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10 ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud. $ 571.000

X[

Documento que acredita la existencia y representacion legal de la persona juridica
peticionaria, en cuanto no esté inscrita en alguna Camara de Comercio Colombiana,

Poderes, si fuere el caso. Fotocopia autenticada.
Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante. Fotocopia autenticada.

XXX

Traduccion de la solicitud internacional al espafiol (Resumen, descripcion, reivindicaciones,
dibujos).

Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de
Examen preliminar (IPEA).

Traduccién de examen preliminar internacional efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite ia licencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depésito del material biolégico.
Arte final 12x12.

De ser el caso, informacién sobre ofras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el

extranjero por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la
invencion de esta solicitud.

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la sclicitud internacional bajo el Art. 34.

& Otros: Comprobante(s) de pago de |a tasa por concepto de reivindicaciones adicionales
$ 351.000 (13*$27.000).

X OO0 0Odod X

11 FIGURA CARACTERISTICA:

. -CC. 80410.337 de Usaquén TP 57492delCSJ.

Instrucciones para la presentacion de los anexos, ver reverso de esta pagina.
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COMPOSICION ORAL

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0001] Las composiciones orales, tales como comprimidos para chupar,
gomas de mascar y enjuagues bucales a menudo comprenden endulzantes para
proveer un sabor dulce y mejorar el olor del aliento. Una vez que se aplica la
composicibn a la cavidad oral se libera rapidamente un elevado nivel del
endulzante proporcionando una inmediata percepcién gustativa. Sin embargo,
esta percepcion gustativa disminuye rapidamente debido a la adaptacion de las
papilas gustativas al elevado nivel del endulzante asi como a la remocién del
endulzante de la cavidad oral en la saliva hacia el estémago.

[0002] La patente estadounidense No. 6464961 y Ila patente
estadounidense No. 6315987 revelan un polimero Gtil en las composiciones para
el cuidado oral que tienen un grupo reactivo enlazado covalentemente a un
bactericida, aromatizante y/o compuesto de aceite esencial, dicho enlace es
hidrolizable en solucion acuosa para liberar lentamente dicho compuesto en dicha
composicion. La patente estadounidense No. 6464961 y la patente
estadounidense No. 6315987 revelan la insercion de aromatizantes incluyendo
mentol y timol a polimeros, tal como Gantrez®. Sin embargo, ni la patente
estadounidense No. 6464961 ni la patente estadounidense No. 6315987 revelan
composiciones que comprendan un agente endulzante, en donde el agente
endulzante se libere en forma lenta en la composicion, agentes endulzantes que
impacten el gusto por medio de la interaccion con las papilas gustativas en la
lengua. Los aromatizantes impactan en la respuesta olfativa, ellos proveen un
olor mediante la interaccidn con las neuronas olfativas en la parte posterior de la
nariz. En adicién, los agentes endulzantes pertenecen a menudo a diferentes
clases quimicas de aromatizantes. Como resultado, los agentes endulzantes
pueden exhibir diferentes propiedades quimicas y fisicas de los aromatizantes.
Por ejemplo, la mayor parte de los agentes endulzantes son solubles en agua,
mientras que la mayoria de los aromatizantes son solubles en aceite.

[0003)] La solicitud de patente estadounidense No. 2005/0260266 revela un
sistema de liberacion oral que incluye por io menos un agente activo encapsulado
y una matriz de polimerc que por lo menos parcialmente encapsula por lo menos
un agente activo. El material de encapsulamiento forma por lo menos

parcialmente una barrera fisica alrededor de por lo menos un agente activo lo que



prolonga la liberacién del agente activo en la cavidad oral en una forma controlada
y/o mejora la uniformidad de la liberacion del agente activo en la cavidad oral. Ei
componente activo incluye agentes activos para el cuidado oral, agentes
antibacterianos, agentes desensibilizantes, agentes para contrarrestar el olor del
aliento, agentes que regulan el acido de la placa asi como endulzantes. Las
composiciones comprenden una composicién portadora que aloja a los otros
componentes de la formulacién. La composicién portadora puede comprender un
polimero que forma pelicula tal como Gantrez® como un medio para reducir la
formacién de manchas.

[0004] La patente estadounidense No. 5661221 revela un proceso para la
preparacion de un copolimero de éter alquil vinilico/anhidridc maleico de
enlazamiento cruzado que tiene propiedades viscoelasticas lineales deseadas
mejoradas en las preparaciones para el cuidado oral, en donde el enlazamiento
cruzado de un copolimero de éter alquil vinilico/anhidrido maleico con un
compuesto de poliol se lleva a cabo a una temperatura desde 50° hasta 90° y se
recupera el producto del enfazamiento cruzado. Los agentes de enlazamiento
cruzado de poliol adecuados incluyen sorbitol, xilitol, manitol, sacarosa, fructosa,
poliglucdsido de alquilo, glicerina, pentaeritritol, etilengiitol y propilenglicol. El
agente de enlazamiento cruzado puede ser un endulzante, tal como sacarosa. No
obstante, la sacarosa podria no ser liberada en la cavidad oral para actuar como
un agente endulzante debido a que es un agente de eniazamiento cruzado. Los
polioles pueden ser desglosados mediante la reaccién de hidrélisis. Sin embargo,
si se utiliza el poliol como un agente de enlazamiento cruzado (por lo menos dos
enlaces éster conectados al poliol), puede tomar mucho tiempo para que el mismo
sea hidrolizado y liberado que aquél polio! enlazado a! polimero por medio de un
solo enlace éster.

[0005] Por consiguiente, es un objeto de la presente invencion superar las
desventajas de las composiciones orales conocidas que comprenden agentes
endulzantes. Es un objetivo de la presente invenciéon proveer una composicion
oral mejorada que permita la liberacion controlada del agente endulzante para

proveer de esta manera una percepcién gustativa mas prolongada.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION
[00086] La presente invencion se relaciona con una composicién oral, un

meétodo para preparar una composicién oral, un método para controlar la



liberacion de un agente endulzante en una composicion oral, un método para
incrementar y/o mantener la sensacioén del sabor en la composicion oral asi como
el uso de un polimero para la misma.

[0007] En un primer aspecto, Ia presente Invencion provee una compaosicion
oral que comprende un polimero eniazado a un agente endulzante por medio de
un agente de enlace desglosable, en donde el polimero es capaz de fijarse a una
superficie en la cavidad oral, y el agente de enlace se puede desglosar en Ia
cavidad oral para liberar el agente endulzante.

[0008] La composicién es ventajosa debido a que el agente endulzante no
se libera en forma inmediata en la cavidad oral. Las presentes composiciones
pueden permitir la liberacidon prolongada y/o mas uniforme de un agente
endulzante en comparacion con las composiciones orales que comprenden
agentes endulzantes que no se unen a un polimero. Por lo tanto, la composicién
puede incrementar y/o mantener la sensacién del sabor en una cavidad oral. La
composicion también puede proveer un sabor dulce prolongado y/o uniforme y/o
la mejora del olor del aliento.

[0009] El polimero también es capaz de fijarse a una superficie en la
cavidad oral. Esto es ventajoso debido a que el agente endulzante permanece en
la cavidad oral por un periodo de tiempo mas prolongado en comparacion con las
composiciones orales que comprenden agentes endulzantes que no se enlazan a
un polimero.

[0010] La presente invencién también provee un articulo de dosificacién
portatil gue comprende la composicién oral conforme se define lineas arriba.
[0011] En un segundo aspecio, la presente invencién provee un método
para la preparacioén de una composicion oral conforme se define lineas arriba, que
comprende unir el polimero al agente endulzante por medio de un agente de
enlace desglosable.

[0012] En un tercer aspecto, la invenciéon provee un método para controlar
la liberacidn de un agente endulzante en una cavidad oral, que comprende la
aplicacidn a la cavidad oral de una composicién oral conforme se define lineas
arriba o un articulo de dosificacién portatil conforme se define lineas arriba, en
donde el agente de enlace desglosable se desglosa en la cavidad oral para liberar
el agente endulzante.

[0013] En un cuarto aspecto, la invencion provee un uso de un polimero
para incrementar y/o mantener la percepcion del sabor en una cavidad oral, en

donde el polimero se une al agente endulzante por medio de un agente de enlace



desglosable, en donde el polimero es capaz de fijarse a una superficie en la
cavidad oral y el agente de enlace desglosable se puede desglosar en la cavidad
oral para liberar el agente endulzante, de manera que la percepcion del sabor se
incrementa y/o mantiene.

[0014] La presente invencion también provee un método para incrementar
y/o mantener la percepcion del sabor en una cavidad oral, que comprende la
aplicacion a ia cavidad oral de una composicion oral definida lineas arriba o un
articulo de dosificacion portatil conforme se define lineas arriba. Se reporta (J.
Agric. Food Chem. 1999, 47, 4336-4340) que existen reacciones cruzadas entre el
sabor dulce y la percepcion del sabor. La percepcion del sabor a menta cae de
manera significativa si el sabor dulce desaparece. Si el sabor dulce puede ser
prolongado, se incrementa el potencial para extender la percepcion de los
sabores.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0015] Se debe entender que la descripcion detallada asi como los
elemplos especificos, a la vez que indican las configuraciones de la invencion,
estan proyectados para propositos de ilustracion solamente y no estan
proyectados para limitar el alcance de la invencion.

[0016] Las siguientes definiciones y lineas de guia no limitantes deben ser
consideradas en la revision de la descripcion de esta invencién que se enuncia en
la presente. Los titulos (tales como “Introduccién” y “Resumen”) asi como los
subtitulos (tales como “Composiciones” y “Métodos”) que se utilizan en la presente
estan proyectados sélo para la organizacién general de los topicos dentro de la
revelacion de la invencion, y no estan proyectados para limitar el alcance de la
revelacion de la invencién o de algunos de los aspectos de la misma. En
particular, el tema que se revela en la “Introduccién” puede incluir aspectos de
tecnologia dentro del alcance de la invencion, y pueden no constituir una
enumeracion del arte previo. El tema revelado en el “Resumen” no es una
revelacion completa o exhaustiva de todo el alcance de la invencién o de
cualquiera de las reivindicaciones de la misma. La clasificacién o discusién de un
material dentro de una seccion de esta descripcién como teniendo una utilidad en
particular (por ejemplo, de ser un ingrediente “activo” o uno “portador”) se realiza
por conveniencia, y no se deben extraer inferencias de que el material debe
funcionar necesaria o solamente de acuerdo con su clasificacién en la misma
cuando se utiliza en cualquiera de las composiciones dadas.
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[0017] La cita de las referencias en la presente no constituye una admision
de que esas referencias son el arte previo o tienen alguna relevancia para la
patentabilidad de la invencion revelada en la presente. Cualquier discusién del
contenido de las referencias citadas en la Introduccion esta proyectada
simplemente para proveer un resumen general de las aseveraciones realizadas
por los autores de las referencias, y no constituye una admisién acerca de la
precision del contenido de dichas referencias.

[0018] La descripcidn y los ejemplos especificos, a la vez que indican
configuraciones de la invencién, estan proyectados para propdsitos de ilustracién
solamente y no estdn proyectados para limitar el alcance de la invencion.
Ademas, la enumeracion de las multiples configuraciones que enuncian las
caracteristicas no estd proyectada para excluir otras configuraciones que tengan
caracteristicas adicionales, u otras configuraciones que incorporen diferentes
configuraciones de las caracteristicas enunciadas. Los ejemplos especificos se
proveen para propositos ilustrativos de cémo preparar y utilizar las composiciones
y métodos de esta invencioén y, a menos que se exprese lo contrario en forma
explicita, no tienen la intencién de ser una representacidn de que las
configuraciones dadas de esta invencibn han sido o no materializadas o
sometidas a pruebas.

[0019] Conforme se utilizan en la presente, “preferido” y “preferiblemente”
se refieren a las configuraciones de la invencion que brindan ciertos beneficios,
bajo ciertas circunstancias. No obstante, otras configuraciones también pueden
ser preferidas, bajo las mismas o diferentes circunstancias. Asimismo, la
enumeracion de una o mas de las configuraciones preferidas no implica que otras
configuraciones no sean Utiles, y no se proyecta excluir las otras configuraciones
del alcance de la invencion.

[0020] Conforme se utiliza en la presente, la palabra “incluir’, y sus
variantes, estd proyectada para no ser limitante, de manera tal que la
enumeracion de los elementos de una lista no es para la exclusién de otros
elementos similares que también pueden ser (tiles en los materiales
composiciones, dispositivos y métodos de esta invencion.

[0021] Conforme se hace referencia en la presente, todos los porcentajes
de las composiciones estan referidos al peso de la composicién total, a menos

que se especifique lo contrario.



Composiciones

[0022] l.a presente invencién provee una composicion oral que comprende
un agente endulzante enlazado a un polimero por medio de un agente de enlace
desglosable. La composicion puede ser administrada o aplicada a un paciente
humano u otro animal.

El polimero es capaz de fijarse a una superficie de la cavidad oral.
Normalmente, la superficie o capa a la cual e! polimero es capaz de enlazarse se
selecciona de los dientes, membrana de la mucosa, encias, mejillas, lengua y
labios. De manera preferible, el polimero es capaz de enlazarse a todas ias
superficies orales, incluyendo los dientes, membrana de la mucosa, encias,
mejillas, lengua y labios. El polimero puede adherirse a la superficie por medio de
la interaccién carga a carga o de la interaccion de van der Waals. En una
configuracion preferida, el polimero comprende un polimero que se adhiere a la
mucosa.

[0023] En una configuracion preferida, el agente endulzante se libera desde
el polimero a una tasa que provee el incremento de la sensacién del sabor y/o del
aliento fresco en la cavidad oral por un periodo de tiempo prolongado en
comparacion con las compgsiciones que comprenden la misma cantidad de un
agente endulzante que no se une a un polimero. De manera preferible, la
compaosicion de acuerdo con la presente invencidn provee el incremento en la
sensacion del sabor en la cavidad oral y/o el aliento fresco por lo menos dos
veces, mas preferiblemente por lo menos tres veces, el periodo de tiempo que
una composicién que comprende un agente endulzante que no se une a un
polimero provee un sabor dulce en la cavidad oral y/o un aliento fresco. De
manera preferible, la composicidn de acuerdo con la presente invencion provee el
incremento en la sensacién del sabor en la cavidad orat y/o del aliento fresco por
un periodo de por lo menos cinco minutos.

{0024] Ei polimero en la composicion oral de acuerdo con la presente
invencién no esta particularmente limitado siempre que sea capaz de enlazarse a
un agente endulzante por medio de un agente de enlace desglosable y sea
adecuado para la administracion a la cavidad oral. Normalmente, el polimero es
un copolimero que comprende por lo menos un mondmero apropiado para la
unién a un agente endulzante. Los monémeros adecuados para enlazarse al
endulzante incluyen acrilato, maleato y fumarato. El polimero también puede
comprender uno o mas tipos diferentes de polimero incluyendo, por ejemplo,
vinilpirrolidona, acido (met)acrilico y acetato de viniio. En una de las



configuraciones preferidas, el polimero es un copolimero de anhidrido maleico y
éter metil vinilico, tal como Gantrez™.

[0025] En una de las configuraciones, el polimero no es un copolimero de
eter alquil vinilico/anhidrido maleico que experimenta enlazamiento cruzado con
un compuesto de poliol, en donde el compuesto de poliol es de manera preferible
sorbitol, xilitol, manitol, sacarosa, fructosa, poliglucésido de alquilo, glicerina,
pentaeritritol o etilenglicol.

[0026] El agente de enlace desglosable que une el polimero al agente
endulzante puede ser cualquier agente de enlace adecuado capaz de ser
desglosado en la cavidad oral. En una configuracion preferida, el agente de
enlace es un enlace covalente. En esta configuracién, el enlace covalente puede
ser formado a partir de cualquier reaccidén quimica adecuada entre el polimero y el
agente endulzante. Por ejemplo, el agente de enlace puede comprender un
enlace éster o un enlace amida.

[0027] Cada polimero puede ser enlazado a un compuesto de agente
endulzante. De manera alternativa, cada polimero puede ser enlazado a dos ©
mas de los mismos o diferentes compuestos de un agente endulzante.

[0028] El agente de enlace desglosable puede ser desglosado por cualquier
medio adecuado en la cavidad oral. En una configuracién preferida, el agente de
enlace se desglosa mediante hidrolisis. El! agente de enlace puede ser
desglosado por medio de una enzima presente en la cavidad oral.

[0029] El agente endulzante en la composicion de acuerdo con la presente
invencién no esta particularmente limitado siempre que sea capaz de ser enlazado
a un polimero. Tipicamente, el agente endulzante se selecciona de dextrosa,
polidextrosa, sacarosa, maltosa, dextrina, azlcar invertida seca, manosa, xilosa,
ribosa, fructosa, levulosa, galactosa, jarabe de maiz, almidén parciaimente
hidrolizado, hidrolisato de almidén hidrogenado, sorbitol, manitol, xilitol, maltitol,
isomalt, aspartame, neotame, sacarina asi como sales de los mismos, sucralosa,
enduizantes intensos basados en dipéptidos, ciclamatos, dihidrocalconas asi
como mezclas de los mismos.

[0030] lLas cantidades del agente endulzante y del polimero no estan
particularmente limitadas y pueden ser cualquier cantidad adecuada dependiendo
del uso requerido del agente endulzante. Tipicamente, el polimero esta presente
en la composicién en una cantidad de 0,001% a 10%. Tipicamente, el agente
endulzante esta presente en la composicion en una cantidad desde 0,005% a 5%,
opcionalmente de 0,01% a 1%.
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[0031] La composicion de acuerdo con la presente invencidn también puede
comprender uno 0 mas agentes adicionales tipicamente seleccionados de un
agente contra la placa, un agente de blanqueamiento, un agente antibacteriano,
un agente de limpieza, un agente aromatizante, agentes de adhesion, agentes
tensoactivos, moduladores de la espuma, abrasivos, agentes que modifican el pH,
humectantes, agentes que realzan la sensacién en la boca, colorantes, abrasivos,
agentes para controlar el sarro (contra el calculo), fuentes de ion fluoruro, agentes
que estimulan la salivacién, nutrientes asi como combinaciones de los mismos.
[0032] En una configuracion preferida, la composicibn comprende
adicionalmente uno o mas agentes aromatizantes. Esta configuracién es
ventajosa debido a que el agente endulzante enlazado al polimero es capaz de
incrementar y/o mantener la sensacién del sabor del agente aromatizante en una
cavidad oral.

[0033] Los aromatizantes entre aquéllos utiles en la presente incluyen
cualquier material o mezcla de materiales operables para mejorar el sabor de la
composicidbn. Se puede utilizar cualquier aromatizante natural o sintético
aceptable oralmente, tales como aceites aromatizantes, aldehidos aromatizantes,
ésteres, alcoholes, materiales similares, asi como combinaciones de los mismos.
Los aromatizantes incluyen vainillina, salvia, orégano, aceite de perejil, aceite de
hierbabuena, aceite de canela, aceite de gaulteria (salicilato de metilo), aceite de
menta, aceite de clavo de olor, aceite de bayas, aceite de anis, aceite de
eucalipto, aceites de citricos, aceites y esencias de frutas incluyendo aquéllos
derivados de limén, naranja, lima, toronja, albaricoque, banana, uva, manzana,
fresa, cereza, pifia, etc., sabores derivados de granos y frutos de cascara, tal
como café, cacao, cola, mani, almendra, etc., aromatizantes adsorbidos y
encapsulados, asi como las mezclas de los mismos. También, se abarcan en la
presente dentro de los aromatizantes los ingredientes que proveen fragancia y/u
otro efecto sensorial en la boca, incluyendo los efectos de enfriamiento y
calentamiento. Dichos ingredientes incluyen mentol, acetato de metilo, lactato de
mentilo, alcanfor, aceite de eucalipto, eucaliptol, anetol, eugeno!, casia, oxanona,
[alfa]-irisona, guaetol de propenilo, timol, linalol, benzaldehido, cinamaldehido, N-
etil-p-mentan-3-carboxamida, N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida, 3,1-
mentoxipropano-1,2-diol, cinamaldehido glicerol acetal (CGA), mentona glicerol
acetal (MGA) asi como mezclas de los mismos. Uno o mas aromatizantes estan
opcionalmente presentes en una cantidad total desde 0,01% hasta 5%,

opcionalmente en varias configuraciones desde 0,05% hasta 2%, desde 0,1%



hasta 2,5% y desde 0,1% hasta 0,5%.

[0034] Los agentes que realzan la sensacién en la boca incluyen materiales
que imparten una textura deseada u otra percepcién durante el uso de la
CoOmposicion.

[0035] Los colorantes entre aquéllos datiles en la presente incluyen
pigmentos, tintes, lacas y agentes que imparten un lustre o reflectividad, tales
como los agentes de perlado. En varias de las configuraciones, los colorantes son
operables para proveer un recubrimiento de color claro o blanco sobre una
superficie dental, actuando como un indicador de las ubicaciones sobre una
superficie dental que han sido efectivamente contactadas por la composicién, y/o
modificando la apariencia, en particular el color y/o la opacidad, de la composicién
para incrementar el atractivo hacia el consumidor. Se puede utilizar cualquier
colorante aceptable oralmente, incluyendo los tintes y pigmentos FD&C, talco,
mica, carbonato de magnesio, carbonato de calcio, silicato de magnesio, silicato
de aluminio y magnesio, silice, dioxido de titanio, 6xido de zinc, éxidos de hierro
rojo, amarillo, marrén y negro, ferrocianuro de amonio férrico, violeta de
manganeso, ultramarino, mica titaniada, oxicloruro de bismuto, asi como mezclas
de los mismos. Opcionalmente, estan presentes uno o mas colorantes en una
cantidad total desde 0,001% hasta 20%, por ejemplo de 0,01% a 10% o de 0,1%
a 5%.

[0036] Las composiciones de la presente invencién comprenden
adicionalmente un abrasivo opcional (til, por ejemplo, como un agente de pulido.
Se puede utilizar cualquier abrasivo oralmente aceptable, pero se debe
seleccionar el tipo, finura (tamafo de particula) asi como la cantidad de abrasivo
de manera que el esmalte dental no sea excesivamente erosionado durante el uso
normal de la composicion.

[0037] Los abrasivos opcionales adecuados incluyen, silice, por ejemplo, en
la forma de silice precipitada o mezclada con alumina, fosfatos insolubles,
carbonato de calcio y mezclas de los mismos. Entre los fosfatos insolubles Utiles
como abrasivos estan los ortofosfatos, polimetafosfatos y pirofosfatos. Los
ejemplos ilustrativos son ortofosfato dicalcico dihidratado, pirofosfato de calcio,
pirofosfato de calcio, fosfato tricalcico, polimetafosfato de calcio asi como
polimetafosfato de sodio insoluble.

[0038] Las composiciones de la presente invencidon comprenden
opcionalmente un agente para el control del sarro (contra el calculo). Los agentes

para el control del sarro entre aquéllos atiles en la presente incluyen las sales de
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cualquiera de estos agentes, por ejemplo, sus sales de metal alcali y de amonio:;
fosfatos y polifosfatos (por ejemplo, pirofosfatos), acido
poliaminopropanosulfénico (AMPS), sulfonatos de poliolefina, fosfatos de
poliolefina, difosfonatos, tales como azacicloalcano-2,2-difosfonatos (por ejemplo,
acido azacicloheptano-2,2-difosfénico), acido N-metil azaciclopentano-2,3-
difosfénico, acido etano-1-hidroxi-1,1-difosfonico (EHDP) y etano-1-amino-1,1-
difosfonato, acidos fosfonoalcano carboxilicos. Las sales inorganicas de fosfato y
polifosfato dtiles incluyen fosfatos de sodio monobasicos, dibasicos y tribasicos,
tripolifosfato de sodio, tetrapolifosfato, pirofosfatos mono-, di, tri- y tetra-sédicos,
trimetafosfato de sodio, hexametafosfato de sodio asi como mezclas de los
mismos.

[0039] Las composiciones de la presente invencién comprenden
opcionalmente una fuente de ion fluoruro y (til, por ejemplo, como agente contra
la caries. Se puede utilizar una fuente de i6n fluoruro particulado aceptable
oralmente, incluyendo monofluorofosfatos y fluoruros de potasio, sedio y amonio,
fluoruro estafioso, fluoruro de indio, fluoruros de amina, tal como olaflur (N'-
octadeciltrimetilendiamina-N,N,N’-tris(2-etanol)-dihidrofluoruro) asi como mezclas
de los mismos. Una o mas fuentes de idn fluoruro estan opcionaimente presentes
en una cantidad que provee una cantidad clinicamente eficaz de ién fluoruro
soluble a la composicién oral.

[0040] Las composiciones de la presente invencién comprenden
opcionalmente un agente que estimula la salivacién Gtil, por ejemplo, para el alivio
de la boca seca. Se puede utilizar cualquier agente de estimulacién de la
salivacion aceptable oralmente, incluyendo sin limitacion acidos alimenticios, tales
como los acidos citrico, malico, succinico, ascérbico, adipico, fumarico y tartarico,
asi como mezclas de los mismos. Uno o mas agentes que estimulan |a salivacion
estan opcionalmente presentes en la cantidad total efectiva que estimula la saliva.
[0041] Las composiciones de Ia presente invenciéon comprenden
opcionalmente un nutriente.  Los nutrientes apropiados incluyen vitaminas,
minerales, aminoacidos, asi como mezclas de los mismos. Las vitaminas incluyen
las vitaminas C y D, tiamina, riboflavina, pantotenato de calcio, niacina, acido
folico, nicotinamida, piridoxina, cianocobalamina, acido para-aminobenzoico,
bioflavoncides, asi como mezclas de los mismos. Los suplementos nutricionales
incluyen aminoacidos (tal como, L-riptéfano, L-lisina, metionina, treonina,
levocarnitina y L-carnitina), lipotrépicos (tal como, colina, inositol, betaina y &cido

linoleico) asi como mezclas de los mismos.
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[0042] En una de las configuraciones, la composicién oral de acuerdo con la
presente invencion e€s una composicion para el cuidado oral. Conforme se hace
~ referencia en la presente, una “composicion para el cuidado oral” es cualquier
composicién para la administracién o aplicacién a la cavidad oral de un paciente
humano o animal para mejorar la salud, higiene o apariencia del paciente, de
manera preferible proporcionando beneficios tales como: la prevencién o
tratamiento de un estado de salud o trastorno de los dientes, encias, mucosa u
otro tejido duro o blando de la cavidad oral; la prevencién o tratamiento de un
trastorno o condicién sistémica; la provision de beneficios sensoriales, decorativos
0 cosmeticos, asi como combinaciones de los mismos.

[0043] En varias configuraciones, la composicion oral de acuerdo con la
presente invencién no se deglute en forma intencional, sino que mas bien se
retiene en la cavidad oral por un periodo de tiempo para llevar a cabo la utilidad
proyectada. En otras configuraciones portatiles (tal como, un comprimido para
chupar, caramelo de menta, granulo, pastilla masticable, liquido formulado para la
aplicacion oral desde un nebulizador portatil, fiquido formulado para la aplicacidn
oral desde una pequefa botella portati que produce gotas, o una tableta flexible
blanda}, la composiciéh oral se deglute intencionalmente, opcionalmente después
de la retencion en la cavidad oral por un tiempo suficiente para efectuar la utilidad
proyectada.

[0044] La composicion de acuerdo con la presente invencién comprende de
manera preferible un portador aceptable oralmente en un producto, tal como, un
enjuague bucal, pasta dental, crema dental, chicle masticable, adhesivo para
dentadura o articulo de dosificacion portatil tal como, sin limitacion, un comprimido
para chupar, caramelo de menta, granulo, pastilla masticable, liquido formulado
para la aplicacion oral en un nebulizador portatil (botella de pulverizacion), liquido
formulado para la aplicacién oral en una pequefia botella portatil que produce
gotas, 0 una tableta flexible blanda (“masticable”). Conforme se utiliza en la
presente, un “portador aceptable oralmente” se refiere a un material o
combinacion de materiales que son seguros para su uso en las composiciones de
la presente invencidén, que se corresponden con una relacion beneficio/riesgo
razonable.

[0045)] La presente invencion también provee un articulo de dosificacion
portatil gue comprende una composicién oral conforme se define lineas arriba, en
donde e! articulo de dosificacion portatil se selecciona de un comprimido para

chupar, un caramelo de menta, un granulo, una pastilla masticable, un pequefio
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nebulizador portati! que contiene dicha composicidén en liquido formulada para su
aplicacion oral como un pulverizador, una pequefia botella portatil que contiene
dicha composicion en liquido formulada para su aplicacion oral como una gota, o
una tableta flexible blanda.

[0046] De manera preferible, las composiciones y los materiales especificos
a ser utilizados en esta invencién son, por consiguiente, aceptables desde el
punto de vista farmaceutico o cosmético, efectivos desde el punto de vista clinico,
y/o eficaces desde el punto de vista clinico. Conforme se utiliza en la presente,
dicho componente “aceptable desde el punto de vista farmacéutico” o “aceptable
desde el punto de vista cosmético”, “efectivo desde el punto de vista clinico” y/o
“eficaz desde el punto de vista clinico” es uno que es adecuado para su uso con
humanos y/o animales y se provee en una cantidad apropiada (una cantidad
eficaz desde el punto de vista clinico) para proveer el beneficio terapéutico,
profilactico, sensorial, decorativo 0 cosmético sin indebidos efectos secundarios
(tal como toxicidad, irritacion y respuesta alérgica) que se corresponde con una
relacién beneficio/riesgo razonable.

[0047] La presente invencién también provee el uso de un polimero para
incrementar y/o mantener la sensacién del sabor en una cavidad oral, en donde el
polimero se enlaza a un agente endulzante por medio de un agente de enlace
desglosable, en donde el polimero es capaz de fijarse a una superficie de la
cavidad oral y el agente de enlace desglosable se puede desglosar en la cavidad
oral para liberar el agente endulzante, de manera que ia sensacién del sabor se
incremente y/o se mantenga. El agente enduizante y el polimero se definen de
manera preferible lineas arriba en el primer aspecto de la presente invencién.
[0048) Métodos de Manufactura. La presente invencion también provee un
método para la preparacién de una composicién oral conforme se define lineas
arriba, que comprende enlazar el polimero al agente endulzante mediante un
agente de enlace desglosabie.

[0049] Conforme se discute lineas arriba, el polimero se puede unir al
agente endulzante por cualquier medio adecuado, de manera preferible mediante
esterificacion.

[0050] El método también puede comprender una etapa de mezclado del
agente endulzante enlazado al polimero con un portador aceptable oraimente
para proveer una formulacion tal como un enjuague bucal, pasta dental, crema
dental o comprimido para chupar (0 en otra configuracién en forma portatil como

se describe previamente en la presente para proveer un articulo de dosificacion
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portatil tal como, sin limitacién, un comprimido para chupar, un caramelo de
menta, un granulo, una pastilla masticable, un pequefio nebulizador portatil que
contiene liquido formulado para su aplicacion oral como un pulverizador, una
pequefia botella portatil que contiene liquido formulado para su aplicacion oral
como una gota, o una tableta flexible blanda) a través de procesos tradicionales
para preparar estas formulaciones como tradicionalmente es practicado por
aquellas personas expertas en la técnica.

[0051] Métodos de Uso. La presénte invencién también provee un método
para controlar la liberacién de un agente endulzante en una cavidad oral, que
comprende la aplicacién a la cavidad oral de una composicién oral conforme se
define lineas arriba o un articulo de dosificacién portatil conforme se define
previamente, en donde el agente de enlace desglosable se puede desglosar en la
cavidad oral para liberar el agente endulzante.

[0052] La presente invencién también provee un método para incrementar
y/lo mantener la sensacion de sabor en la cavidad oral, que comprende la
aplicacion a la cavidad oral de una composicién oral conforme se define lineas
arriba o un articulo de dosificacién portatil conforme se define previamente.

[00563] La composicién se puede aplicar directamente a los dientes como un
dentifrico (tal como, sin limitacion, una pasta de dientes o crema dental) o un
enjuague bucal. Conforme se hace referencia en la presente “diente” o “dientes”
se refieren a los dientes naturales, dentaduras postizas, placas dentales,
empastes, fundas, coronas, puentes, implantes dentales y similares, asi como
cualquier otra prétesis dental con superficie dura fijada ya sea permanente o
temporalmente dentro de la cavidad oral. En esta configuracion, el dentifrico se
agita contra cada superficie de los dientes con un cepillo de dientes o el enjuague
bucal se agita contra los dientes mediante movimientos vigorosos. Conforme se
hace referencia en la presente, “aplicacion” se refiere a cualquier método
mediante el cual el dentifrico o enjuague bucal se pone en contacto con la
superficie dental. Dichos métodos, en varias de las configuraciones, comprenden
la aplicacién directa de una composicion mediante métodos tales como pintado o
cepillado. En varias de las configuraciones, la aplicaciéon de la composicion
comprende el uso de un dispositivo de aplicacion, que ayuda a mantener el
contacto del compuesto con la superficie dental por un tiempo suficiente para
permitir la limpieza.

[0054] El metodo de acuerdo con la presente invencidon también puede
incluir las etapas de (a) la ingestién en la cavidad oral de una cantidad segura y
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efectiva de la dosificacién formulada de la composiciéon conforme se define lineas
arriba a partir de un articulo de dosificacion portatil, tal como, sin limitacién, un
comprimido para chupar, un caramelo de menta, un granulo, una pastilla
masticable, un pequefio nebulizador portatil que contiene liquido formulado para
su aplicacion oral como un pulverizador, una pequeria botella portatil que contiene
liquido formulado para su aplicacion oral como una gota, o una tableta flexible
blanda “masticable”, (b) opcionalmente reteniendo la dosificacion dentro de la
cavidad oral por un periodo de tiempo, y {(¢) la deglucién de la dosificacién.

[0055] En diversas configuraciones, se prefiere que el paciente no coma o
beba mientras la composicién oral de dentifrico y/o de enjuague bucal esté en
contacto con la superficie dental. La composicién para el cuidado oral puede ser
removida cémo y cuando se requiera, a voluntad, mediante el empleo de los
procedimientos de higiene oral estandares, tal como cepillado o mediante
enjuague, por ejemplo, con agua. El proceso puede ser repetido varias veces
hasta que se aicance los resultados deseados, tal como la limpieza.

[0056] En varias de las configuraciones, cuando las composiciones de la
presente invencion comprenden unc o0 mas ingredientes activos, las
composiciones se pueden utilizar para el tratamiento o prevencion de los
frastornos de la cavidad oral, incluyendo la prevencidn de la cavidad,
blanqueamiento, prevencion o reduccién de la placa, prevencion o reduccion de la
gingivitis, control del sarro, prevencién o reduccion de la sensibilidad, prevencion o
reduccién del mal olor del aliento asi como la prevencién de tas manchas. Las
composiciones de la presente invencion también se pueden utilizar para el
tratamiento o prevencién de los trastornos sistémicos, tal como la mejora de la
salud sistémica general caracterizado por una reduccion en el riesgo de
desarrollar las enfermedades sistémicas, tal como la enfermedad cardiovascular,
accidente cerebro vascular, diabetes, infeccién respiratoria severa, infantes con
poco peso al nacer o prematuros (incluyendo la disfuncién post-parto asociada en
la funcién neuroldgica/del desarrollo), asi como el riesgo incrementado asociado
de mortalidad.

[0057] La presente invenciéon se ilustra adicionalmente a través de los

siguientes ejemplos no limitantes.
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[0058]

[0059]

[0060]
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Ejemplo Experimental 1: Pasta Dental

Goma de celulosa 0,650%
Polietilenglicol 600 3,000%
56,440
Sorbitol %
Sacarina sodica 0,300%
Fluoruro de sodio 0,243%
Pirofosfato tetrasédico-fino (FCC) 0,500%
Complejo polimero-endulzante 1,250%
Agua 9,967%
Colorante 0,400%
20,000
Silice abrasiva %
Silice espesante 4,250%
Sabor 1,500%
Lauril sulfato de sodio 1,500%
Ejemplo Experimental 2: Enjuague Bucal
Etanol 10%
Propilenglicol 7%
Sorbitol 10%
Sacarina sédica 0,05%
Complejo polimero-endulzante 0,3%
Agua 72%
Sabor 0,25%
Lauril sulfato de sodio 0,2%
Tauranol 0,2%

Ejemplo Experimental 3: Pelicula/Pastilla masticable

Goma de celulosa 51%
Propilenglicol 8%
Tween 80 2
Almidon 16%
Didxido de titanio 4%
Complejo polimero-enduizante 10%
Sacarina 0,3%
Sabor 8,7%
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion oral que comprende un polimero enlazado a un
agente endulzante por medio de un agente de enlace desglosable, caracterizado
porque el polimero es capaz de fijarse a una superficie en una cavidad oral, y el
agente de enlace desglosable se puede desglosar en la cavidad oral para liberar
el agente endulzante.

2. Una composicién oral de acuerdo con la Reivindicacion 1, caracterizada
porque la superficie se selecciona de los dientes, la membrana de la mucosa, las
encias, {as mejillas, la lengua y los labios.

3. Una composicién oral de acuerdo con la Reivindicacion 1, caracterizada
porgue el polimero comprende un polimero muco-adhesivo.

4. Una composicion oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el polimero se selecciona de

un copolimero de anhidrido maleico y éter metil vinilico.

5. Una composicion oral de acuerde con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el polimero esta presente en
una cantidad entre 0,001% y 10%.

6. Una composicibn oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el agente de enlace
desglosable comprende un enlace covalente.

7. Una composicion oral de acuerdo con la Reivindicacién 6, caracterizada

porgque el agente de enlace comprende un enlace éster o un enlace amida.

8. Una composicion oral de acuerdo con cualquiera de [as
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el agente de enlace
desglosable se puede desglosar mediante hidrélisis.

9. Una composicion oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el agente de enlace
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desglosable se puede desglosar mediante una enzima.

10. Una composicibn oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el agente endulzante se
selecciona de dextrosa, polidextrosa, sacarosa, maltosa, dextrina, azdcar invertida
seca, manosa, xilosa, ribosa, fructosa, levulosa, galactosa, jarabe de maiz,
almiddn parcialmente hidrolizado, hidrolisato de almidon hidrogenado, sorbitol,
manitol, xilitol, maltitol, isomalt, aspartame, neotame, sacarina asi como sales de
los mismos, sucralosa, endulzantes basados en dipéptidos, ciclamatos,

dihidrocalconas, asi como mezclas de los mismos.

11. Una composicién oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el agente endulzante esta
presente en una cantidad desde 0,005% hasta 5%.

12. Una composicion oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el agente endulzante es
liberado desde el polimero a una tasa que provee el incremento de la sensacién
del sabor en la cavidad oral por un periodo de tiempo de por lo menos cinco
minutos.

13. Una composicion oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque la composicion comprende
un portador aceptable oralmente para una pasta dental, una crema dental, un

enjuague bucal, una goma de mascar o un adhesivo para dentadura.

14. Una composicibn oral de acuerdo con cualquiera de las
Reivindicaciones precedentes, caracterizada porque la composicidon comprende
uno 0 mas agentes adicionales seleccionados de un agente contra la placa, un
agente de blanqueamiento, un agente antibacteriano y un agente de limpieza.

15. Una composicion oral de acuerdo con cualquiera de las

Reivindicaciones precedentes, que comprende ademas un agente aromatizante.

16. Un articulo de dosificacién portatil que comprende una composicién oral
de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 15, caracterizado porque el
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articulo de dosificacion portatil se selecciona de un comprimido para chupar, un
caramelo de menta, un granulo, una pastilla masticable, un pequefio nebulizador
portatil que contiene dicha composicion en liquido formulada para su aplicacion
oral como un pulverizador, una pequefia botella portatil que contiene dicha
composicién en liquido formulada para su aplicacién oral como una gota, o una
tableta flexible blanda.

17.  Un método para la preparaciéon de una composicién oral conforme se
define en cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 15, que comprende el
enlazamiento del polimero al agente endulzante por medio del agente de enlace
desglosable.

18. Elmeétodo de acuerdo con la Reivindicacién 17, caracterizado porque el

polimero se enlaza al agente enduizante por medio de esterificacion.

19.  Un metodo para el control de la liberacidn de un agente endulzante en
una cavidad oral, que comprende la aplicacion a la cavidad oral de una
composicion oral conforme se define en cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 15
o un articulo de dosificacion portatil conforme se define en la Reivindicacion 18,
caracterizado porque el agente de enlace desglosable se desglosa en la cavidad
oral para liberar el agente endulzante.

20. El uso de un polimero para incrementar y/o mantener la sensacion del
sabor en una cavidad oral, caracterizado porque el polimero se enlaza a un
agente endulzante por medio de un agente de enlace desglosable, caracterizado
porque el polimero es capaz de fijarse a una superficie en la cavidad oral y el
agente de enlace desglosable se puede desglosar en la cavidad oral para liberar
el agente endulzante de manera que la sensacidén del sabor se incremente y/o
mantenga.

21. El uso de acuerdo con la Reivindicacién 20, caracterizado porque el
polimero es conforme se define en cualquiera de las Reivindicaciones 2 a 12.

22. El uso de acuerdo con la Reivindicacién 20 o Reivindicacion 21,
caracterizado porque el polimero se administra a la cavidad oral en una

composicion oral de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 13 a 15.
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23. Un método para incrementar y/o mantener la sensacién del sabor en
una cavidad oral, que comprende la administracién a la cavidad oral de una
composicion oral conforme se define en cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 15

o un articulo de dosificacion portatil conforme se define en la Reivindicacién 16.
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COMPOSICION ORAL

RESUMEN DE LO REVELADO

La presente invencién provee una composicién oral que comprende un
polimero enlazado a un agente endulzante por medio de un agente de enlace
desglosable, caracterizado porque el polimero es capaz de fijarse a una superficie
en una cavidad oral, y el agente de enlace desglosable se puede desglosar en ia

cavidad oral para liberar el agente endulzante.



REIVINDICACIONES MODIFICADAS

Una composicion oral, caracterizada porque comprende un polimero unido
a un agente edulcorante via un enlazante escindible, en donde el polimero
es capaz de unirse a una superficie en una cavidad oral, y el enlazante
escindible es escindible en la cavidad oral para liberar el agente
edulcorante.

Una composicion oral de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizada
porque el polimero es capaz de unirse a la superficie en la cavidad oral
seleccionada de dientes, membrana mucosa, gingival, mejillas, lengua y

labios.

Una composicién oral de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizada

porque el polimero comprende un polimero muco-adhesivo.

Una composicion oral de conformidad con cualquier reivindicacion
precedente, caracterizada porque el polimero se selecciona de un

copolimero de anhidrido maleico y metil vinil éter.

Una composicién oral de conformidad con cualquier reivindicacion
precedente, caracterizada porque el polimero estd presente en una
cantidad de entre 0.001% y 10%.

Una composicion oral de conformidad con cualquier reivindicacion
precedente, caracterizada porque el enlazante escindible comprende un

enlace covalente.

Una composicién oral de conformidad con la reivindicacion 6, caracterizada

porque el enlazante comprende un enlace de éster o un enlace de amida.
Una composicion oral de conformidad con cualquier reivindicacion
precedente, caracterizada porque el enlazante escindible es escindible por

hidroélisis.

Una composicion oral de conformidad con cualquier reivindicacion



10.

11.

12.

13.

14.

15.

precedente, caracterizada porque el enlazante escindible es escindible por

una enzima.

Una composicién oral de conformidad con cualquier reivindicacién
precedente, caracterizada porque el agente edulcorante se selecciona de
dextrosa, polidextrosa, sucrosa, maltosa, dextrina, azicar invertido seco,
manosa, xilosa, ribosa, fructosa, levulosa, galactosa, jarabe de maiz,
almidén parcialmente hidrolizado, almidén hidrogenado hidrolizado, sorbitol,
manitol, xilitol, isomalta, aspartame, neotame, sacarina y sales de los
mismos, sucralosa, edulcorantes de base de dipéptico, ciclamatos,

dihidrocalconas, y mezclas de los mismos.

Una composicidon oral de conformidad con cualquier reivindicacién
precedente, caracterizada porque el agente edulcorante esta presente en
una cantidad desde 0.005% a 5%.

Una composicién oral de conformidad con cualquier reivindicacién
precedente, caracterizada porque la composicion oral se adapta para liberar
el agente edulcorante del polimero a una velocidad la cual proporciona
mejoramiento de la sensacion de sabor en la cavidad oral por al menos

cinco minutos.

Una composicion oral de conformidad con cualquier reivindicacion
precedente, caracterizada porque la composicidon comprende un portador
oralmente aceptable para una pasta de dientes, una crema dental, un

enjuague bucal, una goma de mascar o un adhesivo de dentadura.

Una composicién oral de conformidad con cualquier reivindicacion
precedente, caracterizada porque la composicidon comprende uno o mas
agentes adicionales seleccionados de un agente anti-placa, un agente de

blanqueado, agente antibacterial y un agente de limpieza.

Una composicion oral de conformidad con cualquier reivindicaciéon
precedente, caracterizada porque adicionalmente comprende un agente
saborizante.



16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

Un articulo de dosis portatil que comprende una composicion oral de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado
porque el articulo de dosis portatil se selecciona de una pastilla, una menta,
una perla, una oblea, un nebulizador portatil pequefio que contiene la
composicion en liquido formulada para la aplicacion oral como un aerosol,
una botella portatii pequefia que contiene la composicidon en liquido
formulada para la aplicacion oral como una gota, y una tableta flexible

suave.

Un metodo para hacer una composicion oral de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado porque e! método incluye unir

el polimero al agente edulcorante via el enlazante escindible.

E! método de conformidad con la reivindicacion 17, caracterizado porque el

polimero se une al agente edulcorante por esterificacion.

Un meétodo para controlar la liberacion de un agente edulcorante en una
cavidad oral, caracterizado porque comprende apiicar a la cavidad oral una
composicioén oral de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
15 o un articulo de dosis portatil de conformidad con la reivindicacion 16, en
donde el enlazante escindible se escinde en la cavidad oral para liberar el

agente edulcorante.

Uso de un polimero para mejorar y/o mantener la sensacién de sabor en
una cavidad oral, en donde el polimero se une a un agente edulcorante via
un enlazante escindible, en donde el polimero es capaz de unirse a una
superficie en la cavidad oral y el enlazante escindible es escindible en la
cavidad oral para liberar el agente edulcorante, de modo que la sensacion

de sabor se mejora y/o mantiene.

Uso de conformidad con la reivindicacion 20, en donde el polimero es de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 12.

Uso de conformidad con la reivindicaciéon 20 o reivindicacion 21, en donde

€l polimero se administra a la cavidad oral en una composicion oral de

conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 13 a 15.
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Un método para mejorar y/o mantener la sensacion de sabor en una
cavidad oral, caracterizado porque comprende aplicar a la cavidad oral una
composicion oral de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
15 o un articulo de dosis portatil de conformidad con la reivindicacion 16.
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(SEPARATE SHEET) PCT/US2009/044336
1 Reference is made to the following documents:
D1 US 5 661 221 A (HASSAN MAHMQUD [US] ET AL) 26 August

1997 (1997-08-26)cited in the application

D2 US 5 104 926 A (RUSSELL GARY S [GB] ET AL) 14 April 1992
(1992-04-14)

D3 US 2006/263473 A1 (BOGHANI NAVROZ [US] ET AL) 23
November 2006 (2006-11-23)

D4 US 6 315 987 B1 (PLOCHOCKA KRYSTYNA [US]) 13 November
2001 (2001-11-13)cited in the application

D5 KING BM ET AL.: “Sweetener/Sweetness-Induced Changes in
Flavor Perception and Flavor Release of Fruity and Green
Character in Beverages",

JOURNAL OF AGRICULTURAL AND FOOD CHEMISTRY,
vol. 54, 14 March 2006 (2006-03-14), pages 2671-2677,
XP002569136,

Beltem V
Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial
applicabillty; citations and explanations supporting such statement

2 Interpretation of the claims
2.1 This International patent application contains 5 independent claims directed to

* a composition of matter, suited for use in oral care, comprising a polymer grafted
with sweetening agents (claims 1, 16);

* a production process (claim 17);
* a method of controlied release of a sweetening agent in the oral cavity {claim 19);

+ the use of a polymer as defined in claim 1 for enhancing the sensation of flavour
in an oral cavity {claim 20); and

= a method for enhancing the sensation of flavour in an oral cavity comprising
applying to the oral cavity a polymer as defined in claim 1 (claim 23).

Form PCT/Separate Sheet/400 (Sheot 1) (EPO-April 2005)
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22 See also point 6 below.

3 Amendments {Article 34(2)(b) PCT)

The applicant has amended claims 2, 12, and 17, without indicating the basis
of the amendments within the application documents as originally filed (Rule
66.8(c) PCT in combination with Rule 46.5(b)(iii} PCT).

This preliminary examining authority is of the opinion that each of the
amendments merely concems the wording of the claims, without altering their
technical teaching.

Therefore, this opinion is formed upon the amended set of claims.

4 Noveity (Article 33(2) PCT)

4.1 Document D1 discloses in table ill dentifrice compositions comprising a
copolymer of methy! vinyl ether and maleic acid anhydride, wherein the
copolymer is cross-linked by hydroxyl compounds which are sweetening
agents.

This polymeric component of this prior art oral care composition exhibits

he tructural features as the most preferred embodiment of the
present invention, see dependent claim 4 (MVE/MA-copolymer) and
dependent claim 7 (sweetener linked via ester bond).

Therefore, the subject-matter of claims 1-18 can not be considered novel.

In his letter of reply, the applicant stated that in D1, the linkage between the
sweetening agent and the polymer was not cleavable.

If this statement was true, and a difference between the subject-matter of
claim 1 and the example composition of D1 was to exist, an objection under
Article 5 PCT would inevitably have to be raised, since the person skilled in
the art did not learn from the description how to put the invention into practise
(see point 6.1 below).

4.2 Document D2 discloses e.g. in example 28 a composition, suited for
application in the oral cavity, comprising a copolymer of methy! vinyl ether and
maleic anhydride, being esterified with sugar.

Therefore, the subject-matter of claims 1-12 is not novel.

Form PCT/Séparaté Sheet/'408 (Sheet 2) (EPC-April 2005)
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In his letter of reply, the applicant stated that this example composition of the
prior art was not specially adapted for oral care use. This might be true, but
present claim 1 is directed to a product as such. Therefore, any prior art
composition suited to be applied to the oral cavity has to be taken into account
while assessing novelty of the subject-matter claimed.

Furthermore, the applicant questioned whether there was an unambiguous
disclosure of the sugar being linked to the MVE/MA-copolymer. This
preliminary examining authority is of the opinion that there is a direct and
unambiguous disclosure of an ester bond of the sugar to the MVE/MA-
copolymer, since in table V of document D2 the sugar is listed amongst further
hydroxylated compounds.

4.3 Document D3 discloses in examples 1, 3, 5 and 8 chewing gums comprising
sucralose, the sucralose being encapsulated in muco-adhesive polyvinyl
acetate, the acetate functionalities serving as a linker.

Therefore, the subject-matter of claims 1-3, 5, 10-17, and 19 is not novel.

From his letter of reply, the preliminary examining authority understands that
according to the opinion of the applicant the term "attached to ... via a
cleavable linker" does not encompass compounds wherein the sweetener is
encapsulated within a respective muco-adhesive copolymer. The applicant is
kindly reminded of the fact that he himself defines a linkage via a covalent
bond as a preferred embodiment in dependent claim 6.

Inventive Step (Article 33(3) PCT)

5.1 Document D4 is considered to establish the closest state of the art with
respect to the subject-matter of claim 20, since it also relates to sustained-
release formulations adapted for oral care use. D4 discloses e.g. in claim 2
(see example 1) an oral care composition comprising a copolymer of methy!
vinyl ether and maleic acid anthydride, which is esterified with a flavouring
agent.

The subject-matter of present claim 20 is distinguished therefrom in that
sweetening agents instead of flavouring agents are incorporated in the same
controlled release system.

The subject-matter of claim 20 is therefore novel.

As stated by the applicant in his letter of reply, the objective technical problem
has been "to provide an oral composition which allows controlled release of
sweetening agent to thereby provide a longer taste sensation”.

Form PCY/Separate Sheel/408 (Sheet 3} (EPO-April 2005)
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The person skilled in the art is perfectly aware of the fact, that the perception
of flavour is enhanced by the simultaneous application of sweetening agents
(see e.g. DS and the passages cited in the search report).

He did therefore not exercise his inventive skilis by the design of experiments
including attaching sweeteners, which contain the same chemical functional
groups (i.e. hydroxyl groups or amine groups), to the same polymeric
backbone (i.e. the maleic anhydride).

Therefore, claim 20 does not involve an inventive step in the sense of article
33(3) PCT.

52 The same reasoning applies mutatis mutandis to the remaining independent
claim 23.

5.3 Dependent claims 21 and 22 do not contain any features which, in
combination with the features of any claim to which they refer, meet the
requirements of the PCT in respect of inventive step, see documents D1-D5
and the respective passages cited in the search repont.

Be item Vil

Certain observations on the international application

6 Article 5 PCT / Article 6 PCT

6.1 Depending on the interpretation of claim 1, its subject-matter does either not
meet the requirements of Article 6 PCT because the matter for which
protection is sought is not clearly defined, or of Article 5 PCT because the
subject-matter is not disclosed in a manner sufficiently complete for the
invention to be carried out by a person skilled in the art.

6.1.1  This preiiminary examining authority is still of the opinion that claim 1 attempts
to define the subject-matter in terms of the result to be achieved, which merely
amounts to a statement of the underlying problem, without providing the
technical features necessary for achieving this resutt (Article 6 PCT).

6.1.2 If one would follow the line of argumentation used by the applicant in his letter
of reply, that the features "cleavable linker" and "attaching to a surface in an
oral cavity” are to be considered as functional features, the description would
fail to disclose the invention in a manner sufficiently clear and complete for the
invention to be carried out by a person skilled in the art (Article 5 PCT, see
point 3.1 above).

Form PCT/Separata Sheet/d$ (Sheat 4) (EPQ-Aprit 2005)
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Furthermore, the subject-matter of claim 1 is unclear, since claim 2 defines
surfaces having different chemical constitutions and physical properties like
teeth and mucous membranes. The claims fail to specify how a particular
polymer could adhere to those different surfaces.

Although claim 12 is directed to a composition of matter, i.e. a product, it
contains process features. The intended limitations are therefore not clear
from this claim, contrary to the requirements of Article 6 PCT.

Itis unclear, how the teaching of paragraph [00586] relates to the subject-
matter of the claims.

The teachings of paragraphs [0004] and [0027] are contradictory, if more than
one "polymer” is attached to one sweetening agent.

It has to be noted that none of these objections has been addressed by the
amendments made.

Form PCT/Separate Sheet/40% (Sheet 5) (EPO-April 2005)
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1. An oral composition comprising a polymer attached to a gwestening agent via a ¢leavable
linker, wherein the polymer is capable of attaching to & surface in an oral cavity, and the
cleavable linker is cleavable in the oral cavity to release the sweclening agent.

2. An oral composition according to claim 1, wheroin the polymer is capable of attaching to the
surface in the oral cavity selected from teath, mucous membrane, ginglval, chegk, tongue and

lips.

3. An oral composition according 1o claim 1, wherein the polymer comprises a muco-adhesive

polymer.

4. An oral composltion according to any preceding claim, wherein the polymer is selected from a
copolymer of maleic anhydride and methyi vinyl ether,

3. An oral composition according to any preceding claim, wherein the polymer is present in an
amount of between 0.001% and 10%.

6. An oral composition according to any preceding claim, wherein the cleavable linker comprises

a covalent bond,

7. An oral composition according to claim 6, wherein the linker comprises an ester bond or an
amide bond.

8. An oral composition according to any preceding claim, wherein the cleavable linker s
cleavable by hydrolysis.

9. An orzl composition according to any preceding claim, wherein the cleavable linker is
cleavable by an enzyme,

10. An oral composition according 10 any preceding claim, wherein the sweelening agent |s
selected from dextrose, polydextrose, sucrose, maltose, dextrin, dried invert Sugar, mannose,
xylose, ribose, fructosc, levulose, galactose, com syrup, partially hydrolyzed starch,

hydrogensted starch hydrolysate, sorbitol, mannitol, xylitol, moititol, isomalt, aspartame,
16
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neotame, saccharin and saits thereof, sucralose, dipeptide-based sweeteners, cyclamates,
dihydrochalcones, and mixtures thereof.

11. An oral composition according to any preceding claim, wherein the sweetening agent is
present in an amount from 0.005% to 5%.

[2. An orz] composition eccording to any preceding claim, wherein oral composition Is adapted
to releasc the sweetening agent from the polymer at & rate which provides enhancement of

flavour sensation in the oral cavily for at least five minutes,

13, An oral composition according to any preceding claim, wherein the composition comprises
en orally ecceptable caier for a toothpaste, a dental Cream, a mouthwash, a chewing gum or a
denturs adhesive,

14. An oral composition according to any preceding claim, wherein the composition comprises
one or more further agents selected from an anti-plaque agent, a whitening agent, sniibacterial
ggent and a cleaning agent.

15. An ora! composition according to any preceding claim, which further comprises a flavouring
agent.

L6. A portable dose article comprising an oral composition according to any of claims 1 1w 15,
wherein the portable dose article is selected from a lozenge, a mint, a bead, a wafer, a small
portable nebullzer containing said composition in liquid formulated for oral application as a
spray, a small portable bottle containing said composition in liquid formulsted for oral
application as a drop, and a soft pliable rablet.

17. A method for making an oral composition as defined in any of claims 1 10 15, the method
including attaching the polymer to the swectcning agent via the cleavable linker.

18. The method according to claim 17, wherein the polymer is attached to the sweetening agent
by esterification,

19. A method for controlling the release of a sweelening agent in an oral cavity, comprising
&pplying 1o the oral cavity an oral composition as defined in any of claims 1 t0 15 or 2 portable

17
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dose article as defined in ciaim 16, wherein the cleavable linker is cleaved in the oral cavity to

release the sweerening agent.

20. Use of a polymer for enhancing and/or sustaining the sensation of flavour in an oral cavity,
wherein the polymer is attached to @ gweetening agent via g cleavable linker, wherein the
polymer is capable of awtaching to a surface in the oral cavity and the cleavable linker {s
cleavable in the oral cavity 10 relesse the sweetening ageat, so that the sensation of flavour is
enhanced and/or sustained.

21. Use according ¢o claim 20, wherein the polymer is as defined in any of claims 210 12,

22. Use according to claim 20 or claim 21, wherein the polymer is administered to the oral cavity
in an oral composition according to any of claims 13 i 13,

23, A method for enhancing and/or sustaining the sensation of flavour in an oral cavity,
comprising applying to the oral cavity an oral composition dafined in any of ciaims 1 to 15 or &
portable dose articlc as defined in claim 16,

18
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OurRef:  8009-00-WO-OC

18 March 2011
Atm; Intemnational Peeliminary Examining Authority
Buropern Patent Office
P, B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk
Netherlands BY FAX ONLY
Dear Sirs,

Inint. Patent Appln. No. PCT/US2009/044336
Colgate-l_’almolive Company

We refer to the Written Oplnion of the Intemationsl Searching Authority dated
16 March 2010 and to the above-identified application.

ﬁmmﬂmen!&

We attach an amended set of claims both in final form and track changes

format.

Claim 2 has been amended 50 as 10 overcome the clarity objection raised under
Atticle 6 PCT in paragraph 2.3 of the Writien Opinion. Claim 12 has been
amended so as to overcome the clasity objection raised under Acticle 6 PCT in
paragraph 2.5 of the Written Opinion. Claim 17 has been amended so as to
overcome [he clarity objection raised under Article 6 PCT in paragraph 2.6 of
the Written Opinion.

Claity

We submit that the amended claims meet all of the objections raised in
paragraphs 2.2 to 2.6 of the Written Opinion,

Regarding the clarity objection raised under Article 6 PCT in parsgraph 2.2 of
the Written Opinion, we submit that claim 1 docs not attempt to define the reault

1 18/03/2011
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to be achieved, or to state the underlying problem. Claim 1 recites that the polymer is attached to a

sweetening ageni vla a cleavable linker ~ that is clearly 8 compositional feature and docs not define
a result of & problem. Claim 1 fusther recites that the polymer is capable of attaching to a surface in
an oral cavity — that is cleasly a functional feature, which deflnes a measutable property of the
polymer, and again does not define a result or a problem. Finally, claim 1 further recites that the
cleavable linker is cleavable in the oral cavity to release the sweelcning agent - — that is clearly a
combination of a compositiona featurs and a functional feature, and again does not define a result
or & problem. The problem 1o be solved is to overcome the disadvantages of known oral
compositions comprising sweetening agents (paragraph [0005] of the description). The result 1o be
achieved is to provide an improved oral composition which allows controlled release of the
sweetening agent to thereby provide a longer laste sensation (paragraph [0005) of the description).
Neither the problem nor the result is recited In claim ). Instead, claim 1 properly recites a
combination of compositional and functional features.

Regarding the clarity objection raised under Article 6 PCT in paragraph 2.3 of the Written Opinion,
claim 2 has been amended £0 as to make-clear, as a further feature of the composition, the specific
surfaces to which the polymer has a capabitity of attaching to in the oral cavity. Claim 1 recites
broadly that the polymer has a capsbility of attaching to & surface and ¢laim 2 recites more
particularly what those surfaces are. It is submined that there is no lack of clarity in claim 1 or
claim 2. The fact that the specific surfaces in clalm 2 have different natures does not make claim [
unclear, The claims are not required ta specify how the polymet of ¢laim 1 can anach to different
surfaces. Instead, the claims properly recite such 8 capability.

Regarding the clarity objection raised under Article 6 PCT in paragraph 2.4 of the Written Opinion,
we submit that e person skilled in the art would immediately understand that different perceniages
of polymer and sweetener can be present dependent upon whather all of the sweetener prosent Was
attached to the polymer and/or whether ail of the polymer has sweetener attached thereto.

Regarding the clarity objection raised under Article 6 PCT in paragraph 2.5 of the Writien Opinion.
claim 12 has been amended so as to recite a functional fzature of the composition rather than a

process feature,

2 18/03/2011
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Regarding the clarity objection raised under Article 6 PCT in paragraph 2.6 of the Writien Opinion,
clalm 17 has been amended so 2a to recite that the method includes the attaching step, and 8o it is
not implied that an oral composition is made by such an attaching ep,

In summary, we submit thet the amended claims comply with the provisions of Article 6 PCT.

Regarding the clarity objections to the description in paragraphs 2.7 and 2.8 of the Written Opinion,
we submit that the degcription is clear.

Paragraph [0056] describes further embodiments of the orel composition of the invention which
may have further active ingredients. We submit that this is consistent with claim 1. We also submit
that the teaching of paragraphs {0004] and [0027] are rot contradictary 1o a person skilled in the ad,
Paragraph [0004) discloses the use of cross-linking whereas paragraph (0027) describes (he
attachment of plura} sweelening agents to the palymer, which are, in accordance with the invention,
achieved by cleavable linkers and nat by crass-linking.

Novelty
The International Searching Authority considered that claim 1, and claims depandent thereon, are

anticipaied by documents D1, D2 and D3.

Claim 1 requires (8} an oral composition comprising (b) 8 polymer anached v a sweetening agent
via a cleavable linker, wherein (c) the potymer ia capable of attaching to a surface in an oral cavity,
and (d) the cleavable linker ia cleavable in the oral cavity to reizase the sweetening agent.

It is submitted that there is no explicit or implicit objective disclosure in any of the cited references

D1, D2 or D3 of an oral composition incorporating such & specific combination of features.
DI does not disclose featuges (b) and (d). The disclosure of D1, the Applicant’s eardicr US-A-

5661221, is discussed in paragraph [0004] of the description. fa DI, the polyol compound is cross-
linked to the polymer. There is no disclosure that such cross-linking provides a cleavable linker

3 18/03/2011
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which is cleavable in the oral cavity to release the sweetening agent. D1 is concerned with

providing specific cross-linked polymers having improved viscoelastic properties and there is no
disctosure that the cross-linking or the improved viscoclastic properties disappess when the

polymer is present in the oral cavity.

D2 does not disclose feature (a). There is no dlsclosure of an oral care composition. Thers also,
therefore, can be no disclosure of feature (d). In Example 28, sugar i used together with glycerol.
It is disclosed in column 3, tines 3 to 10 that glycerol may be & reactant. There is accordingly no
disclosure that sugar in Example 28 is anached to the polymer by a cleavable linker, feature (b).

D3 does not discloge features (b), (¢) end (d). In D3, Bxamples 1, 3, § and §, the sucralose is
encapsuiailed in the polyvinylacetate polymer. The polymer is melted or softened and the sucralose
is mixed into the soflened polymer, There is no disclosure that sucralose is reacted to form a
cleavable linker with the polymer. There i3 no disclosure that such encapsulation provides &
cleavable linker which is cleavable in the oral cavity to release the swestening agent. There is also
no disclosure that the polymer is capable of attaching to a surface in an oral cavity. The polymer iz
hydrophobic, as disclosed in paragraph (0039] of D3, which seems to constitute a polymer which
would not be capabie of atlaching to a surface in an oral cavity,

K is submitted that amended claim 1 and the claims dependent thereon, are novel over the state of
the art,

The Examiner found claim 20, and its dependent claims, to be novel over the state of the art,

Inventive step

It is submitted that the subject matter of each of claim 1 and claim 20 involves an inventive step
over the siate of the art.

The closest prior art is submitted to be the Applicant’s carlicr D1. That relates to aral compositions

including polymers.

4 18/03/2011
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The objective technical problem present in D1 and solved by the present invention is to provide an

oral composition which allows conuolled releass of sweetening agent to thereby provide a longer
taste sensation (paragraph [0005] of the description).

That prablem is solved by providing that (feature (b} above) a polymer is attached to a swectening
agent viz & cleavable linker, and (feature (d) above) the cleavable linker is cleavable in the oral

cavity to release the sweetening agent.

None of D1 1o DS disclases or suggests the claimed solution.

D2 is not concerned with oral compositions and so the skilled person would not look to D2 10 solve
the problem. D2 also does not hint at the solution anyway.

D3 discloses encapsulation in a polymer and does not disclose or hint at the provision of a clcavable

linkage with the polymer.
Dé discloses polymeric delivery and release systems for oral care actives, but does not hint at
controlled release of sweetening agenl. There is no disclosure or hint of forming a cleavable linker

between a sweetening agent and a polymer.

D3 simply recites altemative sweeteners In beverages and is not relevant to the problem or the

claimed solution to the problem.

Therefore taking D1 as the closest prior art document, the invention defined in claim 1, and

correspondingly claim 20, involves an inventive step,

If, for the sake or argument, D4 was taken as the closest pelor art document, the invention defined in
claim 1, and correspondingly claim 20, would still involve an inventive step.

5 18/03/2011
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The: objective: technical -problent;presént in Dd-and sotved by the presestinveniion is to provide on
asl compositinh witich allaws controlledl iafrase. of sweeténing agent to therehy provide g lange

taste soiivation (paragiaphi (005 of the desciigtion).

Therg is no. hint'in any of DI, D2, D3 or D¥ to provide a cleavatle Jinker between a swestening
agent ond ‘a2 polymer whiich is capable of attiching to dn. aral swlace. If 3 sweetening dgeirs is
diSclosed in, thess dochimgnts, it is: in¢orpotated in & way other thon by & cleavable linker to the
polyiet. Therofiste (F 4 skilled: person consulted these dociments when faced with the objective
techuioal problem i D4, the skilled person wiould be'led away from the invention clafmed.

I.is submitted. that none -of the cited reforeices yemotely hints ot the speoiflo comibination of

featires elaimied,
Itjs thereFare-submiged thatelaim Tand elainy 20 involve-an inventive Step over the-stare of the art.

Siummary
In Mghtof the-above, We look Forward to receivinig & favourable [ERP..

Colgate-Patimolive Company

6 B L. 1800312011
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Attorney Docket No.: 8009-00-OC

ASSIGNMENT

WHEREAS, WE, Shira Pilch, Malcolm Williams (below referred to as
ASSIGNORS), residing, respectively, as set forth hereinafter, have made an invention
for which application for Letters Palent was filed in the United States Patent and
Trademark Office as PCT Application Serial No. PCT/US09/044336, filed May 18, 2009,
naming the ASSIGNOR(S) as inventor(s), and entitled “ORAL COMPOSITION;” and

WHEREAS, Colgate-Palmolive Company, a corporation duly organized and
existing under the laws of the State of Delaware, United States of America and having
its principal office and place of business at 300 Park Avenue, New York, New York
10022, and offices and place of business at 909 River Road, Piscataway, New Jersey
08855 (below referred to as “ ASSIGNEE"), is desirous of obtaining the entire right, title
and interest in and to the aforesaid invention and patent application and corresponding
patent rights worldwide;

NOW, THEREFORE, in consideration of good and valuable consideration, the
receipt and sufficiency of which is hereby acknowledged, ASSIGNOR(S), by these
presents do sell, assign and transfer to ASSIGNEE, the full and exclusive right, title and
interest in and to the aforesaid invention, the aforesaid Patent Application and all
corresponding patent applications, all divisional, continuation, continuation-in-part,
Teissue, reexamination, and any additional patent applications which claim priority to
the aforesaid Patent Application, and all Letters Patent or comparable rights issuing
thereon in the United States and in all foreign countries, together with the right(s) of
priority under the International Convention for the Protection of Industrial Property,
Inter-American Convention Relating to Patents, Designs and Industrial Models, and any
other international agreements to which the United States of America adheres, and the
ASSIGNOR(S) hereby authorize and request the United States Commissioner of Patents
and Trademarks and all foreign Patent Offices to issue all Letters Patent or comparable
rights issuing on any application as aforesaid to ASSIGNEE, or to its successors, assigns
or legal representatives;

ASSIGNOR(S) hereby covenant that ASSIGNOR(S) have full right to convey the
entire interest herein assigned, and that ASSIGNOR(S) have not executed, and will not
execute, any agreement in conflict herewith;

ASSIGNOR(S) agree to communicate to ASSIGNEE or to its successors, assigns
or legal representatives any and all facts known to them or any of them respecting said
invention, and without further remuneration to testify in any legal proceeding, sign all
lawful papers, execute all divisional, continuation, continuation-in-part, reissue and
reexamination applications, make all rightful caths and generally do all lawful acts to
aid ASSIGNEE or its successors, assigns or legal representatives to obtain and enforce
proper patent protection for said invention in all countries and to enhance or perfect
ASSIGNEE's title in and to the invention and patent rights therein.

ASSIGNOR(S) hereby authorize attorneys for ASSIGNEE to enter on this
document any applicable serial numbers and filing dates after ASSIGNOR(S') execution
of this document.

This Assignment is effective as of: _ May 18, 2009 .
(date of filing)
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Certificado

5. en Trenton, New Jersey
6. el 27 de julio de 2011
7. por Andrew P. Sidamon-Eristoff, Tesorero de Estado
8. No. A432966
9. Sello/timbre
10.Firma
(Firma)

Hay un sello que dice:
EL GRAN SELLO DEL ESTADO DE NEW JERSEY

Certificado Numero: 1211354910
Verifique este sello en linea en
hitos:/www1. state.nf.us/TYTR StandingCert/JSP/erify Cert.jsp




8009-00-CO-01-0OC

Yo, Brenda Matthews de COLGATE-PALMOLIVE COMPANY, por Ia
presente declaro que la copia anexa es una fotocopia verdadera de fa cesion
de la solicitud de patente internacional No. PCT/US2008/044336 presentada
el 18 de mayo de 2009.

(firma)
Brenda Matthews
Administradora de patentes
Colgate-Palmolive Company

Suscrito y jurado ante mi este 20 de julio de 2011.

(firma)

Hay un sello que dice:

EMILY LANG

Notario Publico

Estado de New Jersey

Mi comision vence el 30.Nov.2013

Hay un sello seco que dice:
EMILY LANG

Notario Pablico

New Jersey



Expediente de abogado No. 8009-00-0C

CESION

CONSIDERANDO QUE NOSOTRCS, Shira Pilch y Malcolm Williams (referidos abajo como
CEDENTES) residentes respectivamente como se establece mas adelante, hemos hecho una invencién para la
cual se presentd una solicitud para Titulo de Patenle en la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos
como solicitud PCT- No. PCT/US09/044336 el 18 de mayo de 2009, nombrando a los CEDENTES como
inventores y fitulada COMPOSICION ORAL; y

CONSIDERANDC QUE, Colgate-Palmolive Company, una corporacion debidamente organizada y
existente bajo las leyes del Estado de Delaware, Estados Unidos de América y que tiene sus oficinas principales
¥y lugar de operacion en 300 Park Avenue, New York, New York 10022, y oficinas vy sede de negocios en 909
River Road, Piscataway, New Jersey 08855 (referida abajo como el "CESIONARIQ") desea obtener la tolalidad
del derecho, titulo e interés en y para la invencion y solicitud de patente mencionada arriba y fos
correspondientes derechos de patente alrededor del mundo.

AHORA POR LO TANTO, en consideracion de la consideracién buena y valiosa, el recibo y la
suficiencia de la cual se reconocen por medic de la presente, el (los) CEDENTE(S) por la presente vende, cede y
transfiere al CESIONARIQ el derecho total y exclusivo, titulo e interés en y para la invencidn arriba mencionada,
la mencionada Solicitud de Patente de los Estados Unidos y todas las solicitudes de patente exiranjeras
correspondientes, todas las divisionales, continuaciones, continuacidn parcial, reemisiones, reexaminaciones y
cualquier solicitud de Estados Unides adicional, que reivindique la pricridad para la mencionada solicitud de
Estados Unidos, y todos los Tltulos de Patente o derechos comparables que se emitan a partir de esta en los
Estados Unidos y en todos los paises exiranjeros, junto con el{ios) derecho(s) de prioridad bajo la Convencién
Internacional para la Proteccion de la Propiedad Industrial, Convencion Interamericana con Relacién a Patentes,
Disefios y Modelos Industriales, y cualquier acuerdo internacional para el cual los Estados Unidos haga parte, y
el(los) CEDENTE(S} por la presenle autoriza y solicita al Comisionado de Patentes y Marcas de los Estados
Unidos y todas las Oficinas de Patentes extranjeras a emitir todos los Titulos de Patentes o derechos
comparables que se emitan sobre cualquier solicitud como se mencioné anteriormente al CESIONARIO, o sus
sucesores, representantes legales y a quienes para tal efecto designe;

EL{LOS) CEDENTE(S), acuerda que el(los) CEDENTE(S) tiene pleno derecho para comunicar la
totalidad del interés aqui cedido y que el{los) CEDENTE(S) no ha gjecutado y no ejecutar, ningin acuerdo en
conflicto con el presente;

EL(LOS) CEDENTE(S) acuerda comunicar al CESIONARIO o a sus sucesores, representantes legales
y a quienes para tal efecto designe, cualquiera y todos los hechos conacidos par ellos o por cualquiera de ellos
respecto a dicha invencion y sin remuneracion adiciona! para testificar en cualquier proceso legal, firmar todos ios
papeles legales, ejecutar todas las solicitudes de divisional, confinuacién, continuacion parcial, reemision y
reexaminacion, hacer todos los juramentos correctos y en general, hacer todos los aclos legales para ayudar al
CESIONARIO o sus sucesores, representantes legales y a quienes para tal efecto designe, para obtener y hacer
valer la proteccidn de patente apropiada para dicha invencidn en todos los paises y para mejorar o perfeccionar
el derecho del CESIONARIC en y para |a invencitn y derechos de patente de la misma.

EL(LOS) CEDENTE(S) por la presente autoriza a los abogados del CESIONARIO a ingresar en este
documento cualquier nimero de serie aplicable y fechas de presentacion después de la ejecucion por parte
del(los) CEDENTE(S) de este documento,

Esta Cesidn es efectiva desde: Mayo 18, 2009
{fecha de presentacién)

(Hoja 1 de 2}



Expediente de abogado No. 8009-00-0C

EN TESTIMONIO DE LA CUAL, he puesto mi firma y sello el __18__ de _ febrero _ de 2010.

{firma)
SHIRA PILCH
Direccidn: 909 South Park Avenue
Highland Park, New Jersey 08904

Estado de New Jersey
Condado de Middlesex

El 18 de _ febrero _ de 2010, ante mi, un Notario Plblico en y para el Estado y Condado antes

mencionados, comparecié personalmente el arriba firmante, a mi saber la persona de ese nombre, quien ejecuté
el instrumento anterior en mi presencia.

— (fima)
NOTARIO PUBLICO
Hay un sello que dice:
CHRISTINE E. BRISCOE
Notario Publico de New Jersey
Identificacion No. 2382679
Mi Comisién vence el 24 de febrero de 2014

EN TESTIMONIO DE LA CUAL, he puesto mifirmayselloel _ 05  de _ abril__ de 2010.

{firma)
MALCOLM WILLIAMS
Direccion; 224 Hillside Avenue
Piscataway, New Jersey 08854

Estado de New Jersey
Condado de Middlesex

El 05 de _abril _ de 2010, ante mi, un Notario Piblico en y para el Estado y Condado antes

mencionados, comparecio personalmente el arriba firmante, a mi saber |a persona de ese nombre, quien gjecutd
el instrumento anterior en mi presencia.

(firma)
NOTARIO PUBLICO

Hay un sello que dice:

CHRISTINE E. BRISCOE

Notario Plblico de New Jersey
Identificacion No. 2382679

Mi Comisidn vence el 24 de febrero de 2014

(Hoja2de 2)
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FROM : .BRIGARD Y- <ASTRO. s

PHONE NO.

r

Brigard & Castro

"SANTA FE DE BOGOTA - COLOMBIA

PODER
Yo (nosatros)

dorniciliado(s) en

Nombrolamasl 2: RAMIRG CASTRO DUQUE ylo JUAN

PABLO CADENA  SARMIENTD via BEATRIZ
JARAMILLO S,
de  Sdntaté de -Bagotd, Colombia, apoderados

verdaddres y fegales con poder especial, arnplio y
suficlerite, para recabar de fas oficinas ¥ autgridades
tolombianas admunistrativas, Judiciales ¥ de policia, en
cuslgyer instancia o recurso, la ebtencién de patentes
de mwvencidn, registros de marcos, disenios mdustriales,
modslos de utilidad, depésitos de nombres comerclales
¥ ensefios, reglstros de derechos de sutor v contratos
sobre los mismos.. oblencion de certificados de
obtentor de¢  variedades vegetales, asl como sgus
préreogas, renovaciones, anotaciones ds iraspaso,
cambios de nombre y/o domicilio; elaborar, trarvutar y
registrar  contratos de icencla y  licencras de
cudlesqliera clases: intervenir comeo demandania o
como demandado en cualquler instancia v recurse ante
cualguer Jusz, corporacién, {uncionario publico o
aulongad en scewones judidiales. administrativas y de
policia fales como: oposicionas al registro de marcas:
accienes  de  caducidad,  cancelacion ¥y nulidad;
acciones reivindicatorlas, acciones derlvadss ds Ia
ohtencion o explotemdn de licencias: accionss da
cempetencia deslesl; demandas penales; acolones de
indemnizacion de perjuicios, teclamos v obsarvagiones
3 solicitudes de patentes, disefios industriales, modelos
de utilidad, en et ejericio de medidas cautelares v en
ouras acriories o medidas similares.

A este efecto, lols) facultolamos] para  elevar
sollcitydes, formutar descripcionss, anmiendas,
protestas, declaracrones, oposicisnes, cancelaciones,
niidades, apelaciones ¥ reclamos; pagar impuestas,
cuotas y gravdmenes prescritos por fa ley; renunciar o
desistic a derechos  concedidos 0 en curso de
cancesidn; racibir toda class de documentas v valores.
dsnda el descargo ‘espsciivo, v, en general, pars dar
ante dichas avtondades 1odos los Pasos necesarlos al
efacto ndicade y tomar todas las medidas que
treveren conducentes 2l resguarde de mis  {nuestros

tereses), oon todas. las demas tactitades legatas
neceserias.

Este poder comprande Ia tacultad de ratiticar o
vonfirmar en mi {nuestro}  nomlre: lo actuado as(
como la faculted de desistir, ansigr, comprometer, y
la de sustiturle en tode o en parte y revocar
sustityciones, Asimismo nombrolamos) a:  RAMIRO
CASTRQ DUQUE yYlo JUAN PABLO CADENA
SARNMIENTO v/o BEATRIZ JARAMILLO .

domicilisdols) en la Carrara 7 Mo, 16-56 Piso 9, muyg
lnuestros)  apoderados en Colombia, ¢on facultadag

para  retibir notificaciones Y desighar  apoderados
judiciales o extrajudiciales.
Ortergedo v firmado en

VICE PRESIDENT &
hoy de
Fitrne TRADEMARK
Hombra

PABLO  CADENA

POWER OF ATTORNEY

I [We)

- GbLGATE-PAUJOI,IVE o
domiciled iewPWﬂtiOﬂ, of 300 Park Aven

New fork, New York 10022, u.

Hersby appoint RAMIRO CASTAD DUQUE andfor
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO andjor BEATRIZ
JARAMILLO S.
of Santafé de Bogatd, Colomble, my four) wue snd
lawful attorneys with special, ample and sufficiant
power to obten from the Colombian admunistrativa,
Judicial 8nd police offices ang authorities, m any
instance, privileges of patents of invantion, reglstration
of trademarks, industrisl designs and utility models;
registration  of commercial nemes end emblems,
registration of copyright and contracts raloted thereto,
certificates of ebtainers of vagetablas varistiag, as wall
83 extensions, renewals and recordal dj asslgnments
and changes of name and domiclie relsted to the
above: ta prepard, prosecute and reqgister licenses of
any kind; 10 act as plaintff or defendant in any
instance or recourse, and before any  judge,
corgoration, public official or autherity in Judicial,
edministrotive and pofice actions. sueh as! oppasitions
10 the registration of trademarks; caducily, canceliatinn
and nullity actions; claim actions derived from the
oblamning or explotation of licenses, astion of unlfgir
cempatition; penal demands, actions of indematties for
damagas: thims or obsarvations on patant
applications, models, industrial Cesigns ang  utllity
modals; in the exercise of preventive mieasutes: and in
other actons or simtlar proceedings,

To that effect they ara hereby empowered to [ile
8pplications, formnulate  descriptions, gmendments,
protests, daclacations, appositiong concellzyons,
nullities, appeals and claims; to pad s, quotas and
essessments prescribed by lawgife e oLaive the
rghts granted or 1In the i
all kind of * docurgentsg

respechive releass MPNg
before sa1d aut
effect, and

pertinent 10

{our)  intarestis)

JARAMILLO 5.
donvciled in Carrg

Granted and signed in  New York, N.X.

RoRORIATE GENERAL COUNSEE™= 001 29 281 4, 200

1 : S
ngnaiuia% %M

Name
SCOTT E THOMPSON

T T S

OMPANY, a Delayare




CERTIFICADO NOTARIAL (SQCIEDAD)

Hoy de de
petsenalmente comparaced ante m!

4 yuten ¢onozco, ¥y de quien me consta que firmd el
anterlor documento, debidamente juramentado declara
y dijo que &l es

de

Sociedad legalmente constrtuida pera un perlodoe de
duractén que edn no ha terminedo; que el declarante
estd autdrizade por dicha ¢ompaiiia para conferr aste

poder; que el seilo estampado poc &l el pie de tal poder, .

en nombre ¥ represantacidn de lé expresade compafila,
es ol sello oficiat de ella; v que e objeto para ol cual s8
sonfiere este instrumento esté .comprendida dentro del
de Ja sociedad,

£t suscrito Notarlo hace constar que Tuve a fa visia lag
proebas de 13 existencia da la sociedad.,

Estado de
con fecha

y que quiea confiere ol presents poder es sy
repiesgantanta.

Notario Pablico (selin}

CERTIFICADQ NOTARIAL g
PERSONA NATURAL #

Hoy de de
ante mf

. camparectdieron)

4 quien (esl conozco ¥y Mme consta que eslson) lals)
nersona(s] firmantels) del documento que preceds y
quien(es) daclaralnt que otoargan el mismo para loa
fines y prop6sitos que en @l S8 expresan.

4

Natario Pdblico {zellal

#

LEGALIZACION POR APQ ‘!LLA ES REQUERIDA.
b

membjotary Public, State of New York

NOTARIAL CERTIFICATE {CORPORATION)

onwis XT 28 AMday of of
personally appeared before me

1o me known, ands%vl;rgJ:Hrgyrosgy the parson who

signed the foregoing instrumaent who being by me duly
gworn did depose and say that ha (she) is the

VICE PRESIDENT &
of ASSOCIATE GENERAL COUNSEL
TRADEMARK

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

Which 1z legally constituted for 5 term not yet expired,
that deponent 1s authorized by said Company to corter
this Pawer of Atiorney: that the seal affixed hersunto
by the deponent in the name and on behzlf of sad
Corporation 15 the corperate sesl thereof; and that the
purpose tor which this 1nstrument s granted 1
Included within the corporate purpose of company.

The undersigned Notary Public attests that he hes sesn

the documents thet- prove the—existence of the
company,

State of Delaware
under date of May 13 , 1997

and that he (€] who grants the prasent power of
attorney 14 1ts-Representative,

ROSIE S: DIZON 3
AR TN
No. 31-4044QTRRIAL CERTIFCATE .

Welified in New YolkCUBALPERSON
Rysion Expires Aug. 16, 2002

On thisam 29 day of of

personally appeared befora me

SCOTT £ THOMPSON

who islarel known:to me and who [ attest, executed
the faregoing docurment and he [they)< deglared, he
) Pl ot I

(theyl grant(si the document for the'yses.anr.%gggpqses.'
thersin expressed. = WOINTY.

ROSIE S. DIZON

LEGALIZATION BY Mﬂmﬂﬁg‘iﬁgﬁﬁ%‘ﬂ?e‘” York

Quatitied in New York County
Commussion Expires Aug. 15,2002

.



52375  remi

. :uej;;_’r'.:.'e{. Mok
Y ihudty of 'New Yedk, -

By A 48ty Clerk and Cletk of the Supreme Caourt of the State of
New York, In and for the Co ork, a Court of Record, having by law a seal,

ou nos =¥
DG-HEREB‘{ﬁRT!FY pursuant to the Execudve Lsw of the Statc of Naw Yok, that

oSie. S, DRDizeon

whoze nane is subscribed to the nnnexed afidavit, deposilion, certificate of acknowledgment or proof, was at the
tdm? of taking the same a NOTARY PUBLIC In

dnd for the State of New York duly commissioned, aworn and
qualified to sct as suchs thet pursuant to law, s commission

ot a certificate of his cBelal character, with his
sutograph eignature has beca fled in my office; that st the time of taking such proof, acknowledgment or aath, he
wut duly suthorized to take the same; that 1 am well scqualnited with the handwriting of such NOTARY PUBLIC
gr have compared the slgnuture bn the atinexed tnstrument wich hls autograph signeture deposited In my office, snd
1 beleve thet such signature s genuine,

IN WITNESS WHEREQF, | have hereunto set my hend affixed my officdal seal this

) DCT 3 0 2[]01 ......... e W ;
- FEE PAID 33.00
5 - LA

County Clerk ond Clerk oj/‘e Supreme Court, New York County




Apostille |

(Cenventioh de La Hays du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America
This public document
2. has been signed by Norman Goodman

3. acting in the capacity of County Clerk
bears the seal/stamp of the county of New York

Certiffed

5. AtNew York, New York 6. the 30th day of October 2001

7. by Special Deputy Secretary of State, State of New York
8. No. NYC-9786540B

9. Séal/Stamp 10.  Signature

e

o g Agil M. Qureshi
o ' - Special Deputy Secretary of State

O4135595.RSL (REV: 2/3/56; V@




APOSTILLE

(Convencién de La Haya del 5 de Octubre de 1961)

1. Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Este documento pblico

. 2. ha sido firmado por Norman Goodman
3. actlzando en capacidad de Oficial del Condado

4. lleva el selloftimbre del condado de New York

CERTIFICADO

9. en New York, New York 6. el 30 de Octubre de 2001
7. por Secretario de Estado Encargado Especial, Estado de New Yori

8. No. NYC-9786540B

9..Sello/Timbre 10. Firma

. (Firma)

Aquil M. Qureshi




TRADWCCION SIMPLE AL ESPAROL del| Certificado Notanal y el la apostilla que vienen
junto con el poder dado por Colgate-Palmolive Company, a Delaware Carporation,
domiciliada en 300 Park Avenue, New York, New York, Estacics Unidos de América a
Ramire Castro Duque y/o Juan Pablo Cadena Sarmiento y/o Beatriz Jaramillo S.
domiciliadas en la Carrera 7 # 16-56 P. 9, Bogota.

Certificado Notarial

Estado de New Yark ) : 252373

) ss.
Condado de New York )

Yo, NORMAN GOODMAN, Oficial de| Condado y Oficial de la Corte
Suprema del Estado de New York, en y para el Condado de New York, un Tribunal
de Registros, que tiene un seilo por ley.

CERTIFICO POR MEDIO DE LA PRESENTE de =acuerdo con Ia Ley
Ejecutiva del Estado de New York, que

Rosie 8. Dizen '

cuyo nombre estd suscrito al acta notarial, deposicién, certificado de
reconocimiento o prueba, era al momento de tomar el mismo NOTARIO PUBLICO
en y para el Estedo de New York debidamente comisionado juramentado y

mi oficina; que al momento de tomar tal prueba, reconocimiento o juramento,
estaba debidamente autorizado para tomar e! mismo; que estoy bien familiarizado
con la escritura de tal NOTARIO PUBLICC o he comparado la firma en el
instrumento anexo con la firma autografa depositada en my oficina, y creo que tal
fiema es genuina.

COMO TESTIGO DE LO MISMO, he fijado al presente mi firma t mi sella
oficial este

30 de Octubre de 2001
TARIFA PAGADA $3:00

(Firma)
Oficial del Condado ¥ Oficial de la Corte Suprema, Condado de New York
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movems o | TDATAUNUIEN

0627 _Dep.
Tra o 2%1;:%15051%%:\71]06‘27 Eve: 379 FASENACIONALY
e, | MODELC )% 111 PRESENTACION  Foiios: 61

[

Indicacién que se solicita una patente.

Datos de identificacién del solicitante o de Ia persona que presenta la solicitud
Descripcion de la invencion

Dibujos de ser estos pertinentes

HNENN

Comprobante de pago de las tasas establecidas {De ser el caso formato de descuento)

Completa - D ' Incompleta D

PATENTE DE INVENCION PCT IZ( MODELO DE UTILIDAD PCT D Art.33 Decision 486/00, Circular Unica

Indicacién que se solicita una PCT ]

Copia de la solicitud en espafiol, tal como fue presentada inicialmente (capftulo descriptivo,
reivindicatorio, resumen)

Dibujos de ser estos pertinentes

Comprobante de pago de las tasas establecidas (de ser el caso formato de descuento)

MNEEQN

Completa 'Z] tncompleta D

DISENO INDUSTRIAL I:l | (Art. 119 Decision 486/00)
D Indicacién que se solicita Disefio industrial
D Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presents la solicitud
D Representacion gréfica y fotografica del Disefio industrial o muestra del material que incorpora el
disefio

[:l Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D incompleta El

ESQUEMA DE TRAZADO {_| (Art. 92 Decision 486/00)

Indicacion que se solicita un esquema de trazado —’
Datos de identificacién del solicifante o de la persona que presenta la solicitud-
Representacion gréafica de un esquema de trazado

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa [:I Incompleta [:]

oo oo

PI02-FO8 (2009-11-18)




