 10, caracterizada ademas porque el

surfactante anidnico es un surfactante de sarcosina.

12. La composicidn de la reivindicacidn 1, caracterizada ademas porqus el
surfactante anfotero se selecciona del grupo que consiste de diproprionatos de
alquiliming, alquilanfoglicinatos (mono o di), alquilanfoproprionatas (mono o di),
alguilanfoacetatos (mono o di), acidos N-alquil f-aminopropriénicos, carboxilatos

i

alquilpoliamino, imidazolinas fosforiladas, alquil hetainas, alquilamido betainas,

alquilamidopropil betainas, alquil sultainas, alquilamido sultainas, y mezclas de estos.

12, La composicidn de la reivindicacion 1, caracterizada ademas porque el surfactant=

anfétero es una alquilamidopropil betaina.

14. Un método de preparar una composicion bucal que comprends las etapas de:

a. proporionar un sistema surfactante, que comprende:

i. al menos un surfactants no iGnico;

ii. al menos un surfactants aniénico; y

i

iii. al menos un surfactants anfdtero,
b. opcionalmente, propomionar un agente de suspension;
y

c. mezclar el sistema surfactants con un portador liquido oralmente

aceptable,

caracterizado porque la composicidén es capaz de generar una espuma por medio del

uso de la prusba de generacidn de espuma y tamizado descrita en la presente

8
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descripcidn, caractarizado porque la espuma tiens una distribucién del tamaio de
burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma, al menos aproximadamente 30
burbujas tienen un diametro menor que aproximadaments 50 micras, y caracterizado
porgue por cada 0,005 gramos de [a espuma que ocupa un area de 26 mm X 75 mm x

1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tienen un diametro menor que

(%))

aproximadaments 50 micras. |

-
P}

Un método de generar espuma en la boca, el método comprande las etapas de:
a. propoicionar una composicién que comprende:

10 i. un surfactante o combinacion surfactante;

i opc:ionélmente, un agente de suspensiﬁh; y

fii. un portador liquido,

caracterizado porque la composicién es capaz de generar una espuma por
15 medio del uso de la prueba de generacién de espuma y tamizado desciita en
la presente descripoion, caracterizado porque la espuma tiene una
‘
distribucidn del tamaio de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de
espuma, al ménos aproximadaments 80 burbujas tienen un diametro menor
fue aprozimadaments 50 micras, y caracterizadao porqus por cada
20 0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x 786 mm x
1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tienen un diametro menor que
aproximadamente 50 micras.
h. introducir una cantidad suficients de la composicidn para agitar n la
hoca; y )

25 c. agitar la composicion en la boca para generar una espuma.

16. Un método de generar espuma en la boca, el método comprende las setapas de: X

a. proporcionar una composicidn que comprende:



3]

10

15

b.

70

i. un surfactante o combinacién surfactante, que comprende;

ii. opcionalments, un agents de suspensiﬁh; y

iii. un portador liquido; |
caracterizado porque la composicidn es capaz de gensrar una spuma por
medio del uso de la prueha de generacion de espuma y tamizado desaiita en
la presente descripcion, caracterizado porque la espuma tiene una
distribusion del tamaio de burbuja tal que por cada 0,005 gramaos de
espuma, al menos aproximadaments 80 burbujas tiznen un diametro menor
que aproximadamente 50 micras, y caracterizado porque por cada
0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x 75 mm x
1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tienen un diametro menor que
aproximadaments 50 micras,

|
contactar las supetficie de los dientes y la mucosa de la cavidad bucal

con la composicion; y

-

L.

cepilar los dientes para generar una espuma.

17. El método de la reivindicaciéin 16, caracterizado ademas porgue la composicién

S

[y

agita en la boca por al menos 10 segundos.

3

18. El método de la reivindicacidn 16, caracterizado w«lumab porqgue una porcion e

la composicion se elimina de la boca antes del cepillado.

19. Una composicion bucal que comprende

a.

b.

un sistema surfactante, que comprende:
i. al menos un surfactants no idnico;
ii. al menosun surfactants anidnico; y

iii. al menos un surfactante anfétero

un agente mejorador de espuma; y %



[y |

10

25

71

o

un portador liquido oralments aceptable,

caracterizada porque las espumas que se generaron por la compasicién
mediante el uso la prueba de gensracian de espuma y tamizado descrita en
la presente descripsion tienen una distribucién del tamaio de burbujas tal
que por cada 0,005 gramos de espuma al menos aproximadaments 150

burbujas tienen un didmetro menor gue aproximadamente 50 micras,

20, La composicion de la reivindic.-eu:ic'mi 19, caracterizada ademas porque el agente
mejorador de espuma se selecciona del lulupo que consiste de extracto de algas
naturales, goma de semilla natural, exudados de pl'—mtab naturales, extractos de
plantas naturales, extractos de fibras naturales, gomas biosintéticas, gelatinas,
materiales celuldsicos o almidan de procesos hiosintéticos, alginatos, carragenina,
quar, algarrobo, tara, goma arabiga, goma ghatti, goma agar, pectina, sales de estos,
0 mezclas de estos.

21. La composicidn de la reivindicacién 20, caracterizada ademas porque el agente
mejorador de espuma se selecciona del grupo que consiste de alginatos,

carrageninas, sales de estos o mezolas de estos.

22. La composicion de la reivindicacion 21, caracterizada ademas porque 2l agente
mejorador de espuma es carragenina.
23. Una composicién que c.:onn:»rende:
a. un sistema surfactants, que comprende:
i. surfactante no idnico;
ii. surfactante anidnico; y
surfactante anfétero,
h. opcionalmente, un agente de suspension;

| | %"

y @
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¢. un portador liquido
caracterizada porque la composicion tiene las siguientes propiedades
fisicas:

i. una tangents delta mfenor que aproximadaments 1 a frecuencias

de 0,1 a 100 rad™;

ii. unaprimera viscosidad menor que aproximadaments 2000 centipoise

a un indice de cizallamiento de 1087 y

iii. una segunda viscosidad menor que aproximadamenta

1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s
y caracterizado porque las espumas que $e generan por la composicion por
medio del uso de la prueba de generacidon de espuma y tamizadao descrita
en la presente tisnen una distribucion del tamano de burbujas tal que por
cada 0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x 75 mm x

|

1,270 mm, al menos 90 % de Ifas burbujas tizne un diametro menor que

50 micras.

24. La composicion de la reivindicacion 24, caracterizada porque comprende,

ademas, un particulado insoluble,

25. La composicion de la reivindicacién 25, caracterizada ademas porque el

particulado insoluble s un abrasivo dentalmente aceptable.

26. Una composicidon que comprende:
1. al menos un surfactantz o un sistema surfactante, y
2. opcionaments, al menos un agents de suspension

caracterizado porque la composicion es capaz de formar:
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a. una primera fase liquida caracterizada porque, &n un primer

momento de tiempo, la composicién tiens las siguisntss propiedades

fisicas:
i. una primera viscosidad menor que aproximadaments
2000 centipoise a un indice de cizallamisnto de 10 sty
ii. unasegunda viscosidad menor que aproximadamente
1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s
y
b. una segunda fase de espuma, cuando se forma la espuma por medio

{
del uso de una prueha de ge‘nerac;ién e espuma y tamizado, tal que una
distibucidn del tamaio de burbuja por cada 0,005 gramos de espuma &s al
mencs aproximadament: 50 burbujas que tienen un diametro menor que
aproximadamante 50 micras, y una distribucién del tamaio de burbuja tal
que por cada 0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x
75 mm ¥ 1,270 mm es al menes 90 % de las burbujas que tienen un diametro

menor que 50 micras.

el

Una compaosicidn que comprende:
1. almenosun sLm‘actante oun sistema surfactante, y
2. opcionalments, al menos un“agente de suspension,
caracterizada porque la composicién tiene una sustantividad tal que una
cantidad suficiente pemmanacs en la cavidad bucal después de la expectoracian,
ingestion o, de cualguier otra manera, la eliminacion de la composicion de la
boca para formar una pelicula en al menos un diente, y caracterizada pomue la
composicion es capaz de formar:
a. una primera fase liquida caracterizada porque, en un primer
momento de tiempo, la composicion tiene las siguientes propiedades

N

fisicas:
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i. unaprimera viscosidad menor que aproximadaments

2000 centipoise a un indice de cizallamiento de 1087, y

ii. unasegunda viscosidad menor que aproximadamente

1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s
Y |
k. una segunda fase de‘ espuma, cuando se forma la espuma por
medio del uso de la prusba de generacion de espuma y tamizado descrita
enla presente‘:desmipcién, tal que una distribucidn del tamano de burbuja
por cada 0,005 gramos de espuma es al menos aproximadaments 30

burbujas que tiznen un diametro 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 menos

90 % de las burbujas que tienen un diametro menor que 50 micras.
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Oral Care Compositions

Lauren Vierling
Dexter Williams
Saroja Narasimhan
Eric Engelman

Joseph Librizzi

FIELD OF THE INVENTION
The present invention relates generally to oral care compositions, and more
specifically to oral care compositions suitable for cleaning the oral cavity. Methods of

use are also disclosed.

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 teeth. 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 compositions 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 rinses 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 iz maintained in an acceptable stable suspension having a

sufficiently low viscosity that the preparation can be swished between and around tecth.

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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There remains, therefore, a need for oral compositions, combining the benefits of

both a toothpaste and a mouthwash.

SUMMARY OF THE INVENTION

In certain embodiments, the present 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 less than 2000 r about 2000) centipoise at a
shear rate of 10s™), and

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

at a shear rate of 100s™,

In specific embodiments, the present invention relates to gel or liquid gel
dentifrices 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 less than 2000 (or about 2000) centipoise at a
shear rate of 10s™, and

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

at a shear rate of 100s™,

In other embodiments, the present invention relates to swishable liquid gel
dentifrice compositions which, after swishing in the mouth, provide adequate foaming
even after a portion, substantial portion or the bulk of the dentifiice is expelled,

swallowed or otherwise removed from the mouth, generating the foam fiom the coating

Copy provid=d by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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of the composition retained on the teeth tongue or other oral surfaces of the mouth after

composition is removed.

Alternatively, the present imvention 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 gel mouth rinse is expelled, swallowed or otherwise removed from the

mouth.

In still other embodiments, the present invention relates to liquid compositions
comprising:

a) optionally, from 0.1% (or about 0.1%) to 50% (or about 30°%) 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 3% (or about 5%%) by weight of
suspending polymer,

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

d) at least 45%5 (or about 45%) of a liquid carrier.

In an alternative embodiment, the present invention relates to oral care
compositions comprising:

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

particulate such as a nonabrasive particle or dentally 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%) o 5% (or about 52&) surfactant or surfactant

system; and

d) at least 45% (or about 45%5) of a liquid carrier,

Copy provided by USPTO from the IFW Image Databass on 02/18/2011
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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 free of bigavailability

affecting compounds.

In other embodiments, the present invention relates to 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 particle or dentally acceptable abrasive;
b) from 0.01% (or about 0.01%) 0 5% (or about 5%) by weight of suspending
polymer;
¢) from 0.1% (or about 0.1%) to 3% (or about 5%) swrfactant; and
d) at least 45% (or about 43°%) of a liquid carrier,
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,
comprising:
a) from 0.1% (or about 0.1%) to 50% (or about 50%) by weight of a insoluble
particulate such as a nonabrasive particle or dentally acceptable abrasive;
b) from 0.01% (or about 0.01%%) to 5% (or about 5%) by weight of polysaccharide
gum;
¢) from 0.1% (or about 0.1%5) to 5% (or aboui 5%) surfactant; and
d) at least 45% (or about 45°%5) of a liquid carrier,
wherein said composition has a tan delta of less than 1 (or about 1) at frequencies of

0.1 to 100, optionally 0.1, rads™.

Copy provid:d by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011



10

20

In further embodiments, the present invention relates to  compositions,
comprising:
a. a surfactant system, comprising:
1. at least one nonionic surfactant;
ii. at least one anionic surfactant; and

iii. at least one amphoteric surfactant,

and
b. aliquid carrier,
optionally, wherein the composition has the following physical properties:
i. atan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100 rads™;
il. 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
screening test described below have a bubble size distribution such that for each
0.005 grams of foam having at least about 30 bubbles having a diameter of less
than about 50 microns. and, or alternatively, wherein for each 0.005 grams of the
foam occupying an area of 25mm x 75mm x 1.270mm, at least 90%%, optionally at
least 95%%, optionally at least 98% of the bubbles have a diameter of less than 50

(or about 50) microns.

In still further embodiments, the present invention relates to methods of
manufacturing a composition comprising the steps of:
a. providing a surfactant system, comprising:
1. at least one nonionic surfactant;

il. at least one anionic surfactant; and

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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1il. at least one amphoteric surfactant,

and
b. optionally, providing a suspending agent; and
c. mixing the surfactant system and, optionally, suspending agent with a
liquid carrier to produce a composition having the following physical
propetties:
i. atan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100 rads™;
il. a first viscosity of less than about 700 centipoise at a shear rate of
10s™; and
iii. a second viscosity of less than about 150 centipoise at a shear rate
of 100s™,
and wherein foams generated by the composition using the foam generation and
screaning test described below have a bubble size distribution such that for each
0.005 grams of foam having at least about S0 bubbles having a diameter of less
than about 50 microns and, or alternatively, wherein for each 0.005 grams of the
foam occupying an area of 25mm x 75nun x 1.270nm, at least 90%%, optionally at
least 95%, optionally at least 93%% of the bubbles have a diameter of less than 50

(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;
ii.  at least one anionic swfactant; and
iii. at least one amphoteric surfactant
b. a foam enhancing agent; and

c. aliquid carrier,

Copy providad by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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optionally, wherein the composition has the following physical properties:
i.  atandelta of less than about 1 at frequencies 0.1 10100 rads™;
i, 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™!,

w

and wherein foams generated by the composition using the foam generation and
screening test describaed below have a bubble size distribution such that for sach
0.0035 grams of foam having at least about 150 bubbles having a diameter of less
10 than about 50 microns and, or alternatively, wherein for each 0.005 grams of the
foam occupying an area of 25mm x 75mm x 1.270num, at least 90%, optionally at
least 95%, optionally at least 78% of the bubbles have a diameter of less than 50

(or about 50) microns.

15 In still further embodiments, the present invention relates to methods of
manufacturing a composition comprising the steps of:
1. providing at least one surfactant or a surfactant system, coraprising:
a. at least one nonionic surfactant;
b. at least one anionic surfactant; and

20 ¢.  at least one amphoteric surfactant,

and
d. optienally, providing a suspending agent; and
e. mixing the surfactant system and, optionally, suspending agent with a
liquid carrier to, optionally, produce a composition having the following
25 physical properties:

i. atan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 to 100 rads™;

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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il. a first viscosity of less than about 700 centipoise at a shear rate of
10s"; and
1i.  a second viscosity of less than about 150 centipoise at a shear rate
of 100s™,
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 0.003 grams of foam, at least about S0 bubbles
having a diameter of less than about 50 microns and, or alternatively, wherein for
each 0.005 grams of the foam occupying an area of 25num x 75mm x 1.270mm, at
least 90%, optionally at least 95%, optionally at least 98°% of the bubbles have a

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

Another embodiment of the present invention relates o a method of generating
foam in the mouth comprising the steps of;
a. providing a composition comprising:
1. at least one surfactant or a surfactant systen;
ii. optionally, a suspending agent; and
iii. 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 S0 bubibles have a diameter of less than about 50 microns and
wherein for each 0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x
75mm x 1.270mm, at least 909 of the bubbles have a diameter of less
than about 50 microns,
b. introducing a sufficient quantity of the composition for swishing in the

mouth; and

Copy provided by USPTO from the IFW Image: Database on 02/18/2011
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c. swishing the composition in the mouth to generate a foam.

Another embodiment of the present invention relates to @ method of generating
foam in the mouth comprising the steps of:
5 a. providing a composition comprising:
1. at least one surfactant or a swactant system, comprising;
ii. optionally, a suspending agent; and
iii. aliquid carrier;
wherein the compaosition is capable of generating a foam by using the foam
10 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 S0
bubbles have a diameter of less than about 50 microns and wherein for each
0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x 75mm x 1.270mum, at
least 90% of the bubbles have a diameter of less than about 50 microns.
15 b. contacting the mucosal and tooth surfaces of the oral cavity with the
composition; and

c. brushing the teeth to generate a foan.

Another embodiment of the present invention relates to a composition

20 comprising:

1. at least one surfactant or a surfactant system, and
2. optionally, at least one suspending agent

wherein the composition is capable of forming a
a. afirst liquid phase wherein, at a first moment in time, the composition
25 has the following physical properiies:
1. afirst viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate
of 10s!; and

Copy provided by USPTO from the IFW Image Databasce on 02/18/2011
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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
grams of foam is at least about S0 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 occupying an area of 25mm x 75mm x
1.270mm s at least 0% of the bubbles have a diameter of less than 50

microns.

Ancother embodiment of the present invention relates (o 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 afler expectoration, swallowing or otherwise removing the
compeosition from the mouth to form a film on on at least one tooth and wherein
the composition is capable of forming
a. a first liquid phase wherein, at a first moment in tinie, the composition
has the following physical properties:
1. a first viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate
of lOs'l; and
il. asecond viscosity of less than about 1000 centipoise at a shear
rate of 100s™;

and

10
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b. asecond foam phase, when foamed using the foam generation and
screening test deseribed below such that a bubble size distribution for
each 0.005 grams 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 occupying an area of 25nm x 75mum
x 1.270mum 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 aré: i) introduced into the oral cavity (such as by sipping a quantity of
the composition), 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 composition which is not retained by the hard and sofi 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 optional ingredients, components, or limitations

described herein.

C'”
=4

The term “comprising” (and its granmmatical variations) as used herein is used in

)]

the inclusive sense of “having” or “including” and not in the exclusive sense of

3 -

“consisting only of” The terms “a” and “the” as used herein are understood to encompass

the plural as well as the singular.

11
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All patent documents incorporated herein by reference in their entivety are only
incorporated herein to the extent that they are not inconsistent with this specification.

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

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 amount of a
compound or composition such as a topical or system active sufficient to significantly
induce a positive benefit, for example, an antimicrobial effect, but low enough to avoid
serious side effects, i.e., 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 oral 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.

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

All viscosity measurements are obtained using an RFSII rheomater (TA
Instruments, New Castle, DE) with couette 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 components thereof, are described in detail hereinafter.

12
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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
insoluble particulate can be an abrasive particle (such as a dentally acceptable abrasive)
or non-abrasive particulate.

In certain embodiments, dentally acceptable abrasives include, but are not limited
to, water insoluble calcium salts such as calcium carbonate, and various calcium
phosphates, alumina, silica, synthétic resins and mixiures 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 embodiments, abrasives are non-
crystalline, hydrated, silica abrasives, particularly in the form of precipitated silica or
millad silica gels available commercially, for example, under the trade names ZEODENT
(J. M. Huber Corporation, Edison, NI), and SYLODENT (W.R. Grace & Co., New York,
NY), respectively. In certain cmbodiments, the compositions according to the present
invention comprise from about 1% to about 20%, or, optionally, fiom 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 to the
desired characteristic of the product, so long as it is distinctively 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 or sphere, 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 3000 pm, optionally from about 100 pm
to about 3000 pm, or optionally from about 300 pum to about 1000 ym. By the terms

“stable” and/or “stability”, it is meant that the abrasive or non-abrasive particulates are

13

N
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not disintegrated, agglomerated, or separated under normal shelf conditions. In certain
embodiments, the terms “stable” and/or “stability” further mean that the compositions of
present invéntion contain no visible (to the unaided eye) signs of sedimentation of the
insoluble particulates after S weeks, optionally 26 weeks, optionally 52 weeks, at room
temperature.

The non-abrasive particulates herein are typically incorporated in the present
compositions at levels of from about 0.01% to about 2526, optionally, from about 0.01°%%
to about 5%, or optionally, from about 0.05%5 w about 3%, by weight of the composition.

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

The non-abrasive particulates can he solid or liquid, filled or un-filled, as long as
they are stable in the compositions of the present invention. The shructural 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 crystalling cellulose, cellulose
acetate, cellulose acetate butyrate, cellulose acetate phthalate, cellulose nitrate,
ethylcellulose, hydroxypropyleellulose, hydroxypropylmethylcellulose,
hydroxypropylmethyleellulose phthalate, methyl cellulose, sodium
carboxymethylcellulose, gum acacia (gum arabic), agar, agarose, maltodextrin, sodium
alginate, calcium alginate, dextran, starch, galactose, glucosamine, cyclodextrin, chitin,

amylose, amylopectin, glycogen, laminaran, lichenan, curdlan, inulin, levan, pectin,
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mannan, xylan, alginic acid, arabic acid, glucomumannan, agarose, agaropectin,
prophyran, carrageenen, fucoidan, glycosaminoglycan, hyaluronic acid, chondroitin,
peptidoglycan, lipopolysaccharide, gvar  gwm, starch, and  starch  derivatives;
olignsaccharides such as sucrose, lactose, maltose, uronic acid, muramic acid, cellobiose,
isomaltose, planteose, melecitose, zentianose, maltotriose, stachyose, glucoside and
polyglucoside; monosaccharides such as zlucose, fructose, and mannose; synthetic
polymers such as acrylic polymers and copolymers including polyacrylamide, poly(alkyl
cyanoacrylate), and poly(sthylene-vinyl acetate), and carboxyvinyl polymer, polyamide,
poly(methyl vinyl ether-maleic anhydiide), poly(adipyl-L-lysine), polycarbonate,
polyterephthalamide,  polyvinyl — acetate  phthalaiz,  poly(terephthaloyl-L-lysine),
polyarylsulfone, poly(methylmethacrylate), poly(z-caprolactone), polyvinylpyrrolidons,
polydimethylsiloxane, polyoxyethylene, polyester, polyzlycolic acid, polylactic acid,
polyglutarnic acid, polylysing, polysiyreng, poly(styrenc-acrylomitrile), polyimide, and
poly(vinyl alcohol); and other material such as fat, fatty acid, fatty aleohol, milk solids,
molasses, gelatin, gluten, albumin, shellag, cascinate, bees wax, carnauba wax,
spermaceti wax, hydrogenated tallow, zlycerol menmopalmitate, glycerol dipalmitate,
hydrogenated castor oil, glycerol monostearate, glycerol distearate, glycerol histearate,
12-hydroxystearyl alcohol, protein, and protein derivatives; and mixtures thereof.
Components herein may be described in other sections as useful components for the
present composition.  In certain embodiments, the components 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
invention 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, comprises components are having various degrees of water solubility. In
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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. 6,797,653. Non-abrasive particulates that are organogel particles
typically comprise a structural 1material selected from poloxamer compounds (i.e.
polyoxypropylene-polyoxyethylene block copolymer such as Pluronic F-127 available
from BASF), waxes (e.g., beesway, paraffin, water-insoluble wax, carbon-hased wax,
silicone wax, microcrystalline wax, ete.), triglycerides, acid triglycerides, polymers,
fluoroalkyl  (meth)acrylate  polymers and  copolymers, acrylate  polymers,
ethylene/acrylate copolymers, polyethylene, polypropylene polymers and copolymers,
fatty acids, fatty alcohols, fatty acid esters, fatty acid ethers, faity acid amides, alkylene
polyhydric alcohols, fatty acid amide of an alkanolamine, glyceryl monostearate, (aryl-
substituted)sugars, dibenzyl sorbitol (or mannitoal, rabbitol, ete.), condensates and
precondensates of lower monohydric alcohols, wrihydroic aleohols, lower polyglycols,
propylene/ethylene polycondensates, and the like. Optionally, stuctural material for
non-abrasive particulates that are organogel particles include beeswax, carnauba wax,
low molecular weight ethylene homopolymers (e.z. Polywax 300, Polywax 1000, or
Polywax 2000 polyethylene materials available from Baker Petrolite 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 herein
such as: oral care actives, vitamins, pigments, dyes, sntimicrobial agents, chelating
agents, optical brighteners, flavors, perfumes, humectants, and mixtures thereof. The
encompassed materials herein are substantially retained within the non-abrasive
particulates, and are substantially not dissolved from the particulates and into the

compesitions of the present composition under normal shelf conditions.
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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,
hydroxypropyl cellulose, lactose, vitamins, pigments, and proigins. 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 compositions
are described in detail in U.S. Pat. No. 6,797,683 (organogel particles); U.S. Pat. No.
6,045,813 upturable beads); U.S. 2004/0047822 Al (visible capsules); and T1.S. Pat.
No. 6,106,815 (capsulated or particulated oily substances), each of which patent
documents are herein incorporated by reference in their entirety.

In certain embodiments, the abrasive and/or nonabrasive particles have a dansity
different or, optionally, substantially different from the carrier in which these particles are

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 agents and/or water soluble suspending agents, the
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suspending agent is free of compounds which tend to or might affect the bivavailability
of actives such as oral care actives incorporated in compositions with the suspending
agent.

In certain embodiments, suitable suspending agents include polysaccharide gums,
or optionally specific, anionic gums, such as gellan and xanthan, available commercially
for example under the rade names, respectively, KELCOGEL and KELTROL (CP Keleo
U.S,, Inc. Adlanta, GA), and mixtures thereof. In specific embodiments the xanthan gurn

has the following specifications:
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Particle Size

-80 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 to 8.0

Transmittance

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

Pyruvic Acid >1.5%

Assay from 91.0% to 108.0%
xanthan gum

Ash from 6.5% (o 16.0%

Heavy Metals < 10.0 wg/kg (ppm)

Lead < 2.0 mp/kg (ppm)

Arsenic < 2.0 mg/kg (ppm)

Mercury < 1.0 mg/kg (ppm)

Cadmium < 1.0 mg/kg (ppm)

Isopropyl Alcohol < 500 mg/ks (pprn)

Cellulase Activity < (.02 Absorbance
Units (AU)

Bacteria®

-48 hours <100 cfu/g

- 5 days < 500 cfu/g

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

Coliform Negative by Most
Probable Number
(MPN)

Escherichia coli

Not present in 25 g

Salmonella spp.

Not present in 25 g

Staphylococcus aureus

Not presentin 1.0 g

Pseudomonas acruginosa

Not present in 1.0 g

*Total viable mesophilic acrobic count

Xanthan gums falling within the scope of such specifications include, but are not limited

5 to, Keltrol CG-T (CP Kelco).
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In alternative embodiments, the suspending agent is gellan gum. Gellan gum(s)
suitable for use herein is/are described in detail in TS, Pat. No. 4,326,052 (0 Kang et al;
4,320,053 to Kang ¢t al.; 4,377,630 to Kang et al., 4,385,123 to Kang et al.; 4,377,636 to
Baird et al.; 4,385,123 to Baird ci al.; 4,563,366 to Baird et al.; 4,503,084 to Baird et al.;
5,190,927 to Chang. et al.; and U.S. Pat. Pub. No. 2003/010007S to Harding et al., each
of which patent documents are herein incorporated by reference in their entivety. In
specific embodiments, the gellan gum is high acyl gellan gum. Svitable high acyl gellan
gums are described in detail in U.S. Pat. No. 6,602,996 to Sworn et al. and U.S. Pat. Pub.
No. US20050266138 to Yuan et al., both of which are herein incorporated by reference in
their entirety.

Suitable suspending agents also include microcrystalline cellulose or a mixture of
microcrystalline  cellulose  and  carboxymethyleellulose  sodium.  Microcrystalline
cellulose and mixtures of microcrystalline cellulose and carboxymethyleellulose sodium
(hereinafter MCC/CMC) are available from FMC Corporation (Philadelphia, PA) under
the trade name Avicel®. In certain embodiments, such mixtures have a ratio of
micracrystalling cellulose (o carboxymethylcellulose sodium of from about 20:1 o about
1:1, optionally from about 15:1 o about 3:1, or optionally, from about 10:1 to about 5:1.

In specific embodiments, microcrystalline cellulose and carboxymethyleellulose
sodium is Avicel CL-611 (85% microcrystalline cellulose with 70% colloidal content, co-
processed with 15% low viscosity carboxymethyl cellulosz).  Other useful colloidal
MCC/CMCs include, but not limited o, Avicel PC-611 (85%% microcrystalline cellulose
with 70% colloidal content, co-processed 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
(88% microcrystalline cellulose with 70% colloidal content, co-processed with 1295,
50/50 medivm/low viscosity carboxymethyl cellulose); and Avicel® RC 301 (9195

microcrystalline cellulose with 70% colloidal content, co-processed with 904 medium
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viscosity carboxymethyl cellulose). 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 the clays have been chemically
modified either during their formation or after their formation such that the ¢lays have no
or substantially no affinity for fluoride ions and/or other oral care actives so as to reduce
the bioavailability such ions or actives when used in combination.  Suitable chemically
modified clays include, but are not limited to, fluoride jon modified magnesium silicate
clays such as Laponite DF (Rockwood Additives Limited, Cheshire, UK));
tetrapotassium  pyrophosphaie/tetrasodium — pyrophosphate modified  magnesium
aluminum silicate clays such as Veegum D (R.T. Vanderbilt, Norwalk, Conn.) and
mixtures thereof.

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

In specific embodiments, the ratio of 1) the xanthan gum to 2) the
microcrystalline cellulose; MCM/CMC  mixture; miviures of the microcrystalline
cellulose and MCM/CMC; or mixtures of the various MCM/CMC mixiures 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).

In certain embodiments, the compositions of the present invention comprise from
about 0.01 to about 5%, optionally from about 0.05% to about 3°%, opiionally from about
0.05% 1o about 1%, or optionally from about 0.05% to about 0.5°%, by weight of the

composition of a suspending agent.

Surfactant System

21

\\

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



10

25

Docket #: JDCS5065USNP

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 o improve the extent and quality of
foaming produced by the oral compositions of the present invention.

In some embodiments, the present invention incorporates a surfaciant system to
provide adequate foam generation and/or consistency. In these embodiments, the
surfactant system is capable of providing adequate foam generation 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 surfactant 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 sodiom bideceth sulfate or sodium lawryl sulfate; sodium lauryl
sulfoacetate; sodium lauroyl isethionate; sodium laureth carboxylate; sodium dodecyl
benzenesulfonate and mixtures thereof. Many suitable anjonic swfactants are disclosed
in U.S. Pat. No. 3,959, 458, o Agricola, et al., herein incorporated by reference in its
entirety.

Nonionic 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 oxide groups (hydrophilic in nature) with an organic hydrophobic compound
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which may be aliphatic or alkyl-aromatic in natwe. Examples of suitable nonionic
surfactants include, but are not limited io, alkyl polyzlucosides; block copolymers such as
ethylene oxide and propylene oxide copolymers e.g. Polovamers; ethoxylated
hydrogenated castor oils available commercially for example under the trade name
CRODURET (Croda Inc., Edison, NI), and/or ethoxylated sorbitan esters such as PEG-S0
sorbitan laurate or those available commercially for example under the trade namsa
TWEEN (Croda, Edison, NJ); faity alcohol ethoxylates; polyethylene oxide condensates
of alkyl phenols; products derived from the condensation of cthylene oxide with the
reaction product of propylene oxide and ethylene diamine; ethylene oxide condensates of
aliphatic aleohols; 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 tertiary amines in which the aliphatic
radical can be a straight chain or branched and wherein one of the aliphatic substituents
contains from about 8 o about 18 carbon atoms and one contains an anionic water-
solubilizing group, e.g., carboxylate, sulfonate, sulfate, phosphate, or phosphonate.
Examples of suitable amphoteric swrfactants include, but are not limited alkylimino-
diproprionates, alkylamphoglycinates (mono or di), alkylamphoproprionates (mono or
di), alkylamphoacetates (mono or di), N-alkyl f-amineproprionic acids, alkylpolyamino
carboxylates, phosphorylated imidazolines, alkyl betaines, alkylamido betaines,
alkylamidopropyl betaines, alkyl sultaines, alkylamido sultaines, and mixtures thereof. In
certain embodiments, the amphoteric surfactant is selected from the group consisting of
alkylamidopropyl betaines, amphoacetates such as sodivm  lawroamphoacetate and
mixtures thereof. Mixtures of any of the above mentioned surfactants can also be
employed. A more detailed discussion of anionic, nonionic and amphotenic surfactants

can be found in U.S. Pat. Nos. 7,087,630 t0 Lennon; 7,054,104 to Martin et al.; 5,190,747
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to Sekiguchi et al; and 4,051,234, Gieske, et al, 2ach of which patenis 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 trimethylanmoniunm
chloride  (CTAB), hexadecyltrimethylammonium — bromide  (HDTAB),  stearyl
dimethylbenzylammeoniuim  chloride, lauryl dimethylbenzylaromonium chloride, cetyl
dimethylethylammonium  halide, cetyl  dimethylbenzylammonium — halide,  cetyl
trimethylammonium  halide,  dodecyl  ethyldimethylammonivm — halide,  lauryl
trimethylammonium halide, coconut alkyltrimethylammonium halide, and N,N-Ca_z0-
dialkyldimethylammeonium halide. Other suitable compounds for the cationic surfactant
include bis(thydrogenated tallow allyl) dimethylammonium chloride which is known to
adsorb onto the swrface 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 to 20, optionally 15 o 18
carbon atoms.  Salts can be readily formed by reacting the alkyl sarcosines with an
appropriate base, such as sodium, potassium, ammonium hydroxide, monoethanol amine,
diethanol amine or trigthanol amine. Some representative examples of sodium alkyl
sarcosines which can be used include sodium lauroyl sarcosinates, sodium cocoyl
sarcosinates, sodim 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
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sarcosine surfactant. Sodium lauroyl sarcosinate is commercially available from Chattem
Chemicals, Inc. as Hamposyl® L-30.

In some other embodiments, th2 nonionic surfactant is an alkyl polyglucosides
nonionic surfactant. In specific embodiments, the present invention incorporates long
chain alkyl polyglucosides.  Suitable long chain alkyl polyglucosides include
condensation products of (a) a long chain alcohol containing from & w0 22, optionally
from $ to 14 carbon atoms, with (b) zlucose or a glucose-containing polymer. The alkyl
polyglucasides have about 1 to about 6 glucose residues per molecule of alkyl glucoside.
Suitable alkyl polyglucosides include, but are not limited to, coco glucoside, decyl
glucoside, and lawryl glucoside. In other specific embodiments, the oral care
compositions of the present invention incorporate lauryl glucoside as the alkyl
polyglucosides.  Lawryl glucoside is commercially available from Cognis Corp. as
Plantaren 1200 N UP.

In some embodiments, the amphotaric surfactant is an alkylamidopropyl betaine
as represented by the following shructural formula

(& CHa
R! uC§ PR - T T QOO

CHs

wherein R' is a long chain alkyl radical havit 2 from 1 to 1S, optionally from 10 to about
16 carbon atoms. In specific embodiments, the alkylamidopropyl bataing incorporated
into the oral care compositions of the present invention is cocamidopropyl betaine.

In certain embodiments, the anionic, nonionic and amphoteric surfactants are
meorporated into the swrfactant system at a ratio of from $0:10:10 (or about $0:10:10) 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 30:23:23 (or about 30:25:23).

The surfactants or swrfactant sysiems are present at a level of from 0.001°% (or

about 0.001%%) to 12% (or about 1225), optionally from 0.01% (or about 0.01%%) to $% (or
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about 8%}, optionally from 0.1% (or about 0.1%) © 5% (or about 5%), or optionally
from 0.2% (or about 0.2%) to 2.5% (or about 2.5%5) by weight of the composition.

In some embodiments, the surfactant systems or surfaciani(s) are incorporated
into the compositions of the present invention and screened using a specific foam

gencration and screening test.

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

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

comprising:
Sodium Chloride 1.2236 gm
Potassium Chlarics 1.215gm
Calcium Chlorides 0.3178 gm
Potassium Phosphate Monobasis | 2.7532 gm
Potassium Phosphate Dibasic 3.5053 gm
Deionized Water 2000 ml

such that the mixture comprises $0° of the surfactant containing composition and 20°5
of the artificial saliva solution, the mixture is then blended for 10 seconds using a Oster
14-speed blender (imodel number 6S35) on the easy clean speed setiing (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 corner of the slide. A second slide was
placad onto the first slide and spaced by the PET spacers ensuring that there was a

monolayer of foam between the two slides.
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The slide was mounted on the Olympus optical microscope (inodel BX-51 with
Discover Details § Image Analysis software stage), adjusiing the microscope to
reflectance mode and capturing the image using the 5X objective and then analyzad.

Foams generated from compositions incorporating the surfactani(s) or surfactant
systems of the present invention and using the foam generation and screening test
described herein have a bubble size distribution such that for each 0.005 grams of foam,
at least 30 (or about 30), optionally 30 (or about 30), optionally 63 (or about 63),
optionally SO (or about S0), aptionally 100 (or about 100), optionally 123 (or about 125),
optionally 150 (or about 150), optionally 175 (or about 173), or opiionally 200 (or about
200) bubbles have a diameter of less than 50 (or about 50) microns and additionally, or
altarnatively, wherein the foams have a bubble size distribution such that for each 0.005
grams of foam occupying an area of 25mum ¥ 75mm x 1.270mm, at least 90%6, optionally
at least 95%, optiomally at least 98% of the bubbles have a diameter of less than 50 {or
about 50) microns.

In alternative embodiments, 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 further increase the number or percentage of bubbles having a
diameter of less than 50 (or about 50) microns i (he bubble size disiibution 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 extracts, natural fiber
extracts, biosynthetic gums, gelatins, biosynthetic process starch or cellulosic materials,
alginates, carrageenans, guar, locust, tara, arabic gum, ghatti gum, agar gur, pectin, other

like hydrocolloid source material, salts thereof, or mixtures thereof. Suspending agents
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mentioned above may also be useful as foam enhancing 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, the foam
enhancing agent is carragecnan.

The foam enhancing agent(s) ave present at a level of from about 0.00125 to about
12%, optionally from about 0.01% w about 8%, aptionally from about 0.1%% to about 525,
or optionally from about 0.2 to about 2.5% by weight of the oral care composition.

In some embodiments, when the foam enhancing agents are incorporated into the
compositions of the present invention with the above-mentioned surfactant systems or
surfactant(s) and screened using the foam generation and screening test, the foams
generated by the screening test have a bubble size distribution such that for each 0.005
grams of foam at least 150 (or about 150), optionally 200 (or about 200), optionally 225
(or about 225), optionally 250 (or about 250), optionally 275 (or about 275), optionally
300 (or about 300), optionally 325 (or about 325), optionally 350 (or about 350),
optionally 375 (or 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
generated by (he screening test have a bubble size distribution such that for each 0.005
grams of foam occupying an area of 25mm x 75mm x 1.270mm, at least 90%%, optionally
at least 95°%, 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 (o generate foam in the oral cavity. This is
specifically useful in zmbodiments 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.
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Foamable embodiments may include gas-generating 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,
isopentang, nitrous oxide or carbon dioxide; volatile hydrocarboms 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 peroxide, urea peroxide, caleium peroxide and mixtures thereof:
perborates such as sodium perborate, potassium perborate and mixtures thereof
percarbonates such as sodium percarbonate, potassin percarbonate and mixtures
thereof, metal clilorites such as calcium chlorite, barium chlorite, magnesium chlorite,
lithium chlorite or sodium chlorite, polassium chlorite and mixtwees 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 earbonate, caleium carbonate,
magnesium carbonate, ammonium carbonaie, potassium carbonate, sodium bicarbonate,
calcium bicarbonate and mixtures thereof to produce an effervescent reaction.

In yet another embodiment gas can be generated in-vivo during usage by
incorporating gascous liquids such as carbonated liquids into the product Juring
manufacture and/or just prior to usage. In this embodiment the invention can either be a
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 free of or
essentially free of gas-generaling agenis or materials. “Essentially free” as used with
respect to gas-gzenerating agents or materials is defined as formulations having less than

5% (or about 5%), optionally, 3% (or about 3%), optionally, 1% (or about 1%),

\’\)
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optionally, 0.01% (or about 0.01%) or zero percent, by weight of the total composition of

a gas-generating agent or material.

Rheological Properties

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

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

By using dynamic rheology, the prediction of physical stability can often be
accomplished in less than three (3) hours. The dynamic or oscillatory rheology technique
is performed in two paris. First, a strain sweep test (frequency constant, strain variable)
defines the linear viscoelastic range (LVR). Second, frequency scans (from 0.01 to 3.0
Hz) are performed at various temperatures, from 3 o 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 viscous (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 obséerved physical stability properties. Then Tan (delta) is calculated by the ratio of
G” to G°, or tan (delta) = G”/G’. This represents the viscous fraction to elastic fraction of

the suspension.
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In certain embodiments, the oral care compositions of ihe present invention have
a Tan delta of less than 1 (or about 1), optionally less than 0.75 (or about 0.73),
optionally less than 0.5 (or about 0.5), at frequencies of between 0.1 o 100 rads”as
measured by an RFSII rheometer (TA Instruments, New Castle, DE) with coueite
geometry.

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

Steady state viscosity measurements give information on relevant ranges of
viscosities that may provide consumer accepiable 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), opiionally less than 500 (or about 300) centipoise,
optionally less than 300 (or about 300) centipoise, at a shear rate of 108, In certain
embodiments, the compositions of the present invention have a swishability viscosity of
less than 1000 (or about 1000) centipoise, optionally less than 300 (or about 500)
centipoise, optionally less than 300 (or about 300), optionally less than 130 (or about
150, optionally less than 100 (or about 100) centipoise, optionally less than 30 (or about
50) centipoise at a shear rate of 100s™.

In certain embodiments, the compositions of the present invention are shear
thinning. Shear thinning is an effect where viscosity decreases with increasing rate of

shear stress. Materials that exhibit shear thinning are called pseudoplastic.
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In certain embodiments of the present invention, the oral care compositions as
herein described are used regularly, from 1 to 4, optionally from 2 (o 3, times daily, in
place of a conventional dentifiice. A ftypical usage involves introducing a safe and
effective amount or quantity (for example, at least 1 [or about 1], optionally, at least 5 [or
about 5], optionally, at least 10 [or about 10], optionally, at least 15 [or about 15],
optionally, at least 20 [or about 20] milliliters) of the oral care composition into the oral
cavity, swishing the composition around the oral cavity and/or through the testh for
sufficient time to coat the teeth, and expelling, swallowing or otherwise removing a
portion or substantial portion of the composition from ihe 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 least 120 (or about 120), times or swishing cycles within a
period of at least 1 (or about 1), optionally, at least 5 (or aboui 5), optionally, at least 10
(or about 10), optionally, at least 15 (or about 13), 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 90) seconds.

Optionally, the tecth are brushed with a twoth 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 introduction and removal of a portion,
substantial portion or the bulk of the compositions of the present invention from the oral
cavity, sufficient composition remains on the teath, tongue and/or oral tissues or mucosa
of the mouth to give a satisfactory foaming and abrasive action, when optionally used in

conjunction with a toothiwush, and o provide a long-lasting fresh mouth feel after use.

Optional Ingredients

("
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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-plaque agents, fluoride ion sources such as sodium fluoride, sodium
5 monofluorophosphate and amine fluorides (providing, for example, aboui 1-1500 ppm of
fluoride ion, optionally about 200-1150 ppim of fluoride ion); anti-calculus agents such as
water-soluble pyrophosphate salts, optionally, specific alkali metal pyrophosphates;
chelating agents; tooth desensitization agents which reduce tooth sensitivity including
potassium salts such as potassium oxalate, potassium nitrate and potassium chloride (for
10 example about 1% to about 5% by weight) and strontium salts such as strontium chloride
and strontium acétate (for example about 2% to about 1026 by weight); tooth whitening
agents and vitamins such as vitamin A.
In certain embodiments, suitable anti-plaque and/or anti-gingivitis agents include,
but are not limited to, oral care enzymes, non-ionic antibacterial agents such as
15 bromochlorophene and triclosan and cationic agents such as cetylpyridinium chloride and
chlorhexidine salts, and mixtures thereof. Furthermore, it is known thai certain water-
insoluble flavoring oils such as anethole, eucalyptol, methyl salicylate, thymol and
menthol have an antibacterial effect at high concentrations. In cerfain embodiments, the
oral care compogitions of the present invention comprise from about 0.001%% to about
20 1%, optionally from about 0.01% to about 0.5%6 by weight of a non-ionic antibacterial
agent. In some embodiments, the water-insoluble anti-tartar agents comprise zing salts
such as zine citrate. In certain embodiments, the compositions of the present invention
can comprise from about 0.1°6 to about 1%6 of a water-insoluble anti-calculus agent.

A more detailed discussion oral care actives useful in the compositions of the

9
‘N

present invention can be found in U.S. Pat. No. 7,601,338 to Masters et al., U.S. Pat. No.

/50
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6,682,722 to Majeti et al. and U.S. Pai. No. 6,121,315 to 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
80%5 to about 99, or, aptionally, at least about S0% to about 90% by weight of a liquid
carrier, but it will be understood by thase skilled in the art that this proporiion depends to
a large extent on the proportion of abrasive incorporated into the composition. In certain
embodiments, the liquid camier 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 flavor impact and breath-
freshening and/or antiseptic properties. Optionally, the liquid carrier of the present
invention 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, zels, liquid gels, liquid dentifiices and the like.

In certain embodiments, the liquid carrier contains humectants, substances that
promote retention of moisture, o enhance the mouthfeel of the product and to prevent
drying out. In som¢ embodiments, humectants include, but are not limited to, glycerin,
sorbitol and glycols such as propylene glycol and polyethylene glycol, and mixtures

thereof. In other embodiments, alternatively or in addition to the humectant, the liquid

\)
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carrier may contain silicone oils, for example, in an amount of from about 0.1%4 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 the carrier 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 requirad (o have little 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 o reduce tooth sensitivity such
as strontium chloride, potassivin nitrate and/or potassium oxalate or an anti-tartar agent
such as tetrapotassium pyrophosphate salts. In certain embodiments, the oral care
compositions according to the invention contain from about 0.01% to about 1.5%,
optionally, from about 0.1°% to about 194 by weight of the flavoring agent.

In certain embodiments, the oral care compositions of the invention incorporate
colorings, which may he 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 Jdioxide, pearlizing agents such as mica, or mixtures thereof,

Color pigments are generally available in a wider range of colors and are less suscepiible

VSV
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to fading than soluble coloring agents and may therefore be used to advantage in the
compositions of the present invention.

In certain embodiments, the pH of the oral care compositions according to the
present invention is generally in the range of from about 3.5 i about 10.0, or optionally,
from about 4.0 to S.0. In other embodiments, if desired, the pH can be controlled with
acid, for example citric acid, or base, for example sodivm hydroxide, or buffered, for
example with citrate, phosphate, benzoate or bicarbonate buffering salts.

Various other materials may optionally be incorporaied into certain embodiments
of the compositions of the present invention which will be well known to those skilled in
the art. These include, for example, at least one 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 1073,
optionally, from about 0.1% o about 5% by weight of the composition.

In certain embodiments, the compositions of the present invention are fiee of or
essentially free of bioavailability affecting compounds. As used herein, “binavailability
affecting compound”, means compounds that negatively affect the bioavailability of any
incorporated oral care actives such as by binding the oral care actives or inaclivating the

k]

oral care actives. “Essinbially free” as used with respect to bioavailability affecting
compounds is defined as formulations having less than 5°% (or about 525), optionally, 3%
(or about 3%), optionally, 1% (or about 1%), or optionally, 0.01%4 (or about 0.01?5), by
weight of the total composition of a bivavailability affecting compound. In certain
embodiments, the bioavailability affecting compound can include, but is not limited to,
chemically unmodified clays, water soluble calcium salts, water soluble magnesium salts,
water soluble aluminum salts, carbonate salts and mixtures thereof. In other
embodiments, the oral care compositions of the present invention are free of or

essentially free of chemically unmodified clays.
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In certain embodiments, the compositions according to the invention may be
shaken prior to use or, alternatively, provide stable suspensions Juring use without being
shaken prior to use.

In other embodiments, the compositions according to the present invention are
pourable, pleasant tasting suspensions which remain physically stable afier 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), 6 (or about ©), 12 (or about 12), or 24 (or about 24) months.

In certain embodiments, a further advantage of the oral care compositions
according to the present invention relates to their ease of manufaciure compared to the
manufacture of conventional dentifrices such as toothpastes. It is well known in the art
that stringent production imethods are required to obtain a satisfactory toothpaste product,
for example manufacture must be carried out under vacuum to prevent the formation of
air bubbles which produce a visvally 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 present invention are easily formulated by dispersing the abrasive
into a mixture of surfactant, suspending agent and liquid carrier, under normal production
conditions without the nead for an external vacuum or vacumned énviromment,

The oral care compositions according to the invention are illustrated by the

following examples.

EXAMPLES
The oral compositions of the present invention as described in following
examples illustrate specific embodiments of compositions of the present invention, but
are not intended to be limiting thereof. Other modifications ¢an be undertaken by the

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

VO
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EXAMPLE 1

Oral Care Formulations and Preparation.

A series of liquid gel dentifrices, listed in Tables 1 through 6 below, were

5  formulated.

Table 1: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 1-1 1-2 1-3

Ingredient wiw% wiw% w/w%
Deionized Water 55.2806G 55.2100 33.2400
Citric acid 0.0100 0.1000 0.1000
Sorbitol 20.0000 20.0000 20.0000
Sodium Saccharin 0.1170 0.1170 0.1170
High acyl gellan gum 0.1000 0.0500 0.0500
Xanthangum | e 0.0300 | emeeeeee-
Hydrated silica 5.0000 5.0000 5.0000
Ethyl alcohol 18.3030 15.3030 18.3030
Menthol 0.0323 0.0323 0.0323
Thymol 0.0639 0.0639 0.0639
Methyl salicylate 0.0660 0.0660 0.0060
Eucalyptol 0.0922 0.0922 0.0922
Flavor 0.0850 0.0850 0.0850
Polaxamer 407 0.2500 0.2500 0.2500
Sodium lauryl sulfate 0.6000 0.6000 0.6000
TOTAL 100.0000 100.0000 100.0000

5
VO
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The liquid gel dentifrices of Table 1 were prepared according o the following
steps. In Step A, using a first suitable beaker (herein after refarring to it as the main
heal:er), a quantity of deionized water was added (o the main beaker, the citric acid was
sprinkled in and mixed until it dissolved. A Silverson LART high shear mixer (Silverson
Machines Inc., East Longmeadow, MA) was used to disperse the gums. Once the gums
were dispersed, the mixture was switched to Caframo mixer (Caframo Limited, Wiarton,
Ontario, Canada), and stirring continued while the mixtwre was heated to about S5°C. The
batch was held at about 85°C for about 5 minutes. The mixture was cooled and sorbitol
and saccharin were added at about 50°C and mixed until homogeneous. Hydrated silica
was added and the batch was mixed until the batch was homogeneous, and cooled to
about 30°C before the addition of the alcohol phase (from Step B).

In Step B (the alcohol phase), in a second suitable beaker, ethanol, thymol,
menthol, methyl salicylate, cucalyptol, mint flavor and poloxamer 407 were combined,
and mixed until homogeneous.

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

In the final step, the contents of the second beaker (from Step B) were added to
the main beaker (of Step A) and mixed unil homogenous. Finally, the contents of the
third beaker (of Step C) were added (o 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 Water 552906 35.5706
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 03000 | -
P TIC Xanthan gum - 0.3000
Ethyl alcohol 18.3030 158.3030
Menthol 0.0323 0.0323
Thymol 0.0639 0.0639
Methyl salicylate 0.0660 0.0660
Eucalyptol 0.0922 0.0922
Mint Flavor 0.0850 0.0850
FD&C Green | - 0.0100
N-Propanot | e 0.5000
Polaxamer 407 0.2500 0.2500
Sodium lauryl sulfate 0.3000 0.6000
TOTAL 100.0000 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 2 were prepared according to the following

steps. In Step A, using a first suitable beaker (herein after refarring to it as the main

N

beaker), a quantity of deionized water was added o the main beaker, sprinkle in the citric
acid and mixed umtil it dissolved. A Silverson L4RT high shear mixer (Silverson

Machines Inc. East Longimeadow, MA) was used to disperse the gums by sprinkling them

X
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in slowly, and mixed for § to 10 minutes. Once gums were dispersed, the mixer was
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 homogencous. Then, the silica was added and mixed well until it was uniformly
distributed.

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

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

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

homogeneous.
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Table 3: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 3-1 3-2

Ingredient wiw% wiw%
Deionized Water 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 methylcellulose sodium
1% Solution Keltrol CG-T Xanthan gum 10.0000 15.0000
Carrageenan 0.0500 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
Sadium Lauroyl Sarcosinate 0.8000 0.8000
Lauryl glucoside (0.8000 0.8000
Cocamidopropyl betaine 0.4000 0.4000
Ethyl alcohol 8.4211 6.5264
Polaxamer407 | 0.2500
Menthol | e 0.0646
Thymot | 0.1278
Methyl salicylate | eeee. 0.1320
Eucalypod [ e 0.1844
Mint Flavor 0.4500 0.5000
TOTAL 100.0000 100.0000
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The liquid gel dentifrice of Table 3 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.

In Step B, xanthan gur, 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
shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA) uniil all solids were
dissolved.

In Step C, the deionized water was added to a third beaker. Using the Silverson
LART high shear mixer, the camageenan was dispersed in the water by sprinkling it in
slowly, and mixing until homoganeous. The Avicel CL-611 microcrystalline cellulose/
sodium carboxy methylcellulose was sprinkled in, and the Silverson LART high shear
mixer continued to operate until the mixture was homogencous. The mixer was switched
to Caframo mixer (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) and mixing continued.
sorbitol, sodium saccharin, and sucralose were added, and the solution was mixed well
until homogencous. 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 silica was
added and mixed until the batch was homogeneous.

In Step D (the alcohol phase), in a fourth beaker, ethanol and mint flavor, or
ethanol, mint flavor, thymel, menthol, methyl salicylate, eucalyptol, and Poloxamer 107
were combined, 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.
\A”
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Table 4: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 4-1

Ingredient wiw%
Deionized Water 75.1995
Sodium Saccharin 0.1000
Sodium Fluoride 0.0500
Glycerine 10.0000
Methylparaben 0.2000
Montmerillonite 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 4 were prepared according to the following

steps. In Step A, the sodium saccharin, sodium fluoride, and deionized water were mixed
5 ina first beaker until all solids were dissolved.

In Step B, the glycerine was added to a second beaker, and mixing started.
Methylparaben was added, and the solution was mived until homogeneous. 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 beaker, and

10 mixing continued until homogencous. Then, the silica was added to the second beaker
and mixed until the batch was homogencous. Finally, the sodium lauryl sulfate, flavor,
and dye were sequentially added to the second beaker and mixed until the batch was

homogeneous.

\
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Table 5: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 5-1

Ingredient wiw%
Deionized Water 62.0366
Disodium EDTA 0.3000
Sodium Fluoride 0.0500
Acryate copolymer 3.3500
Carrageenan 0.0500
Sorbitol solution 20.0000
Sucralose solution 0.1200
Sodium Saccharin 0.1170
Silica 5.0000
Sodium Lauroyl Sarcosinate 0.5000
Lauryl glucoside 0.8000
Cocamidopropyl betaine 0.4000
Ethyl alcohol 6.5264
Mint Flavor 0.4500
TOTAL 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 5 were prepared according to the following

steps. In Step A, the disodium EDTA, sodium fluoride, cocamidopropyl betaine, sodium

N

lauroyl sarcosinate, and deionized water were mixed in a first beaker until all solids were
dissolved.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson L4RT
high shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the carrageenan was
dispersed in the water by sprinkling them in slowly, and mixing wtil homogeneous. The

10 mixer was switched to Caframo mixer (Caframo Limited Wiarton, Ontario, Canada) and
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mixing continued. The acryate copolymer was added, and the solution was mixed until
homogenzous. Sorbitol, sodium saccharin, and sucralose were added, and the solution
was mixed until homagenous. The lauryl glucoside was melted, and added to the batch,
and mixing was continued until homogeneous. Then, the silica was added to the second
beaker 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 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 uniil the batch was

homogeneous.

\\/\/S
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Table 6: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 6-1

Ingredient wiw%
Deionized Water 54.3806
Citric Acid 0.0100
Sorbitol solution 20.0000
Sodium Saccharin 0.1170
Hydroxypropyl methyleellulose 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 0.0%850
Sodium Lauryl Sulfate 0.6000
TOTAL 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 6 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.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson L4RT
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 mixed

AN
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well until homogeneous. Then, the silica was addad 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

5  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 well until homagenous. Finally, the contents of the
first beaker (of Step A) were added to the main beaker and mixed until the batch was
homogenous.

10
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Table 7: Liquid Gel Dentifrices

Formulation 7-1 7-2 7-3

Ingredient w/w% wiw% wiw%
Deionized Water 6218 02.23 62.5157
Sorbitol (70% Solution) 20.0000 20.00060) 20.0000
High acyl gellan gum 0.1000 0.1000 0.0300
Carrageenan 0.05 - -
Hydroxypropyl --- --- 0.0500
methylcellulose K100M
Microcrystalline cellulose --- - 1.0000
Ethyl alcohol (200 proof) 10.000 10.0000 10.0000
35% Hydrogen Peroxide - - 5.7143
solution
Hydrated silica 3.0000 5.0000 5.0000
Sodium lauryl sarcosinate 0.8000 0.8000 0.4000
Lauyrl Glucoside 0.8000 0.8000 0.4000
Cocamidopropyl betaine 0.4000 0.4000 0.2000
Sucralose Solution 0.1200 0.1200 0.1200
Sodium Saccharin 0.1000 0.1000 0.1000
Flavor - Mint 0.4300 0.4500 0.4500
TOTAL 100.0000 100.0000 100.0000

The liquid gel dentifrices of Table 7 were prepared according to the following
steps. In Step A, sodium lauroyl sarcosinate, cocamidopropyl betaine, and deionized
water were mixed in a first beaker until all solids were dissolved.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson L4RT

high shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the
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gellan/carrageenan/celluloses were sprinkled in, and the Silverson LART high shear
mixer continued to operate until the mivture was homogeneous. The mixer was switched
to 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 mixing
was continued until homogeneous. Then, the silica was added and mixed until the batch
was homogeneous.

In Step C (the aleohol 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 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 (Formulation 7-3) were added

to the main beaker and mixed until the batch was homogenzous.
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Table 8: Inventive Liquid Gel Dentifrices

Formulation 8-1 82 83 84 8.5 8.0
Ingredient wiw% wiwls wiwe wiw% wiw%s wiwls
Deionized Water 57.3044 63.0137 63, 1300 38.1687 38,8237 58.8237
Sorbilal (70% Soluiion) 20.0000 20.0000 20.0000 20.0000 20.0000 20.0000
High acyl gellan gum 0.1500 0.1500 0.1500 | - | e e
Iota Carrageenan --- --- 0.0500 | om0 e [ meeeae
35% Hydrogen Peroxide 5.7143 --- T T [ I
solution
Eihyl alcohal (200 proof) 10.000 10,9000 10.0000 10.000v 10.0000 19.9000
Hydrated silica 5.0000 5.0000 30000 | ceeemeee | e | e
Sodivm lauryl sarcosingle 0.4000 0.4000 0.4000 04000 | e ] e
Lanryl Glucoside 0.4000 0.4000 0.4000 0.4000 | --ee- 0.2750
Cocamidopropyl betaine 0.2000 0.2000 0.2000 0.2000 | emeeeee- 0.74u0
Sodivm trideceth sulfate | ---eememe | seeeeees 13300 | ----eee-
PEG-80 sorbitan lawraie | —ceeeee | coeoeen 02750 | eeemeeee-
Sodiurn | e | s 0.7400 | -
laurcamphoacetate
Sodium methyl cocoyl |~ | s 1.3300
taurate
Sodium Flnoride 0.1613 0.1613 0.1613 0.1013 v.lol3 0.1015
Sucralose Solution 0.1200 0.1200 0.1200 1.1200 0.1200 0.1200
Sodium Saccharia 0.1000 0.1000 0.1000 0.1000 v.1000 0.1000
Flavor 0.4500 0.4500 0.4300 0.4300 0.4500 0.4500
TOTAL 100.0000 | 100.0000 | 100.0000 | 100.0000 { 100.0000 100.0000

The inventive liquid gel dentifrices of Table S were prepared according to the
following steps. In Step A, the surfactant or surfactant contbinations (using the sodium

lauryl sarcosinate, cocamidopropyl betaine, sodivm trideceth sulfate, PEG-S0 sorbitan

\"‘O"
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laurate, and/or sodium methyl cocoyl taurate as listed in Table S), sodium fluoride, and
deionized water were mixed in a first beaker until all solids were dissolved.

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 gellan and/or
carrageenan (if required by the formulation in Table S) were sprinkled in, and the
Silverson LART high shear mixer continued o operate until the mixture was
homogeneous. The mixer was switched o Caframo mivar (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 8) was melted, and added to the batch, and mixing
was continued until homogeneous. Then, the silica (if required by the formulation in
Table 8) was added and mixed until the batch was homogenzous.

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 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 homogenzous.
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Table 9: Comparative Liquid Gel Dentifrices

Formulation 9-1 9-2 9-3
Ingredient ww% ww% wiw%
Deionized Water 38.5687 334187 3.3087
Sarbitol (70% Solution) 20.0000 20,0000 20.0000
High acyl gellan gum -—- 0.15 0.15
Iota Carrageenan - - 0.05
Ethyl alcohal (200 proof) 10.0000 10.0000 10.0000
Hydrated silica --- 5.000 5.000
Sadium lauryl sulfate 0.0000 0.6000 0.6000
Sodivm Fluoride 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

The comparative liquid gel dentifrices of Table 9 were prepared according to the
following steps. In Step A, the sodium lawyl sulfate, sodium fluoride, and deionized
water were mixed in a first beaker until all solids were dissolved.

In Step B, deionized water was added to a second beaker. Using a Silverson LART
high shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA), the gellan and/or
carrageenan (if required by the formulation in Table 9) were sprinkled in, and the
Silverson L4ART high shear mixer continued to 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
added, and the solution was mixed well until homogeneous. Then, the silica (if required

by the formulation in Table 9) was added and mixed until the batch was homogeneous.
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In Step C (the alcohol phase), in a third beaker, ¢thanol and mint flavor 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 Step B) and mixed well until homogenous. Finally, the contents of the

first beaker (of Step A) was added (o the main beaker and mixed until the batch was

homogeneous.

The list of ingredients, and their trade names and sources, are shown on Table 10.

Table 10: 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 Nuiritional Products
Inc

Cocamidopropyl betaine Tegobetaine CKD Degussa

Deionized Water A 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” | Pharmco Products

Ethyl alcohol

Alcohol USP 195 proof

Pharmco Products

Eucalyptol Eucalyptol Ungerer and Company
Flavor - Mint N&A SNO Mint 11397 Firmenich
Flavor - Mint N&A Wintergreen Mint | Firmenich
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539274T

Flavor - Peppermint

N&A Peppermint Tingle
539314T

Firmenich

Glycerin

Glycerin

Cognis Corporation

High acyl gellan gum

Kelcogel CG-HA

CP Kelco

Hydrated silica

Zeodent 113

J. M. Huber Corporation

methylcellulose K100M

Hydrated silica/TiOQ?2 Sylodent 750 Grace Davison
Hydrogen Peroxide (35% Peralkali Degussa
solution)

Hydroxypropyl Methocel K100M Dow Chemical

Hydroxypropyl

methylcellulose

Methocel 40-202 PCG

Dow Chemical

Lauryl glucoside

Plantaren 1200 N UP

Cognis Corp.

Low acyl gellen gum

Kelcogel 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

Montmorillonite clay

Gelwhite H

Southern Clay Inc.

N-Propanol

N-Propanol

Penta Manufacturing

Company

Polaxamer 407

Pluronic F-127

BASF Corporation
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Sadium Fluoride

Sodium Fluoride Powder

Mallinckrodt Baker Inc.

Sodium lauroy! sarcosinate

Hamposyl L-95

Chattem Chemicals, Inc.

Sodium lauryl sulfate

Fmicol LZ N

Huntsman

Sodium lauryl sulfate

Stepanol WA

Stepan Company

Sodium saccharin

Saccharin Sodium

Granular, USP

PMC Specialties Group

Sodtum saccharin

Syncal GS

PMC Specialties

Rheology Testing

Sorbitol Sorbitol solution (70%), | SPI Polyols, Inc.
USP
Sucralose Sucralose solution (25%) | McNeil
Thymol Thymol Symrise
Xanthan gum Keltrol CG-T Monsanto Company
Xanthan gum P TIC pre-hydrated rapid | TIC Gums
— 3 powder
EXAMPLE 2

Formulations described in Example 1 were tested for their rheological properties.
5 The same instrumentation was used for both the oscillatory and steady shear
measuréments. The instrument used was a strain controlled oscillatory rheometer (model
RFSII, TA Instrumenis, New Castle, DE). Couette and parallel plate geometries were

used in all of the testing.
Steady shear viscosity was measwed to probe the time dependence and
10 pseudoplasticity of the samples over a broad range of shear rates from 0.02/s to 100/s.
These measurements were intended to cover the range of consumer vse at both room

temperature and body temperature, such as physical appearance, pourability, and tooth

¢
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swishing. Measuremenis were made at 0.02, 0.1, 0.5, 1, 10, 25, 50 and 100 s for all
samples.

For the dynamic oscillatory measurements, the strain sweeps were complated at a
frequency of 10 radians/s to determine the viscoclastic region and the frequencies were
done in the linzar region or near at a strain of 0.02 at RT. The estimaiion of stability was
based on the strength of the el network. If there was no relaxation, and tan (delia) < 1.0,
stability was deemed to be good.

Table 11 shows the results of viscosity and tan delta values for various

formulations.
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Table 11: Viscosity (shear rates 10/s and 100/s) and Tan delia (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 0.1% gellan 672 68 0.21 0.44
1-2 0.05% gellan, 258 44 0.38 0.49
0.03% Keltrol
Xanthan
1-3 0.05% gellan 242 32 0.30 0.38
[ ) 2-1 0.3% Keltrol 525 102 0.69 0.02
Xanthan
2-2 0.3% TIC Xanthan 1.05 0.34
3-1 1% Avicel 611, 391 86 0.60 0.44
0.1% Keltrol
Xanthan
3-2 0.79% Avicel 611, 382 S0 0.68 0.43
0.15% Keltrol
Xanthan
4-1 Montmorillonite 172 42 0.02 0.40
Clay
5-1 Acrylate 89 54 4.15 0.82
Copolymer
6-1 1% HPMC 26.01 1.00
\
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The table shows that formulations 1-1, 1-2, 1-3, 2-1, 3-1, 3-2, and 4-1 all met the
tan delta criteria of less than 1.0 at frequencies 0.1 100 rads™, and additionally meet the
viscosity criteria at a shear rate of 1087 of less than 700 centipoise, and the viscosity
criteria at a shear rate of 100s™ of less than 150 centipoise. Formulation 4-1 contained

clay.

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 occurred, 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, 1-2, 1-3, 2-1, 3-1, 3-2 all had no obvious visible (to the unaided
eye) signs of sedimentation at 1 month, 2 months, and 3 months. Formulations 5-1 and
6-1, each having tan delta values greater than 1 at 0.1 rads, showed visible (to the unaided

eye) sedimentation.

EXAMPLE 4
Consumer Trial
Formulations from Example 1, Table 7 were used in a small (30 person) consumer
trial to compare foaming characteristics of the formulations. Each participant evaluated

the three formulations in randomized order. The instructions were to rinse 15 ml of each

6\9
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formulation for 45 seconds, expectorate, and brush with a toothbrush for 1 minute. The
k4

participants were asked to wait a minimum of 3 hours between evaluations.

For each formulation, participanis were asked to comment on the “Foam

b
consistency” during the late stage of the rinse step, and the “Amount of foam” during the
toothbrush step. The possible comments for “Foam consistency” were “Too thick™, “Too
thin”, or “Just about right”. The possible cornments for “Ammmt of foam” were “Too
H [=)

much”, “Too little”, or “Just about right”.

Formulation 7-1 used gellan and carrageenan as suspending agents. Formulation
7-2 used only gellan as a suspending agent, Formwlation 7-3 used gellan and

o O (=] (=)

hydroxypropyl cellulose as suspending agents, and contained hydrogen parovide as a gas
generator,

During the late stage of the rinse step, formulation 7-2 was found to be superior

E z 9
for “Foam consistency”, while formulation 7-1 was found to be superior for the “Amount
b

of foam”. During brushing, formulations 7-1 and 7-2 were found to be superior for
“Foam consistency”, while formulation 7-1 was found o be superior for the “Amount of

foam”.

EXAMPLE 5

Foam Characteristics Analysis

The distribution of bubble size was determined for formulations from Example 1,
Table 8. The foam generating and analysis method used is the foam generation and
screening test described above which was designed {o generate and measure the diameter
of foam bubbles for various formulations such as liquid dentifrice formulas, body wash
preparations, shampoos, facial cleansers and other cosmetic product forms that produce
foam or lather.

Equipment List

A
\5
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1. Olympus Optical Microscope, Model BX-51 with Discover Details
5 Image Analysis software

2. Oster 14-speed blender (inodel number 6855)
3. Artificial saliva
5 4. Microscope slides
5. Beaker
6. Spatula
7. 0.0.625mm PET (polyethylene terephthalate) spacer (shim stock
material)
10

Procedure:

A mixture was prepared by adding the appropriate amount of each of the
formulations in Example 1, Table 8 to the artificial saliva (o achieve 80% of fonmulaiion
in the mixture, the artificial saliva having the following constituents:

15

Sodium Chlorids 1.2236 gm
Potassium Chloride 1.215gm
Calcium Chloride 0.3178 gm
Potassium Phosphate

Monobasic 2.7532gm
Potassium Phosphate Dibasic 3.6053 gm
Deionized Watsr 2000 ml

The mixture was mixed until uniform.
The mixture was placed into the Oster 14-speed (model #6855) Blender and
- 20 blended for 10 seconds at a speed setting of one (1). A 0.005 gram sample of the foam

from the swiface of the mixture inside the blender was removed using a spatula.

\’
\o
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The 0.005 gram foam sample was placed on a 25mm x 75mm zlass slide having
two 0.634mm PET spacers positioned on each corner of ithe slide. A second slide was
placed onto the first slide 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 opiical microscope (model BX-51 with
Discover Details § Image Analysis software stage), adjusting the micrascope to
reflectance mode and capturing the image using the 5X objective and then analyzed. The
results are summarized in Table 12,

Formulation S-1 used gellan as the suspending agent, and contained hydrogen
peroxide as a gas generator. Formulation $-2 used only gellan as the suspending agent.

Formulation S-3 used zellan and carrageenan as the suspending agents.

Table 12: Bubble size distribution per 0.005 gm of foam for each inventive

formulation in Table 8.

Formulation 8-1 8-2 8-3 8.4 8.5 8.6
Size range Number | Number [ Number | Number | Number | Number
0-10 pm 300 100 275 125 75 105
10.01-30 ym 217 50 220 40 20 27
50.01-100 pm 2 2 3 3 2 3
100.01-700 um 1 1 2 2 1 2
700.01-2100 pm 0 0 0 0 0 0
Perceniage of 00,4225 | 95.03% 099, 97.03% | 96.94% | 94597,
bubbles < 50 pm
N
&
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Table 13: Bubble size distribution per 0.005 zm of foam for each comparative

formulation in Table 9.

Formulation 9-1 9-2 9-3
Size range Number Number Number
0-10 um 2 40 65
10.01-50 pm 23 60 100
50.01-100 pm 35 150 200
100.01-700 wm 5 0 0
700.01-2100 um 0 0 0
Percentage of bubbles < 50 ym 3S.46% 40.000% 45.200%%

All foams generated using the inventive formulations comprising surfactant
systems of the present invention had a bubble size distibution such that each 0.005
grams of foam had at least SO bubbles having a Jdiameter of less than 5 pm. Foams
generated using the using the inventive formulations corprising the surfactant systems of
the present invention in combination with the foam enhancing agents of the present
invention, but without incorporating (or free of) a gas generating agent (or material) had a
bubble size distribution such that each 0.003 grams of foam had at least 250 bubbles
having a diameter of less than S pm. This bubble size distibution was surprising similar
to the bubble size distribution of about 300 bubbles having a diameter of less than § um
per 0.005 grams of foam exhibited by the hydrogen peroxide (or, gas generating agent)
containing formulation 8.1.

Foams generated using the comparative formulations 9-1, 9-2, and 9-3,
comprising sodium lauryl sulfate had a bubble size distribution such that each 0.003
grams of foam had at least 25 bubbles having a diameter of less than 5 pm. Foams
generated using the using the comparative formulations comprising the swrfactant

systems of the present invention in combination with the foam enhancing agents of the

(%

\V
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present invention, but without incorporating (or free of) a gas generating agent (or
material) exhibited a bubble size distribution such that each 0.0035 grams of foam had at
least 100 bubbles having a diameter of less than 5 pm. When occupying a an area of
25mm X 75mm x 1.270mm, however, the 0.005 gram foam samples of the comparative
formulations did not correspondingly provide a bubble size distribution such that at least

0% of the bubbles had a diameter of less than about 50 microns..
EXAMPLE 6

The oral care compositions of the present invention can also be formed in gel

mouth rinses. An example of a gel mouth rinse is provided in Table 14.
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TABLE 14; 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 100.0000

The gel mouth rinse of Table 14 was 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.

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 LART high

\\O
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shear mixer (Silverson Machines Inc. East Longmeadow, MA) until all solids were
dissolved.

In Step C, deionized water was added to a third beaker. Using the Silverson LART
high shear mixer, the carrageenan was disparsed in the water by sprinkling them in
slowly, and mixing until homogeneous. The Avicel CL-611 microcrystalline cellulose/
sodivm carboxy methyleeltulose was 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.
sorhitol, 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 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 uniil the batch was homogeneous.

In Step D (the alcohol phase), in a fowth beaker, ethanol and mini flavor, or
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 fourth beaker (from Step D) were added to the
third beaker (of Step C) and mixed well uniil homogenous. Finally, the contents of the
first beaker (of Step A) were added o the main beaker and mixed until the batch was

homogeneous.
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What is Claimed is:

L. An oral composition comprising:
a. a surfactant system, comprising :
1. at least one nonionic surfactant;
il. at least one anionic surfactant; and

1. at least one amphoteric surfactant,

and

b. an orally aceeptable liquid carrier,

wherein foams generated by the composition using the foam generation and
screening test described herein have bubble size distribution such that for each

0.005 grams of foam, at least about 30 bubbles have a dimneter of less than about

50 microns.

2. The compaosition of claim 1, wherein the bubble size distribution is such that at

least about SO bubbles have a diameter of less than about 50 microns.

K} The composition of claim 2, wherein the bubble size distribution is such that at

least about 125 bubbles have a diameter of less than about 50 microns.

4. The composition of claim 1, further comprising a foam enhancing agent.
5. The composition of claim 1, wherein the foam enhancing agent is selected from

the group consisting of natural seawead extract, natural seed gum, natural plant

exudates, natural plant extracts, natural fiber extracts, biosynthetic gums, gelatins,

A
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6.

10.

biosynthetic process starch or cellulosic materials, alginates, carrageenans, guar,
locust, tara, arabic gum, ghatti gum, agar gum, pectin, salts thereof, or mixtures

thereof.

The composition of claim 5, wherein the foam enhancing agent is selected from

the group consisting of alginates, carrageenans, salts thereof or mixtures thereof.

The composition of claim §, wherein the foam enhancing agent is carrageenan.

The composition of claim 1, wherein the nonionic surfactant is selected from the
group consisting of alkyl polyzlucosides; block copolymers; ethoxylated
hydrogenated castor oils; cthoxylated sorbitan esters; fatty alcohol ethoxylates;
polyethylene oxide condensates of alkyl phenols; products derived from the
condensation of ethylene oxide with the reaction product of propylene oxide and
ethylene diaming; ethylene oxide condensates of aliphatic alcohols; long chain
tertiary amine oxides; long chain tertiary phosphine oxides; long chain dialkyl

sulfoxides; and mixtures thercof,

The composition of claim S, wherein the nonionic surfactant is an alkyl

polyglucosides.

The composition of claim 1, wherein the anionic surfactant is selected from the
group consisting of sarcosing surfactants; taurates; alkyl sulfates; sodium lauryl
sulfoacetate; sodium lauroyl isethionate; sodium laureth carboxylate; sodium

dodecyl benzenesulfonate and mixtures thereof
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11.  The composition of claim 10, wherein the anionic surfactant is a sarcosine
surfactant.
12, The composition of claim 1, wherein the amphoteric surfactant is selected from
5 the group consisting of allylimino-diproprionates, alkylamphoglycinates (imono

or di), alkylamphoproprionates (mono or di), alkylampheacetates (mono or di), N-
alkyl P-aminoproprionic acids, allylpolyamine carboxylates, phosphorylated
imidazolines, alkyl betaines, alkylamido betaines, alkylamidopropyl betaines,

alkyl sultaines, alkylamido sultaines, and mixtures thereof,

10
13.  The composition of claim 1, wherein the amphoteric surfactant is an
alkylamidopropyl betaine.
14, A method of manufacturing an oral composition comprising the steps of:
15 a. providing a surfactant system, comprising :
i. at least one nonionic surfactant;
ii. at least one anionic surfactant; and
iii. at least one amphoteric surfactant,
b. optionally, providing a suspending agent;
20 and
¢. mixing the surfactant system with an orally acceptable liquid carrier
wherein the composition is capable of generating a foam by using the foam
generation and screening test described herein where the foam has a bubble size
25 distribution such that for each 0.0035 grams of foam, at least about SO bubbles

have a diameter of less than about 50 microns and wherein for each 0.005 grams

0
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of the foam occupying an area of 25mm x 75mm x 1.270mm, at least 90?5 of the
o

hubbles have a diameter of less than about 50 microns.

15, A method of generating foam in the mouth comprising the steps of:
5 a. providing a composition comprising:
1. asurfactant or surfactant combination;
ii. optionally, a suspending agent; and
iii. aliquid carrier,
wherein the composition is capable of generating a foam by using the
10 foam generation and screening test described herein where the foam has a
bubble size distribution such that for each 0.005 grams of foam, at least
about S0 bubbles have a diameter of less than about 50 microns and
wherein for each 0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm x
75mm x 1.270mn, at [east 909 of the bubbles have a diameter of less
15 than about 50 microns,
b. introducing a sufficient quantity of the composition for swishing in the
mouth; and

c. swishing the composition in the mouth to generate a foam.

20 16, A method of generating foam in the mouth comprising the steps of:
a. providing a composition comprising:
1. asurfactant or surfactant combination, comprising;
ii. optionally, a suspending agent; and
iil. aliquid carrier;
— 25 wherein the composition is capable of generating a foam by using the foam
generation and screening test deseribed herein where the foam has a bubble

size distribution such that for each 0.005 grams of foam, at least about S0
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17.

18.

19.

20.

bubbles have a diameter of less than about 50 microns and wherein for each

0.005 grams of the foam occupying an area of 25mm ¥ 75mm x 1.270mm, at

least 90% of the bubbles have a diameter of less than about 50 microns.

b. contacting the mucosal and tooth surfaces of the oral cavity with the
composition; and

c. brushing the teath to generate a foam.

The method of claim 16 wherein the composition is swished in the mouth for at

least 10 seconds.

The method of claim 16, wherein a portion of the composition is removed from
the mouth prior to brushing.
An oral composition comprising:
a. surfactant system, comprising:
1. atleast one nonionic swfactant;
il. at least one anionic surfactant; and
iii.  at least one amphoteric surfactant
b. afoam enhancing agent; and
c. an orally acceptable liquid carrier,
wherzin foams generated by the composition using the foam generation and
screening test described herein have a bubble size distribution such that for each
0.005 grams of foam at least about 150 bubbles have a diameter of less than about
Y

50 microns.

The composition of claim 19, wherein the foam enhancing agent is selected from
the group consisting of natural seaweed extract, natural seed gum, natural plant
exudates, natural plant extracts, natural fiber extracts, biosynthetic gums, gelatins,

biosynthetic process starch or cellulosic materials, alginates, carrageenans, guar,
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21.

locust, tara, arabic gum, ghatti gum, agar gum, pectin, salts thersof, or mixtures

thereof.

The composition of claim 20, wherein the foam enhancing agent is selected from
) 5 d

W

the group consisting of alginates, carrageenans, salts thereof or mixtures thereof.
The composition of claim 21, wherein the foam enhancing agent is carragesnan,

A composition comprising:
a. a surfactant system, comprising:
1. nonionic surfactant;
il. anionic surfactant; and

iii. amphoteric surfactant,

b. optionally , a suspending agent;
and
c. aliquid carrier,
wherein the compaosition has the following physical properties:
i. atan delta of less than about 1 at frequencies 0.1 0100 rads™;
11, a first viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate of
10s"; and
1. 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
screening test described herein have a bubble size distiibution such that for ¢ach
0.005 grams of the foam occupying an aréa of 25mm x 75mm x 1.270mm, at least

90% of the bubbles have a diameter of less than 50 microns.

72

Copy provid=d by USPTO from the IFW Iinage Databas« on 02/18/2011



15

20

25

Docket #: JDC5065USNP

24.

N

27.

The composition of claim 24, further comprising an insoluble particulate.

The composition of claim 25, wherein the insoluble particulate is a dentally

acceptable abrasive.

A composition comprising:
1. at least one surfactant or a surfactant system, and
2. optionally, at least one suspending agent
wherein the composition is capable of forming a
a. a first liquid phase wherein, at a first moment in time, the compaosition has
the following physical properties:
1. a first viscosity of less than about 2000 centipoise at a shear rate
of 10s}; and
ii. a second 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 grams 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
occupying an area of 25mm x 753mm x 1.270mn is at l2ast 90% of the

bubbles have a diameter of less than 50 microns.

A composition comprising:

1. at least one surfactant or a surfactant syster, and
2. optionally, at least one suspending agent,
73
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wherein the composition has a substantivity such that a sufficiznt amount remains
in the oral cavity after expectoration, swallowing or otherwise removing the
composition from the mouth (o form a film on on at least one toath and wherein
the composition is capable of forming a
5 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
1. a second viscosity of less than about 1000 centipoise at a shear
10 rate of 10087";
and
b. asecond foam phase, when foamed using the foam generation and
screening test described hevein such that a bubble size Jdistribution for each
0.005 grams of foam is at least about SO bubbles has a diamater of less
15 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 x 1.270mm

is at least 90%% of the bubbles have a diameter of less than 50 microns.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion bucal que scomprende
a. un sistema surfactante, que comprende:.
i. al menos un surfactants no iGnico;
ii. almenos un surfactante aniénico; y
iii. al menos un surfactante anfétero,

y

b, un portador liquido oralmente aceptable,

caracterizado porque las espumas que se generan por la composicion mediante el uso
de la prueba de generaciéq de espuma )“/tamizado descrita en la presente descripcion
tienen una distribucién del tamano de burbujas tal que por cada 0,005 gramos de
espuma, al menos aproximadaments 30 burbujas tienen un diamestro menor que

aproximadamente 50 micras.

2. Lacomposicion de la reivindicacion 1, caracterizada ademas porque la distribucidn del
tamano de hurbujas es tal que al menos aproximadaments 20 burbujas tienen un diametro

v

menor que aproximadaments 50 micras.

2. Lacomposicidn de la reivindicacion 2, caracterizada ademas porque la

!

distribucién del tamaio de burbujas es t.?| que al menos aproximadamente 125

burbujas tienen un diametro menor que aproximadamente 50 micras.

4.  La composicidn de la reivindicacién 1, que comprende, ademas, un agente
mejoradar de espuma.
8. Lacomposicién de la reivindicacion 1, caractarizada ademas porque &l agents

\ 7

mejorador de espuma se selecciona del grupo que consiste de extracto de algas
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naturales, goma de semillaf;natural, exudados de plantas naturales, evtractos de
plantas naturales, extractos de fibras naturales, gomas biosintéticas, gelatinas,
materiales celuldsicos o almiddn de procesos hiosintéticos, alginatos, carragenina,
quar, algarrobo, tara, goma arabiga, goma ghatti, goma agar, pectina, sales de= estos,

0 mezclas de estos.

D

A.  Lacomposicion de la reivindicacidn 5, caracterizada a-:lemés porgue el agent
. ! |
mejorador de espuma se selecciona del' gm; 0 U LC)anStF‘ de alginatos,

carrageninas, sales de estos o mezclas de estos.

7.  Lacomposicidn de la reivindicacién 5, caracterizada ademas porque el agents
mejorador de espuma &s carragenina.
8. Lacomposicidn de la reivindicacian 1, caracterizada ademas porgue el
surfactante no idnico se selecciona del grupo que consisté de poliglucdsidos de
alquilo; copolimero de bloque; aceite de ricino hidrogenado etoxilado; ésteres de
sorhitan etoxilados; etoxilato de alcohol grase; condensados de 6xido de polietilena de
alquilfenol; productos derivados de la condensacion del dxido de etileno con &l

: {
producto de reaccidn del dxido de |:»ropiléno y etileno diamina; condensados de éxido
de stilzno de alcoholes alifaticos: éxidos de amina terciaria de cadena larga; dxida de
fosfina terciaria de c:aciena larga; sulféxidos de dialquilo de cadena larga; y mezclas de

estos.

9.  La composicion de la reivindicacién 8, caracterizada ademas porque el

surfactante no idénico es un poliglucasido de alquilo.

10. La compaozician de la reivindicacién 1, caracterizada ademas porque el

surfacltante anidnico se selecciona del grupo que con:.mte de surfactantes de

|

sarcosina; tauratos; alquilsulfatos; lauril sulfoacetato de sodio; lauroilisetionato de 3
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sodio; laurethcarboxilato de sodio; dodecilbencenosulfonato de sodio y mezclas de
estos.

|
11. La composicion de la reivindicacion 10, caracterizada ademas porque &l

surfactante aniénico es un surfactante de sarcosina.

12. La composicion de la reivindicacidn 1, caracterizada ademas porque el

surfactante anfatero se selecciona del grupo que consiste de diproprionatos de

alquilimino, alquilanfoglicinatos (mono o di), alquilanfoproprionatos (mono o di),

alquilanfoacetatos (mono o di), acidos N-alquil f-aminopropriénicos, carboxilatos

alquilpoliaming, imidazalinas fosforiladas, alquil betainas, alquilamido betainas,

alguilamidopropil betainas, alquil sultainas, alguilamido sultainas, y mezclas de estos.
!]

t
12. La compasicion de la reivindicacidn 1, caracterizada ademas porque el surfactante

anfétero es una alquilamidopraopil hetaina.

14, Un método de preparar una composicion bucal que comprende las etapas de:
a. propomionar un sistema surfactante, que comprende:
i. al menas un surfactants no idnico;
ii. al menos un surfactants aniénico; y
iii. al menos un surfactante anfétero,
b. opcionalmente, proporcionar un agente de SUSpENSIoN;
v 1
c. mezclar el sistema 5L||Tau::t5|1te con un portador liquido oralmente

aceptable,

caracterizado porque la composicién es capaz de generar una espuma por medio del

usc de la prueba de generacidn de espuma y tamizado descrita en la presents

Ve



descripoion, caracterizado porque 1a espuma tiene una distribucion del tamaio de

burbuja tal que por cada 0,005 gramos de espuma, al menos aproximadaments 30

burbujas tiznen un didmetro menor que aproximadamente 50 micras, y caracterizado

porque por cada 0,005 gramas de la espuma que ocupa un area de 28 mm = 76 mm x

1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tienen un diametro menor que

aproximadamente 50 micras.

5
15.

10

15
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Un método de generar espuma en la boca, el método comprende las etapas de:

. . . "
a. proporcionaruna C(DmpC!SICIan que comprende:

i. unsurfactantz o combinacian surfactante;
ii. opcionalmsnts, un agents de suspension; y

iii. un portador liquido,

caractzrizado porgque la composicidn es capaz de gensrar una espuma por

medio del uso de la prueba de generacién de espuma y tamizado descrita

3]

n
la presente descripcion, caracterizado porqgue la espuma tiens una
distribucion del tamaio de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de
espuma, al ménos aproximadamente 80 burhujas tienen un diametro menor
que apraximadamente 50 mi?c:ras, y caracterizado porque por cada

0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 28 mm x 75 mm x

1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tienen un diametro menor que

aproximadaments 50 micras.

b. introducir una cantidad suficiente de la composicién para agitar en la
hoca; y
G. agitar la composicion en la boca para generar una espuma.

a.

Un método de generar espuma &n la boca, el método comprende las etapas de:

proporcionar una composicidn que comprende:
|

| 7S
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i. unsurfactante o combinacién surfactante, que comprende;
ii. opcionalment2, un agente de suspension; y
iii. un portador liquido;
caracterizado porque la composicién es capaz de generar una espuma por
l
medio del uso de la prueha d«~ generacién de espuma y tamizado descrita en
la presents descripcidn, caracterizado porque la espuma tiene una
distribucian del tamaio de burbuja tal que por cada 0,005 gramos de
espuma, al menos aproximadamante 80 burbujas tienen un diametro menor
que aproximadamsnte 50 micras, y caracterizado porque por cada
0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm < 75 mm x
1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tiznen un diametro menor que
aproximadaments 50 micras.
b. contactar las superficie de los dientes y la mucosa de la cavidad bucal
con la composicion; y '

c. cepillar los dientes para generar una espuma.

17. El método de la reivindicacidn 16, caracterizado ademas porque la composicién

se agita en la boca por al menos 10 segundos.

18. El método de la reivindicacidn 16, caracterizado ademas porque una porcién de

la composicion se elimina de la bhoca antes del cepillado.

19. Una composicidn bucal que comprende
a. unsistema surfactante, que ic:omprende:
i, al menas un surfactante no iGnico;
ii. al menos un surfactante aniénico; y

iii. al menos un surfactants anfétera

b. un agente mejorador de espuma; y \Wt”
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” |

'

un portador quuido oralmente aceptable,

caracterizada porgue las espumas que se gensraron por la composicion
mediante el uso la prueba de generacién de espuma y tamizado descrita en
la presents descripeién tienen una distribucion del tamaio de burbujas tal
que por cada 0,005 gramos de espuma al menos aproximadaments 150

burbujas tienen un didmetro menor qus aproximadamente 50 micras.

20. La composicidn de la reivindicacion 19, caracterizada ademas porque el agents
mejorador de espuma se sslecciona del grupo que consiste de extracto de algas
naturales, goma de semilla natural, cxud\adu de plantas naturales, extractos de
plantas naturales, extractos de fibras naturales, gomas biosintéticas, gelatinas,
materiales celuldsicos o almiddn de procesos biosintéticos, alginatos, carragenina,
quar, algarroho, tara, goma arabiga, goma ghatti, goma agar, pectina, sales de estos,
0 mezclas de estos.
21. La composicion de la lreivindioacié»n 20, caracterizada ademas porque el agente
mejorador de espuma se selecciona del grupo que consiste de alginatos,
carrageninas, sales de estos o mezclas de estos.
22, La composicién de la reivindicacién 21, caracterizada ademas porgue el agent
méjorador de espuma es carragenina. i
i
23. Unacomposician que comprende:
a. un sistema surfactante, que comprende:

i. surfactante no idnico;

ii. surfactante anidnico; y

iii. surfactante anfétero,

b. opcionalments, un agente de suspension;

y

\A ¥
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¢ un portador liquido
caracterizada porque la composicidn tiene las siguientes propiedades
fisicas:
i. una tangente delta menor que aproximadaments 1 a frecuencias
de 0,1 2100 rad™; |
ii. unaprimera viscosideld menor que aproximadameante 2000 centipoise
a un indice de cizallamients de 10s™; y
iii. una segunda viscosidad menor que aproximadamente
1000 centipaise a un indice de cizallamiento de 100 s
y caracterizado |:»;:;|'qu6- las espumas que s& generan por la composicion por
medio del uso de la prueha de generacidn de espuma y tamizado descrita
en la presente tienen una distribucidn del tamaio de burbujas tal que por
cada 0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x 76 mm x
1,270 mm, al menos 90 % de las burbujas tiene un diametro menar que

50 micras. |

24, La composicidn de la reivindicaciédn 24, caracterizada porque comprende, -

ademas, un particulado insoluble.

25, La composicion de la reivindicacion 25, caracterizada ademas porque el

particulado insoluble es un abrasivo dentalmente aceptable.

26. Una composicidn que conmprende:
1. al menos un surfactants o un sistema surfactante, y
2. opdonalments, al menos unagente de suspension

caracterizado porgue la composicion es capaz de formar:



[N
=

73

a. una primera fase liquida caracterizada porque, en un primer

momento de tiempo, 1a composicion tiene las siguientes propiedades

fisicas:
i. una primera viscosidad menor que aproximadaments
2000 centipoise a un indice de cizallamiento de 10 sty
ii. unasegunda viscosidad menaor que aproximadaments
1000 centipoise a un indice de cizallamients de 100 s !
y
k. una segunda fase de espuma, cuando se fonma la espuma por medio

del uso de una prueha de generacidn de espuma y tamizado, tal que una
distribucidn del tamano de b %ubuja por cada 0,005 gramos de espuma s al
menos aproxinﬁadamant:. ."0 burbujas que tienen un diametro menor que
aproximadamantz 50 micras, y una distribucidn del tamaio de burbuja tal
que por cada 0,005 gramos de la espuma que ocupa un area de 25 mm x
75 mm > 1,270 mm &8 al menos 90 %4 de las burbujas que tienen un diametro
menor qus 50 micras.
27. Una composicion que c;:nmprende:

1. al menos un surfactante o un sistema surfactants, y

2. opcionalments, al menos un agents de suspension,

caracterizada porque la c:orn;:uns!ic;ién tiene Lna sustantividad tal que una

cantidad suficients pemanaca 2n la cavidad bucal despues de la expactoracién,

ingestion o, de cualkjuier otra manera, la eliminacidn de la composicion de la

boca para formar una pelicula en al menos un diente, y caracterizada pomue la

COMposicion es capaz de fomar:
a. una primera fase liquida caracterizada porque, en un primer

momento de tiempo, la composicion tiene las siguientes propiedades

N~
fisicas: \;7 1
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i. una primera viscosidad menor que aproximadaments
2000 centipoise a un indice de cizallamiento de 10 5™y
ii. unasegunda viscosidad menor gue aproximadaments
1000 centipoise a un indice de cizallamiento de 100 s
5 y
b. una segunda fase de espuma, cuando se forma la espuma por
!
medio del uso de la prueha !de generacion de espuma y tamizado descrita
en la presente descripcidn, tal que una distribucidn del tamano de burbuja
por cada 0,005 gramos de espuma s al menos aproximadaments a0
10 burbujas qu= tienen un diametro menor que aproximadamente 50 micras y
una distribucidn del tamaiio de burbuja tal que por cada 0,005 gramaos de la
espuma que ocupa un area de 25 mm ¥ 75 mm x 1,270 mm s al menos

a0 % de las burbujas que tienen un diametro menor que 50 micras.
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ABSTRACT OF THE INVENTION
The present invention relates generally to oral care compositions, and more
specifically to oral care compositions suitable for cleaning the oral cavity. Methods of

use are also disclosed.
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Application Filing Status (Patented)
No. Date Pending, Abandoned)

[ hereby appoint the following attomey(s) and/or agent(s) to prosecute this application
and to transact all business in the Patent and Trademark Qffice 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:  Damryl 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 both, pursuant to 18 UL.S.C. § 1001 and that such willful false statements
may jeopardize the validity of the application or any patent issued thereon.

X%

JDCEGESUSHP Dactaration.chae
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Docket No. IDCS065USNP

Full name of sole or first inventor
(given name, family name)
First Inventor's signature

Residence

Citizenship
Post Office Address

Lauren Vierling
e : NN,

&

3

G11 Avon Drive West
East Windsor, New Jersey 08520
uUs

Same

e —

Fasns®

Full name of second inventor
(given name, family name)

Second Inventor's signature
Residence

Citizenship
Post Office Address

Dexter M. Williams

Date:
15 Woadland Way
Dayton, New Jersey 08810
uUs
Same

Full name of third inventor
(given name, family name)

Third Inventor's signature
Residence

Citizenship
Post Office Address

Saroja Narasimhan

1 Deerfield Trail

Monmeuth Junction, New Jersey 08352
Us

Same

Full name of fourth inventor
(given name, family name)

Fourth Inventor's signature
Residence

Citizenship
Post Office Address

P Eric Engelmays
T Ty

o Date:

L)
.
4473 Blue Ridge Drive
Doylestown, Pennsylvania 18902
us

Same

JDC5065UISNPDeclaration.doc

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



Docket No. IDC36SUSNP

Full name of fifth inventor
(given name, family name) .. JosephJ. LiBrizzi_

¢
Y

FS S

Fifth Inventor's signature

o s . ) R
Residence /¢ 19N Drive
" Hillshborough, New Jersey 08544
Citizenship us
Post Office Address Same

JOCEYESUSMPDeckaration. doe
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Docket No. JDCS0ASUISNP

COMBINED DECLARATION AND POWER
OF ATTORNEY IN ORIGINAL APPLICATION

As a below named inventor, I hereby declare that:
My residence, post office address and citizenship are stated below next to my name; and that

[ believe I am the original, first and scle 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 [ have reviewed and understand the conients 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 C.F.R. § 1.56.

I hereby claim foreign priority benefits under 35 US.C. § 119 (2)-(d) or § 365(b) of any
foreign applicationis) for patent or inventor’s certificate, or § 365(a) of any PCT International
application which designated at least one comntry other than the United States listed below and
have also identified below, by checking the box, any foreign application(z) for patent or
inventar'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)

JOCEOESANPDecarstion dos

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



Docket New JDCSGoSTISNE

I hereby claim the benefit under 23 ULS.C. § 119(e) of any United States provisional
application(s) listed below:

Application Neo. Filing Date
None
{(MM/DD/YY)

Ihereby claim the benefit under 35 T1.S.C. § 120 of any United States application(s) or §
365(c) of any PCT International applicaiion designating the United States listed helow and,
inzofar 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 ULS.C. § 112, I acknowledge the duty 1o 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 nuticonal or PCT international filing date of this application:

Application Filing Status (Patented)
No. Date Pending, Abandoned)

ERERESE SRy A AN SN

[hereby appaint the following attomey(s) and/or agenics) to prosecute this application
and to transact all business in the Patent and Trademark Office connected therewith:

X Practitioner’s at Costomer Number (0027777,

Address all telephone calls to Darryl C. Little at telephone number (973) 355-4401.

Address all carrespondence to:  Darryl C. Little
Customer No.: 27777

I herehy 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 hoth, pursuant to 18 UL.8.C. § 1001 and that such williul fulse siatements
may jeapardize the validity of the application or any patent izsusd thereon.

l€Y

JDCENBSUISNPDaclaration.doe

Copy provided by USPTO from the IFW Image Database on 02/18/2011
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Docket No. JDC3NA5USNP

Full name of fifth inventor

(given name, family name) Joseph I. LiBrizzi
Fifth Inventor's signature Date:
Residence 19 Norz Drive

Hillsborough, New Jersey 08544
Citizenship us
Post Office Address Same

JDCEIGEUSHP Daclaration.doc

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



PTO/ISBM4 (07-07)

Approved for use through 08/20/2010. OMB 0651-0022

U.S. Patent and Tradernark, Dificz; .S, CEPARTMENT OF SOMMERZE

Undezr the Pagenvork Pedusion Aot of 1635, no parsons are required to rzepand L2 a colleclion of informaiion unlzzs it contalns & valid SME cortrad number.

Attorney Docket Number | JDCAS085USNP

Application Data Sheet 37 CFR 1.76 -
Application Number

Title of Invention | TRAL CARE COMPOSITIONS

The applicatizn data sheet is part of the provisional or nonpravisicnal applizaticn far which it is being submitied. The fillowing famm contains the
titlicgraphic data arranged in a farmat spedificd by the United States Pateni and Trademart. Office as oullined in 27 OFR 1.76.

This document may be completed electronically and submiitad b the Ofice in elzctronic format using the Elsctronic Filing Sysiem (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 associatzd with this Application Data Shzet may fall under a Secrecy Order pursuant to
37 CFR 5.2 (Paper filers only. Applications that fall undar Szcrecy Order may not be filad electronically.)

Applicant Information:

Applicant 1 Remove

Applicant Authority (®Vinventor | (OLegal Representative under 25 U.S.0. 117 CParty of intarest under 25 LLS.C. 113

Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
Lauren Vierling

Residence Information (Select One) ¢) US R=sidency () Non US Residenay () Active US Military Servioe
City | East Windsor State/Province | NJ Country of Residencei | US

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 11 Avon Drive West

Address 2

City East Windsor State/Province NJ

Postal Code 08520 Countryi | US

Applicant 2 Remove

Applicant Authority (@®Inventor | (Olepal Reprasznialive under 23 LS. 117 _iParly of Intzrest under 25 LL8.C. 13

Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
Dexter M. Williams

Residence Information (Select One) (@) U3 Rasidency () Non IS Residency () Activi US Military Service

City | Dayton State/Province | NJ Country of Residencei | LIS

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 15 Woodland Way

Address 2

City Dayton State/Province NJ

Postal Code 08810 Countryi | US

Applicant 3 Remove

Applicant Authority (®nvertor | (TiLegal Represeniative under 25 U.S.C. 117 CiParty of Interzst under 25 LLS.G. 113

Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
Saroja Narasimhan

Residence Information (Select One) (@) U3 Resilency Ty Non LIS Residzncy () Active US Military Service 7
City | Monmouth Junction State/Province | NJ Country of Residencei | LIS r CF

EFS Web 2.2.2

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



PTCISBM4 (07-07)

Approved for use ihrough O6/302010, OME 06510022

.S, Patent and Trademark: Tifice; U.S, DEPARTMENT <F SOMMERZE

LIndir the Fapenwsri Redustion Act of 1935, no persons are raquirzd to respand to a eallzaticn of information unlecs it zontaing a valid OMB contrad nuniber.

Attorney Dockat Number | JDC5065USNP

Application Data Sheet 37 CFR 1.76

Application Number

Title of Invention | TRAL CARE COMPOSITIONS

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 1 Deerficld Trail
Address 2
City Monmeauth Junction State/Province NJ
Postal Code 03852 Countryi | US
| Applicant 4 Remove
Applicant Authority (eiinventor | (Cilegal Represzntative under 25 .S.C. 117 iParty of Interest under 25 11.8.2. 1153
Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
E. Eric ’ Engelman

Residence Information (Select One) (e; US Rasidency () MNon LS Residency ) Activa US Miliary Service

City [ Doylsstown State/Province | PA Country of Residencei | US
Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 4473 Blue Ridge Drive
Address 2
City Doylestown State/Province PA
Postal Code 18902 Countryi | US
| Applicant 5
Applicant Authority (®)Inventor | (”)Legal Represzniative undzr 28 U.S.C. 117 (iParty of Interest under 35 U.S.C. 113
Prefix| Given Name Middle Name Family Name Suffix
Joseph J. LiBrizzi
Residence Information (Select One) () US Rusidency () Non US Residency  (C) Active US Military Service
City | Hillsborough State/Province | NJ Country of Residencei | 1S

Citizenship under 37 CFR 1.41(b)i | US
Mailing Address of Applicant:

Address 1 19 Norz Drive

Address 2

City Hillsbarough State/Province NJ

Postal Code 08844 Countryi | US

All Inventors Must Be Listed - Additional Inventor Information blocks may be

generated within this form by selecting the Add button.

Correspondence Information:

Enter either Customer Number or complete the Correspondence Information section below.
For further information see 37 CFR 1.33(a).

‘2& '

[] An Address is being provided for the correspondence Information of this application. \
Customer Number 21777 v
EFS Web 2.2.2

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



PTC/SB/14 (07-07)

Approved for use through 08/20/2010. OME 055 1-0022

U.S. Patent and Trademark: Dfficz; W.S. DEPARTMENT 2F 2OMMERCE

Undzr the Papervirk Redusion Sct of 1995, no persans are required to respar fe a colleation of informaiion unl2ss i centaing a valid JMB controd numibser.

Attorney Docket Number | JDCS065USNP

Application Data Sheet 37 CFR 1.76 —
Application Number

Title of Invention | TRAL CARE COMPOSITIONS

Email Address jnjuspat@corus jnj.com | AddEmail | [Remcve Email|

Application Information:

Title of the Invention ORAL CARE CSOMPOSITIONS

Attorney Docket Number| JOCS0850LSNP 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:
_] Request Early Publication (Fee raquirad at time of Request 37 CFR 1.219)

Request Not to Publish. | hzrzhy request that the attached application not be publishad under 35 U.S.

[ ©C.122(b) and certify that the invention disclosed in the attached application has not and will not bz the subject of
an application filed in another country, or under a nwiltilateral international agreement, that requires publication at
eighteen months after filing.

Representative Information:

Reprasantative information should be provided for all praclitioners having a power of attomey in the application. Providing
this infematicn in the Application Data Sheet does not constiiul: a power of atlormey in the applicalion {sze 37 CFR 1.32).

Enter either Customer Mumber or complete  the Repres:zniative MName  section below. N§  both  sections
are completzd the Custormer Number will b uszd for the Raprzsentative Information during processing.

Please Select One: (®) Customer Numbar 1 US Patent Prastiioner | "1 Limited Rzcognition (27 CFR 11.9)

Customer Number 27777

Domestic Benefit/National Stage Information:
This section allows for the applicant to zither claim benefit undar 35 .52, 119(=), 120, 121, or 385(2) or indicate Hational Stage
entry from a PCT application. Providing this information in the application data sheet congtitutes the specific reference requirzd by
25 LLS.C. 119(e) ar 120, and 37 CFR 1.78(a)(2) or FR 1.75(a)(4), and need not otherwise be made part of the spacification.

Prior Application Status Remove

Application Number Continuity Type Prior Application Number|  Filing Date (YYYY-MM-DD)

Additional Domestic Benefit/Mational Stage Data may be generated within this form

by selecting the Add button.
- - - - \
Foreign Priority Information: \_a 2
EFS Web2.2.2 ’

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



PTQISB/M4 (07-07)

Approved for use through 06/20/2610. OME 065 1-0032

U.Z. Patent and Trademark Difice; .S CEPARTMENT OF S OMMERCE

LiIndzr the Paperscrk: Reducion Act st 1395, no persons anz required to respond ts a coll2stion of informaiion urlez: it contains a valid OMB contrd nuniber.

Attorney Docket Number | JDCS065USNP

Application Data Sheet 37 CFR 1.76

Application Number

Title of Invention | ORAL CARE COMPOSITIONS

Thia section allows for the applisant to claim benefit of foreign pricrity and to idenlify any prior forzign application for which priority is
nct claimed. Providing this information in the application data sheel constiutzs the claim for priority as requirsd by 35 .85 119(b)
and 37 CFR 1.55(a).

[ Remove |

Application Number Country | Parent Filing Date (YYYY-MM-DD) Priority Claimed

® Yes O No
Additional Foreign Priority Data may be genzrated within this form by sclecting the
Add button.
Assignee Information:

Providing this information in the application data sheet does nof substitute for compliancs with any requirement of part 3 of Title 27
of the CFR to have an assignment reconded in the Office.

Assignee 1

If the Assignee is an Organization check here.

Organization Name | McNeil-PPC, Inc.

Mailing Address Information:

Address 1 169 Grandview Road
Address 2
City Skillman State/Province NJ
Country i| Us Postal Coda 03253
Phone Number 473-385-440 Fax Number 732-524-230%
Email Address jnjuspat@corus.jnj.com
Additional Assignee Data may be generated within this form by sclecting the Add v
button.
Signature:

A signature of the applicant or representativa 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 |/Darryl C Little/ Date (YYYY-MM-DD); 2010-03-31

First Name | Darryl Last Name | Little Registration Number | 10703

This collzction of information is required by 37 CFR 1.76. The information is required o obtain o retain a berefit by the public which
i3 to file (and by the USPTO o procass) an application. Confidentiality is governad by 35 W.S.C. 122 and 37 GFR 1.14. This
collection is estimatzd to take 23 minutes to complete, including gatharing, preparing, and submitiing the completed application Jata
sheet form to the USPTO. Time will vary dep.ending upon ih2 individual case. Any comments on the amount of time you require to
complzta this form andfor suggestions for redusing this burden, should be sent to the Chief Information Officzr, U.S. Palent and
Trademark Tffice, LS. Deparliment of Sommerce, P2, Box 1450, Alexandria, VA 27313-1450. DO NOT SEMD FEES OR
COMPLETED FORMS T THIS ADDRESS. SEND TO: Commissioner for Patents, P.O. Box 1450, Alexandria, VA 22313-1450,

\a%

EFS Web 222
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Privacy Act Statement

Tha Privacy Act of 1974 (P.L. 32-579) requires that you be given czriain infarmaticn in sonnection with your submission of the atiached form relatsd t
a patant application or patent. Accordingly, pursuant 1 the reguiremeants of the Act, plzaze be advised that: (1) the general autharily for the collection
of this infarmation is 38 U.3.3. 2(b)(2); (2) fumishing of the information eolicited is voluntary; and (2) the principal purpose for which the information is
used by the U.S. Patent and Trademart: Cffice is to process and/or examine your submission relatzd o a patzni application or paiznt. If you do not
furnish the requasted information, the 1).3. Patent and Trademartk: Office may not be abls (o prosess andfor examing your submission, which may
resuit in tzrmination oF proceedings or abandoenment of the application or espiration of the patent,

The information pravided by you in thiz form will be subject 1o the following routing uses:
1. The information on this form will be treated confidentially to the extent allowed under ihe Freedom of Information Act (5 U.5.C. 852)

and the Frivacy Act (5 .83, 882a). Records froan this system of records may be disclogsd to the Depariment of Justics to determine
whether the Freedom of Infarmation Act requires disclasure of these racords.

o

A record from this systzm of records may be disclosed, ag a routinz use, in the course of presenting evidence ta a caurt, magistrate, or
adminietrative tribunal, induding disclosures to oppasing counsel in the course of setlement negaotiations.

3 A record in this system of records may ha diseldsed, as a rouiine use, 10 a Memier of Congress submitting a request involving an
individual, to whom the record pertains, when the individual has requestzd assistznes from the Membyr with respect (0 the subject matter of
the record.

q. A recard in this system of records may be disclosed, as a rouiing uge, 1o a cantractor of the Agsncy having need for the information in
order to perform a contract. Recipients of information shall b required to comply with the requirements of the Privacy Act of 1374, as
amznded, pursuant to 5 LLS.G. £52a(m).

[A]

A record related to an Intemational Application filed under the Patent Sooperaticn Treaty in this system of records may be disclssed,
as a rouline use, to the Intemational Burzau of e Warld Intellectual Froparty Organization, pursuant to the Patent Doopzration Treaty.

o. A record in this systen of recards may be disclysed, as a routine use, ta ancther federal agency for purposes of Hational Security
review (25 1J.3.C. 131) and for review pursuant t the Aiomic Energy Act (42 U.G.2. 218(c)).

7. A recard from this system of recards may be disclosed, as a routine use, B ihe Adnlinistrator, General Sarvices, or his/her designee,
during an inapecticn of records canducted by GSA as part of that agency’s regponsibility to recommend improvements in records
managament practicss and programs, under authorily of 44 D200 2604 and 2906, Such disclosure shall be mad: in accordance with the
GSA regulations goveming inspection of records for this purpose, and any other relevani (i.e., GSA or Sommeroe) dirzctive. Such
disclozure shall not ke used to make determinations about individuals.

8. A record from this system of records may b disclosed, as a routinz use, to the public afler cither publication of the application pursuanﬁ
to 25 LL.S.. 122(b) or issuance of a patent pursuant to 25 U.S.C. 151, Furiher, 2 rscord may b disclosed, subject t= the limitationg of 27
CFR 1.14, a3 a rmuling use, to the public if the record was filed in an application which became abandoned or in which the prosesdings were
terminated and which application is referenced by gither a published application, an applicatizn open {0 public inspections or an issuad
patent.

Q. A record from this system of recards may ke disdosed, as 2 routine ugs, to a Federal, State, or local law enforcement agenay, if the
USPTO bzcomaes aware of a violation or potential violation of 1aw o regulation.

| A
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SUPERINTENDENGIA DE IMDUSTRIA COMERCIO

o
Industria ¥ Comercio '
QUPERINT‘CNDENCI'\

_..._ No. 11.038305- .00000-0000
’ a0 ‘!’l i Ud-.’.'a 184757 Dap. 2020 DIR.HUEVAS
N Tra.2 PATENTER v
PATENTE DE INVENCIGN [V MODELODE U ot 311 pREzerTAcon  Eolice ol EP AT

/ . - o _

© Indicacion que se soliciia una patenta.

Datos de identific G dcl solicitaniz o de la persona que pressnta 13 30 licitud
Dezcripoidn de la Wancidn

Dibujos de s&r astos pwrﬂln-lntc—n '
Corprobants de pago ds las tasas & tablecidas (De sar &l 0330 formain de descusnta)

Compluta‘ D a Incormplata D

PATENTE DE INVENCION PCT D MODELO DE UTILIDAD PCT l:l Art.33 Decision 436/00, Circutar Unica

Indicacién queé 22 anlicita una PCT
Copia ds la solicitud 2n sapafial, tal oo o fue prezentada inicialments (r::pitulu dezcriptive,

reivindicaloric, resurnen)
Dibujos de ser estes partingntes

Comprobants ds paga di las tasas establecidas (de ser el cazo formats de deacuanta)

Completa L—_:l : Incormpleta D

D00 O O

DISERO INDUSTRIAL [ | (Art. 119 Decision 486/00)
I:__] Indicacian gue se salicita Diszfic industrial
D Daios de ideniificacian 4zl solicitants o de 1z persona que pressnta [a solicitud
Feprozaniaciin grifica y fotografica dsl Dicafio industrial o muestra del material qué incorpora &

|:| disefio

[:I Comprobants de pago de laz tazas establecidas

Cormplata [:l Incomplata ':I

ESQUEMA DE TRAZADO | ] (Art. 92 Decision 436/00)

Indicacién que s& 3oliciia un esquema Js trazado
Daios de identificacion dal zolicilante o de la persona que prezenta la solicitud:
F-‘:epresentacién grafica de un @aquama de trazada
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D

Comprabania de page de [az tazas eatablacid

Cornpleta l:] Incomplata D
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Industria y Comercio
SUPERIMTEMDEMCI A

Bogota D.C.,
2020

Doctor(a)

FODRIGUEZ O ALEMAH DILIA MAFIA
Apoderadia(a) yfo Pepresentante de

MC NEIL - PPC, INC.

FEFEFENCIA Radicacién N, 11 028506
Tramite 2
Evento 1
Actuacidn

430
Oficio No. J‘B‘ 0 8 0 & A

Corno resultado del e=amen de forma, realizado con fundamento en el articuls 38 de la Decizidn 436 de la
Comision de la Comunidad Andina, s le comunica que:

1. Con rezpecto al rezumean y de conformidad con e dispussts enoel artisuls 21 DL 426 en @l cual 2e establace
guz el resumen consigte en una sirdesiz Jde la divulgadidn téonica conlenida en |3 zolicitud de patentz, debe
adecuar &l resuman a loz dizpuesto en dicha norma, teniends en cuenta que @l extracts permiticsd precizar el

objeto de la invencidn, sus slementoe caractariztions y e campo de aplicacin,

2. Debe allegar copda del docurnsnta en gus consta la cesidn del derecha a 13 patente otorgado por &l(los)
invantor(z) al(log) solicitante(z) o a su(s) causante(s) (art. 26-k,Dec 436/2000),

2. Bl salicitante deberd prezentar @l contenida técnice de la solicitud, empleands 1as Unidadezs del Sistema
Intemacional.

En cumplimients del articula 39 de la De 486, 32 |2 requicre para que dentrd del térming de dos () mezes
giguientez a la fecha de nolificacion dal prezente ofics, complate loe requisitas anteriorments enunciados. En
cazo de no dar cumplimiente al presents regquerimienta, la solicitud 3@ conziderard abandanada y perderd su
prelacién,

Hotifiquese &l presente cficha conforme a lo digpuasto en el numeral 5.2, literal ), del capitule quintz. del tituls
primaro Jds la Circular Unica Mo 10 de 2001,

~ ) N

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Dirzctor de Nusvas Creacionas (¢)

| e

El anterior requerimiznts fus notificado por fijacidn en lista de fe.:ha} 9 U

- =
adpali
]
Al contestar favor indiqus ¢l narmaro do Sadz Centra: Carrera 13 Mo, 27-00 Pieas 2, 5, 7 y 10 PBN: 5870000
radicacion qui 33 incudntra a cantinusciin Szde CAH: Av. Cra 50 No. 268-55 int. 2 T:I 5000070

Call Conter 5513240. Linca 01300-810165
Wab: vane.sic.gov.co o-mail: info@sic.gov.co
Bogotéa D.C. - Colormbia



