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ORAL CARE COMPOSITIONS WITH FILM FORMING POLYMERS

INTRODUCTION

[0001] The present invention relates to oral care compositions
comprising certain polymers. Embodiments of the present invention include
compositions comprising film forming polymers, and methods for whitening teeth
using such compositions.

[0002] Many individuals desire a “bright” smile and white teeth,
and consider dull and stained teeth cosmetically unattractive. Unfortunately, without
preventive or remedial measures, stained teeth are almost inevitable due to the
absorbent nature of dental material. Everyday activities such as amoking or other oral
usc of tobacco products, and eating, chewing or drinking certain foods and beverages
(in particular coffee, tea and red wine), cause undesirable staining of surfaces of teeth.
Staining can also result from microbial activity, including that associated with dental
plaque. The chromogens or color causing substances in these materials become part
of the pellicle layer and can permeate the enamel layer. Even with regular brushing
and flossing, years of chromogen accumulation can impart noticeable tooth
discoloration.

[0003] A tooth is comprised of an inner dentin layer and an outer
hard enamel layer that is the protective layer of the tooth. The enamel layer of a tooth
is naturally opaque, and white or a slightly off-white color. The enamel layer is
composed of hydroxyapatite mineral crystals that create a somewhat porous surface,
These hydroxyapatite crystals form microscopic hexagonal rods or prisms that make
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up the enamel surface. As a result, the surfaco of the enamel presents microacopic
spacea or pores between the prisms. Without limiting the composition, mechaniem,
or utility of present invention, it is believed that this porous nature of the enamel is
where discoloring substances permeate the enamel and discolor the tecth.

[0004] There are a variety of compositions described in the art for
preventing or treating the discoloration of tecth. In particular, to combat staining and
brighten or restore the natural emamel color, a varicty of products containing
bleaching materials are commercially available for professional and consumer use.
The most commonly accepted chemicals used in teeth whitening today are peroxides.
Peroxides are generally deemed safe from a physiological standpoint, and can be
effective to whiten teeth. Such peroxides include hydrogen peroxide, carbamide
peroxide, sodium perborate, and sodium percarbonate. When these peroxides are in
appropriate contact with teeth they will usually oxidize stains, rendering the teeth
whiter.

[0005] Many professional dental treatments include a tooth surface
preparation step, such as acid emhing,- followed by the application of highly
concentrated bleaching solutions (e.g., up to 37% hydrogen peroxide) and/or the
application of heat or light. (See, e.g., U.S. Patents 5,425,953 and 5,766,574.) These
procedures provide rapid results, but are expensive and often require several trips to
the dentist. In many treatments, the patient’s lips are uncomfortably retracted and the
patient is confined to sitting in the dental chair.

[0008] Alternatively, at home bleaching systems can be used.

These systems have gained significant popularity in the past decade because of
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reduced cost, and increased convenience. Instead of time consuming and frequent
trips to the dentist, the tooth whitener is purchased at a consumer retail store and may
be used while performing other personal tasks or errands, relaxing or sleeping.

[0007) Current home treatment methods include abrasive
toothpastes, toothpastes that produce oxides, whitening gels for use with a dental tray
and whitening strips. The effectiveness of such techniques depends on a varicty of
factors including the type and intensity of th.e stain, bleaching agent contact time on
the teeth, the amount of available bleaching active in the composition, and consumer
compliance. Effectiveness is also dependant on the amount of bleaching active in the
composition, the ability of the active to be released during use, and the stability of the
active in the product. However, the effectiveness of many of these treatments is
adversely affected because of deficiencies in one or more factors relating to the

composition and consumer compliance.

SUMMARY

[o008] The present invention provides oral care compositions.
Embodiments include oral care compositions comprising:
a) an oral care active, and
b) an acrylic film forming polymer.
In various embodiments, auch polymers comprise monomeric units selected from the
group consisting of acrylic acid, methacrylic acid, acrylates (including
methscrylates), and combinations thereof. In one embodiment, the film forming

polymer comprises a copolymer of a first monomeric unit selected from the group
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consisting of acrylic acid, methacrylic acid, and combinations thereof, with a second
monomeric unit selected from the group consisting of acrylates, acrylamides,
acetates, and combinations thereof In various embodiments, the polymer is a
terpolymer comprising a combination of the second monomeric umits. Preferably, the
composition additionally comprises a lower alcohol, preferably ethanol.

[0009] In various embodiments, the present invention provides a
whitcning composition, wherein the oral care active comprises material, such as a
peroxide, that is cffective to whiten a tooth surface to which the application is
applied. In one embodiment, the present invention provides oral care compositions
comprising:

a) a peroxide composite comprising hydrogen peroxide and an N-vinyl
heterocyclic polymer; and

b} an acrylic acid polymer comprising a copolymer of a first monomeric unit
selected from the group consisting of acrylic acid, methacrylic acid, and
combinations thereof, with a second monomeric unit selected from the group
consisting of acrylates, acrylamides, acetates, and combinations thereof.

Mcthods are also provided for whitening a tooth surface, comprising applying a

composition comprising a safe and effective amount of & whitening active, such as a

peroxide composite, and an acrylic acid polymer.

[0010} It has been discovered that compositions and methods of
this invention afford advantages over oral care compositions among those known in
the art. Such compositions comprising a whitening active may exhibit one or more of
such benefits, including enhanced whitening efficacy, providing a higher available
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concentration of bleaching agent, tooth adherence in the presence of salive without
the use of a dental tray and release of the bleaching agent over a period of time.
Further uses, benefits and embodiments of the present invention are apparent from the
description set forth herein.

DESCRIPTION

[0011] The following definitions and non-limiting guidclines must
be considered in reviewing the description of this invention set forth herein. The
headings (such as “Introduction” and “Summary,™ and sub-headings (such as
“Compositions” and *“Methods™) used herein are intended only for general
organization of topics within the disclosure of the invention, and are not mtended to
limit the disclosure of the invention or any aspect thereof. In particular, subject
matter disclosed in the “Introduction” may include aspects of technology within the
scope of the invention, and may not constitute a recitation of prior art. Subject matter
disclosed in the “Summary” is not an exhaustive or complete disclosure of the entire
scope of the invention or any embodiments thereof. Classification or discussion of a
material within a section of this specification as having a particular utility (e.g., as
being an “active™ or a “carrier” ingredient) is made for convenience, and no inference
should be drawn that the material must necessarily or solely function in accordance
with ita classification herein when it is used in any given composition.

[0012] The citation of references herein does not constitute an
admission that those references are prior art or have any relevance to the patentability

of the invention disclosed herein. Any discussion of the content of references cited in
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the Introduction is intended merely to provide a general summary of assertions made
by the authors of the references, and does not constitute an admission as to the
accuracy of the content of such references. All references cited in the Description
section of this specification are hereby incorporated by reference in their entirety,
except to the extent (if any) such references are inconsistent with the disclosure of
this application.

[0013] The description and specific cxamples, while indicating
embodiments of the invention, are intended for purposes of illustration only and are
not intended to limit the scope of the invention. Moreover, recitation of multiple
embodiments having stated features is not intended to exclude other embodiments
having additional features, or other embodiments incorporating different
combinations the stated of features. Specific Examples are provided for illustrative
purposes of how to make and use the compositions and methods of this invention and,
unless explicitly stated otherwise, are not intended to be a representation that given
embodiments of this invention have, or have not, been made or tested.

[0014] As used herein, the words “preferred” and “preferably”
refer to embodiments of the invention that afford certain benefits, under ceriain
circumstances. However, other embodiments may also be preferred, under the same
or other circumstances. Furthermore, the recitation of one or more preferred
embodiments does not imply that other embodiments are not useful, and is not
intended to exclude other embodiments from the scope of the invention.

[0015] As uscd herein, the word ‘include,” and its variants, is

intended to be non-limiting, such that recitation of items in a list is not to the
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exclusion of other like items that may also be useful in the materials, compositions,
devices, and methods of this invention.
[o016] As referred to herein, all compositional percentages are by

weight of the total composition, unless otherwise specified.

Compositions

[0017] The present invention provides oral care compositions and
methods for administration or application to, or use with, a human or other animal
subject. As referred to herein, an “oml care composition” is any composition that is
suitable for administration or application to the oral cavity a human or animal subject
for enhancing the health, hygiene or appearance of the subject, preferably providing
such benefits as the prevention or treatment of a condition or disorder of the tecth,
gums, mucosa or other hard or soft tissue of the omal cavity; the prevention or
treatment of a systemic condition or disorder; the provision of sensory, decorative or
cosmetic benefits; and combinations thereof. In various preferred embodiments, an
oral care composition is not intentionally swallowed, but is rather retained in the oral
cavity for a time sufficient to effect the intended utility. Preferably, specific materials
and compositions to be used in this invention are pharmaceutically- or cosmetically-
acceptable. As used herein, such a “pharmaceutically acceptable™ or “cosmetically
acceptable” component is one that is suitable for use with humans and/or animals to
provide the desired therapeutic, prophylactic, sensory, decorative, or cosmetic benefit
without undue adverse side effects (such as toxicity, irritation, and allergic response)

commensurate with a reasonable benefit/risk ratio.
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[0018] The present invention provides oral care compositions
comprising:
a)  an orsl care active; and

b) anacrylic film forming polymer.

Acrylic Polymer:

[0019] The compogitions of the present invention comprise an
acrylic film forming polymer. Such polymers compris¢ monomeric units selected
from the group consisting of acrylic acid, methacrylic acid, acrylates, and
combinations thercof, and are operable to form a film, preferably when cast on a
substrate from a solution. In one embodiment, the compositions of the present
invention comprise an acrylic copolymer of a first monomeric unit selected from the
group consisting of acrylic acid, methacrylic acid and combinations thereof and a
second monomeric unit selected from the group consisting of acrylates, acrylamides,
acetates and combinations thereof. Preferred first monomeric units include
methacrylic acid or B-methacrylic acid.

[0020] Second monon;m'c units include acrylates, acrylamides,
acctates and combinations thereof. In one embodiment, the second monomeric unit
comprises one or more acrylates. Acrylates include isobutyl acrylate, tert-butyl
acrylate, 2-cthylhexyl acrylate, lauryl acrylate, lauryl/tridecyl acrylate, cetyl acrylate,
stearyl acrylate, cyclohexyl acrylate, benzyl acrylate, isobomyl acrylate, 2-
methoxyethyl acrylate, 2-cthoxyethyl acrylate, 2-ethoxyethoxyethyl acrylate, 2-
phenoxyethyl scrylate, tetrahydrofurfuryl acrylate, 2-hydroxyethyl acrylate, 2-
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hydroxypropyl acrylate, 4-hydroxybutyl acrylate, dimethylaminoethyl acrylate, and
1,4-butanediol acrylate. Diacrylates include the diacrylates of 1,4-butanediol, 1,6-
hexanediol, tetracthylene glycol, tripropylene glycol, and ethoxylated bisphenol-A.
Triacrylate monomers include those of: trimethylol propane, ethoxylated, glyceryl
propoxy, and pentacrythritol.

[0021] Acrylates further include methacrylates such as methyl
mothacrylate, ethyl methacrylate, n-butyl methacrylate, isobutyl methacrylate, tert-

butyl methacrylate, 2-ethylhexyl methacrylate, lauryl methacrylate, alkyl

methacrylate, tridecyl methacrylate, stearyl methacrylate, cyclohexyl methacrylate,
benzyl methacrylate, isobornyl methacrylate. 2-hydroxyethyl methacrylate, 2-
hydroxypropy! methacrylate, dimethylaminoethyl methacrylate, diethylaminoethyl
methacrylate, glycidyl methacrylats, tetrahydrofurfuryl methacrylate, allyl

methacrylate, ethylene glycol methacrylate, tricthylene glycol methacrylate,
. tetracthylene glycol methacrylate, 1,3-butyleneglycol methacrylate, 1,6-hexanediol
methacrylate, trimethylopropane mcthacrylate, ethoxycthyl methacrylate and
trifluorocthyl methacrylate. Additional preferred second monomeric units include
ethyl acrylate, butyl acrylate, N-tertbutyl acrylamide, hydroxyethyl methacrylate, and
combinations thereof. A preferred co-polymer is methacrylic acid and ethyl acrylate
(Kollicoat ® ,marketed by BASF, Mount Olive, New Jersey, USA).

[0022] Acrylamides includes, but are not limited to, acrylamide,
methacrylamide and di(C) — Cyp) alkyl -acrylamides and —methacrylamides such as
those of methyi, ethyl, propyl, butyl, pentyl, hexyl and the like. N-substituted
acrylamides that are also suitable include N-ethylacrylamide, N-tert-butylacrylamide,

PCT/US2005/023866
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N-test-octylacrylamide, N-octylacrylamide, N-decylacrylamide, N-dodecylacrylamide
and the corresponding N-substituted methacrylamides. Other N-substituted
acrylamides include N-hydroxymethyl acrylamide, N-isopropylacrylamide, N-
methylacrylamide, N,N’-methylenebisacrylamide, N-isobutoxymethylacrylamide,
N,N-dimethylacrylamide and 2-acrylamido-2-methylpropanesulfonic acid.

[0023] Acetates include the salts and esters of acetic acid. A non-
limiting example of a galt is the metal salt zinc acetate. Esters include those of with
alkyl, aryl, aromatic and vinyl groups and the like. Preferable esters include vinyl
acetate. In one embodiment, vinyl acetate, crotonic acid and vinyl neodecanoate are
combined to form a preferred polymer for embodiments of this invention (Luviset
CAN®, marketed by BASF, Mount Olive, New Jersey, USA).

[0024] In certain embodiments, the polymer is a texpolymer. The
terpolymer can comprise a first monomeric unit and two of the same or different
second monomeric units. Other preferred terpolymers include the terpolymer of t-
butyl acrylate, methacrylic acid and dimethicone copolyol (Luviflex Silk®, marketed
by BASF, Mount Olive, New Jersey, USA); and N-tert-butyl acrylamide, ethyl
acrylate and scrylic acid (Ultrahold Strong ®, marketed by BASF, Mount Olive, New
Jersoy, USA).

[0025] In one embodiment, the polymer comprises a tespolymer of
acrylates, acrylamides, acctates and combinations thereof. One embodiment
compriscs cthyl acrylate, t-butyl acrylatc and methacrylic acid. Such a polymer is
commercially available as Luvimer ®, marketed by BASF, Mount Olive, New Jersey;
USA.

10
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[0026] Another preferred polymer additionally comprises a third
monomeric unit selected from the group consisting of siloxanes, vinyl esters of Cs to
Ci2 alcohols, and combinations thereof. The siloxane monomer umit includes a
silicon-oxygen-silicon bond referred to as a siloxane bond. The monomer can be
substituted with hydrocarbon radicals being atteched directly via a carbon atom onto
the silicon atoms. The most common hydrocarbon radicals are alkyl mdicals,
especially C,-C,o alkyl radicals. The siloxane is used to create silicones and can be
polymerized or polycondensed. Compounds incorporating the siloxane bond include,
but are not limited to, hexamethyldisiloxane, octamethyltrisiloxane, linear siloxanes,
such as dimethicone and aromatic siloxanes. Siloxane-containing polymers among
those useful herein include poly{dimethy! siloxane)-g-polyacrylate polymers, such as
3M Silicone “Plus” Polymers, such as VS80, marketed by 3M Corporation, St. Paul,
Minnesota, U.S.A. Vinyl esters suitable for the third monomeric unit include vinyt
pentanoate, vinyl hexanoate, vinyl heptanoate, vinyl octanoate, vinyl nonanoate, vinyl
decanoate and vinyl dodecanoate.

[0027] Other acrylic polymers wuseful herein include
polyhydroxyethyl methacrylate, sold under the name Poly HEMA, by PolyScience
Warrington, Pennsylvania, U.S.A. Other polymers include acrylic acid copolymers
such as MG-0560 and MG-0580, marketed by Dow Corning Corporation, Midland,
Michigan, U.S.A.

[o028] Other acrylate polymers suitable for use herein are the
water swellable polymers and generally formed from acrylic acid, methacrylic acid,

methyl acrylate, ethyl acrylate, methyl methacrylate, ethyl methacrylate, and/or other

PCT/US2003/023866
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vinyl monomers. Suitable water swellable polymers include Eudragit® series (E, L,
S, RL, RS, and NE), marketed by Rohm Pharma, Piscataway, NJ; USA. A preferred
polymer is Eudragit E100. Such polymers are disclosed in U.S. Patent Publication
2003/0235549, Singh et al., published December 25, 2003.

[0029] Preferably, the polymer carrier is alcohol soluble,
substantially water insoluble, substantive to the teeth or other surfaces of the oral
cavity, and stable to the active material (e.g., peroxide). Preferably such
composgitions do not exhibit adverse aesthetic effects, such as with respect to taste and
mouthfeel {e.g., do not exhibit stickiness to surfaces other than those to which they
are applied, or unplcasant texture). Without limiting the composition, method or
utility of the present invention, it is believed in various embodiments the polymer
have the characteristics of providing a film that is securcd against the dental surface.
Such embodiments comprise:

a) an active material; and
b) ‘8 polymer comprising a hydrophobic mmety and a calcium complexation
moiety.

[0030] Preferably, the calcium complexation moiety comprises a
monomeric unit selected from the group consisting of acrylic acid, methacrylic acid,
and combinations thereof, including first monomeric units as discussed above.
Preferably, the hydrophobic moiety comprises a monomeric unit selected from the
group consisting of acrylates, acrylamides, acetates, and combinations thercof,
including second monomeric units as discussed above. In such an embodiment, the

polymer induces additional interaction with the teeth enamel by complexation with
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Ca™ components of teeth, such as hydroxyapatite. The complexing provides
increased adhesion of the polymer with the teeth and this adhesion affords controlled
release of peroxide compound from the composition. The hydrophobic moiety
induces resistance of the polymer to removal from the teeth by saliva.

[0031) Omal carc compositions of this invention comprise from
about 0.2% to about 60% of the polymer. In a most preferred embodiment, the

polymer comprises from about 10% to about 30% of the oral care composition.

Active Materials:

[0032] The compositions of the present invention comprise an
active material, which is operable for the prevention or treatment of a condition or
disorder of hard or soft tissue of the oral cavity, the prevention or treatment of a
physiological disorder or condition, or to provide a cosmetic benefit In various
embodiments, the active is a “systemic active” which is operable 1o treat or prevent a
disorder which, in whole or in part, is not a disorder of the oral cavity. In various
embodiments, the active is an “oral care active™ operable to treat or prevent a disorder
or provide a cosmetic benefit within the oral cavity (e.g., to the teeth, gingival or
other hard or soft tissue of the oral cavity). Oml care actives among those useful
herein include whitening agents, anticaries agents, tartar control agents, antiplaque
agents, periodontal actives, sbrasives, breath freshening agents, malodor control
agents, tooth desensitizers, salivary stimulants, and combinations thereof. It is
understood that while general attributes of cach of the above categories of actives

may differ, there may some common attributes and any given material may serve
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multiple purposes within two or more of such categories of actives. Proferably, such
actives are selected for compatibility with the peroxide complex, peroxide compound,
and with other ingredients of the composition. Actives among those useful herein are
disclosed in U.S. Patent Publication 2003/0206874, Doyle et al., published November
6, 2003; U.S. Patent 6,290, 93:;, Durga et al., issued September 18, 2001; and U.S.
Patent 6,685,921, Lawlor, issued February 3, 2004.

[0033] Actives useful hercin arc optionally present in the
compositions of the present invention in safe and effective amounts. A “safe and
effective” amount of an active is an amount that is sufficient to have the desired
therapeutic or prophylactic effect in the human or lower animal subject to whom the
active is administered, without undue adverse side effects (such as toxicity, irritation,
or allergic response), commensurate with a reasonable benefit/risk ratio when used in
the mamner of this invention. The specific safe and effective amount of the active will
vary with such factors as the particular condition being treated, the physical condition
of the subject, the nature of concurrent therapy (if any), the specific active used, the
specific dosage form, the carrier employed, and the desired dosage regimen.

[0034] In various embodiments, the compositions of the present
invention comprise a whitening agent. As further discussed below, a “whitening
agent” is a material which is effective to effect whitening of a tooth surface to which
it is applied. In various embodiments, the compositions of this invention comprise a
peroxide whitening agent, comprising a peroxide compound. As referred to herein, a
“peroxide compound” is an oxidizing compound comprising s bivalent oxypen-

oxygen group. Peroxide compounds include peroxides and hydroperoxides, such as
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hydrogen peroxide, peroxides of alkali and elkaline earth metals, organic peroxy
compounds, peroxy acids, pharmaceutically-acceptable salts thereof, and mixtures
thereof. Peroxides of alkali and alkaline earth metals include lithium peroxide,
potassium peroxide, sodium peroxide, magnesium peroxide, calcium peroxide,
barium peroxide, and mixtures thereof. Organic peroxy compounds include
carbamide peroxide (also known as urea hydrogen peroxide), glyceryl hydrogen
peroxide, alkyl hydrogen peroxides, dialkyl peroxides, alkyl peroxy acids, peroxy
esters, diacyl peroxides, benzoyl peroxide, and monoperoxyphthalate, and mixtures
thereof, Peroxy acids and their salts include organic peroxy acids such as alkyl
peroxy acids, and monoperoxyphthalate and mixtures thereof, as well as inorganic
peroxy acid salts such as persulfate, dipersulfate, percarbonate, perphosphate,
perborate and persilicate salts of alkali and alkaline earth metals such as lithium,
potassium, sodium, magnesium, calcivm and barium, and mixtures thercof. In
various embodiments, the peroxide compound comprises hydrogen peroxide, urea
peroxide, sodium percarbonate and mixtures thereof. In one embodiment, the
peroxide compound comprises hydrogen peroxide. In one embodiment, the peroxide
compound consists essentially of hydrogen peroxide. The peroxide compound
comprises from about 0.1% to about 50%, optionally from about 1% to about 40%,
optionally from about 10% to about 30% of the oral care composition.

[0035] In one embodiment, the peroxide compound is part of a
peroxide composite. In one embodiment, the composite comprises an N-vinyl

heterocyclic polymer. Such embodiments of this invention comprise:
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a) a peroxide composite comprising hydrogen peroxide and an N-vinyl
heterocyclic polymer;

b) an acrylic acid polymer comprising a copolymer of a first monomeric unit
selected from the group consisting of acrylic acid, methacrylic acid, and
combinations thereof, with a second monomeric unit sclected from the group
consisting of acrylates, acrylamides, acctates, and combinations thereof; and

c) an orally acceptable non-aqueous carrier.

[0038] In one embodiment, the particulates comprise an N-vinyl
heterocyclic polymer which is derived from a N-heterocyclic vinyl monomer,
preferably comprising, N-vinyl heterocyclic monomers having from 3 to 7 atoms in a
heterocyclic ring, including a carbonyl carbon atom and a nitrogen heteroatom
containing & vinyl group. Preferably the ring contains 5 or 6 atoms, comprises
heteroatoms such as sulfur or oxygen, and may be substituted or unsubstituted.

[0037] Certain embodiments of such polymers are the polymers of
specific N-vinyl heterocyclic monomers such as N-vinyl imides to form poly-N-vinyl
polyimides, and N-vinyl lactams to form poly-N-vinyl polylactams, and mixtures
thereof. Suitable N-vinyl imides include: N-vinyl malonimide; N-vinyl succinimide;
N-vinyl glutarimide; N-vinyl maleimide; N-vinyl f-methylglutarimide; N-vinyl o
amylsuccinimide; and N-vinyl adipimide.

[0038] Suitable N-vinyl lactams include: N-vinyl peperidone; N-
vinyl caprolactam; N-vinyl-3-methyl pyrrolidinone or piperidone, or caprolactam; N-
vinyl-4-methyl pyrmrolidinone, or piperidone or caprolactam; N-vinyl-5-methyl

pyrrolidinone or piperidone; N-vinyl-3-ethyl pyrrolidinone; N-vinyl-4,5-dimethyl
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pymolidinone;  N-vinyl-5,5-dimethyl  pyrrolidinone;  N-vinyl-3,3,5-trimethyl
pyrrolidinone; N-vinyl-S-methyl-5-ethyl pyrrolidinone; N-vinyl-3,4,5-trimethyl-3-
ethyl pymolidinone; N-vinyl-6-methyl-2-piperidone; N-vinyl-6-ethyl-2-piperidone;
N-vinyl-3,5-dimethyl-2-piperidone; N-vinyl-4,4-dimethyl-2-piperidone; N-vinyl-7-
methyl caprolactam; N-vinyl-7-cthyl caprolactam; N-vinyl-3,5-dimethyl caprolactam;
N-vinyl-4,6-dimethy] caprolactam; N-vinyl-3,5,7-trimethyl caprolactam.

[0039] Embodiments containing poly-N-vinyl polylactams,
include but are not limited to poly-N-vinyl pyrrolidone, poly-N-vinyl-2-piperidone,
poly-N-vinyl-2-caprolactam, poly-N-vinyl-3-methyl-2-caprolacam, poly-N-vinyl-3-
methyl-2-piperidone, poly-N-vinyl-4-methyl-2-piperidone, poly-N-vinyl-4-methyl-2-
caprolactam, poly-N-viny'l-.'!-ethyl-2-pynolidone. poly-N-vinyl-4,5-dimethyl-2-
pyrrolidone and mixtures thereof Preferably, the polymer is selected from the group
consisting of poly-N-vinyl poly-2-pyrrolidone, poly-N-vinyl-poly-2-piperidone, poly-
N-vinyl-poly-2-caprolactam and mixtures thercof.

[0040] In a preferred embodiment, the polymer is poly-N-vinyl-
poly-2-pymrolidone. The poly-N-vinyl-poly-2-pyrrolidone is also commonly known
as polyvinylpyrrolidone or “PVP". FPVP refers to a polymer containing
vinylpyrrolidone (also referred to as N-vinylpyrrolidone, N-vinyl-2-pyrrolidione and
N-vinyl-2-pyrrolidinone) as a monomeric unit. The monomeric unit consists of a
polar imide group, four non-polar methylene groups and a non-polar methane group.
The polymers include soluble and insoluble homopolymeric PVPs. Copolymers
containing PVP include yinylpymolidone/vinyl acetate (also known as Copolyvidone,
Copolyvidonum or VP-VAc) and vinylpyrrolidone/dimethylamino-ethylmethacrylate.
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[0041] Soluble PVP polymers among those useful hercin are
known in the art, including Povidone, Polyvidone, Polyvidonum, poly (N-vinyl-2-
pyrrolidinone), poly (N-vinylbutyrolactam), poly(1-vinyl-2-pyrrolidone) and poly [1-
(2-oxo-lpy.rmlidinyl)eﬂ1ylme]. These PVP polymers are not substantially cross-
linked.

[0042) In various embodiments of this invention, an insoluble
cross-linked homopolymer is preferred. Such polymers include those common
referred to in the art as polyvinylpolypyrrolidone, cross-povidone, PVP and cPVP,
and are referred to herein as “cPVP”. The homopolymer is prepared by free radical
polymerization of the monomer vinylpyrrolidone.

[0043] In one embodiment, the poly-N-vinyl-poly-2-pyrrolidone
has a lactam of the pyrrolidone ring that provides the hydrophilic chamcteristics.
Without limiting the composition, mechanism or utility of the invention, it is believed
that such groups allow the peroxide compound to bind to the cPVP. The hydrophobic
characteristics attributed to the methylene groups in the ring and the linear aliphatic
backbone prevent the peroxide complex from reacting with saliva while still
maintaining the peroxide available to whiten the tecth. The surface characteristics of
the cPVP serve as a barrier to the passage of the peroxide component and prevents the
premature distribution of the peroxide component upon application of the oral care
composition in the oral cavity. The cPVP linked peroxide is released over a period of
time through diffusion, temperature variance, moisture levels and other factors.

[0044} The cPVP is a white or slightly yellow hygroscopic
powder. As used herein, *hygroscopic” refers to the property of readily absorbing
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moisture. In various embodiments, the polymer has a moisture absorption of from
about 10% to about 40% by weight of the peroxide compound.

[0045] cPVP is particularly suitable for trapping a peroxide to
form a peroxide polymer composite. Without limiting the composition, mechanism
or utility of the present invention, it is believed in various embodiments that the
surface characteristics of the crogs-linked polymer serves as a barrier to the passage
of the peroxide and prevents the premature distribution of the peroxide upon
spplication of the oral care composition to the oral cavity, while maintaining the
peroXxide available to whiten the teeth.. The cPVP linked peroxide is released overa
period of time through diffusion, temperature variance, moisture levels and other
factors. This provides a significant advantage over other oral whitening
compositions.

[00486] The polymer particulates useful herein are made by well
cstablished processes. The poly-N-vinyl polylactams are produced by polymerizing a
vinyl lactam in the presence of an alkaline catalyst. (See U.S. Patents 2,938,017,
Grosser, et al, issued May 24, 1960; 3,277,066, Grosser, et al, issued October 4, 1966
and 3,306,886, Grosser, et al, issued February 28, 1967). Embodiments containing
poly-N-vinyl polyimides are produced by heating an N-vinyl imide in the presence of
a catalyst. (See U.S. Patent No. 3,306,881, Groaser, et al, issued February 28, 1967).
In alternative embodiments comprising a co-polymer of the N-vinyl heterocyclic
compound is produced by polymerizing N-vinyl heterocyclic and dissimilar vinyl
monomers. (See U.S. Patent Nos. 2,667,473, Momer, et al, issued January 26, 195-4;
and 2,947,633, Perry et al, issued August 2, 1960).
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[o047] Porous cross-linked polymers among those useful herein
include those commercially available as: Luvicross®, Kollidon® CL, Divagan® F,
Divergan HM and Divergan RS, marketed by BASF, Mount Olive, New Jersey, USA;
and PolyPlasdone®, marketed by ISP, Wayne, New Jersey, USA. It is understood
that embodiments of the invention are not limited to a PVP of a specific molecular
weight and that any equivalent PVP of acceptable purity, preferably pharmaceutical
grade, is within the scope of embodiments of this invention.

[oo48] In various embodiments, the peroxide polymer particulates
are made by suspending the polymer (preferably cPVP) in a suitable anhydrous
organic solvent, An anhydrous solution of the peroxide component is made,
preferably utilizing the same organic solvent as the PVP suspension. The peroxide
solution is combined with the PVP suspension in an amount corresponding to the
desired molar ration of polymer peroxide of the peroxide complex. See, U.S. Patents
5,108,742, Merianos, issued April 28, 1992; and 4,564,514, Druaz, et al, issued
January 14, 1986. In one embodiment, the peroxide complex has an equal (1:1)
molar ratio of hydrogen peroxide to the polymer.

[0049] In one embodiment, the concentration of the peroxide
complex is limited so that the hydrogen component is no more than 6%, s0 as to
maintain a preferred viscosity. In such an embodiment, the combination of the
peroxide complex and peroxide compound comprise a total peroxide concentration of
greater than 6%, opemble to provide more effective bleaching. Furthermore, in
alternative cmbodiments where a peroxy acid serves as the peroxide compound, the
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oxidizing strength of the oml care composition is increased due to the leaving
qualities of the RCO2-component of the peroxy acid.

[0050] The peroxide compound comprises from about 0.1% to
about 50% of the oral care composition. In a preferred embodiment, the peroxide
comprises from about 2% to sbout 15% of the oral care composition.

[0051] The compositions of the present invention optionally
comprise a non-peroxide whitening agent Whitening ag;ntl among those useful

.herein include non-peroxy compounds, such as chlorine dioxide, chlorites and
hypochlorites. Chlorites and hypochlorites include those of alkali and alkaline earth
metals such as lithium, potassium, sodium, magnesium, calcium and barium. Non-
peroxide whitening agents also include colomnts, such as timanium dioxide and
hydroxyapatite. One or more whitening agents are optionally present in a tooth-
whitening effective total amount, typically about 0.1% to sbout 90%, for example
about 0.5% to about 50% or about 1% to about 20% by wei.ght of the composition.

[0052] The compositions of the present invention optionally
comprise an abragsive. In various embodiments, an abrasive is useful for example as a
polishing agent. Any orully acceptable abrasive can be used, but type, finencss
(particle size) and amount of abrasive should be selected so that tooth enamel is not
excessively abraded in normal use of the composition. Suitable abrasives include
silica, for example in the form of silica gel, hydrmted silica or precipitated silics,
alumina, insoluble phosphates, calcium carbonate, resinous abrasives such as ures-
formaldehyde condensation products and mixtures thereof. Among insoluble
phosphates useful as sabrasives are orthophosphates, polymetaphosphates and

21



X

WO 20061014775 PCT/US2005/023866

pyrophosphates. IMustrative examples are dicalcium orthophosphate dihydrate,
calcium pyrophosphate, S-calcium pyrophosphate, tricalcium phosphate, calcium
polymetaphosphate and insoluble sodium polymetaphosphate. One or more abrasives
are optionally present in an abrasive cffective total amount, typically about 5% to
about 70%, for example about 10% to about 50% or about 15% to about 30% by
weight of the composition. Avemage particle size of an abrasive, if present, is
generally about 0.1 to about 30 um, for example about 1 to about 20 zm or about 5 to
about 15 pm.

{0053] The compositions of the present invention optionally
comprise a tartar control (anticalculus) agent. Tartar control agents among those
useful herein include phosphates and polyphosphates (for example pyrophosphates),
polyaminopropanesulfonic acid (AMPS), polyolefin sulfonates, polyolefin
phosphates, diphosphonates such as azacycloalkane-2,2-diphosphonates (e.g.,
azacycloheptane-2,2-diphosphonic acid), N-methyl azacyclopentane-2,3-
diphosphonic acid, ethane-1-hydroxy-1,1-diphosphonic acid (EHDP) and ethane-1-
amino-1,1-diphosphonate, phosphonoalkane carboxylic acids and salts of any of these
agents, for example their alkali metal and ammonium salts. Useful inorganic
phosphate and polyphosphate salts include monobasic, dibasic and tribasic sodium
phosphates, sodium tripolyphosphate, tetrapolyphosphate, mon;-, di-, tri- and
tetrasodium pyrophosphates, sodium trimetaphosphate, sodium hexametaphosphate
and mixtures thereof, wherein sodibm can optionally be replaced by potassium or
ammonium. Other useful anticaltulus agents include polycarboxylate polymers and

polyvinyl methyl ether/maleic anhydride (PVME/MA) copolymers, such as those
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available under the Gantrez™ brand from ISP, Wayne, New Jersey. One or more
anticalculus agents are optionally present in an anticalculus effective total amount,
typically about 0.01% to about 50%, for example about 0.05% to about 25% or about
0.1% to about 15%.

[0054] The compositions of the present invention optionally
comprise a fluoride ion source useful, for example, as an anti-caries agent. Any
orally acceptable fluoride ion source can be used, including potassium, sodium and
ammonium fluorides and monofluorophosphates, stannous fluoride, indium fluoride
and mixtures thereof. In various embodiments, water-soluble fluoride ion sources are
used, One or more fluoride ion sources are optionally present in an amount providing
a total of about 0.0025% to sbout 2%, for example about 0.005% to about 1% or
about 0.01% to about 0.3%, of fluoride ions.

[0055] The compositions of the present invention optionally
comprisc a stannous ion source useful, for example, as a periodontal active, tartar
control agent, anticaries agent or tooth desensitizer. Any orally acceptable stannous
ion source can be used, including stannous fluoride, other stanmous halides such as
stannous chloride dihydrate, organic stannous carboxylate salts such as stannous
formate, acetate, gluconate, lactate, tartrate, oxalate, malonate and citrate, stannous
cthylene glyoxide and the like. One or more stannous ion sources are optionally
present in a total amount of from about 0.01% to about 10%, optionally from about
0.1% to about 7% or from about 1% to about 5%.

[0056] The compositions of the present invention optionally
comprise an antimicrobial (e.g., antibacterial) agent. Any orally acceptable
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antimicrobial agent can be wused, including Triclosan (S5-chloro-2(2,4-
dichlorophenoxy)phenol); 8-hydroxyquinoline and salts thereof, zinc and stannous
ion sources such as zinc citrate, zinc sulphate, zinc glycinate, sodium zinc citrate and
stannous pyrophosphate; copper (II) compounds such as copper (II) chloride, fluoride,
sulfate and hydroxide; phthalic acid and saits thereof such as magnesium
monopotassium phthalate; sanguinarine; quaternary ammonium compounds, such as
alkylpyridinium chlorides (e.g., cetylpyridinium chloride (CPC), combinations of
CPC with zinc and/or enzymes, tetradecylpyridinium chloride, and N-tetradecyl-4-
cthylpyridinium chloride,); bisguanides, such as chlorhexidine digluconate,
hexetidine, octenidine, alexidine; halogenated bisphenolic compounds, such as 2,2
methylenebis-(4-chloro-6-bromophenol); benzalkonium chloride; salicylanilide,
domiphen bromide; iodine; sulfonamides; bisbiguanides; phenolics; piperidino
derivatives such as delmopinol and octapinol; magnolia extract; grapeseed extract;
thymol; eugenol; menthol; geraniol; carvacrol; citral; eucalyptol; catechol;
4-allylcatechol; hexyl resorcinol; methyl salicylate; antibiotics such as augmentin,
amoxicillin, tetracycline, doxycycline, minocycline, metronidazole, neomycin,
kanamycin and clindamycin; and mixtures thereof. A further illustrative list of useful
antibacterial agents is provided in U.S. Patent 5,776,435, Gaffar, et al., issued July, 7,
1998.

[005T7] The compositions of the present invention optionally
comprise an antioxidant, Any orslly scceptable antioxidant can be used, including
butylated hydroxyanisole (BHA), butylated hydroxytoluene (BHT), vitamin A,

24



WO 20061014775

carotenoids, vitamin E, flavonoids, polyphenols, ascorbic acid, herbal antioxidants,
chlorophyll, melatonin, and mixtures thereof.

[0058] The compositions of the present invention optionally
comprise a saliva stimulating agent, uscful for example in amelioration of dry mouth.
Any onally acceptable saliva stimulating agent can be used, including without
limitation food acids such as citric, lactic, malic, succinic, ascorbic, adipic, fumaric,
and tartaric acids, and mixturcs thereof. One or more saliva stimulating agents are
optionally present in a saliva stimulating effective total amount.

[0058] The compositions of the present invention optionally
comprisc a breath freshening agent. Any orally acceptable breath freshening agent
can be used, including without limitation zinc salts such as zinc gluconate, zinc citrate
and zinc chlorite, a-ionone and mixtures thereof. One or more breath freshening
agents are optionally present in a breath freshening effective total amount.

[0060] The compositions of the present invention .optionnlly
comprise an antiplaque (e.g., plaque disrupting) agent. Any orally acceptable
antiplaque agent can be used, including without limitation stannous, copper,
magnesium and strontium salts, dimethicone copolyols such as cetyl dimethicane
copolyol, pepain, glucoamylase, gluconé oxidase, urea, calcium lactate, calcium
glycerophosphate, strontium polyacrylates and mixtures thereof.

[0061] The compositions of the present invention optionally
comprise an anti-inflammatory agent. Any orally acceptable anti-inflammatory agent
can be used, including steroidal agents such as flucinolone and hydrocortisone, and
nonsteroidal agents (NSAIDs) such as ketorolac, flurbiprofen, ibuprofen, naproxen,
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indomethacin, diclofenac, etodolac, indomethacin, sulindac, tolmetin, ketoprofen,
fenoprofen, piroxicam, nabumetone, aspirin, diflunisal, meclofenamate, mefenamic
acid, oxyphenbutazone, phenylbutazone, and mixtures thereof.

[0062] The compositions of the present invention optionally
comprise an H; sntagonist. H: antegonists useful herein include cimetidine,
etintidine, manitidine, ICIA-5165, tiotidine, ORF-17578, lupititidine, donetidine,
famotidine, roxatidine, pifatidine, lamtidine, BL-6548, BMY-25271, zaltidine,
nizatidine, mifentidine, BMY-52368, SKF-94482, BL-6341A, ICI-162846,
ramixotidine, Wy-45727, SR-58042, BMY-25405, loxtidine, DA-4634, bisfentidine,
sufotidine, ebrotidine, HE-30-256, D-16637, FRG-8813, FRG-8701, impromidine, L-
643728, HB-408.4, and mixtures thereof,

[0083] The compositions of the present invention optionally
comprise a desensitizing agent. Desensitizing agents useful herein include potassium
citrate, potassium chloride, potassium tartrate, potassium bicarbonate, potassium
oxalate, potassium nitrate, strontium salts, and mixtures thereof. Alternatively or in
addition a local or systemic analgesic such as aspirin, codeine, acetaminophen,
sodium salicylate or triethanolamine salicylate can be used.

[0084] The compositions of the present invention optionally
comprise a nutrient. Suitable nutrients include vitemins, minerals, amino acids, and
mixtures thereof. Vitamins include Vitamins C and D, thiamine, riboflavin, calcium
pantothenate, niacin, folic acid, nicotinamide, pyridoxine, cyanocobalemin, para-
aminobenzoic acid, bioflavonoids, and mixtures thereof Nutritional supplements

include amino acids (such as L-tryptophane, L-lysine, methionine, threonine,
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levocamitine and L-carnitine), lipotropics (such as choline, inositol, betaine, and
linoleic acid), fish oil (including components thereof such as omega-3 (N-3)
polyunsaturated fatty acids, eicosapentacnoic acid and docosshexaenoic acid),
coenzyme Q10, and mixtures thereof,

[00865] The compositions of the present invention optionally
comprisc proteins. Suitable proteins include milk proteins and enzymes such as
peroxide-producing enzymes, amylase, plaque—disrupting agents such as papain,
glucoamylase, glucose oxidase, and "next generation” enzymes.”

Onally Acceptable Carrier:

[0066] The present invention provides compositions comprising an
orally acceptable carrier. As used herein, an “orally acceptable carrier™ refers to a
material or combination of materials that are safe for use in the composi-tionl of the
present invention, commensurate with a reasonable benefit/risk ratio, with which the
peroxide complex may be associated while retaining significant efficacy. Preferably,
the carrier does not substantially reduce the efficacy of the active material. Selection
of specific carrier components is dependant on the desired product form, including
dentifrices, rinses, gels, and paints. In various embodiments, the carrier is opan.ble to
sufficiently adhere the active material against surfaces within the oral cavity to which
the composition is administered, without concomitant use of a dental tray,
mouthpiece, tape, or similar appliance. In various embodiments, the carrier is

opemble for use with a tape, tray, mouthpiece or similar appliance.
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[0067] In various embodiments, the composgitions of the present
jmvention comprise no camier materials. (It is understood, without limiting the
composition, function or utility of the present invention that the acrylic acid polymer
may function as a carrier in various embodiments.) In other embodiments, the
compoeitions additionally comprise one or more carrier materials. Such carrier
materials among those useful herein include adhesion agents, viscosity modifiers,
diluents, surfactants, foam modulators, peroxide activators, peroxide stability agents,
abrasives, pH modifying egents, humectants, mouth feel agents, sweeteners,
flavorants, colorants, and combinations thereof. It is understood that while general
attributes of cach of the above categories of materials may differ, there may be some
common atiributes and any given material may serve multiple purposes within two or
more of such categorics of materials. Preferably, such carrier materials are selected
for compatibility with the peroxide complex and with other ingredients of the

[oo68]) Preferably, the composition comprises a lower (i.e., C; —
Cs) alcobol, preferably in which the acrylic acid polymer is dissolved. A preferred
lower alcohol is cthanol. In one embodiment, the composition comprises an alcohol
solution of the acrylic acid polymer, comprising from about 50% to about 60%
alcohol, by volume. As discussed above, preferably the acrylic acid polymer is
substantive to, and forms a film on, teeth. In one embodiment, such adherence is
increased using rheology modifiers that control and maintain the viscosity of the

composition at around 10,000 to about 700,000 cps, preferably below about 400,000
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cps, and most preferably around 200,000 cps. Suitable rheology modifiers include
¢PVP, petrolatum, and silicone.

[0089] In various embodiments, the carrier comprises an adhesion
agent.  As referred to herein, an adhesion agent is a material or combination of
materials that enhance the rctention of the peroxide complex on the oral cavity
surface onto which the composition is applied. Such adhesion agents include
adhesives, film forming materials, viscosity enhancers and combinations thereof.
Such materials include hydrophilic organic polymers, hydrophobic organic polymers,
siliconc gums, silicas, and combinations thereof. Adhesion agents are preferably
present at a level of from about 0.01% to about 75%, optionally from about 1% to
about 40%.

[0070] Hydrophilic organic polymers useful herein include
polyethylene glycols, nonionic polymers of ecthylene oxide, block copolymers of
cthylene oxide and propylene oxide, carboxymethylene polymers, polyvinyl
pyrmrolidone (PVP) and mixtures thercof. Nonaqueous hydrophilic polymers useful in
the practice of the present invention preferably provide a viscosity for the
composition in the range between about 10,000 cps to 600,000 cps.

[0071] Hydrophilic polymers also include polymerz of
polycthylene glycols and ethylene oxide having the general formula:

HOCH,(CH20CH2).OH
wherein n represents the n;rmge number of oxyethylenc groups. Polyethylene
glycols available from Dow Chemical (Midland, Michigan, U.S.A.) are designated by
number such as 200, 300, 400, 600, 2000 which represents the approximate average
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molecular weight of the polymer. Polyethylene glycols 200, 300, 400 and 600 are
clear viscous liquids at room temperature, and are preferred for use in the practice of
the present invention.

[0072] Another hydrophilic polymer useful herein is comprised of
a water soluble, nonionic block copolymer of ethylene oxide and propylene oxide of
the formula: HO(C;H/OM(C3HsOWC2H4O)H. The block copolymer is preferably
chosen (with respect to a, b and c) such that the ethylene oxide constituent comprises
from about 65 to about 75% by weight, of said copolymer molecule and the
copolymer has an average molecular weight of from about 2,000 to about 15,000,
with the copolymer being present in oral care composition.

{o073] A block copolymer useful herein is Pluraflo® L1220,
marketed by BASF, Mount Olive, New Jersey, U.S.A., which has an average
molecular weight of about 9,800. The hydrophilic poly(ethylene oxide) block
averagea about 65% by weight of the polymer.

[0074] Organic polymers useful as adhesion enhancing agents
include hydrophilic polymers such as carbomers such as carboxymethylene polymers
such as acrylic acid polymers, and acrylic acid copolymers. Carboxypolymethylene
is a slightly acidic vinyl polymer with active carboxyl groups. A
carboxypolymethylene is Carbopol® 974 marketed by Noveon, Inc., Cleveland,
Ohio, US.A..

{0075] Hydrophobic organic materials useful as adhesion
enhancing agents in the practice of the present invention include hydrophobic
materials such as waxes such as hees wax, mineral oil, mineral oil and polyethylene
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blends (e.g., Plastigel®, marketed by Lyne Laboratories, Brockton, Masaachusetts,
USA.) petrolatum, white petrolatum, liquid paraffin, butane/ethylene/styrene
hydrogenated copolymer) blends (e.g., Versagel®, marketed by Peareco, Houston,
Texas, U.S.A.), acrylate and vinyl acetate polymers and copolymers, polycthylene
waxes, silicone polymers as discussed further herein and polyvinyl pyrrolidone/vinyl
acetate copolymers. In cmbodiments of the present invention containing a
hydrophobic polymer, present in ratios of about 1 to about 85% weight of the
composition.

[0078] Silicane polymers uscful herein include, but are not limited
to, silicone adhesives, silicone elastomers, silicone fluids, silicone resins, silicone
gums and mixtures thereof. In one embodiment, the carrier comprises a pressure
sensitive adhesive (PSA) composition, including thosc that are well known in the art.
Generally, silicone based PSA’s are produced by condensing a silicone resin and an
organosiloxane such as a polydiorganosiloxane. Suitable silicone polymers include
the copolymer product of mixing a silanol terminated polydiorganoailoxane such as
polydimethyl siloxane with a silanol-containing silicone resin whereby the silanol
groups of the polydiorganosiloxane undergo a condensation reaction with the silanol
groups of the silicone resin so that the polydiorganosiloxane is ligl;ﬂy cross-linked by
the silicone resin (that is, the polydiorganosiloxane chains are bonded together
through the resin molecules to give chain branching and entanglement and/or a small
amount of network character) to form the silicone pressure sensitive adhesive. A
catalyst, for example an alkaline material such as ammonia, ammonium hydroxide or

ammonium carbonate can be mixed with the gilanol-terminated polydiorganosiloxane
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and the siliconc resin to promote this cross-linking reaction. Copolymerizing the
silicone resin with the silanol terminated polydiorganosiloxane affords a self adhering
property and cohesive soft clastomer matrix. Modifying the silicone resin to
polydiorganosiloxane matio of the pressure sensitive adhesive will modify the
tackiness of the oral care composition. For example PSAs are available from the
Dow-Coming Corporation, Midland, Michigan, U.S.A., under the brand name BIO-
PSA. A preferred adhesion agent is Dow Coming Silicone Adhesive 8-7016
marketed by Dow-Coming Corporation. The silicone based pressure sensitive
adhesive is present in the liquid whitening compositions of the present invention at a
concentration of about 0.5% to about 99%, optionally from about 5% to about 60%,
optionally from about 10% to about 40%.

[0077) Silicone gums useful herein include high molecular weight
polydiorganosiloxanes having a viscosity at 25°C. of from about 500,000 ¢S up to
ebout 50,000,000 cS. Such silicone gums include those polydiorganosiloxanes with
an average molecular weight of greater than 500,000, The polysiloxane gums for use
herein can be linear or cyclic, and branched or unbranched. Substituents may have
any structure as long as the resulting polyziloxanes are hydrophobic, are not irmritating,
toxic or otherwise harmful when applied to the oral-cavity, and are compatible with
the other components of the composition. Specific examples of siloxane gums
include polydimethylsiloxane, methylvinyisiloxane, copolymer,
poly(dimethylsiloxane, diphenyl, methyvinylsiloxane) copolymer and mixtures
thereof. Silicone gums include those commercially available, such as SE30, marketed

by General Electric.
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[0078] Polysiloxane fluids useful herein include those with a
viscosity, at 25° C,, of from about 1 ¢Stk to about 1000 ¢S, preferably from about 2
¢S to about 500 cS, and optionally from about 5 ¢S to about 400 cS. Polysiloxane
fluids for use herein can be linear or cyclic, and can be substituted with a wide variety
of substituents (including as described sbove). Preferred substituents include methyl,
chtyl and phenyl substituents. Suitable polysiloxane fluids include linear
polysiloxane polymers such as dimethicone and other low viscosity analogues of the
polysiloxane materials, preferably having a viscosity at 25°C of 200 cS or less and
cyclomethicone, and other cyclic siloxanes having for example a viscosity at 25°C of
200 cS or less. Commercial examples of materials that are suitable for use herein
include DC200 series fluids marketed by Dow-Corning Corporation and the AK Fiuid
scries marketed by Wacker-Chemie GmbH, Miinchen, Germany.

[0079] Adhegion agents also include inorganic materials. Such
inorganic materials include silicon polymers such as amorphous silica compounds
which function as thickening agents (e.g., Cab-0-5il® fumed silica manufactured by
Cabot Corporation, Boston, Massachusetts, U.S.A.; and Sylox 15 also known as
Sylodent 15, marketed by Davison Chemical Division of W.R. Grace & Co.,
Columbia, Maryland, U.S.A.).

[0080] Thickening agents among those useful herein include
carboxyvinyl polymers, cerrageenans (also known as Irish moss and more particularly
iota-carrageenan), cellulosic polymers such as  hydroxyethylcelluloss,
carboxymethylcellulose (carmellose) and salts thereof (e.g., carmellose sodium),
natural gums such as karaya, xanthan, gum ambic and tragacanth, colloidal
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magnesium aluminum silicate, colloidal silica and mixtures thereof. One or more
thickening agents are optionally present in a total amount of about 0.01% to about
15%, for example about 0.1% to about 10% or about 0.2% to about 5% by weight of
the composition.

[0081] Viscosity modifiers among those useful herein include
mineral oil, petrolatum, clays and organomodified clays, silica and mixtures thereof.
In various embodiments, such viscosity modifiers are operable to inhibit settling or
separation of ingredients or to promote redispersibility upon agitation of a liquid
composition. One or more viscosity modifiers are optionally present in a total
amount of about 0.01% to about 10%, for example about 0.1% to about 5% by weight
of the composition.

{0082] Diluents among those useful herein include materials or
combinations of materials that are operable to solubilize and/or suspend other

components of the composition. In various embodiments, diluents are operable to

adjust the viscosity of the composition, optionally in conjunction with viscosity °

modifiers (as discussed herein) and other components of the composition. The
composition is preferably non-aqueous, i.c., docs not contain appreciable amounts of
chemically-unbound water. In one embodiment, the composition comprises less than
about 5% water. Diluents include glycerin and lower alcohols, e.g., ethanol. Diluents
are optionally present in the nonaqueous liquid whitening compositions of the present
invention in amounts of about 0.1%to about 98%, optionally in various embodiments
from about 0.5% to about 70%, from about 0.5% to about 50%, from about 0.5% to
about 35%.
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[0083] Surfactants among those useful herein include anionic,
nonionic, and amphoteric surfactants. Surfactants may be used, for example, to
provide enhanced stability of the formulation, to help in cleaning the oral cavity
surfaces through detergency, and to provide foam upon agitation, e.g., during
brushing with a dentifrice composition of the invention. Suitable anionic surfactants
include water-soluble salts of Cs_29 alkyl sulfates, sulfonated monoglycerides of Cy20
fatty acids, sarcosinates, taurates and mixtures thereof. Illustrative examples of these
and other surfactants are sodium lauryl sulfate, sodium cocomut monoglyceride
sulfonate, sodium lsuryl sarcosinate, sodium lauryl isoethionate, sodium laureth
carboxylate, sodium dodecyl benzenesulfonate, and mixtures thereof. Suitable
nonionic surfactants include poloxamers, polyoxyethylene sorbitan esters, fatty
alcohol cthoxylates, alkylphenol ethoxylates, tertiary amine oxides, tertiary phosphine
oxides, dialkyl sulfoxides and mixtures thereof. Suitable amphoteric surfactants
include derivatives of Cg 29 aliphatic secondary and tertiary amines having an anionic
group such as carboxylate, sulfate, sulfonate, phosphate or phosphonate. A suitable
cxample is cocoamidopropyl betaine. One or more surfactants are optionally pregent
in a total amount of about 0.01% to about 10%, for example about 0.05% to about 5%
or about 0.1% to about 2%. Preferably, the surfactant is nonionic and compatible
with peroxide compounds such as polyethylene oxide. Nonionic surfactants are
present in embodiments of this invention at levels of from about 0.01% to about 1%.

[oo84} Foam modulators useful herein include materials operable
1o increase amount, thickness or stability of foam gencrated by the composition (e.g.,

dentifrice compositions) upon agitation. Any orally acceptable foam modulator can
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be used, including polyethylene glycols (PEGs), also known as polyoxyethylenes.
High molecular weight PEGs are suitable, including those having an average
molecular weight of ebout 200,000 to about 7,000,000, for example about 500,000 to
about 5,000,000 or about 1,000,000 to about 2,500,000. One or more PEGs are
optionally present in a total amount of about 0.1% to about 10%, for example about
0-2% to about 5% or about 0.25% to about 2%.

[0085] Humectants useful herein include polyhydric alcohols such
as glycerin, sorbitol, xylitol or low molecular weight PEGs. In various embodiments,
humectants are operable to prevent hardening of paste or gel compositions upon
exposure to air. In various embodiments humectants also function as sweeteners.
Onc or more humectants are optionally present in a total amount of about 1% to about
50%, for example about 2% to about 25% or about 5% to about 15%.

[o086] Peroxide activators such as sodium bicarbonate, sodium
carbonate, manganese gluconate are optionally incorporated in the compositions of

- the present invention that comprise a peroxide. The activator is relatively nonactive
with the peroxide whitening agent in the nonaqueous liquid compositions. In various
embodiments, the activator is operable to react with the peroxide to release oxygen
when the liquid whitening composition applied to the teeth is contacted with saliva in
the oral cavity. The peroxide activator is optionally present in embodiments of this
invention at a concentration qf about 0.1% to about 50%.

[o08T] pH modifying agents among those useful herein include
acidifying agents to lower pH, basifying agents to raise pH, and buffering agents to

control pH within a desired range. For example, one or more compounds selected
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from acidifying, basifying and buffering agents can be included to provide a pH of
about 2 to about 10, or in various embodiments from about 2 to about 8, from about 3
to about 9, from about 4 to about 8, from about 5 to about 7, from about 6 to about 10,
and from about 7 to about 9. Any orally acceptable pH modifying agent can be used,
including without limitation carboxylic, phosphoric and sulfonic acids, acid salts
(e.8., monosodium citrate, disodium citrate, monosodium malate, etc.), alkali metal
hydroxides such as sodium hydroxide, carbonates such as sodium carbonate,
bicarbonates, sesquicarbonates, borates, silicates, phosphates (e.g.,, monosodium
phosphate, trisodium phosphate, pyrophosphate salts, etc.), imidazole and mixtures
thereof. One or more pH modifying agents are optionally present in a total amount
effective to maintain the composition in an orally acceptable pH range.

[co88] Mouth-feel agents include materials which impart a
desirable texture or other feeling during use of the composition. Such agents include
bicarbonate salts, which in various embodiments impart a “clean feel” to teeth and
gums due to effervescence and release of carbon dioxide. Any orally acceptable
bicarbonate can be used, including without limitation alkali metal bicarbonates such
as sodium and potassium bicarbonates, ammonium bicarbonate, and mixtures thereof,
One or more bicarbonate salts are optionally present in a total amount of 0.1% to
about 50%, for example about 1% to about 20%.

[0089] Flavorants among those useful herein include any material
or mixture of materials operable to enhance the taste of the composition. Any orally
acceptable natural or synthetic flavorant can be used, such as flavoring oils, flavoring

aldehydes, esters, alcohols, similar materials, and combinations thereof. Flavorants
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include vanillin, sage, marjoram, parsley oil, spearmint oil, cinnamon oil, oil of
wintergreen (methylsalicylate), peppermint oil, clove oil, bay oil, anise oil, eucalyptus
oil, citrus oils, fruit oils and essences including those derived from lemon, orange,
lime, grapefruit, apricot, banana, grape, apple, strawberry, cherry, pineapple, etc.,
bean- and nut-derived flavors such as coffee, cocoa, cola, peanut, almond, etc.,,
adsorbed and encapsulated flavorants, and mixtures thereof. Also encompassed
within flavorants herein are ingredients that provide fragrance and/or other sensory
effect in the mouth, including cooling or warming effects. Such ingredients include
methol, menthyl acetate, menthyl lactate, camphor, cucalyptus oil, eucalyptol,
anethole, eugenol, cassia, oxanone, o-irisone, propenyl guaiethol, thymol, linalool,
benzaldehyde, cinnamaldehyde, N-ethyl-p-menthan-3-carboxamine, N,2,3-trimethyl-
2-isopropylbutanamide, 3-l-mmthoxypmpane-l,2-diol,. cinnamaldehyde glycerol
acetal (CGA), methone glycerol acetal (MGA) and mixtures thereof. One or more
flavorants are optionally present in a total amount of about 0.01% to about 5%,
optionally in various embodiments from about 0.05 to about 2%, from about 0.1% to
about 2.5%, and from about 0.1 to about 0.5%.

[0080] Swecteners among thosc useful herein include omlly
acceptable natural or artificial, nutritive or non-nutritive sweeteners. Such sweeteners
include dextrose, polydextrose, sucrose, maltose, dextrin, dried invert sugar,
mannose, xylose, ribose, fructose, levulose, galactose, com syrup (including high
fructose corn syrup and comn syrup solids), partially hydrolyzed starch, hydrogenated
starch hydrolysate, sorbitol, mannitol, xylitol, maltitol, isomalt, aspartame, neotame,
saccharin and salts thereof, sucralose, dipeptide-based intense sweeteners,
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cyclamates, dihydrochalcones and mixtures thereof. One or more sweeteners arc
optionally present in a total amount depending strongly on the particular sweetener(s)
selected, but typically at levels of from about 0.005% to ebout 5%, optionally from
sbout 0.01 to about 1%.

[o091] Colorants among those useful herein include pigments,
dyes, lakes and agents imparting a particular luster or reflectivity such as pearling
agents, In various embodiments, colorants arc operable to provide a white or light-
colored coating on a dental surface, to act ag an indicator of locations on a dental
surface that have been effectively contacted by the composition, and/or to modify
appearance, in particular color and/or opacity, of the composition to onhance
attractiveness to the consumer. Any orally acceptable colorant can be used, including
talc, mica, magnesium carbonate, calcium carbonate, magnesium silicate, magnesium
aluminum silicate, silica, titanium dioxide, zinc oxide, red, yellow, brown and black
iron oxides, ferric ammonium ferrocyanide, manganese violet, ultramarine, titaniated
mica, bismuth oxychloride, FD&C dyes, and mixtures thereof. One or more colorants
arc optionally present in a total amount of about 0.001% to about 20%, for example
about 0.01% to about 10% or about 0.1% to about 5%.

[0062) In one embodiment, the present invention provides
compositions comprising:

a) from about 0.5% to about 60% of an active, preferably a peroxide composite
comprising hydrogen peroxide and an N-vinyl heterocyclic polymer;
b) from about 0.2% to about 60% of an acrylic acid polymer comprising a

copolymer of a first monomeric unit selected from the group consisting of
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acrylic acid, methacrylic acid, and combinations thereof, with a second
monomeric unit selected from the group consisting of acrylates, acrylamides,
acetates, and combinations thereof; and
(c) from about 0.5% to about 99.5% of ethyl alcohol.
Optionally, the composition additionally comprises one or more components
including from about 1 to about 50 of % of a block copolymer of cthylenc oxide and
propylene oxide, from about 1% to about 30% of a petrolatum, from about 1% to
about 40% of polyvinylpyrrolidone, and from about 1% to about 40% of hydrogen

peroxide.

Methods of Manufacture

[0083] The compositions of the present invention are made by any
variety of methods, including adding and mixing the ingredients of the composition in
a suitable vessel such as a stminless steel tank provided with 8 mixer. In one
embodiment, the composition components are added to the mixing vessel in the
following order: adhesive polymer, diluent, thickener ingredients, peroxide composite
(or other active) and any flavoring, colorant or sweetener. In one embodiment, the
adhesive polymer is dissolved in ethyl alcohol at room temperature. Pluraflo L4370
and petrolatum are then added and the solution is mixed for five minutes. The
peroxide or other active is added and the solution is mixed for 20 minutes until the
mixture is homogenous. Additional ingredients such as flavorant, coloring or
sweeteners arc added at any point during the mixing process but in various

embodiments, such ingredients are preferably added last or close to last.
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Methods

[c004) The present invention provides methods for whitening a
tooth surface using compositions according to the present invention. As referred to
herein, “tooth” or “tecth™ refers to natural teeth, dentures, dental plates, fillings, caps,
crowns, bridges, dental implants, and the like, and any other hard surfaced dental
prosthesis cither permanently or temporarily fixed within the oral cavity. As used
herein, “whitcning” refers to a change in visual appearance of a tooth, preferably such
that such that the tooth has a brighter shade. Increase in whiteness of a dental surface
can be observed visually, for example with the aid of color comparison charts or
gauges, or measured by colorimetry, using amy suitable instrument such as a Minolta
Chromameter, ¢.g., model CR-400 (Minolta Corp., Ramsey, NJ). The instrument can
be progmmmed, for example, to measurc Hunter Lab values or L*a*b* valucs
according to the standard established by the International Committee of Illumination
(CIE). The L*a*b* system provides a numerical representation of three-dimensional
color space where L* represents a lightness axis, a* represents a red-green axis and
b* represents a yellow-blue axis. The L* and b* axes are typically of greatest
applicability to measurement of tooth whiteness. Increase in whiteness can be
computed from differences in L*, a* and b* values before and after treatment, or
between untreated and treated surfaces. A useful parameter is AE*, calculated as the
square root of the sum of the squares of differences in L*, a* and b* values, using the
formula:

AE* = [(AL*)2 + (Aa*)2 + (Ab*)2)1/2
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A higher value of AE* indicates greater increase in whiteness. In various
embodiments, the method of the present invention can effect a AE* of at least about
1, or at least about 3, or at least about 4, or at least about 5.

[0095] Accordingly, the present invention provides methods for
whitening a tooth surface, comprising applying to the surface a safe and effective
amount of a peroxide compound or peroxide complex and an acrylic acid polymer.
Preferably the method compriscs applying a composition of the present invention. As
referred to herein, “applying” refers to any method by which the peroxide complex is
placed in contact with the tooth surface. Such methods, in various embodiments,
comprise direct application of a composition by such methods as rinsing, painting,
and brushing. In various embodiments, application of the composition comprises the
use of an application device which aids in maintaining contact of the complex to the
tooth surface for sufficient time so as to allow whitening.

[o096] Suitable application devices include dental trays,
mouthpieces, flos, fibers, chips, strips and tapes. Strips among those useful herein
comprise polymers, natural and synthetic woven materials, non-woven material, foil,
paper, rubber and combinations _thereof. Preferably the strip of material is
substantially water insoluble. Suitable polymers include polyethylene,
cthylvinylacetate, polyesters, ethylvinyl alcohol, fluoroplastics, and combinations
thereof In various embodiments, the strip of material is generally less than about 1
mm (millimeter) thick, optionally less than about 0.05 mm thick, optionally about
0.001 to about 0.03 mm thick. The shapc of the strip is any shape and size that covers
the desired oral surface. In one embodiment, the length of the strip material is from
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about 2 cm (centimeter) to about 12 cm, in another embodiment from about 4 cm to
about 9 cm. The width of the strip material will also depend on the oral surface area
to be covered. The width of the strip is generally from about (.5 cm to about 4 cm, in
one embodiment from about 1 cm to about 2 cm. The strip material may comprise
shallow pockets, optionally filled by a composition of this invention so as to provide
reservoirs of peroxide complex. Strips among those useful herein are disclosed in
U.S. Patent 6,514,484, Rajaiah et al. issued February 4, 2003.

[0087] In one preferred embodiment, the whitening composition is
applicd using a “paint on” technique. A small application device, such as a brush or
spatula is coated with a composition of this invention and the composition is then
placed on a tooth surface. Preferubly, the composition be spread evenly on such
surfaces, in sufficient quantity to deliver a whitening amount of the peroxide
complex. .

[o098] The present invention also provides methods for effecting
the controlled release of an oxidizing peroxide species onto a tooth surface,
comprising contacting the surface with a peroxide composite of the present invention.
As referred to herein, such controlled release in various embodiments comprises
sustained release of the peroxide complex. Without limiting the mechanism, function
or utility of present invention, in some embodiments contact with saliva causes the
release of an effective amount of peroxide active from the cross-linked polymer
matrix to the applied tooth site over a period of time.. Preferably, the composition is
contacted with the tooth surface for at least about 30 seconds, optionally at least about

1 minute.
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[0099] In various embodiments, it is preferred that the subject does
not eat or drink while the composition is in contact with the dental surface. The
whitening composition can be removed as and when required, at will, by an
employment of standard oral hygicne procedures such as brushing or by ringing, e.g.,
with & mouthwash. The process can be repeated several times until the desired
whitening results are achicved.

[0100] In various cmbodiments, compositions of the present
invention are also used for the treatment or prevention of disorders in the oral cavity,
including cavit_y prevention, whitening, plaque prevention or reduction, gingivitis
prevention or reduction, tartar control, sensitivity prevention or reduction, breath
malodor prevention or reduction, and stain prevention. Compositions of the present
invention may also be uscd for the treatment or prevention of systemic disorders, such
a8 the improvement of overall systemic health characterized by a reduction in risk of
development of systemic diseases, such as cardiovascular disease, stroke, diabetes,
severe respiratory infection, premature and low birth weight infants (including
essociated post-partum dysfunction in neurologic/developmental function), and
associated increased risk of mortality. Such methods include those disclosed in U.S.
Patent Publication 2003/0206874, Doyle et al., published November 6, 2003.

fo101] The present invention is further illustrated through the

following non-limiting examples.
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Example 1
[0102] A composition of the present invention is made, as follows:

Ingredients Welght %
3M Silicone “Plus” Polymer VS 80 20
ethyl alcohol 35
cPVP-H,0, powder 20
Pluraflo L4370 10
snow white petrolatum 15
Total (%) 100

[0103) The VS-80 adhesive polymer is dissolved in the ethyl
alcohol. The Pluraflo and petrolatum are then added and the solution is mixed for
five minutes. The peroxide is added and the solution i3 mixed for 20 minutes until

the mixture is homogenous.

Example 2

[0104] A composition of the present invention is made, as follows:

| Ingredients Weight %
Luvimer 100P 18

ethyl Alcohol 35
cPVP-H,0, powder 27

Pluraflo L4370 10

snow white petrolatum 10

Total (%) 100

[0105] The composition is made by a process generally as
described above in Example 1.
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Example 3
[0108] A composition of the present invention is made, as follows:
 Ingredients Weight %
Luvimer 100P 20
ethyl alcohol 35
cPVP-H,0; powder 25
Pluraflo L4370 10
snow white petrolatum 10
Total (%) 100

[0107] The composition is made by a process generally as
described above in Example 1.

Example 4
 Ingredients Welght %
3M Silicone “Plus” Polymer VS 80 20
Ethyl Alcohol 35
c¢PVP-H;O, powder 20
Pluraflo L4370 10
snow white petrolatum 15
Total (%) 100

[o108) The composition is made by a process gencnally as
described above in Example 1. The composition is subjected to accelerated aging
(105/120) for several weeks, and remains stable with more than 90% of the peroxide

remaining.

46



5\

WO 2006014773 PCT/US2005025866
Example 5
[0109] A composition of the present invention is made, as follows:
Ingredients Welght %

Poly HEMA 10

ethvl alcohol 20

urea peroxide 18

baking sods 1.5

tetmsod_ium pyrophosphate 1.5

propylene glycol 45

PVP K-90 1

fumed gilica 3

Total (%) 100

_{o110] The composition i made by a process gencrelly as
described sbove in Example 1. The whitening efficacy of the composition is
determined using & duplicate pair of flow cells designed to accommodate a total of
cight bovine enamel blocks (four in each cell). The bovine enamel blocks are stained
using an established staining protocol (Indiana Univessity, Indianapolis, IN). The
initial L*, a* and b* values are matched as closely as possible using a chromometer
(Minolta CR-321) based on initial L*, a* and b*®.values (CIELAB). These initial
values are typically L* = 25.00, a* = 3.00, and b* = 5,000 to L* = 35.00, a* = 5.00,
and b* = 7.00. The L, a, b values arc measured four times at slightly differing
locations on the surface of the bovine enamel blocks.

0111} To simulate the saliva of the human mouth, an artificial
saliva buffer solution maintained at 37°C is prepared which contains the salts usually
present in saliva at levels typical to the levels found in human saliva. The bovine
enamel blocks are placed in the flow cells and the compositions evenly applied using
a brush, the amount of product applied is determined using the weight difference of
the contsiner. Flow over the teeth is 0.6 ml/min. for 30 min. Average initial (i) and
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final (f) chromometer readings are used to calculate AE = ((L¢~ L) + (br—b)* + (ar
a)®)". The final AE reported was the average overall observations after the rejection
of outliers using the Student’s test (95% confidence level). The results of the test, set
forth in the following table, show that the composition has 8 whitening cffect. The
composition of this Example is tested accordingly, and is found to have a AE value of

sbout 10,
Example 6
[0112] A composition of the present invention is made, as follows:
| Ingredients Weight %

Poly HEMA 10
ethyl alcohol 35
PVP-Hy0; 15
baking soda 1.5
tetrasodium pyrophosphate 1.5
propylene glycol 36
PVP K-80 1
Total (%) 100

[0113] The composition is made by a process generally as
described above in Example 1. The composition is tested, as described above, and is
found to have a AE value of about 13.
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What is Claimed Is:

1. An oral care composition, comprising:
(a) a whitening agent; and
(b)  anacrylic film forming polymer.

2. An oral care composition according to Claim 1, wherein said acrylic acid polymer
comprises 8 copolymer of a first monomeric unit selected from the group
consisting of acrylic acid, methacrylic acid, and combinations thereof, with a
second monomeric unit selected from the group consisting of acrylates,
acrylamides, acetates, and combinations thereof.

3. An oral care composition according to Claim 2, wherein said polymer is a

terpolymer comprising a combination of said second monomeric units.

4, An oral care compogsition according to Claim 2, wherein said first monomeric unit

comprises methacrylic acid or B-methacrylic acid.

5. An oral care composition according to Claim 4, wherein said second monomeric

unit is sclected from the group consisting of acrylates and combinations thereof.
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6. An oral care composition according to Claim 4, wherein said second monomeric
unit is selected from the group consisting of ethyl acrylate, butyl acrylate, N-
tertbuty! acrylamide, and combinations thereof.

7. An orsl care composition according to Claim 3, wherein said polymer additionally
compriscs a third monomeric unit selected from the group consisting of siloxanes,

viny] esters of Cs — C 2 alcohols, and combinations thereof.

8, An oral care composition according to Claim 3, wherein said polymer is a

terpolymer of t-butyl acrylate, ethyl acrylate, and methacrylic acid.

9. An onl care composition according to Claim 1, comprising from about 0.2% to

about 60% of said polymer.

10.  An oral care composition according to Claim 9, comprising from about, 10% to

about 30% of said polymer.
11.  An oml care composition according to Claim 1, whervin said whitening agent
comprises a peroxide compound selected from the group consisting of hydrogen

peroxide, organic peroxy compounds, peroxy acids, and mixtures thereof.

12. An oral care composition according to Claim 11, wherein said peroxide

compound comprises hydrogen peroxide.
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13. An oml care composition according to Claim 12, whercin said peroxide

compound comprises a complex of hydrogen peroxide and an N-vinyl

heterocyclic polymer.

14. An oral care composition according to Claim 1, wherein said composition is

substantially non-aqueous, and additionally comprises a lower alcohol.

15. An oml care composition according to Claim 14, additionally comprising an
adhesion agent selected from the group consisting of silicone polymers, waxes,

mineral oil, petrolatum, hydrophilic polymers, silicas, and mixtures thereof.

16. An oral carc composition according to Claim 14, additionally comprising a
hydrophilic polymer selected from the group consisting of polyethyelene glycols,
nonionic polymers of ethylene oxide, block copolymers of ethylene oxide and
propylene oxide, carboxymethylene polymers, polyvinyl pyrrolidone, and
mixtures thereof.

17. An oral care composition according to Claim 14, additionally comprising a

silicone polymer selected from the group consisting of silicone adhesives, silicone

clastomers, silicone fluids, silicone resins, silicone gums and mixtures thereof.
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18.  An oral care composition, comprising:
(@) enactive materigl; and
(b)  an acrylic acid polymer comprising a copolymer of a first monomeric unit
selected from the group consisting of acrylic acid, methacrylic acid, and
combinations thereof, with a second monomeric unit selected from the
group consisting of acrylates, acrylamides, acetates, and combinations
thereof; and

(c) a lower alcohol.

19.  An oral care composition according to Claim 18, wherein said first monomeric

unit comprises methacrylic acid or B-methacrylic acid.

20.  An oral care composition according to Claim 19, wherein said second monomeric

unit is selected from the group consisting of acrylates and combinations thereof,
21.  An oral caro composition according to Claim 20, wherein said second monomeric
unit is sclected from the group consisting of ethyl acrylate, butyl acrylate, N-

tertbutyl acrylamide, and combinations thereof,

22.  An oral care composition according to Claim 18, wherein said polymer is &

terpolymer of t-butyl acrylate, ethyl acrylate, and methacrylic acid.
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23.

25.

An ol care composition according to Claim 18, wherein said active material is
selected from the group consisting of whitening agents, anticaries agents, tartar
control agents, antiplaque agents, periodontal actives, abrasives, breath freshening
agents, malodor control agents, tooth desensitizers, salivary stimulants, and

combinations thereof.

An oral care composition according to Claim 23, wherein said peroxide

compound comprises hydrogen peroxide.

An oral care composition according to Claim 24, wherein said peroxide
compound comprises a composite of hydrogen peroxide and an N-vinyl
heterocyclic polymer.

A method of delivering an oral care active, comprising applying to said surface a
safe and effective amount of an oral care active and an acrylic acid polymer
comprising a copolymer of a first monomeric unit selected from the group
consisting of acrylic acid, methacrylic acid, and combinations thereof, with a
second monomeric unit selected from the group consisting of acrylates,

acrylamides, acetates, and combinations thereof.
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27. A method according to Claim 26, wherein said oral care active is selected from
the group comprising whitening agents, anticaries agents, tartar control agents,
antiplaque agents, periodontal actives, abrasives, breath freshening agents,
malodor control agents, tooth desensitizers, salivary stimulants, and combinations

thereof.

28, A method according to Claim 27, wherein said oral care active is a whitening

agent.

29. A method according to Claim 28, wherein said whitening agent comprises &

peroxide compound.

30. A method according to Claim 26, wherein said first monomeric unit comprises
methacrylic acid or B-methacrylic acid.

31. A method according to Claim 26, wherein said second monomeric unit is selected

from the group consisting of acrylates and combinations thereof,
32. A method according to Claim 31, wherein said second monomeric unit is selected

from the group consisting of-ethy! acrylate, butyl acrylate, N-tertbutyl acrylamide,
and combinations thereof,
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33. A method according to Claim 26, whervin seid polymer is a terpolymer of t-butyl

acrylate, ethyl acrylate, and methacrylic acid.

34. A method according to Claim 29, wherein said peroxide compound comprises
hydrogen peroxide.

35. A method according to Claim 34, wherein said peroxide compound comprises a

composite of hydrogen peroxide and an N-vinyl heterocyclic polymer.
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RESUMEN

Unas composiciones para el culdade oral, que comprenden:
a) un material activo para el culdado oral; y
b) un polimero acrilico formador de pelicula.

En wvarias realizaciones, tales polimeros comprenden
unidades monoméricas tales como 4acido acrilico, Aacido
metacrilico, acrilatos y combinaciones de los mismos. En una
realizacién, el polimero formador de pelicula comprende un
copolimero de una primera unidad monomérica seleccionada del
grupo consistente en 4cido acrilico, 4acido metacrilico vy
combinacionas de los mismos, con una segunda unidad monomérica
seleccionada del grupo conslastente en acrilatos, acrilamidas,
acetatos y combinaciones de 1los mismos. En varilas
realizaciones, el polimero es un terpolimero que comprende una
combinacidén de laa sagundas unidades monoméricas.
Preferiblemente, 1la composiclédn comprende adicionalmente un
alcohol inferior, tal como etanol. En varlias realizaciones, el
material activo para el culdadoe oral comprende un material

blanqueador, tal como un peréxido.



INTRODUCCION

La presente invencién se refiere a unas composiciones para
el cuidado oral que comprenden cilertos polimeros. Unas
realizaciones de la presente invencidn incluyen unas
compesiciones que comprenden polimeros formadores de pelicula,
Yy unos métodos para blanquear 1los dientes usando tales
composiciones.

Muchos in&ividuos desean una sonrisa "brillante™ y dientes
blancos, y consideran que los dlentes opacos y manchados no son
cosméticamente atractivos. Desafortunadamente, sin medidas
preventivas o correctivas, los dientes manchados son casli
inevitables debido a 1la naturaleza absorbente del material
dental. Las actividades dlarlas, tales como fumar u otroc uso
oral de productos de tabaco, y comer, masticar o beber clertos
alimentos y bebidas (en particular café, té& y vino tinto),
causan un manchado indeseable de las superficlies de 1los
dientes. El manchado tamblén puede resultar de la actividad
microblana, incluyendo aqudlla asoclada con la placa dental.
Los crombégenos o© sustancias que causan color en estos
materlales se convierten en parte de la capa de pelicula
delgada y pueden penetrar la capa de esmalte. Incluso con un
cepillado regular y uso de hilo dental, los aflos de acumulacidn
de cromdgeno pueden impartir una decoloracién notable de los
dientes.

Un diente esta compuesto por una capa interna de dentina y
una capa externa de esmalte duro que es la capa protectora del
diente. La capa de esmalte de un diente es naturalmente opaca,
y blanca o de un color ligeramente blanquecino. La capa de

esmalte esta compuesta por cristales de mineral de
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hidroxiapatita que crean una superficie algo porosa. Estos
cristales de hidroxlapatita forman prismas o varas hexagonales
microscéplicas que componen la superficle del esmalte. Como
resultado, la superficie del esmalte presenta unos espaclos
microscébpicos © poros entre los prismas. Sin 1limitar 1la
composicidén, el mecanismo o la utllidad de la presente
invencién, se cree que es debido a esta naturaleza porosa del
esmalte que las sustancias decolorantes penetran el esmalte y
decoloran 1os dientes.

Existe una variedad de composiclones descritas en el arte
para prevenlr © tratar la decoloraclén de los dientes. En
particular, para combatir el manchado y abrillantar o restaurar
el color natural del esmalte, una variedad de productos que
contienen materiales blanqueadores estan disponibles en el
comercio para uso profesional y por el consumidor. Los
productos quimicos mas cominmente aceptados, usados en el
blanqueo de los dlentes hoy en dia, son los perdxidos. Los
perdxidos son generalmente consliderados como segquros desde un
punto de vista fisiolégico, y pueden ser efectivos para
blanquear los dientes. Tales perdxidos incluyen perdxido de
hidrégeno, peréxido de carbamida, perborato de sodio vy
percarbonato de sodio. Cuando esatos peréxidos estén en
contacto aproplado con 1los dientes, usualmente oxidan las
manchas, haclendo que los dientes se pongan mas blancos.

Muchos tratamientos dentales profesionales incluyen un paso
de preparacién de la superficie dental, tal como tratamiento
con &4cido, seguldo por 1la aplicacién de soluciones
blanqueadoras altamente concentradas (por ejemplo, hasta 37% de
perdéxido de hidrégeno) y/o la aplicacidn de calor o 1luz.
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(Véanse, por ejemplo, las Patentes de EE.UU. 5.425.953 vy
5.766.574.) Estos procedimientos proporcionan resultados
rapidos, pero son costosos y a menudo requleren varias visitas
al dentista. En muchos tratamlentos, los labios del paclente
estin retraldos de manera incémoda y el paciente estd confinado
a estar sentado en la silla dental.

Alternativamente, se pueden usar slstemas blanqueadores en
el hogar. Estos sistemas han ganade una popularidad
significativa en la dltima década debido al costo reducido y la
conveniencia aumentada. En vez de visitas frecuentes al
dentista, que consumen tiempo, el blanqueador de dientes es
comprado en una tienda al detal de articulos de consumo y puede
ser usado mlentras que se realizan otras tareas o diligencias
personales, se descansa © se duerme.

Los métodos actuales de tratamiento en el hogar incluyen
pastas dentales abrasivas, pastas dentales que producen 6xldos,
geles blanqueadores para ser usados con una bandeja dental y
tiras blanqueadoras. La efectividad de tales técnicas depende
de una variedad de factores, incluyendo el tipo y la intensidad
de la mancha, el tiempo de contacto del agente blangqueador
sobre los dientes, la cantidad de material activo blanqueador
disponible en 1la composicién, y el cumplimiento por el
consumidor. La efectividad tamblén depende de la cantidad de
material activo blanqueador en la composicién, la capacidad del
material activo de ser liberado durante el uso, y la
estabilidad del material activo en el producto. 8in embargo,
la efectividad de muchos de estos tratamientos es afectada de

manera adversa debldo a deficlienclias en uno o mas factores



relacionados con la composicién y el cumplimiento por el
consumidor.
SUMARIO

la presente invencién proporciona unas composiciones para
el cuidado oral. Unas realizaciones incluyen unas
composiciones para el culdado oral que comprenden:

a) un material activo para el culdado oral; y

b) un polimero acrilico formador de pelicula.

En varias realizaciones, tales polimeros comprenden unidades
monoméricas seleccionadas del grupo consistente en acido
acrilico, acldo metacrilico, acrilatos {incluyendo
metacrilatos) y combinacicnes de 1los mismos. En una
realizacién, el polimero formador de pelicula comprende un
copolimero de una primera unidad monomérica seleccionada del
grupo consistente en acldo acrilico, 4&cido metacrilico vy
combinaciones de los mismos, con una segunda unidad monomérica
seleccionada del grupo consistente en acrilatos, acrilamidas,
acetatos y combinaciones de los mismos. En varlas
realizaciones, el polimero es un terpolimero gque comprende una
combinacién de las sequndas unidades monoméricas.
Preferiblemente, la composicién comprende adicionalmente un
alcohol inferior, preferiblemente etanol.

En varias reallizaciones, la presente invenclédn proporciona
una composicién blanqueadora, en la cual el material activo
para el culdado oral comprende un material, tal como un
perdxido, que es efectivo para blanquear una superficlie dental
a la cual es aplicado. En una reallizacién, 1la presente
invencién proporciona unas composiciones para el cuidado oral

que comprenden:
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a) un compuesto de perdxido que comprende perdxido de
hidrégeno y un polimero N-vinil-heterociclico; y

b) un polimero de acido acrilico que comprende un copolimero
de una primera unidad monomérica seleccionada del grupo
consistente en acldo acrilico, acido metacrilico Y
combinaciones de los mismos, con una sequnda unidad monomérica
seleccionada del grupo consistente en acrillatos, acrilamidas,
acetatos y combinaciones de los mismos.

También se proporcionan unos métodos para blanquear una
superficie dental, que comprenden aplicar una composiclén que
comprende una cantidad segura y efectiva de un material activo
blanqueador, tal como un compuesto de perédxido, y un polimero
de acldo acrilico.

Se ha descublerto que las composiciones y los métodos de
esta invencidén ofrecen ventajas sobre las composiciones para el
cuidado oral conocidas en el arte. Tales composiciones que
comprenden un material activo blanqueador pueden exhibir uno o
mAs de tales beneficios, incluyendo una eficaclia aumentada de
blanqueo, provisién de una concentraclén superior disponible de
agente blanqueador, adherencia al diente en la presencia de
saliva sin el uso de una bandeja dental y liberacién del agente
blanqueador después de cilerto periodo de tiempo. Unos usos,
beneficios y realizaciones adiclonales de la presente invencién
son evidentes a partir de la descripclén expuesta en 1la
presente.

DESCRIPCION

Las sigulentes definiclones y pautas no limitativas deben
ser consideradas en la revisiétn de la descripcién de esta

invencién expuesta en la presente. Los encabezados (tales como



"Introduccién" y "Sumario”) y los sub-encabezados (tales como
"Composiciones™ y T"Métodos") usando en 1la presente son
propuestos 3solamente para la organizaclidn general de los
tépicos dentro de la descripcién de la invencidédn, y no tienen
la intencién de limitar la descripcién de la invencién o
cualquier aspecto de la misma. En particular, la materia
descrita en 1la "Introduccién" puede incluir aspectos de
tecnologia dentro del alcance de la 1invencién, y puede no
constituir una narracién del arte previo. La materla descrii:a
en el "Sumario™ no es una descripcié4n exhaustiva o completa del
alcance entero de la invenclén o cualesqulera realizaclones de
la misma. La clasificacién o discusién de un material dentro
de una secclén de esta especificaciétn como tenlendo una
utilidad particular (por ejemplo, como siendo un ™activo™ o un
ingrediente "portador") es hecha por conveniencia, y no se debe
inferir que el naterial deba funcionar necesariamente o
solamente de acuerdo con su clasificacién en la presente cuando
es usado en cualquler composicidn dada.

La citaclién de referencias en la presente no constituye una
admisién de que esas referencias sean arte previo o tengan
relevancia alguna con relacién a la patentabilidad de 1la
invencién descrita en la presente,. Cualquier discusién del
contenido de las referenclias citadas en la Introduccidn es
propuesta meramente para proporclonar un sumario general de
afirmaciones hechas por los autores de las referencias, y no
constituye una admisién en cuanto a la exactitud del contenido
de tales referencias. Todas las referenclas citadas en la
seccldén de Descripciédn de esta especificacién son de ese modo

incorporadas por referencla en su totalidad, excepto en 1la
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medida (sl acaso) de que tales referencias sean inconsistente
con la descripcidn de esta solicitud.

La descripcidén y los ejemplos especificos, aunque indican
unas realizaciones de la invencidén, son propuestos con fines
ilustrativos solamente y no estidn destinados a limitar el
alcance de la invencién. Ademas, la narracién de miiltiples
realizaciones que tienen caracteristicas expuestas no esta
destinada a excluir otras realizaciones que tienen
caracteristicas adicionales, u otras realizaciones que
incorporan diferentes combinaciones de 1las caracteristlicas
expuestas. Los Ejemplos especificos son proporclonades con
fines 1lustrativos de la forma para elaborar y usar las
composiciones y los métodos de esta invencién y, a menos que se
exponga explicltamente lo contrario, no estén destinados a ser
una representacién de que unas realizaciones dadas de esta
invencién hayan sido o no hayan sido elaboradas o probadas.

Segin se usa en la presente, las palabras "prefarido™ vy
"preferiblemente™ se refieren a reallzaciones de la invencioén
que ofrecen clertos beneficlios, bajo clertas circunstancilas.
Sin embargo, otras realizaciones también pueden ser preferidas,
bajo las mismas u otras circunstanclas. Adicionalmente, 1la
narracién de una o mas realizaciones preferidas no implica que
otras realizaciones no sean f{itiles, y no estd destinada a
exclulr del alcance de la invencién otras realizaciones.

Segin se usa en la presente, la palabra "incluir", y sus
variantes, estd destinada a ser no limitativa, de tal modo que
la indicacién de articulos en una lista no excluye otros

articulos similares que también pueden ser Gtiles en 1los
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materiales, las composiciones, los dispositivos y los métodos
de esta invencién.

Seqglin se mencionan en la presente, todos los porcentajes de
composicién son en peso de la composicién total, a menos que se
especifique lo contrario.

Composiciones

La presente invencldédn proporciona unas composiciones para
el cuidado oral y unos métodos para su administracién o
aplicacién a un ser humano u otro sujeto animal, o el uso de
las mismas. Segin se menclona en la presente, una "composicién
para el culdado oral™ es cualquler composicién que es adecuada
para su administracién o aplicacién a la cavidad oral de un
sujeto humano o animal para mejorar la salud, la higlene o 1la
apariencla del sujeto, proporcionando preferiblemente unos
beneficios tales como la prevencidédn o el tratamiento de una
condicién o un trastorno de los dientes, encias, mucosa u otro
tejido duro o blando de la cavidad oral; la prevencién o el
tratamiento de wuna condiqién ©0 trastorno sistémico; 1la
provisién de beneficios sensorios, decorativos o cosméticos; y
comblinaciones de los mismos. En varias realizaciones
preferidas, una composicién para el cuidado oral no es
intencionalmente tragada, sino que es mAs bien retenida en la
cavidad oral por un tlempo suficiente para efectuar el servicio
propuesto. Preferiblemente, las composiciones y los materiales
especificos a ser usados en esta invencién son farmacéutica o
cosméticamente aceptables. Segin se usa en la presente, tal
componente "farmacéuticamente aceptable"” o "cosméticamente
aceptable™ es uno que es adecuado para ser usado con seres

humanos y/0 animales para proporcionar el beneficlo



terapéutico, profilactico, sensorio, decorativo o cosmético
deseado sin efectos secundarios adversos indeblidos (tales como
toxicidad, irritacié4n y respuesta alérgica) conmensurados con
una relacién beneficlo/riesgo razonable.

La presente invencliédn proporciona unas composiciones para
el cuidado oral que comprenden:
a) un material activo para el cuidado oral; y
b) un polimero acrilico formador de pelicula.

Polimero Acrilico:

Las composiciones de la presente invencié4n comprenden un
polimero acrilico formador de pelicula. Tales polimeros
comprenden unidades monoméricas seleccionadas del grupo
consistente en &acido acrilico, acido metacrilico, acrilatos y
combinaciones de los mismos, y son operables para formar una
pelicula, preferiblemente cuando son vaciados sobre un sustrato
desde una solucién. En una realizacién, las composiciones de
la presente invenciédn comprenden un copolimero acrilico de una
primera unidad monomérica seleccionada del grupo consistente en
dclido acrilico, acido metacrilico y combinaciones de los mismos
Yy una segunda unidad monomérica seleccionada del grupo
consistente en acrilatos, acrilamidas, acetatos y combinaciones
de los mismoa. Las primeras unidades monoméricas preferidas
incluyen dcido metacrilico o dcido p-metacrilico.

Las segundas unidades monoméricas 1incluyen acrilatos,
acrilamidas, acetatos y combinaciones de los mismos. En una
realizacién, la segunda unidad monomérica comprende uno o mas
acrllatos. Los acrilatos incluyen acrilato de isobutllo,
acrilato de ter-butilo, acrilato de 2-etilhexilo, acrilato de

laurilo, acrilato de laurilo/tridecilo, acrilato de cetilo,
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acrilato de estearllo, acrilato de ciclohexilo, acrillato de
bencilo, acrilato de isobornilo, acrilato de 2-metoxietilo,
acrilato de 2-etoxietilo, acrilato de 2-etoxietoxietilo,
acrilato de 2-fenoxietilo, acrilato de tetrahidrofurfurilo,
acrilato de 2-hidroxietilo, acrilato de 2-hidroxipropilo,
acrilato de 4-hidroxibutilo, acrilato de dimetilaminoetilo y
acrilato de 1,4-butanodiol. Los diacrilatos incluyen 1los
diacrilatos de 1, 4-butanodiol, 1, 6-hexanodiol,
tetraetilenglicol, tripropilenglicol y bisfenol-A etoxilado.
Los monémeros de triacrilato incluyen aquéllos de: trimetilol
propano, gliceril propoxi, etoxllado, y pentaeritritol.

Los acrilatos incluyen adicionalmente metacrllatos tales
como metacrilato de metllo, metacrilato de etilo, metacrilato
de n-butilo, metacrilato de 1sobutilo, metacrilato de ter-
butilo, metacrilato de 2-etilhexilo, metacrilato de laurilo,
metacrilato de algquilo, metacrilato de tridecllo, metacrilato
de estearilo, metacrilato de ciclohexilo, metacrilato de
bencllo, metacrilato de 1isobornilo, metacrilate de 2-
hidroxietilo, metacrilato de 2-hidroxipropilo, metacrilato de
dimetilaminoetilo, metacrilato de dietilaminocetilo, metacrilato
de glicidilo, metacrilato de tetrahidrofurfurileo, metacrilato
de alilo, metacrilato de etilenglicol, metacrilato de
trietilenglicol, metacrilato de tetraetlilenglicol, metacrilato
de 1,3-butilengilcol, metacrilato de 1, 6-hexanodiol,
metacrilato de trimetilolpropano, metacrilato de etoxletilo y
metacrilato de trifluorocetilo. Unas segundas unidades
monoméricas preferidas adicionales incluyen acrilato de etilo,
acrilato de butilo, N-ter-butll acrilamida, metacrilato de

hidroxietilo y combinaciones de los mismos. Un copolimero
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preferido es acido metacrilico y acrilato de etilo (Kollicoat ,
comerclalizado por BASF, Mount Olive, New Jersey, EE.UU.).

Las acrilamidas incluyen, pero no estidn limitadas a,
acrilamida, metacrilamida y di-alquil(C;-Cy)-acrilamidas vy
~-metacrilamidas tales como aquéllas de metilo, etilo, propillo,
butilo, pentilo, hexilo y similares. Las acrilamidas N-
sustituildas que son también adecuadas incluyen N-
etilacrilamida, N-ter-butilacrilamida, N-ter-octilacrilamida,
N-octllacrilamida, N-decilacrilamida, N-dodecllacrilamida y las
metacrilamidas N-sustituidas correspondientes. Otras
acrilamidas N-sustituidas incluyen N-hidroximetilacrilamida, N-
isopropilacrilamida, N-metilacrilamida, N,N'-metileno-bis-
acrilamida, N-lsobutoximetil-acrilamida, N,N-dimetilacrilamida
y acido 2-acrilamido-2-metil-propanosulfdénico.

Los acetatos incluyen las sales y ésteres de Acldo acético.
Un ejemplo no limitativo de una sal es la sal metdlica acetato
de zinc. Los ésteres incluyen aquéllos con grupos alquilo,
arilo, aromidtico y vinllo y similares. Un éster preferido
incluye acetato de wvinilo. En una realizacibén, acetato de
vinilo, 4cido croténico y neodecanocato de vinilo son combinados
para formar un polimero preferido para realizaciones de esta
invenclién {(Luviset CAN®, comercializado por BASF, Mount Olive,
New Jersey, EE.UU.).

En clertas realizaciones, el polimero es un terpolimero.
El terpolimero puede comprender una primera unidad monomérica y
dos de las sequndas unidades monoméricas, iguales o diferentes.
Otros terpolimeros preferidos incluyen el terpolimero de
acrilato de t-butilo, Aacido metacrilico y copoliocl de
dimeticona (Luviflex S1ilk®, comerclallizado por BASF, Mount

12
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Olive, New Jersey, EE.UU.); y N-ter-butil acrilamida, acrilato
de etllo y Acido acrilico (Ultrahold Strong®, comercializado
por BASF, Mount Olive, New Jersey, EE.UU.).

En una realizacién, el polimero comprende un terpolimero de
acrilatos, acrilamidas, acetatos y combinaciones de los mismos.
Una realizacidén comprende acrilatc de etilo, acrilato de t-
butilo y 4cido metacrilico. Tal polimero estd disponible en el
comercio como Luvimer®, comerclalizado por BASF, Mount Olive,
New Jersey, EE.UU.

Otro polimero preferido comprende adicionalmente una
tercera unidad monomérica selecclonada del grupo consistente en
siloxanos, désteres de vinilo de alcoholes Cy a Ciz2, Y
comblnaciones de los mismos. La unidad monomérica de siloxano
incluye un enlace siliclio-oxigeno-silicio menclonado como un
enlace de siloxano. El monémero puede estar sustituido con
radicales hidrocarburoc que estan unidos directamente por medio
de un atomo de carbono a los atomos de siliclo. Los radicales
hidrocarburo mas comunes son radicales alquilo, especlalmente
radicales alquilo C;-Cjo. El siloxano es usado para crear
slliconas y puede ser pollimerizado o policondensado. Los
compuestos que incorporan el enlace de siloxano incluyen, pero
no estdn limitados a, hexametildisiloxano, octametil-
trisiloxano, siloxanos lineales, tales como dimetlicona vy
slloxanos aromaticos. Los polimeros que contienen siloxano
entre aquéllos uUtiles en la presente incluyen polimeros de
poli(dimetil-siloxano}-g-poliacrilato, tales como Polimeros 3M
Silicone "Plus", tales como VS80, comerclalizados por 3M
Corporation, St. Paul, Minnesota, EE.UU. Los ésteres de vinilo

adecuados para la tercera unidad monomérica incluyen pentanoato
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de vinilo, hexancato de vinilo, heptanocato de vinilo, octanoato
de wvinilo, nonanoato de vinilo, decancato de wvinilo vy
dodecanocato de vinilo.

Otros polimeros acrilicos f(tiles en la presente incluyen
metacrilato de polihidroxietilo, vendido bajo la denominacién
Poly HEMA, por PolySclence Warrington, Pensilvania, EE.UU.
Otros polimeros incluyen copolimeros de acldo acrilico tales
como MG-0560 y MG-0580, comerclalizados por Dow Corning
Corporation, Midland, Michigan, EE.UU.

Otros polimeros de acrilato adecuados para ser usados en la
presente son 1los polimeros hinchables en agua y formados
generalmente a partir de acido acrilico, acido metacrilico,
acrilato de metllo, acrilato de etilo, metacrilato de metilo,
metacrilato de etilo y/o otros monémeros de vinilo. Unos
polimeros hinchables en agua adecuados incluyen 1la serie
Eudragit® (E, L, S, RL, RS y NE) comercializada por Rohm
Pharma, Piscataway, NJ, EE.UU. Un polimero preferido es
Eudragit E100. Tales polimeros son descritos en la Publicacién
de Patente de EE.UU. 2003/0235549, Singh et al., publicada el
25 de diciembre de 2003.

Preferiblemente, el portador de polimero es soluble en
alcohol, sustancialmente insoluble en agua, esenclal para los
dientes u otras superficles de la cavidad oral, y esatable al
material activo (por ejemplo, perbdxido). Preferiblemente tales
composiciones no exhiben efectos estéticos adversos, por
ejemplo con respecto al sabor y la sensacidén en la boca (por
ejemplo, no exhiben pegajosidad hacia otras superficies que no
sean aquéllas a 1las cuales son apllcados, © una textura

desagradable). Sin limitar la composicién, el método o 1la
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utilidad de la presente invencién, se cree que, en varias
realizaciones, el polimero tiene 1las caracteristicas de
proporcionar una pelicula que es fllada contra la superficle
dental. Tales reallzaciones comprenden:

a) un material activo; y

b) un polimero que comprende una porcldédn hidréfoba y una
porcién de formacién de complejo con calcio.

Preferiblemente, la porciétn de formacién de complejo con
calcio comprende una unidad monomérica seleccionada del grupo
conslstente en acido acrilico, acido metacrilico 14
combinaciones de los mismos, incluyendo las primeras unidades
monoméricas discutidas anteriormente. Preferiblemente, la
porcidén hidréfoba comprende una unidad monomérica selecclonada
del grupo consistente en acrllatos, acrilamidas, acetatos vy
combinaciones de los mismos, incluyendo las segundas unidades
monoméricas discutidas anteriormente. En tal realizacién, el
polimero induce una interaccién adicional con el esmalte de los
dientes por formacién de complejo con los componentes de Ca** de
los dientes, tales como hidroxiapatita. La formacién de
complejo proporciona una adhesién incrementada del polimero con
los dientes y esta adhesiédn ofrece una liberacién controlada
del compuesto de perdxido desde la composicién. La porcién
hidréfoba induce resistencla del polimero a la remoclén desde
los dientes por la saliva.

Las composiciones para el culdade oral de esta invencién
comprenden desde aproximadamente 0,2% hasta aproximadamente 60%
del polimero. En una realizacién mas preferida, el polimero
comprende desde aproximadamente 10% hasta aproximadamente 30%
de la composicliédn para el cuidado oral.

15



~ ~ 3°

Materiales Activos:

Las composiciones de la presente invencién comprenden un
material activo, el cual es operable para la prevencién o el
tratamiento de una condicién o trastorno fisioldégico, o para
proporcionar un beneficio cosmético. En varlas realizaciones,
el material activo es un "material activo sistémico"™ que es
operable para tratar o prevenlr un trastorno que, total o
parcialmente, no e€s un trastorno de la cavidad oral. En varias
realizaciones, el material activo es un "material actlvo para
el culdado oral" operable para tratar o prevenir un trastorno o
proporcionar un beneficlo cosmético dentro de la cavidad oral
{(por ejemplo, a los dientes, encias u otro tejido duro o blando
de la cavidad oral). Los materlales activos para el culdado
oral entre aquéllos Gtiles en la presente incluyen agentes
blanqueadores, agentes anticaries, agentes para el control del
sarro, agentes antiplaca, materiales activos periodontales,
abrasivos, agentes para refrescar el aliento, agentes para
controlar el mal olor, desensibillizadores de 1los dientes,
estimulantes de la salivacién y combinaciones de los mismos.
Queda entendido que, aunque los atributos generales de cada una
de las categorias antericres de materiales activos pueden
diferir, puede haber algunos atributos comunes y cualquier
material dado puede servir para miltiples fines dentro de dos o
mas de tales categorias de materlales activos,
Preferiblemente, tales materiales activos son seleccionados por
su compatibllidad con el complejo de peréxido, el compuesto de
peréxido y con otros ingredientes de la composicién. Los
materiales activos entre aquéllos idtiles en la presente son

descritos en la Publicacidédn de Patente de EE.UU. 2003/0206874,
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Doyle et al., publicada el 6 de noviembre de 2003; la Patente
de EE.UU. 6.290.933, Durga et al., expedida el 18 de septiembre
de 2001; y la Patente de EE.UU. 6.685.921, lLawlor, expedida el
3 de febrero de 2004.

Los nmnmateriales activos Utiles en la presente estan
opclcocnalmente presentes en las composiclones de la presente
invencién en cantidades seguras y efectivas. Una cantidad
"segura y efectiva™ de un materlal activo es una cantidad que
es suficiente para tener el efecto terapéutico o profilactico
deseado en el sujeto humano o animal inferior al cual el
material activo es administrado, sin efectos secundarices
adversos indebidos (tales como toxicldad, irritacién o
respuesta alérgica), conmensurada con una relacién beneficlo/
riesgo razonable cuando es usada en la forma de esta invencidn.
La cantidad segura y efectiva especifica del material activo
varlard con factores tales como la condicién particular que
esta slendo tratada, 1la condicidén fisica del sujeto, 1la
naturaleza de la terapla concurrente (sl la hay), el material
activo especifico usado, la forma de doslificacliédn especifica,
el portador empleado y el régimen de dosificacién requerido.

En varlas reallzaclones, las composiciones de la presente
invencidén comprenden un agente blanqueador. Tal como 8se
discute adicionalmente miAs adelante, un "agente blanqueador™ es
un material que es efectivo para efectuar el blanqueo de una
superficle dental a 1la cual es aplicado. En wvarias
reallzaclones, las composiciones de esta invenclén comprenden
un agente blanqueador de peréxido, que comprende un compuesto
de peréxido. Tal como sSe menciona en la presente, un

"compuesto de perdxido™ es un compuesto oxidante gue comprende
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un grupo oxigeno-oxigeno bivalente. Los compuestos de peréxido
incluyen peréxidos e hidroperbtxidos, tales como perdxido de
hidrégeno, peréxidos de metales alcalinos y alcalinotérreos,
compuestos de peroxl orgénicos, peroxl  &cidos, sales
farmacéuticamente aceptables de los mismos y mezclas de los
mismos. Los perdxidos de metales alcallnos y alcalinotérreos
incluyen peréxido de 1litio, peréxido de potasio, perdxido de
sodio, perdxido de magnesio, perdxido de calclo, peréxido de
bario y mezclas de los mismos. Los compuestos de peroxi
organicos incluyen peréxido de carbamida (tamblén conocida como
perdxido de hidrégeno de urea), perédxidec de hidrégeno de
glicerilo, perbéxidos de hidrégeno de algquilo, peréxidos de
dlalquilo, peroxl acidos de alquilo, peroxi ésteres, perdxidos
de diacilo, peréxido de benzoilo y monoperoxiftalato, y mezclas
de los mismos. Los peroxl acidos y sus sales incluyen peroxi
acldos orgdnicos tales como peroxi &cidos de alquilo, vy
monoperoxiftalato y mezclas de los mismos, asi como sales de
peroxi 4&cidos inorganicos tales como sales de persulfato,
dipersulfato, percarbonato, perfosfato, perborato y persilicato
de metales alcalinos y alcalinotérreos tales como litilo,
potasio, sodio, magnesio, calcio y bario, y mezclas de los
mismos. En varias realizaciones, el compuesto de peréxido
comprende perdxido de hidrégeno, perdxido de urea, percarbonato
de sodio y mezclas de los mismos. En una realizacién, el
compuesto de perétxido comprende perdxido de hidrégeno. En una
realizaclién, el compuesto de perdxido consiste esancialmente en
perdéxido de hidrégeno. El compuesto de perdxido comprende
desde aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 50%,

opclonalmente desde aproximadamente 1% hasta aproximadamente
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40%, opcionalmente desde aproximadamente 10% hasta
aproximadamente 30% de la composiciédn para el cuidado oral.

En una reallzacién, el compuesto de perdxlido forma parte de
un material compuesto de perédxido. En una realizacién, el
material compuesto comprende un polimero N-vinil heterociclico.
Tales realizaciones de aesta invencidn comprenden:

a) un material compuesto de perdéxido que comprende perdxido de
hidrégeno y un polimero N-vinil heterociclico;

b) un pelimero de aclido acrilico que comprende un copolimero
de una primera unidad monomérica seleccionada del grupo
conslstente en acldo acrilico, acido metacrilico Y
combinaciones de los mismos, con una sequnda unidad monomérica
seleccionada del grupo consistente en acrilatos, acrilamidas,
acetatos y combinaciones de los mismos: y

Cc) un portador no acuoso oralmente aceptable.

En una realizacidn, los particulados comprenden un polimero
N-vinil heterociclico que es derivado de un monémsero N-vinil
heterociclico, comprendiendo preferiblemente monémeros N-vinil
heterociclicos que tienen de 3 a 7 atomoes en un anillo
heterociclico, incluyendo un 4tomo de carbono de carbonilo y un
heterodtomo de nitrégeno que contiene un grupo vinilo.
Preferiblemente el anillo contiene 5 o 6 atomos, comprende
heterodtomos tales como azufre u oxigeno, y puede estar
sustituldo o no sustituido.

Clertas realizaciones de tales polimeros son los polimeros
de monémeros N-vinil heterociclicos especificos tales como N-
vinil imlidas para formar poli-N-vinll poliimidas, y N-vinil
lactamas para formar poli-N-vinil polilactamas, y mezclas de

las mismas. Unas N-vinill imidas adecuadas incluyen N-vinil
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malonimida; N-vinil succinimida; N-vinil glutarimida; N-vinil
maleimida; N-vinil p-metilglutarimida;s N-vinil a-
amilsuccinimida; y N-vinll adipimida.

Unas N-vinil lactamas adecuadas incluyen: N-vinil
piperidona; N-vinll caprolactama; N-vinil-3-metil pirrolidinona
¢ piperidona, o© caprolactama; N-vinil-4-metil pirrolidinona o
plperidona, o© caprolactama; N-vinil-5-metll pirrolidinona o
piperidona; N-vinil-3-etil pirrolidinona; N-vinil-4,5-dimetil
pirrolidinona; N-vinil-5,5-dimetil pirrolidinona; N-vinil-
3,3,5-trimetil pirrolidinona; N-vinil-5-matil-S-etil
pirrolidinona; N-vinll-3,4,5-trimetil-3-etil pirrolidinona; N-
vinil-6-metil-2-piperidonas; N-vinil-6-etil-2-piperidona; N-
vinil-3,5-dimetil-2-piperidona; N-vinil-4,4-dimetil-2-
plperidona; N-vinil-7-metil caprolactama; N-vinil-7-etil
caprolactama; N-vinll-3,5-dimetll capreclactama; N-vinil-4,6-
dimetil caprolactama; N~vinil-3,5,7-trimetll caprolactama.

Las realizaciones que contienen poli-N-vinil polilactamas
incluyen, pero no estdn limitadas a, poli-N-vinil pirrolidona,
poli-N-vinil-2-piperidona, poli-N-vinil-2-caprolactama, poli-N-
vinil-3-metil-2-caprolactama, poli-N-vinil-3-metil-2-
plperidona, poli-N-vinil-4-metil-2-piperidona, poli-N-vinil-4-
metil-2-caprolactama, poli-N-vinil-3-etil-2-pirrolidona, poli-
N-vinil-4,5-dimetil-2-pirrolidona y mezclas de las mismas.
Preferiblemente, el polimero es selecclionado del grupo
consistente en poli-N-vinil poli-2-pirrolidona, poli-N-vinil-
poli-2-piperidona, poli-N-vinil-poli-2-caprolactama y mezclas
de las mismas.

En una realizacién preferida, el polimero es poli-N-vinil-

poli-2-pirrolidona. La poli-N-vinil-poli-2-pirroclidona es
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también cominmente conocida como polivinilpirrolidona o "PVP",
PVP se refiere a un polimero que contiene vinilpirrolidona
(también mencionada como N-vinilpirrolidona, N-vinil-2-
pirrolidiona y N-vinil-2-pirrolidinona) come una unidad
monomérica. La unidad monomérica consiste en un grupe imida
polar, cuatro grupos metileno no polares y un grupo metano no
polar. Los pelimeros incluyen PVPs homopoliméricos solubles e
insolubles. Los copolimeros que contienen PVP incluyen
vinilpirrolidona/acetato de vinllo (también conocido como
Copolividona, Copolividonum o VP-VAc) y vinilpirrolidona/
dimetilamino-etilmetacrilato.

Unos polimeros de PVP solubles, entre aquéllos dtiles en la
presente, son conocidos en el arte, 1incluyendo Povidona,
Polividona, Polividonum, poli-{N-vinil-2-pirrolidinona), poli-
(N-vinilbutirolactama), poli-(l-vinil-2-pirrolidona) y poli-[1-
{2-oxo0-1-pirrolidinil)etileno]. Estos polimeros de PVP no
estdn sustancialmente enlazados transversalmente.

En varias realizaciones de esta invencién, se prefiere un
homopolimere 1nsoluble enlazado transversalmente. Tales
polimeros incluyen aquéllos cominmente mencionados en el arte
como polivinilpolipirrolidona, povidona cruzada, PVP y cPVP, y
son menclonados en la presente como "cPVP". El homopolimero es
preparado por polimerizacién de radicales libres del mondmero
vinilpirrolidona.

En una realizacién, 1la poli-N-vinil-poli-2-pirrolidona
tiene una lactama del anillo de pirrolidona que proporciona las
caractaeristicas hidréfilas. Sin limitar la composicién, el
mecanismo o la utilidad de la invencidén, se cree que tales

grupos permiten que el compuesto de perdxido se enlace al cPVP.
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Las caracteristicas hidréfobas atribuidas a los grupos metlleno
en el anillo y 1la estructura de soporte alifatica 1lineal
previenen que el complejo de perbdxido reacclone con la saliva
mientras que afin mantienen al peréxido disponible para
blanquear los dientes. Las caracteristicas superficiales deal
cPVP sirven como una barrera al paso del componente de peréxido
y previenen 1la distribucién prematura del componente de
perdxido durante 1la aplicacién de la composicién para el
culdado oral en la cavidad oral. El perbédxido enlazado a cPVP
es liberado durante cierto periodo de tiempo a través de
difusién, variaclién de temperatura, niveles de humedad y otros
factores.

El cPVP es un polvo higroscépice blanco o0 ligeramente
amarillo. Segin se usa en la presente, "higroscépico™ se
refiere a la propledad de absorber prontamente la humedad. En
varlas realizacliones, el polimero tiene una absorcién de
humedad de desde aproximadamente 10% hasta aproximadamente 40%
en peso del compuesto de peréxido.

El cPVP es particularmente adecuado para atrapar un
perdtxido para formar un material compuesto de polimero vy
peréxido. Sin 1limitar la composicién, el mecanismo o 1la
utilidad de la presente invencién, 8se cree que, en varias
realizaciones, las caracteristicas superficiales del polimerxro
enlazado transversalmente sirven come una barrera al paso del
perdxido y previenen la distribucién prematura del componente
de peréxido durante la aplicacidén de la composiclén para el
culdado oral a la cavidad oral, mientras que mantienen el
peréxido disponlble para blanquear los dientes. El peréxido

enlazado a cPVP es liberado durante cierto periodo de tiempo a
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través de difusién, variacién de temperatura, niveles de
humedad y otros factores. Esto proporciona una ventaja
significativa sobre otras composiciones blanqueadoras orales.

Los particulados de polimero f(itiles en la presente son
elaborados mediante procesos bien establecidos. Las poli-N-
vinil polilactamas son producidas polimerizande una wvinil
lactama en la presencia de un catalizador alcalino. (Véanse
las Patentes de EE.UU. 2.938.017, Grosser et al., expedida el
24 de mayo de 1960; 3.277.066, Grosser et al., expedida el 4 de
octubre de 1966 y 3.306.886, Grosser et al., expedida el 28 de
febrero de 1967.) Unas reallzaciones que contienen poli-N-
vinil poliimidas son producidas calentando una N-vinil imida en
la presencia de un catalizador. (Véase la Patente de EE.UU. N°
3.306.881, Grosser et al., expedida el 28 de febrero de 1967.)
En realizaciones alternativas que comprenden un copolimero del
compuesto N-vinil heterociclico, el copolimero es producido
polimerizando el monémero N-vinil heterociclico y unos
monémeros de vinilo disimiles. (Véanse las Patentes de EE.UU.
Nos. 2.667.473, Morner et al., expedida el 26 de enero de 1954;
y 2.947.633, Perry et al., expedida el 2 agosto de 1960.)

Los polimeros porosos enlazados transversalmente, entre
aquéllos dtiles en la presente, incluyen aquéllos disponibles
en el comerclo como: Luvicrosas®, Kollidon® CL, Divergan® F,
Divergan HM y Divergan RS, comerclalizades por BASF, Mount
Olive, New Jersey, EE,UU.; y PolyPlasdone®, comercializado por
ISP, Wayne, New Jersey, EE.UU. Queda entendido que las
realizaciones de la invencién no estaén limitadas a un PVP de un

peso molecular especifico y que cualquier PVP equivalente de
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pureza aceptable, preferiblemente de grado farmacéutico, esta
dentro del alcance de las realizaciones de esta invencién.

En varias reallzacicnes, los particulados de polimero vy
perdxido son elaborados suspendiendo el polimero
{(preferiblemente CcPVP} en un solvente organico anhidro
adecuado, Se elabora una soluciédn anhidra del componente de
peréxido, preferiblemente utilizando el mismo solvente organico
que la suspensién de FVP. La solucidn de perdxido es combinada
con la suspensién de PVP en una cantidad correspondiente a la
relacién molar deseada de perdxido de polimero del complejo de
peréxido. Véanse las Patentes de EE.UU. 5.108.742, Merianos,
expedida el 28 de abril de 1992; y 4.564.514, Druaz et al.,
expedida el 14 de enero de 1986. En una realizacidn, el
complejo de perdédxido tliene una relaclédn molar igual (1:1) de
perdxido de hidrbégeno a polimero.

En una realizacidén, la concentraciédn del complejo de
perdxido es limltada, de modo que el componente de hidrégeno no
sea mis de 6%, de manera a mantener una viscosidad preferida.
En tal realizacién, la combinaclén del complejo de perbdxido y
el compuesto de perdxido comprende una concentracién de
peréxido total superior a 6%, operable para proporcionar un
blanqueo mas efectivo. Adicionalmente, en realizaclones
alternativas en las cuales un peroxl acido sirve como compuesto
de peréxido, la fuerza oxldante de la composicién para el
culdado oral es aumentada debido a las cualidades de salida del
componente RCO; del peroxi Acido.

El compuesto de peréxido comprende desde aproximadamente
0,1% hasta aproximadamente 50% de la composicién para el

cuidado oral. En una realizacién preferida, el peréxido
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comprende desde aproximadamente 2% hasta aproximadamente 15% de
la composicién para el cuidado oral.

Las composiciones de 1la presente 1invencién comprenden
opcionalmente un agente blanqueador que no es perdxido. Los
agentes blanqueadores, entre aquéllos Gtiles en la presente,
incluyen compuestos que no son peroxi, tales como diéxido de
cloro, cloritos e hipocloritos. Los cloritos e hipocloritos
incluyen aquéllos de metales alcalinos y alcalinotérreos tales
como litio, potasio, sodio, magnesio, calclo y barilo. Los
agentes blanqueadores que no son perdxidos también incluyen
colorantes, tales como didxlido de titanlo e hidroxiapatita.
Unos o mids agentes blanqueadores estdn opcionalmente presentes
en una cantidad total efectiva para blanquear los dientes,
tiplcamente aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 90%, por
ejemplo aproximadamente 0,5% hasta aproximadamente 50% o
aproximadamente 1% hasta aproximadamente 20% en peso de la
composicibn.

Las composiciones de la presente invenciédn comprenden
opcionalmente un abrasivo. En varias realizaciones, un
abrasive es 1Gtll, por ejemplo, como un agente pulidor.
Cualquier abrasivo oralmente aceptable puede ser usado, pero el
tipo, la fineza (tamafio de particula) y la cantidad de abrasivo
deben ser selecclonados de tal modo que el esmalte de los
dientes no sea sometido a abrasién excesiva en el uso normal de
la composicién. Unos abrasivos adecuados incluyen silice, por
ejemplo en forma de gel de silice, silice hidratada o silice
precipitada, aldmina, fosfatos insolubles, carbonato de calcilo,
abrasivos resinosos tales como productos de condensaciédn de

urea-formaldehido y mezclas de los mismos. Entre los fosfatos
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insolubles 1dtiles como abrasivos estdn los ortofosfatos,
polimetafosfatos y pilrofosfatos. Unos ejemplos ilustrativos
son dihidrato de ortofosfato de dicalclo, pirofosfato de
calcio, pirofoafato de f-calclo, fosfato de tricalcio,
polimetafosfato de calcio y polimetafosfato de sodio insoluble.
Uno o mis abrasivos estan opclonalmente presentes en una
cantidad total efectiva como abrasivo, tipicamente
aproximadamente 5% hasta aproximadamente 70%, por ejemplo
aproximadamente 10% hasta aproximadamente 50% o aproximadamente
15% hasta aproximadamente 30% en peso de la composicidén. El
tamafio de particula promedio de un abrasivo, si estd presente,
es generalmente aproximadamente 0,1 hasta aproximadamente 30
pm, por ejemplo aproximadamente 1 hasta aproximadamente 20 um o
aproximadamente 5 hasta aproximadamente 15 um.

Las composiciones de 1la presente invencié4n comprenden
opcionalmente un agente de control de sarro (anticialculo). Los
agentes de control de sarro, entre aquéllos f(Gtiles en la
presente, Iincluyen fosfatos y polifosfatos (por ejemplo,
plrofosfatos), dacldo poliaminopropanosulfénico (AMPS),
sulfonatos de poliolefina, fosfatos de poliolefina,
difosfonatos tales como azaclcloalcano-2,2-difosfonatos (por
ejemplo, Acido azacicloheptano-2,2-difosfénico), acido N-metil
azaciclopentano-2, 3-difosfénico, acido etano-1-hidroxi-1,1-
difosfénico (EEDP) y etano-l-amino-1l,1l-difosfonato, &cidos
fosfonoalcano carboxilicos y sales de cualquiera de estos
agentes, por ejemploc sus sales de metal alcalinoc y amonio. Las
sales 1inorganicas de foafato y polifosfato dGtiles incluyen
fosfatos de sodio monobésico, dibasico Y tribasico,
tripolifosfato de sodlo, tetrapolifosfato, plrofoafatos de
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mono-, di-, tri- y tetrasodio, trimetafosfato de sodio,
hexametafosfato de sodio y mezclas de los mismos, en donde el
sodio puede ser opcionalmente reemplazado por potasio o amonio.
Otros agentes anticdlculo (Gtiles incluyen polimeros de
policarboxilato y copolimeros de polivinil metil éter/anhidrido
maleico (PVME/MA), tales como aquéllos disponibles bajo la
marca Gantrez™ de ISP, Wayne, New Jersey. Uno o mis agentes
anticdlculo estdn opclonalmente presentes en una cantidad total
efectiva como anticdlculo, tipicamente aproximadamente O0,0l1%
hasta aproximadamente 50%, por ejemplo aproximadamente 0,05%
hasta aproximadamente 25% o© aproximadamente 0,1% hasta
aproximadamente 15%.

Las composiciones de 1la presente invencidén comprenden
opcionalmente una fuente de 1ion fluoruro Gtil, por ejemplo,
como un agente anticaries. Cualquier fuente de ion fluoruro
oralmente aceptable puede ser usada, incluyendo fluoruros vy
monofluorofostatos de potasio, sodio y amonlo, fluoruro
estafioso, fluoruro de indic y mezclas de los mismos. En varias
realizaciones, se usan fuentes de ion fluoruro sclubles en
agua. Una o mas fuentes de ion fluoruro estin opcicnalmente
presentes en una cantidad que proporciona un total de
aproximadamente 0,0025% hasta aproximadamente 2%, por ejemplo
aproximadamente 0, 005% hasta aproximadamente 13 o
aproximadamente 0,01% hasta aproximadamente 0,3%, de 1iones
fluoruro.

Las composiciones de la presente 1invencién comprenden
opcionalmente una fuente de 1lon estafloso Gtil, por ejemplo,
como un material activo perlodontal, un agente de coantrol del

sarro, un agente anticarles © un desensibilizador de 1los
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dientes. Cualquier fuente de ion estafoso oralmente aceptable
puede ser usada, incluyendo fluoruro estafioso, otros haluros
estafiosos tales como dihidrato de cloruro estahoso, sales
organicas de carboxilato estafioso tales como formato, acetato,
gluconato, lactato, tartrato, oxalato, malonato y ciltrato,
gliéxido de etileno estafioso y similares. Una o mi&s fuentes de
ion estafloso estidn opcionalmente presentes en una cantidad
total de desde aproximadamente 0,01% hasta aproximadamente 10%,
opcionalmente desde aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente
7% o desde aproximadamente 1% hasta aproximadamente 5%&.

Las composiciones de 1la presente invenciédn comprenden
opcionalmente un agente antimicroblano (por ejemplo,
antlbacteriano). Cualquier agente antimlcrobiano oralmente
aceptable puede ser usado, incluyendo Triclosan (5-cloro-2-
(2,4-diclorofenoxi)fenol); 86-hldroxiquinolina y sales de 1la
misma; fuentes de ion zinc y estafloso tales como cltrato de
zinc, sulfato de zinc, glicinato de zinc, citrato de sodio y
zinc y pirofosfato estafioso; compuestos de cobre (II) tales
como cloruro, fluoruro, sulfato e hidrdxido de cobre (II);
acldo ftalico y sales del mismo tales como ftalato de
monopotasio y magnesio; sanguilnarina; compuestos de amonio
cuaternario, tales como cloruros de alquilpiridinio (por
ejemplo clorur¢o de cetilpiridinio (CPC), combinaclones de CPC
con zinc y/o enzimas, cloruro de tetradecilpiridinio, y cloruro
de N-tetradecil-4-etilpiridinio):; bisguanidas, tales como
digluconato de clorhexldina, hexetidina, octenidina, alexidina;
compuestos bisfendélicos halogenados, tales como 2,2'-
metilenobis- (4-cloro-6-bromofenol); cloruro de benzalconio;

salicilanilida, bromuro de domifen; yodo; sulfonamidas;
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bisbiguanidas; fenélicos; derivados de piperidino tales como
delmopinol y octapinol; extracto de magnolia; extracto de
semilla de uva; timol; eugenol; mentol; geraniol; carvacrol:;
citral; eucaliptol; catecol; 4-alilcatecol; hexil resorcinol;
salicilato de metllo; antibléticos tales como augmentina,
amoxicilina, tetraciclina, doxiciclina, minociclina,
metronidazol, neomicina, canamicina y clindamicina; y mezclas
de los mismos. Una 1lista ilustrativa adicional de agentes
antibacterianos Utiles es proporcionada en la Patente de EE.UU.
5.776.435, Gaffar et al., expedlda el 7 de jullo de 1998.

Las composiciones de 1l1la presente invencién comprenden
opcionalmente un antioxidante. Cualquier antioxldante
oralmente aceptable puede ser usado, incluyendo hidroxianisol
(BHA), hidroxitolueno butilado (BHT), vitamina A, carotenoides,
vitamina E, flavonoides, polifencles, dcido ascoérbico,
antioxidantes herbales, clorofila, melatonina y mezclas de los
mismos.

Las composiciones de la presente 1invencién comprenden
opclonalmente un agente estimulador de la salivacién, dtil por
ejemplo para mejorar la sensacién de boca seca. Cualquier
agente estimulador de la salivacién, oralmente aceptable, puede
ser usado, Iincluyendo, Bin 1limitacién, &cidos alimenticios
tales como los &cidos citrico, lactico, malico, sasuccinico,
ascorbico, adipico, fumarico y tartarico, y mezclas de los
mismos. Uno o mas agentes estimuladores de la salivacién estan
opclonalmente presentes en una cantidad total efectiva para
estimular la salivacién.

Las composiciones de la presente invencién comprenden

opclionalmente un agente para refrescar el aliento. Cualquier
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agente para refrescar el aliento, oralmente aceptable, puede
ser usado, incluyendo, sin limitacién, sales de zinc tales como
gluconato de zinc, c¢itrato de zinc y clorito de zinc, e-ionona
y mezclas de los mismos. Uno o mAs agentes para refrescar el
aliento estdn opcionalmente presentes en una cantidad total
efectiva para refrescar el aliento.

Las composiclones de 1la presente invencién comprenden
opcionalmente un agente antiplaca (por ejemplo, que rompe la
placa). Cualquier agente antiplaca oralmente aceptable puede
ser usado, 1incluyendo, sin limitacién, sales estafiosas, de
cobre, de magnesioc y de estroncio, copoliocles de dimeticona
tales como copoliol de cetil dimeticona, papaina, glucoamilasa,
glucosa oxlidasa, urea, lactato de calclo, glicerofosfato de
calclo, poliacrilatos de estronclo y mezclas de los mismos.

Las composiciones de 1la presente 1invencién comprenden
opcionalmente un agente antiinflamatorio. Cualquier agente
antilnflamatorio oralmente aceptable puede ser usado,
incluyendo agentes esteroides tales como flucinclona e
hidrocortisona, y agentes no esteroldes (NSAIDs) tales como
ketorolac, flurbiprofeno, ibuprofeno, naproxeno, indometacina,
diclofenac, etodolac, sulindac, tolmetin, ketoprofeno,
fenoprofeno, piroxicam, nabumetona, aspirina, diflunisal,
meclofenamato, aclido mefendmico, oxifenbutazona, fenilbutazona
y mezclas de los mismos.

Las composiciones de 1la presente 1invencién comprenden
opcionalmente un antagonista de H;. Los antagonistas de H;
itiles en 1la presente 1ncluyen cimetidina, etintidina,
ranitidina, ICIA-5165, tiotidina, ORF-17578, lupititidina,
donetidina, famotidina, roxatidina, pifatidina, lamtidina, BL-
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6548, BMY-25271, zaltidina, nizatidina, mifentidina, BMY-52368,
SKF-94482, BL-6341A, ICI-162846, ramixotidina, Wy-45727, SR-
58042, BMY-25405, loxtidina, DA-4634, bisfentidina,
sulfotidina, ebrotidina, HE-30-256, D-16637, FRG-8813, FRG-
8701, impromidina, L-643728, HB-408.4 y mezclas de los mismos.

Las composiciones de 1la presente invencién comprenden
opcionalmente un agente desensibilizador. Los agentes
desensibilizadores wtiles en la presente incluyen citrato de
potasio, cloruro de potasio, tartrato de potasio, bicarbonato
de potasio, oxalato de potasio, nitrato de potasic, sales de
estroncio y mezclas de los mismos. Alternativamente, o© en
adicién, un analgésico local o sistémico tal como aspirina,
codeina, acetaminofén, salicllato de sodio o salicllato de
trietanolamina puede ser usado.

Las composiciones de 1la presente 1invenclién comprenden
opcionalmente un nutriente. Los nutrientes adecuados incluyen
vitaminas, minerales, aminodcidos y mezclas de los mismos. Las
vitaminas incluyen Vitaminas C y D, tilamina, riboflavina,
pantotenato de calcio, niacina, acido £6lico, nicotinamida,
piridoxina, clanocobalamina, acido para-aminobenzolco,
bioflavonolides y mezclas de 1los mismos, Los suplementos
nutricionales incluyen aminoacidos {tales como L-triptofano, L-
lisina, metionina, treonina, levocarnitina y L-carnitina),
lipotrépicos (tales como colina, inositol, betaina y acido
linoleico), aceite de pescado (incluyendo componentes del mismo
tales como 4&cidos gqrasos poliinsaturados de omega-3 (N~3),
dcldo elcosapentaenoclco y acido docosahexaenoico), coenzima Q10

y mezclas de los mismos.

A



Las composiciones de la presente invencldn comprenden
opcionalmente proteinas. Unas proteinas adecuadas incluyen
proteinas de leche y enzimas tales como enzimas de producclén
de perdxido, amilasa, agentes de rotura de placa tales como
papaina, glucocamilasa, glucosa oxidasa y enzimas de "nueva
generacion”.

Portador Oralmente Aceptable:

La presente invencidén proporciona unas composiciones que
comprenden un portador oralmente aceptable. Seglin se usa en la
presente, un "portador oralmente aceptable" se refiere a un
material o combinaciétn de materiales que son seguros para ser
usados en las composiciones de 1la presente invencién,
conmensurados con una relacién beneficlo/riesgo razonable, con
los cuales el complejo de perédxido puede ser asociado mientras
que retiene una eficacla significativa. Preferiblemente, el
portador no reduce sustancialmente la eficacia del material
activo. La seleccién de componentes portadores especificos
depende de 1la forma deseada del producto, incluyendo
dentifricos, enjuagues, geles y pinturas. En varias
realizaciones, el portador es operable para adherir 1lo
suficiente el materlal activo contra superficies dentro de la
cavidad oral a la cual la composicién es administrada, sin uso
concomitante de una bandeja dental, boquilla, cinta o artefacto
similar. En varlas realizaciones, el portador es operable para
ser usado con una cinta, bandeja, boquilla o artefacto similar,

En varias reallzaciones, las composiciones de la presente
invencién no comprenden materiales portadores. (Debe quedar
entendido, sin limitar la composicién, la funcién o la utilidad

de la presente invencién, que el polimero de Acido acrilico
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puede funcionar como un portador en varias realizaciones.) En
otras realizaciones, las composaiciones camprenden
adicionalmente uno o mAs materiales portadores. Tales
materiales portadores, entre aquéllos dtiles en la presente,
incluyen agentes de adhesién, modificadores de la viscosidad,
diluyentes, surfactantes, moduladores de espuma, activadores de
peréxido, agentes de establlidad de perdédxido, abrasivos,
agentes modificadores del pH, humectantes, agentes para 1la
sensacién en 1la boca, edulcorantes, agentes de sabor,
colorantes y combinaciones de los mismos. Queda entendido que,
aunque los atributos generales de cada una de las categorias
anteriores de materiales pueden diferir, puede haber algunos
atributos comunes y cualquier material dado puede servir para
miltiples propdsitos dentro de dos o mas de tales categorias de
materiales. Preferiblemente, tales materiales portadores son
selecclonados por su compatibilidad con el complejo de peréxido
y con otros ingredientes de la composicidn.

Preferiblemente, 1la composicién comprende un alcohol
inferior (es decir, C;-Cs), preferiblemente en el cual el
polimero de Acido acrilico es disuelto. Un alcochol inferlor
preferido es etanol. En una realizacién, 1la composiciédn
comprende una 8solucién en alcohol del polimero de Aacido
acrilico, que comprende desde aproximadamente 50% hasta
aproximadamente 60% de alcohol, en volumen. Tal como se
discutié anteriormente, preferiblemente el polimero de &cido
acrilico es esencial para los dientes, y forma una pelicula
sobre los mismos. En una realizacién, tal adherencia es
aumentada usando modificadores de reologia que controlan vy

mantienen la viscosidad de la composiciédn alrededor de 10.000
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hasta aproximadamente 700.000 cps, preferiblemente menos de
aproximadamente 400.000 cps, y de mayor preferencia alrededor
de 200.000 cps. Unos modificadores de reologia adecuados
incluyen cPVP, petrolato y silicona.

En varias realizaciones, el portador comprende un agente de
adhesién. Segin se menciona en la presente, un agente de
adhesién es un materlal o una combinacién de materlales que
mejoran la retencién del complejo de perbéxido sobre 1la
superficie de la cavidad oral sobre la cual la composicidén es
aplicada. Tales agentes de adhesidén Iincluyen adhesivos,
materiales formadores de pelicula, mejoradores de la viscosidad
y combinaciones de los mismos. Tales materiales incluyen
polimeros orgénicos hidréfllos, polimeros organicos hidrdéfobos,
gomas de silicona, silices y combinaciones de los mismos. Los
agentes de adhesién estan preferiblemente presentes en un nivel
de desde aproximadamente 0,01% hasta aproximadamente 75%,
opcionalmente de aproximadamente 1% hasta aproximadamente 40%.

Los polimeros organicos hildré6filos Gtiles en la presente
incluyen polietilenglicoles, polimeros no iénicos de o6xido de
etileno, copolimeros de blogue de dxido de etileno y éxido de
propileno, polimeros de carboximetileno, polivinil pirrolidona
(PVP) y mezclas de los mismos. Unos polimeros hidréfilos no
acuosos UGtlles en 1la puesta en practica de 1la presente
invencién proporcionan preferiblemente una viscosidad para 1la
composicién en el intervalo entre aproximadamente 10.000 cps y
aproximadamente 600.000 cps.

Los polimeros hidréfilos también incluyen polimeros de
polietilenglicoles y Oéxido de etileno que tienen la férmula

general:
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HOCH3 (CH20CHz) n,OH

en la cual n representa el nimero promedio de grupos
oxietileno. Los polietilenglicoles disponibles de Dow Chemical
(Midland, Michigan, EE.UU.) son designados por un ntmero tal
como 200, 300, 400, 600, 2000, el cual representa el peso
molecular promedio aproximado del polimero. Los
polietilenglicoles 200, 300, 400 y 600 son liquidos viscosos
claros a temperatura ambiente, y son preferidos para ser usados
en la puesta en practica de la presente invencién.

Otro polimero hidréfilo Gtill en la presente estd compuesto
por un copolimero de blogque no 1iénico, soluble en agua, de
6xido de etlleno y Oxido de proplleno de la £férmula:
HO{CzH40) 4 (C3HgO) b (C2H4O) cH. El copolimero de Dblogque es
preferiblemente seleccionado (con respecto a a, b y ¢) de tal
modo que el constituyente de Oxido de etileno comprenda desde
aproximadamente 65 hasta aproximadamente 75% en peso de dicha
molécula de copolimeroc y el copolimero tenga un peso molecular
promedic de desde aproximadamente 2.000 hasta aproximadamente
15.000, el copolimero estando presente en la composicliédn para
el cuidado oral.

Un copolimero de bloque dtil en la presente es Pluraflo®
L1220, comercializado por BASF, Mount Olive, New Jersey,
EE.UU., el <cual tiene un peso molecular pramedio de
aproximadamente 9.800. El bloque de poli(6xido de etileno)
hidréfilo promedia aproximadamente 65% en peso del polimero.

Los polimeros orgdnicos Gtiles como agentes mejoradores de
la adhesién incluyen polimeros hidré6filos tales como
carbémeros, tales como polimeros de carboximetileno tales como

polimercs de aclido acrilico, y copolimeros de acido acrilico.
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El carboxipolimetileno es un polimero de vinilo ligeramente
Acido con grupos carboxilo activos. Un carboxipolimetileno es
Carbopol® 974 comerclalizado por Noveon, Inc., Cleveland, Ohlo,
EE.UU.

Unos materiales organicos hidréfobos Gtiles como agentes
mejoradores de la adhesién en la puesta en priactica de 1a
presente invencidén incluyen materiales hidréfobos tales como
ceras, tales como cera de abejas, aceite mineral, mezclas de
aceite mineral y polietileno (por ejemplo, Plastigel ,
comerclalizado por Lyne Laboratories, Brockton, Massachussets,
EE.UU.), petrolato, petrolato blanco, parafina liquida, mezclas
{(copolimero hidrogenado) de butano/etileno/estireno (por
ejemplo, Versagel®, comerclalizado por Penreco, Houston, Texas,
EE.UU.), polimeros y copolimeros de acrilato y acetato de
vinlilo, ceras de polietileno, polimeros de silicona tales como
se discuten adicionalmente en la presente y copolimeros de
polivinil pirrolidona/acetato de vinilo. En realizaciones de
la presente invencién que contienen un polimero hidréfobo, éste
estd presente en relaciones de aproximadamente 1 hasta
aproximadamente B85% en peso de la compoqicion.

Los polimeros de sllicona uUtiles en la presente incluyen,
pero no estan limltados a, elastémeros de silicona, fluidos de
silicona, resinas de silicona, gomas de silicona y mezclas de
l0s mismos. En una reallzacidén, el portador comprende una
composicién de adhesivo sensible a la presién (PSA por sus
slglas en inglés), incluyendo aguéllos que son muy conocldos en
el arte. Generalmente, los PSA basados en silicona son
producidos por condensacién de una resina de silicona y un

organosiloxano tal como polidiorgancosiloxano. Unos polimeros
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de silicona adecuados incluyen al producto de copolimero de la
mezcla de un polidiorganosiloxano terminado en silanol, tal
como polidimetil siloxano, con una resina de silicona que
contiene silanol, con 1lo cual 1los grupos silanol del
polidiorganosiloxano experimentan una reaccién de condensacién
con los grupos silanol de la resina de silicona, de tal modo
que el polidiorganosiloxano es ligeramente enlazado
transversalmente por la resina de silicona (es decir, las
cadenas de polidiorganosiloxano son enlazadas entre si a través
de las moléculas de resina para proporclonar ramificacién y
enredo de cadena y/o una pequefia cantidad de caricter de red)
para formar el adhesivo de silicona sensible a la presién. Un
catalizador, por ejemplo un material alcalino tal como
amoniaco, hidréxido de amonio o carbonato de amonio, puede ser
mezclado con el polidiorganosiloxano terminado en sllanol y la
resina de silicona para promover la reacclidén de enlace
transversal. La copolimerizacién de la resina de silicona con
el polidiorganosiloxano terminado en silanol ofrece una
propledad auto-adherente y una matriz de elastdémero suave
cohesiva. La modificacidén de la relacién de resina de silicona
a polidiorganosiloxano del adhesivo sensible a la presidn
modificard la pegajosidad de la composicién para el cuidado
oral, Por ejemplo, unos PSA pueden ser obtenidos de Dow
Corning Corporation, Midland, Michigan, EE.UU,, bajo 1la
denominacién comercial BIO-PSA. Un agente de adhesién
preferido es el Adhesivo de Silicona 8-7016 de Dow Corning,
comerclalizado por Dow Corning Corporatiocn. El adhesivo
sensible a la presién basado en silicona estd presente en las

composicliones blanqueadoras liquidas de la presente invencién
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en una concentracién de aproximadamente 0,5% hasta
aproximadamente 99%, opcionalmente desde aproximadamente 5%
hasta aproximadamente 60%, opcionalmente desde aproximadamente
10% hasta aproximadamente 40%.

Las gomas de silicona Gtiles en la presente incluyen
polidiorganosiloxanos de alto peso molecular que tlenen una
viscosidad a 25°C de desde aproximadamente 500.000 ¢S hasta
aproximadamente 50.000.000 cS. Tales gomas de silicona
incluyen aquéllos polidiorganoslloxanos con un peso molecular
promedio superior a 500.000. Las gomas de polisiloxano para
ser usadas en la presente pueden ser lineales o ciclicas, y
ramificadas o no ramificadas. Los sustituyentes pueden tener
cualquler estructura, sliempre que los polislloxanos resultantes
sean hidréfobos, no sean irritantes, téxicos o de otro modo
dafiinos cuando sean aplicados a 1la cavidad oral, y sean
compatibles con los otros componentes de la composicién. Unoas
ejemplos especificos de gomas de siloxano incluyen
polidimetilsiloxano, metilvinilsiloxano, copolimero de
poli (dimetilsiloxano, difenilo, metilvinilsiloxano} y mezclas
de 1los mismos. Las gomas de silicona 1incluyen aquéllas
disponibles en el comerclo, tales como SE30, comercializada por
General Electric.

Los fluidos de polisiloxano Gtiles en la presente incluyen
aquéllos con una viscosidad, a 25°C, de desde aproximadamente 1
cS hasta aproximadamente 1000 ¢S, preferiblemente desde
aproximadamente 2 ¢S hasta aproximadamente 500 ¢S, \'4
opcionalmente desde aproximadamente 5 cS hasta aproximadamente
400 cS. Los fluidos de polisiloxano para ser usados en la

presente pueden ser 1lineales o ciclicos, y pueden estar
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sustituidos con una amplia variedad de sustituyentes
{incluyendo aquéllos descritos anteriormente). Los
sustituyentes preferidos incluyen sustituyentes de metilo,
etilo y fenilo. Los fluidos de polisiloxano adecuados incluyen
polimeros de polisiloxano lineales tales como dimeticona y
otros andlogos de baja viscosidad de 1los materiales de
polisiloxano, que tienen preferiblemente una viscosidad a 25°C
de 200 ¢S o menos, y clclometicona, y otros siloxanos ciclicos
que tienen, por ejemplo, una viscosidad a 25°C de 200 ¢S5 o
menos. Unos ejemplos comerciales de materiales que son
adecuados para ser usados en la presente incluyen los fluldos
de la serie DCO0 comercializados por Dow Corning Corporation y
la serle AK Fluid comerclalizada por Wacker-Chemie GmbH,
Munich, Alemania.

Los agentes de adhesién también incluyen materlales
inorganicos. Tales materiales inorganicos incluyen polimeros
de silicio tales como compuestos de silice amorfo que funcionan
como agentes de espesamiento (por ejemplo, la silice humeada
Cab-0-Silie® elaborada por Cabot Corporation, Boston,
Massachussets, EE.UU.; y Sylox 15, también conocido como
Sylodent 15, comercializado por la Davison Chemical Division de
W.R. Grace & Co., Columbia, Maryland, EE.UU.).

Los agentes de espesamliento, entre aquéllos dGtiles en 1la
presente, incluyen polimeros de carboxivinilo, carrageninas
(también conocidas como musgo de Irlanda y mids particularmente
iota-carragenina), polimeros celulésicos tales como
hidroxietilcelulosa, carboximetilcelulosa (carmelosa) y sales
de la misma (por ejemplo, carmelosa sodio), gomas naturales

tales como karaya, xantano, goma arabiga y tragacanto, silicato
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coloidal de magnesio y aluminio, silice coloidal y mezclas de
los mismos. Unos o mAs agentes de espesamianto estan
opclonalmente presentes en una cantlidad total de
aproximadamente 0,01% hasta aproximadamente 15%, por ejemplo
aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 10% o]
aproximadamente 0,2% hasta aproximadamente 5% en peso de la
composicién.

Los modificadores de la viscosidad, entre aquéllos ttiles
en la presente, incluyen aceite mineral, petrolato, arcillas y
arcillas organomodificadas, silice y mezclas de los miamos. En
varias reallzaciones, tales modificadores de la viscosidad son
operables para inhibir 1la sedimentacié4n o separaclén de
ingredientes o para promover la capacidad de re~dispersién con
la agitacién de una composicién liquida. Unos o mas
modificadores de la viscosidad estidn opclonalmente presentes en
una cantidad total de aproximadamente 0,01% hasta
aproximadamente 10%, por ejemplo aproximadamente O0,1% hasta
aproximadamente 5% en peso de la composicién.

Los diluyentes, entre aquéllos wUtlles en 1la presente,
incluyen materiales o combinaciones de materiales que son
operables para solubilizar y/o suspender otros componentes de
la composicién. En varias realizaciones, los diluyentes son
operables para ajustar la viscosidad de 1la composicién,
opclonalmente en conjunto con unos modificadores de la
viscosidad (como se discuten en 1la presente} y otros
componentes de la composicién. La composicién es
preferiblemente no acuosa, es decir, no contiene unas
cantidades apreclables de agua no enlazada quimicamente. En

una realizacién, la composicién comprende menos de
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aproximadamente 5% de agua. Los diluyentes incluyen glicerina
y alcoholea inferiores, por ejemplo etanol. Los diluyentes
estan opcionalmente presentes en las composiciones
blanqueadoras liquidas no acnosas de la presente invencién en
cantidades de aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 98%,
opcionalmente, en varias realizaciones, desde aproximadamente
0,5% hasta aproximadamente 70%, desde aproximadamente 0,5%
hasta aproximadamente 50%, desde aproximadamente 0,5% hasta
aproximadamente 35%.

Los surfactantes, entre aquéllos utiles en la presente,
incluyen surfactantes aniénicos, no iénicos y anfotéricos. Los
surfactantes pueden ser usados, por ejemplo, para proporclonar
establlidad mejorada de la formulacién, para ayudar en la
limpieza de las superficies de la cavidad oral a través del
efecto detergente, y para proporcionar espuma con la agitaciédn,
por ejemplo durante el cepillado con una composicién dentifrica
de 1la invencién. Unos surfactantes aniénicos adecuados
incluyen sales solubles en agqua de sulfatos de alquilo Ce 2q,
monoglicéridos sulfonados de Acidos grasos Ce-20, B8arcosinatos,
tauratos y mezclas de los mismos. Unos ejemplos 1lustrativos
de estos y otros surfactantes son lauril sulfato de sodlo,
sulfonato de monoglicérico de coce de sodio, lauril sarcosinato
de sodio, lauril 1isocetionato de sodlio, laureth carboxlilato de
sodio, dodecil bencenosulfonato de sodic y mezclas de los
mismos. Unos surfactantes no 16nicos adecuados incluyen
poloxdameros, ésteres de sorbitan de polioxietileno, etoxilatos
de alcoholes grasos, etoxilatos de alquilfenol, Oxidos de
aminas terclarias, 6xidos de fosfinas terciarias, sulféxidos de

dialquilo y mezclas de los mismos. Unos surfactantes
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anfotéricos adecuados incluyen derivados de aminas secundarias
y terclarias allfaticas Cy.z0 que tienen un grupo aniénico tal
como carboxilato, sulfato, sulfonato, fosfato o fosfonato. Un
ejemplo adecuado es cocoamidopropil betaina. Uno © mads
surfactantes estan opclonalmenta presentes en una cantidad
total de aproximadamente 0,01% hasta aproximadamente 108, por
ejemplo aproximadamente 0,05% hasta aproximadamente 5% o
aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 28.
Preferiblemente, el surfactante es no iénico y compatible con
los compuestos de perédxido tales como 6xido de polietileno.
Los surfactantes no iénicos estén presentes en reallzaciones de
esta invencién en niveles de deade aproximadamente 0,01% hasta
aproximadamente 1%.

Los moduladores de espuma Gtiles en la presente incluyen
materiales operables para aumentar la cantidad, el espesor o la
estabilidad de la espuma generada por la composicién (por
ejemplo composiciones dentifricas) con la agitacién. Cualqguier
medulador de espuma oralmente aceptable puede 3ser usado,
incluyendo polietilenglicoles (PEGs}, también conocldos como
polioxietilenos. Los PEGs de alto peso molecular son
adecuados, incluyendo aquéllos que tienen un peso molecular
promedio de aproximadamente 200.000 hasta aproximadamente
7.000.000, por ejemplo aproximadamente 500.000 hasta
aproximadamente 5.000.000 o aproximadamente 1.000.000 hasta
aproximadamente 2.500.000. Uno o mi&s PEGs estidn opcionalmente
presentes en una cantidad total de aproximadamente 0,1% hasta
aproximadamente 10%, por ejemplo aproximadamente 0,2% hasta
aproximadamente 5% o aproximadamente 0,25% hasta

aproximadamente 2&.
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Los humectantes (tiles en la presente Iincluyen alcoholes
polihidricos tales como glicerina, sorbitol, xilitol o PEGs de
bajo peso molecular. En varias realizaciones, 1los humectantes
son operables para prevenir el endurecimiento de composiciones
en pasta © gel con la exposiciétn al aire. En wvarias
realizacicnes, los humectantes también funcionan como
edulcorantes. Uno o mis humectantes estan opcionalmente
presentes en una cantidad total de aproximadamente 1% hasta
aproximadamente 50%, por ejemplo aproximadamente 2% hasta
aproximadamente 25% o aproximadamente 5% hasta aproximadamente
15%,

Unos actlvadores de peréxido, tales como bicarbonato de
sodio, carbonato de sodio, gluccnato de manganeso, 8on
opcionalmente incorporados en las composiciones de la presente
invencién gque comprenden un perdxido. El activador es
relativamente no activo con el agente blanqueador de perdxido
en las composiciones 1liquidas no acuosas. En varlas
realizaclones, el activador es operable para reaccionar con el
perdéxido para liberar oxigeno cuando la composiciédn
blanqueadora liquida aplicada a los dientes se pone en contacto
con la saliva en la cavidad oral. El activador de perédxido
estda opcionalmente presente en realizaciones de esta invencidn
a una concentracidn de aproximadamente 0,1% hasta
aproximadamente 50%.

Los agentes modificadores del pH, entre aquéllos ((tiles en
la presente, incluyen unos agentes de acldificacién para
disminuir el pH, unos agentaes de basificacién para elevar el
PH, y unos agentes amortiguadores para controlar el pH dentro

de un intervalo deseado. Por ejemplo, unos © mas compuestos
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seleccionados de agentes de acidificacién, basificacién vy
amortiguadores pueden ser incluidos para proporcionar un pH de
aproximadamente 2 hasta aproximadamente 10, o en varias
reallizaciones desde aproximadamente 2 hasta aproximadamente 8,
desde aproximadamente 3 hasta aproximadamente 9, desde
aproximadamente 4 hasta aproximadamente 8, desde
aproximadamente 5 hasta aproximadamente 7, desde
aproximadamente 6 hasta aproximadamente 10 Y desde
aproximadamente 7 hasta aproximadamente 9. Cualquier agente
modificador del pH, oralmente aceptable, puede ser usado,
incluyendo, sin limitacién, los acidos carboxilico, fosfdrico y
sulfénico, sales Aacidas (por ejemplo ciltrato de monosodio,
citrato de disodloc, malato de monosodio, etc.), hidrdéxidos de
metales alcalinos tales como hidréxido de sodio, carbonatos
tales como carbonato de sodio, bicarbonatos, sesquicarbonatos,
boratos, silicatos, fosfatos (por ejemplo, fosfato de
monosodio, fosfato de trisodio, sales de pirofosfato, etc.),
imidazol y mezclas de los mismos. Uno © mAs agentes
modlficadores del pH estan opcionalmente presentes en una
cantidad total efectiva para mantener la composicién en un
intervalo de pH oralmente aceptable.

Los agentes para la sensacién en 1la boca incluyen
materiales que imparten una textura deseable u otra sensacién
durante el uso de la composicién. Tales agentes incluyen sales
de bicarbonato, las cuales en varilas realizaciones imparten una
"sensaclén limpia™ a los dientes y encias debido a 1la
efervescencla y liberacidén de didxido de carbono. Cualquier
bicarbonato oralmente aceptable puede ser usado, incluyendo,

ain limitacién, bicarbonatos de metales alcalinos tales como
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bicarbonatos de sodio y potasio, bicarbonato de amonlio, Yy
mezclas de los mismos. Una o mas sales de bicarbonato estan
opcicnalmente presentes en una cantidad total de 0,1% hasta
aproximadamente 50%, por ejemplo aproximadamente 1% hasta
aproximadamente 20%.

Los agentes de sabor, entre aquéllos Gtlles en la presente,
incluyen cualquier material o mezcla de materlales operable
para mejorar el sabor de la composicién. Cualquier agente de
sabor natural o sintético, oralmente aceptable, puede ser
usado, tal como aceites de sabor, aldehidos de sabox, é&steres,
alcoholes, materlales similares y combinaciones de los mismos.
Los agentes de sabor incluyen valnillina, salvia, mejorana,
acelte de perejll, aceite de menta verde, aceite de canela,
acelte de gaulteria (salicilatc de metilo), aceite de menta,
aceite de clavo de olor, acelte de laurel, aceite de anis,
acelte de eucalipto, aceites de citricos, aceites y esencias de
frutas, incluyendo aquéllas derivadas de 1limén, naranja, lima,
toronja, albaricoque, banana, uva, manzana, fresa, cereza,
plha, etc., sabores derivados de granos y nueces tales como
café, cacao, cola, mani, almendra, etc., agentes de sabor
adsorbidos y encapsulados, y mezclas de los mismos. También
estan abarcados, dentro de los agentes de sabor en la presente,
los lngredientes que proporcionan fragancia y/u otro efecto
sensorio en 1la boca, incluyendo efectos de enfriamiento o
calentamiento. Tales ingredientes incluyen mentol, acetato de
mentilo, lactato de mentilo, alcanfor, aceite de eucalipto,
eucaliptol, anetol, eugenol, casia, oxanona, a-irisona,
propenil gualetol, timol, linalool, benzaldehido,
cinamaldehido, N-etil-p-mentan-3-carboxamina, N,2,3-trimetil-2-
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isopropilbutanamida, 3-l-mentoxipropano-1l,2-diol, cinamaldehido
glicerol acetal (CGA), metona glicerol acetal (MGA) y mezclas
de los mismos. Uno o mas agentes de sabor estidn opcionalmente
presentes en una cantidad total de aproximadamente 0,01% hasta
aproximadamente 5%, opclonalmente en varlas realizaciones desde
aproximadamente 0,05% hasta aproximadamente 2%, desde
aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 2,5%, y desde
aproximadamente 0,1% hasta aproximadamente 0,5%.

Los edulcorantes, entre aquéllos ftiles en la presente,
incluyen edulcorantes nutritivos o no nutritivos, naturales o
artificlales, oralmente aceptables. Tales - edulcorantes
incluyen dextrosa, polidextrosa, sucrosa, maltosa, dextrina,
azdicar Il1nvertido secado, manosa, xllosa, ribosa, fructosa,
levulosa, galactosa, jarabe de maiz (incluyendo jarabe de maiz
de alta fructosa y sélidos de Jjarabe de maiz), almidén
parcialmente hidrolizado, hidrolizado de almidén hidrogenado,
sorbitol, manitol, xilitel, isomalta, aspartame, neotame,
sacarina y sales de la misma, sucralosa, edulcorantes intensos
basados en dipéptidos, ciclamatos, dihidrocalconas y mezclas de
los mismos. Uno o© mas edulcorantes estdn opcionalmente
presentes en una cantidad total que depende fuertemente de
dichos uno o mias edulcorantes seleccionados, pero tipicamente
en niveles de deade aproximadamente 0,005% hasta
aproximadamente 5%, opcionalmente desde aproximadamente 0,01%
hasta aproximadamente 1%.

Los colorantes, entre aquéllos 1Gtiles en la presente,
incluyen pigmentos, tintes, lacas y agentes que imparten un
lustre o poder de reflexiédn particular, tales como agentes de

nacarado. En varlas realizaclones, los colorantes son
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operables para proporclonar un recubrimiento blanco o de color
claro sobre una superficle dental, para actuar como un
indicador de los lugares sobre una superficie dental que han
sido contactados efectivamente por la composicién, y/o para
modificar la apariencla, en particular el color y/o 1la
opacidad, de la composiciédn para mejorar el atractivo al
consumidor. Cualquler colorante oralmente aceptable puede ser
usado, incluyendo talco, mica, carbonato de magnesio, carbonato
de calclo, s9llicato de magnesio, silicato de magnesio vy
aluminio, silice, didéxido de titanlo, 6xido de zinc, 46xidos de
hierro rojo, amarillo, marrén y negro, ferroclanuro de amonio
férrico, violeta de manganeso, azul |ultramarino, mica
titaniada, oxicloruro de bismuto, tintes FD&C y mezclas de los
mismos. Uno o maAs colorantes estin opcionalmente presentes en
una cantidad total de aproximadamente 0,001% hasta
aproximadamente 20%, por ejemplo aproximadamente 0,01% hasta
aproximadamente 10% o aproximadamente 0,1% hasta
aproximadamente 5%.

En una realizacién, la presente invenciédn proporciona unas
composiciones que comprenden:
a) desde aproximadamente 0,5% hasta aproximadamente 60% de un
material activo, preferiblemente un material compuestc de
perdxido que comprende perédxido de hidrdgeno y un polimero N-
vinil heterociclico;
b} desde aproximadamente 0,2% hasta aproximadamente 60% de un
polimero de acido acrilico que comprende un copolimerco de una
primera unidad monomérica seleccionada del grupo consistente en
adcido acrilico, acido metacrilico y combinaciones de los

mismos, con una segunda unidad monomérica seleccionada del
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grupo consistente en acrilatos, acrilamidas, acetatos vy
combinaciones de los mismos; y

c) desde aproximadamente O0,5% hasta aproximadamente 99,5% de
alcohol etillico.

Opcionalmente, la composicidén comprende adicionalmente uno o
mas componentes, incluyendo desde aproximadamente 1 hasta
aproximadamente 50% de un copolimero de bloque de 6oxido de
etileno y 6xido de propileno, desde aproximadamente 1% hasta
aproximadamente 30% de un petrolato, desde aproximadamente 1%
hasta aproximadamente 40% de polivinil pirrolidona, y desde
aproximadamente 1% hasta aproximadamente 40% de peréxido de
hidroégeno.

Métodos de Elaboracién

Las composiciones de la presente 1lnvencién son elaboradas
por cualquiera de una variedad de métodos, incluyendo afladir y
mezclar los ingredientes de la composicién en un recipiente
adecuado, tal como un tanque de acero inoxidable provisto de un
mezclador. En una realizacién, los componentes de 1la
composicién son afiadidos al reciplente de mezclade en el
siguiente orden: polimero adhesivo, diluyente, ingredientes de
espesamiento, material compuesto de peréxido {(u otro material
activo) y cualquier agente de sabor, colorante o edulcorante.
En una realizacién, el polimero adhesivo es disuelto en alcohol
etilico a temperatura ambiente. Pluraflo L4370 y petrolato son
entonces afiadidos y la solucién es mezclada por cinco minutos.
El per6xido u otro material activo es afladido y la solucibédn es
mezclada por 20 minutos hasta que la mezcla estd homogénea.
Los 1ingredienteas adicionales, tales como agente de sabor,

colorante o© edulcorantes son afladidos en cualquier punto
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durante el proceso de mezclado pero, en varias realizaciones,
tales ingredientes son preferiblemente afladidos al final o
cerca del final.
Métodos

La presente invenciédn proporciona wunos métodos para
blanquear una superficie dental usando las composiciones de
acuerdo con la presente invencidn. Segin se menciona en 1la
presente, "“diente"™ o "dientes™ se refiere a 1los dientes
naturales, dentaduras postizas, placas dentales, empastes,
capas, coronas, puentes, implantes dentales y similares, vy
cualquier otra proétesis dental de superficie dura fljada
permanente o temporalmente dentro de la cavidad oral. Seguin se
usa en la presente, "blanqueo”™ se refiere a un cambio en la
apariencia visuval de un diente, preferiblemente de tal modo que
el diente tenga un matiz mads brillante. El aumento en 1la
blancura de una superficle dental puede ser observado
visualmente, por ejemplo con la ayuda de 1indicadores o tablas
de comparacién de colores, o medido por colorimetria, usando
cualquier instrumento adecuado tal como un Cromimetro Minolta,
por ejemplo el modelo CR-400 (Minolta Corp., Ramsey, NJ). El
instrumento puede ser programado, por ejemplo, para medir los
valores Hunter Lab o valores L*a*b* de acuerdo con el patrén
establecido por el Comlté Internacional de Iluminaclién (CIE).
El sistema L*a*b* proporciona una representaciédn numérica del
espacio de color tridimensional, en donde L* representa un eje
de luminosidad, a* representa un eje rojo-verde y b* representa
un eje amarillo-azul. Los ejes L* y b* son tipicamente de
mayor aplicabilidad para la medicién de la blancura de los

dientes. El aumento en la blancura puede ser calculado a
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partir de las diferencias en los valores L*, a* y b* antes y
después del tratamlento, ¢ entre superficies tratadas y no
tratadas. Un parametro Gtil es AE*, calculado como la raiz
cuadrada de la suma de los cuadrados de las diferencias en los
valores L*, a* y b*, usando la férmula:
AE* = [(AL*)? + (Aa*)? + (Ab¥)?)'/2

Un valor superior de AE* indica un mayor aumento en la
blancura. En varias reallizaclones, el método de la presente
invencién puede lograr un AE* de por lo menos aproximadamente
l, o por 1lo menos aproximadamente 3, o por lo menos
aproximadamente 4, o por lo menos aproximadamente 5.

Por consiguiente, la presente invencidn proporciona unos
métodos para blanquear una superficie dental, que comprenden
aplicar a la superficle una cantldad segura y efectiva de un
compuesto de perdéxido o complejo de perdxido y un polimero de
acido acrilico. Preferiblemente el método comprende aplicar
una composicién de la presente invenciétn. Segidin se menciona en
la presente, "aplicar™ se refiere a cualquier método por el
cual el complejo de perbdtxido es puesto en contacto con 1la
superficie dental. Tales métodos, en varias realizaclones,
comprenden la aplicacién directa de una composicidén mediante
métodos tales como enjuague, pintado y cepillade. En varias
realizaciones, la apllcacién de la composicidédn comprende el uso
de un dispositivo de aplicacién que ayuda a mantener el
contacto del complejo con la superficlie dental por un tlempo
suficiente de modo a permitir el blanqueo.

Unos dispositivos de aplicacién adecuados incluyen bandejas
dentales, boquillas, hilo dental, fibras, hojuelas, tiras vy

cintas. Las tiras, entre aquéllas Gtiles en la presente,
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comprenden polimeros, materiales tejldos naturales y
sintéticos, material no tejldo, lamina metAlica, papel, caucho
y combinaciones de los mismos. Preferiblemente la tira de
material es sustanclalmente insoluble en agua. Unos polimeros
adecuados incluyen polietileno, acetato de etil-vinilo,
poliésteres, alcohol etil-vinilico, fluoro~-plasticos Yy
combinaciones de los mismos. En varias realizaclones, la tira
de material tiene generalmente menos de aproximadamente 1 mm
(milimetro) de espesor, opcionalmente menos de aproximadamente
0,05 mm de espesor, opcionalmente aproximadamente 0,001 hasta
aproximadamente 0,03 mm. La forma de la tira es cualquier
forma y tamaflo que cubra la superficle oral deseada. En una
realizaclién, la longitud del material de tira es desde
aproximadamente 2 cm (centimetro) hasta aproximadamente 12 cm,
en otra realizacién desde aproximadamente 4 om hasta
aproximadamente 9 cm. La anchura del material de tira también
dependera del &rea superficial oral a ser cubierta. La anchura
de la tira es generalmente desde aproximadamente 0,5 cm hasta
aproximadamente 4 cm, en una realizacién desde aproximadamente
1l cm hasta aproximadamente 2 cm. El1 materlal de tira puede
camprender bolsilles hunecos, opcionalmente 1llenados con una
composicién de esta invencién de modo a proporcionar unos
depbsitos de complejo de perédxido. Unas tiras, entre aquéllas
dtiles en la presente, son descritas en la Patente de EE.UU,
6.514.484, Rajaiah et al., expedida el 4 de febrero de 2003.

En una realizacién preferida, la composicién blanqueadora
es aplicada usando una técnica de "pintado”. Un pequefio
dispositivo de aplicacién, tal como un cepillo o espitula, es

recublerto con una composicién de esta 1invenclén y 1la
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composicién es entonces colocada sobre una superficle dental.
Preferiblemente, la composiclién es esparcida de manera regular
scbre tales superficies, en cantidad suficiente para entregar
una cantidad blanqueadora del complejo de perdxido.

La presente invencién también proporciona unos métodos para
efectuar la llberacién controlada de una especie oxidante de
peroxido sobre una superficie dental, que comprenden poner en
contacto la superficie con un material compuesto de peréxido de
la presente invencién. Seglin se menciona en la presente, tal
liberacién controlada, en varias realizaciones, comprende la
liberacidn sostenida del complejo de perdxido. 8Sin limitar el
mecanismo, la funcién o la utilidad de la presente invencién,
en algunas realizaclones el contacto con la saliva causa la
liberacién de una cantidad efectiva de material activo de
perbxido desde la matriz de polimero enlazado transversalmente
al sitio dental aplicado durante cierto periodo de tiempo.
Preferiblemente, la composicidén es puesta en contacto con la
superficie dental por al menos aproximadamente 30 segundos,
opcionalmente por lo menos aproximadamente 1 minuto.

En varlas realizaciones, se prefiere que el sujeto no coma
0 beba mientras que la composicién estd en contacto con la
superficie dental. La composiciétn blanqueadora puede ser
removida cuando se requliera, a voluntad, medliante el empleo de
procedimientos estandar de higiene oral, tales como cepillado,
o por enjuague, por ejemplo con un enjuague bucal. El proceso
puede ser repetldo varias veces hasta que se logren los
resultados deseados de blanqueo.

En varlas realizaciones, las composiciones de la presente

invencién son también usadas para el tratamiento o 1la
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prevencién de trastornos en la cavidad oral, incluyendo
prevenclén de carles, blanqueo, prevencién o reduccién de
placa, prevencién o reduccién de gingivitis, control del sarro,
prevencién o reducciétn de la sensibilidad, prevencién o
reduccién del mal aliento, y prevencién de manchas. Las
composiciones de 1la presente invencién también pueden ser
usadas para el tratamiento o la prevencién de trastornos
sistémicos, tales como mejoria de la salud sistémica general
caracterizada por una reduccién en el riesgo de desarrollo de
enfermedades sistémicas, tales como enfermedad cardiovascular,
accidente cerebro-vascular, diabetes, infeccién respiratoria
severa, bebés prematuros y de bajo peso al nacer {incluyendo la
disfuncién post-parto asoclada, en la funcién neurolédgica/del
desarrollo), y riesgo aumentado asociado de mortalidad. Tales
métodos incluyen aquéllos descritos en la Publicaciédn de
Patente de EE.UU. 2003/0206874, Doyle et al., publicada el 6 de
noviembre de 2003.

La presente invencidn es adicionalmente ilustrada a través
de los sigulentes ejemplos no limitativos.
Ejemplo 1

Se elabora una composicién de la presente invencién, como

sique:

Ingredientes % en Peso
polimero VS 80 de Silicona "Plus™ de 3M 20
alcohol etilico 35
polvo cPVP-H;02 20
Pluraflo L4370 10
petrolato blanco nieve 15
Total (%) 100
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El polimero adhesivo VS-80 es disuelto en el alcohol
etilico. Entonces se afiade Pluraflo y petrolato y la solucién
es mezclada por cinco minutos. Se afiade el perdxido y la

solucién es mezclada por 20 minutos hasta que la mezcla esté

homogénea.
Ejemplo 2

Se elabora una composicién de la presente invencidén, como
sigue:
Ingredientes % en Peso
Luvimer 100P 18
alcohol etilico 35
polvo cPVP-H20; 27
Pluraflo L4370 10
petrolato blanco nieve 10
Total (%) 100

La composicién es elaborada mediante un proceso
generalmente como se describié anterlormente en el Ejemplo 1.

Ejemplo 3

Se elabora una composicién de la presente invencién, como

sigue:

Ingredientes % en Peso
Luvimer 100P 20
alcohol etilico 35
polvo cPVP-H,0, 25
Pluraflo L4370 10
petrolato blanco nieve 10
Total (%) 100

La composicidn es elaborada mediante un  proceso

generalmente como se describlé anteriormente en el Ejemplo 1.
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Ejemplo 4

Ingredientes & en Peso
polimero VS 80 de Silicona "Plus" de M 20
alcohol etilico 35
polvo cPVP-H.0; 20
Pluraflo L4370 10
petrolato blanco nieve 15
Total (%) 100

La composicién es elaborada mediante un proceso
generalmente como se describié anteriormente en el Ejemplo 1.
Las composiciones son sometidas a envejecimiento acelerado
{(105/120) por varias semanas, y permanecen estables, quedando
mas de 90% del perdxido.

Ejemplo 5

Se elabora una composicién de la presente invencién, como

sigue:

Ingredientes % en Peso
Poly HEMA 10
alcohol etilico 20
peréxido de urea 18
bicarbonato de sosa 1,5
pirofosfato de tetrasodio 1,5
propilenglicol 45
PVP K-90 1
silice humeada 3
Total (%) 100

La composicién es elaborada mediante un proceso
generalmente como se describlié anterlormente en el Ejemplo 1.

La eficacia de blanqueo de la composiclién es determinada usando
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un par duplicado de celdas de flujo deslignadas para acomodar un
total de ocho bloquaes de esmalte bovino (cuatro en cada celda).
Los bloques de esmalte bovino son manchados usando un protocolo
de manchado establecldo (Universidad de Indiana, Indlandpolis,
IN). Los valores L*, a* y b* iniciales son hermanados lo mas
posible usando un cromémetro (Minolta CR-321) en base a valores
L*, a* y b* iniclales (CIELAB). Estos valores iniclales son
tipicamente L* = 25,00, a* = 3,00 y b* = 5.000 hasta L* =
35,00, a* = 5,00 y b* = 7,00. Los valores L, a, b son medidos
cuatro veces en lugares ligeramente diferentes sobre 1la
superficie de los bloques de esmalte bovino.

Para simular 1a saliva de la boca humana, se prepara una
solucién amortiguadora de sallva artificial mantenida a 37°C
que contiene las sales usualmente presentes en la saliva a unos
niveles tipicos de los niveles encontrados en la saliva humana.
Los bloques de esmalte bovino son colocados en las celdas de
flujo y las composiciones son aplicadas de manera regular
usando un cepillo, 1la cantidad de producto aplicado slendo
determinada usando la diferencia de peso del recipiente. El
flujo sobre los dientes es 0,6 ml/min por 30 minutos. Las
lecturas promedio inicial (i) vy final (f} del cromSmetro son
usadas para calcular AE = ((L¢ - Ly)? + (be - by)? + (ag - ag)2)t.
El AE final reportado fue el promedio de las observaciones
globales después del rechazo de los valores alslados usando la
prueba de Student (nivel de conflanza de 95%). Los resultados
de la prueba muestran que la composicién tlene un efecto
blanqueador. La composicién de este Ejemplo es probada de
conformidad, y se encuentra que tliene un valor de AE de

aproximadamente 10.
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Se elabora una composicibtn de la presente invenciédn, como

sigua:

Ingredientes % en Peso
Poly HEMA 10
alcohol etilico 35
PVP~H202 15
bicarbonato de sosa 1,5
pirofosfato de tetrasodio 1,5
propilenglicol 36
PVP K-90 1
Total (%) 100

La composicién es elaborada  mediante un proceso
generalmente como se describié anteriormente en el Ejemplo 1.
La composicién es probada, como se describié anteriormente, y

se encuentra que tiene un valor de AE de aproximadamente 13.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién para el cuidado oral, que comprende:
a) un agente blanqueador; y
b) un polimero acrilico formador de pelicula.

2. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con 1la
Relvindicacién 1, en la cual dicho polimero de acldo acrilico
comprende un copolimero de una primera unidad monomérica
seleccionada del grupo consistente en Aacldo acrilico, &acido
metacrilico y combinaciones de los mismos, con una segunda
unidad monomérica seleccionada del grupo consistente en
acrilatos, acrlilamidas, acetatos y combinaciones de los mismos.

3. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 2, en la cual dichce pelimero es un terpolimero
que comprende una combinacidén de dichas segundas unidades
monoméricas.

4. Una composlicldédn para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 2, en la cual dicha primera unidad monomérica
comprende acido metacrilico o &cido p-metacrilico.

5. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 4, en la cual dicha segunda unidad monomérica aes
seleccionada del grupo consistente en acrilatos y combinaciones
de los mlsmos.

6. Una composicién para el cuildado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 4, en la cual dicha segunda unidad monomérica es
selaeccionada del grupo consistente en acrilato de etllo,
acrilato de butilo, N-ter-butil acrilamida y combinaciones de
los mismos.

7. Una composicidn para el culdado oral de acuerdo con la

Reivindicacién 3, en 1la cual dicho polimero comprende
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adicionalmente una tercera unidad monomérica seleccionada del
grupo consistente en siloxanos, ésteres da vinilo de alcoholes
Cs-Ci2 ¥ combinaciones de los mismos.

8. Una composiciétn para el culdado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 3, en la cual dicho polimero es un terpolimerc
de acrilato de t-butilo, acrilato de etilo y a4cido metacrilico.

9. Una composicién para el culdado oral de acuerde con la
Reivindicacién 1, que comprende desde aproximadamente 0,2%
hasta aproximadamente 60% de dicho polimero.

10. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 9, que comprende desde aproximadamente 10% hasta
aproximadamente 30% de dicho polimero.

11. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 1, en la cual dicho agente blanqueador comprende
un compuesto de perédxido seleccionado del grupo consistente en
perdxido de hidrégeno, compuestos de peroxl organicos, peroxl
dcldos y mezclas de los mismos.

12. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 11, en la cual dicho compuesto de peréxido
comprende peréxido de hidrégeno.

13. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 12, en la cunal dicho compuesto de perdxido
comprende un complejo de perédxido de hidrégeno y un polimero N-
vinil heterociclico.

14. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 1, en la cual dicha composicién es
sustancialmente no acuosa, y comprende adicionalmente un

alcohol inferior.
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15. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 14, que comprende adicionalmente un agente de
adhesién seleccionado del grupo consistente en polimeros de
silicona, ceras, acelte mineral, petrolato, polimeros
hidréfilos, silices y mezclas de los mismos.

16. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Reilvindicacién 14, que comprende adicionalmente un polimero
hidréfilo seleccionado del grupo consistente en
polietilenglicoles, polimeros no iénicos de éxido de etileno,
copolimeros de bloque de 6xldo de etileno y éxido de propileno,
polimeros de carboximetileno, polivinil pirrolidona y mezclas
de los mismos.

17. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 14, que comprende adicionalmente un polimero de
silicona seleccionado del grupo consistente en adhesivos de
silicona, elastémeros de silicona, fluidos de silicona, resinas
de silicona, gomas de silicona y mezclas de los mismos.

18. Una composicién para el cuidado oral, que comprende:

(a) un material activo; y

(b} un polimeroc de acido acrilico que comprende un copolimero
de una primera unidad monomérica seleccionada del grupo
consistente en acido acrilico, adcido metacrilico Yy
combinaciones de los mismos, con una segunda unidad monomérica
seleccionada del grupo consistente en acrilatos, acrilamidas,
acetatos y combinaciones de los mismos; y

(c) un alcohol inferior.

19. Una composicién para el culdade oral de acuerdo con la
Reivindicaciédn 18, en la cual dicha primera unidad monomérica

comprende Acido metacrilico o acido p-metacrilico.
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20. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 19, en la cual dicha segunda unidad monomérica
es seleccionada del grupo consistente en acrilatos vy
combinaciones de los mismos.

21. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 20, en la cual dicha segunda unidad monomérica
es seleccionada del grupo consistente en acrllato de etilo,
acrilato de butilo, N-ter-butil acrilamida y combinaciones de
los mismos.

22. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 18, en la cual dicho polimero es un terpolimero
de acrilato de t-butilo, acrilato de etilo y dcido metacrilico.

23. Una composicién para el culdado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 1B, en la cual dicho material activo es
selecclionado del grupo consistente en agentes blanqueadores,
agentes antlcaries, agentes para el control del sarro, agentes
antiplaca, materiales activos periodontales, abrasivos, agentes
para refrescar el aliento, agentes para controlar el mal olor,
desensibillzadores de los dlentes, estimulantes de 1la
salivacién y combinaciones de los mismos.

24. Una composicidén para el culdado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 23, en 1la cual dicho compuesto de perédxido
comprende peréxido de hidrégeno.

25. Una composlcién para el cuidado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 24, en 1la cual dicho compuesto de perdxido
comprende un material compuesto de perédxido de hidrégeno y un
polimerc N-vinil heterociclico.

26. Un método para entregar un material activo para el

culdado oral, que comprende aplicar a dicha superficie una
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cantidad segura y efectiva de un material activo para el
cuidado oral y un polimero de Acido acrilico que comprende un
copolimero de una primera unidad monomérica seleccionada del
grupo consistente en &cido acrilico, &acido metacrilico vy
combinaciones de los mismos, con una segunda unidad moncmérica
seleccionada del grupo consistente en acrilatos, acrilamidas,
acetatos y combinaciones de los mismos.

27. Un método de acuerdo con la Relvindicacién 26, en el
cual dicho material activo para el cuidado oral es seleccionado
del grupc consistente en agentes blanqueadores, agentes
anticaries, agentes para el control del sarro, agentes
antiplaca, materlales activos periodontales, abrasives, agentes
para refrescar el aliento, agentes para controlar el mal olor,
desensibllizadores de los dientes, estimulantes de 1la
salivaclién y combinacionea de los mismos.

28. Un método de acuerdo con la Reivindicacién 27, en el
cual dicho material activo para el cuidado oral es un agente
blanqueador.

29. Un método de acuerdo c¢on la Relvindicacién 28, en el
cual dicho agente blanqueador comprende un compuesto de
perdxido.

30. Un método de acuerdo con la Reivindicacién 26, en el
cual dicha primera unidad monomérica comprende acldo
metacrilico o Acido B-metacrilico.

31. Un método de acuerde con la Relvindlicacién 26, en el
cual dicha sequnda unidad monomérica es seleccionada del grupo
consistente en acrilatos y combinaciones de los mismos.

32. Un método de acuerdo con la Reivindicacién 31, en el

cual dicha segunda unidad monomérica es seleccionada del grupo

h2
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consistente en acrilato de etilo, acrilato de butilo, N-ter-
butil acrilamida y combinaciones de los mismos.

33. Un método de acuerdo con la Reivindicacién 26, en el
cual dicho polimero es un terpolimero de acrilato de t-butilo,
acrilato da etilo y 4cldo metacrilico.

34. Un método de acuerdo con la Relvindicacién 28, en el
cual dicho compuesto de perdxido comprende perédxido de
hidrégeno. '

35. Un método de acuerdo con la Relvindicacién 34, en el
cual dicho compuesto de perdxido comprende un material
compuesto de peréxido de hidrdgeno y un polimero N-vinil

heterociclico.

3



ate 6 " 1‘!' Yﬁlﬁ
"wZrunte of Hew Y(-rh.

gy Clerk and Clerk of the Supreme Caust of the Siate of
u:l: » Court of Record, having by [aw & seal, .
pursuant to the Executive Layw of the State of New Yo:l:. that

ﬁé&e‘_ S. Dizem

202373 v

whose name is spubscribed to the annexed afidavie, depuuuo:l. certlfieate of acknowledgment or proof, was at the

tim? of taking the same a NOTARY PUBLIC in and for the Soate of New York duly commissluned, sworn and

Qualificd to uct ms suchy that punuant o law, a commission or-a certlficate of his cBelal charncter, with his

‘sutosraph slynstuze hes been hled In my office; that ar cheime-of taking such proof, scknowledgment or oath, he

'u duly au :I.led to take the samey that I am well acqufintes "hh the hlndwrldn: of such NOTARY PUBLIC

or bave c%rpne the llgnlture on the annexed Instrurgki iy T lﬂﬂﬂlnh lllnllu:t deposited in my office, and
ve ;

slgnature s genuine.
IN WITNESS WHEREOF, 1 have he ed my official seal this

Q0T.3 0 2004

. FEE PAID §3.00




Ayostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1881)

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

3. acting in the capacity of County Clerk

4. bears the seal/stamp of the county of New York
Certified
5 At New Yor_k: New York r 2001

8. No. NYC-8786540B

Q. Seal/Stamp 10

. Aqgil M. Qureshi
. . C Special Deputy Secretary of State

S4135595.ASL ( REV: 28/08)
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SANTA FE DE BOGOTA - COLOMBIA

PODER

Yo inosotros)

dorniciliadoia) en

Nombralamos) a: RAMIRO CASTRO DUQUE y/o JUAN

PABLO CADENA SARMIENTOQ yle BEATRIZ
JARAMILLO S.
de Sentsfé da -Bogati, Colombia, spoderados

verdodaros y legales con poder sapacial, amplio v
sulicients, pars recebar de les oficinas y autoridades
colombisnas administrativas, judiciales y de policla, an
cutiquier instancia o recurao, la ebtancion de patentes
de invencion, registros de mercss, disefios industriales,
modelos de utilidad, depdsitos de nombres comercioles
v enasfins, roglstros de derechos de autor y contratos
egbre los mismos,, obtencidn de certificados de
obtentor de variededes vegetales, asl como sus
prérrogas, renovaclones, anotaciones de traspaso,
casmblos da nombre y/o domicilic; elaborar, tramiter y
registrar contratos de licencia y licencies de
cudissqulara clases: intervenir como demandants o
como damandade an cualquler instancia y recurso amte
cualguler juer. corporscién, funcionarlo plblice o
auteridad an acrinnes judicisles, edministrativas y de
policia tales como: oposiclones al ragistro de marcss;
acciones de ceducldad, cancelacién y nulidad;
acclones reivindicatorlas, acclones derivadas de Ia
chtancidn o explotaciin de licenciss; scciones de
cormpetencis dusieal; demandaa pensles; acclonex da
indemnizacidn Je perjvicios, reclamos v obeervaciones
a solicitudes de patentes, disefios industriales, modslos
de willidad. en el ejercicio da medidas cautalares y en
nlras acclones o medidas similares.

A aste efecta, lolsl facultciamos) para el
- solicitudes.  furmular  descripclones,  enmiengh!
protastas. declaraciones, oposiciones, canceiach

nulidades, apelaciones y reclamos; pagar impiR
cuolss ¥ gravdmenes preacritos por | ley. rgd
desistir a derechos concadidos o an @
concesién; racibir toda clase de documentosH
dondo ol descargo respactivo, vy, en general, g
snta dichas eutoridedes todos los pasos nece

interssss), con todas. las demds facultadesi legal
necesaring.

Este poder comprende la facultad de ratiticar o
conflrmar en mi_ (nuestro) nombre. lo actuado asl
coma la faculted de desistlr. ransigir, comprometer, y
fa de sustituklo en todp o en pare y revocar
wstitucionss. Asimlamo nombrolamos) a: RAMIRO
CASTRO DUQUE y/o JUAN PABLO CADENA
SARMIENTO y/o BEATRIZ JARAMILLO S.
demiciliada{s) en ia Carrara 7 No. 18-56 Piso 9, miy
inuestros) spoderados en Colombla, con facuitades
para reclbir notificaciones vy dasignar apoderados
judicizles o extrajudiciales.

Ororgade y firmado en

VICE PRESIDENT &

hoy de

e TRADEMARX

Hombre

POWER OF ATTORNEY

I (We)

coLa ;
domiciid | ATE-PATHOLIVE COMPANY, a Dolaware

QoTporation, of 300

Nov York, Ne Fark Avenue,

| ] .e' Yo.l"k lom, U. s- A..

Hersby sppoint RAMIRC CASTRO DUQUE andlor
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO end/or BEATRIZ
JARAMILLO S.
of Santafé de Bogota, Colomble, my (our) true and
lawful attorneys with speclal, ample and sufficlent
power to obtain from the Colombian administradva,
judicial and police offices and authorities, in any
instance, privilsges of patents of invention, regiswation
of trademarks, industrisl designg and utllity models;
registration of commerclal names and emblems,
registration of copyright end contracts raleted thareto,
certlficates of obtsinars of vagetsbien variaties, 83 well
es sxtenslons, renewsls and recordal of assignments
and changes of name and domiclie ralated to tha
above. to prepare, prosscute and regisier licenses of
any kind: o act as pleintiff or defepdant In any
instance of recourse, and before any judge.
corporation, public official or authority in judidal,
sdminiztrative and police actlons, such 83: opposiliona
to the registration of trademarks; caducity, cancellation
and nullity actiong: claim actions derived from the
obtaining or explotation of licensesa, action of wnisir
compatition; penal demands, actions af indamnitlss for
damages: claims or observations on patant
pplications, models, industrial designs and ullity
odflie in the exercise of preventive measures: and in
has-or aimiler proceedings.

hereby empowered 10 file
e deacriptions, amendments,
fubhs, oppositions, cuncellations,
gt claims; wo pay toxes, quotay and

eribad by law, renaunce or waive 1ha
. in the process of granting; to receive
documents, and veluables, giving the
s dflezasn of receipt, and, in general, 1o take
‘Pﬁi' @id guthorities the necessary stsps 10 such
:r? and wny measures that they may desm
'L!'

This power includes the faculty to ratfy or confitm
deaist, settle end compromisa on my lour) behalf.. and
1o substitute this power in whole or in part.and to
rovoke subatitutions. At tha same-time | (We} hereby
appoint RAMIRO CASTRO DUQUE andj/or JUAN
PABLO CADENA SARMIENTO aund/or BEATRIZ
JARAMILLO S.

domiclled In Carrera 7 No. 16-56, Piso 9, my (our}
attarney{s! in tact, with powers 1o receive notticarions
and to designate judicial and extrajudicisl attornays.

Granted and signed In  NeEW Yﬂ'k. N.Y.

-‘Rsﬁ%m Gwmmﬁ-m'_ 20 WU day of 200,

:innnuh % %—7/"
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CERTIFICADO NOTARIAL {SOCIEDAD]

Hoy de
personsiments comparecié ants ml

de

a quien conozco, y de guian me consta qus firmé el
antarior documento, debidemente juramantade dacierd
y dijo que 6l as

de

L

Sociedad Iegalmente constituida pera un periodo de
duraclén qus adn no he terminado; que el declarante
catd gutérizeda por dicha compafila para conferir eate
poder; que ol ssllo estampado por & ul pia de tal poder,

. &N nombre y reprasentacién de la expresads compaifa,

#3 al sullo oficial da ella; y qua a! objeta pers & eual ve
confiere este inastrumeanto estd compiendido dentro del
de la socieded,

El auscrito Notarlo hace constar qua tuva a la vists las
pruabas de |2 existencia de la socledad,

Estado da
con fecha

y aqus quisn conflere el presentgh z
reprasgntante. y

Hoy de
ame mi

de , compareciéieron)

a quien (es) conozco y me consta que esison) lais)
persanals) firmanta(s)! dal documaento que pracade y
quien{as} declarain) gQue otorgan & misma pars los
finas y propisitos que en-dl 9& expresan. -

Notario Piblico (sellal

LEGALIZACION POR APCSTILLA ES REQUERIDA.

FrA = raJd.

» DO ) L] Wi, &2 L Axdul I} § =

3

NOTARIAL CERTIFICATE {QJORPORATION)

onis LT 29 ‘MNday of of
perdonally appeared befare me

to me Xnown, ln%jmyﬁgy tha person who

signed the foregoing instrument wha being by me duly
sworn did dapose and say thet he (she) ie the

VICE PRESIDENT &
ASSOCIATE GENERAL COUNSEL
TRADEMARK

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

Which is legally constituted for » term not yat expired,
that daponent is authorized by sald Company to confer
this Pawaer of Attornay: that the seal affixed hereunto
by tha deponent in the name and on bshalf of said
Corporation is the corporate seel thereof; and that tha
purpose for which this inmtrument is grented
Includad within the corporate purpose of company.

of

The underzignad Netery Public attests that ho has seen
the documents that- prove the -existence of the
campany.

Delaware
May 13, 1997

o Iphé] who grants the pressnt power of

N, | attorney fs its Representative.

.':- '.':-;.- """“ - -
I 4 . :‘?- : .-: .
'.;J;'I '|| n 1 r. E /
Notery Publio”{Seal " - .* /)
- \_".‘:l_"‘.‘ , ]
AGSIE S: DIZON : ':‘,'-;,:'.';s.;.-. .
No. 31-49MNGTRRIAL CERTIFICATE

Nglified in New YoMATUBAL/PERSON

Onlhile 29 am day of

personully appeared bhefare me

SCOTT E THOMPSON

wha istere] known to me and who | artest exseuted

the forsgoing document end he (thev) dpciared he
grant{sl tha document for thé uses '-ibr:-iil,'trmn:

therain expreasad. e

af

Notary Public” (Sead -
L]

ROSIE S. DIZON

LEGALIZATION BY m%%l% tﬂ !’law York -

ualified in New York County
cogmlssion Expires Aug. 15, 2002
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. Sello/Timbre

APOSTILLE

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

. Pals: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Este documento publico

. ha sido firmado por. Norman Goodman
. actuando en capacidad de Oficial del Condado

. lleva el sello/timbre del condado de New York

e cretarlo de Estado Encargado Especial



TRADUCCION SIMPLE AL ESPANOL del Certificado Notarial y el la apostilla que vienen
junto con el poder dado por Colgate-Palmollve Company, a Delaware Corporation,
domiciliada en 300 P.ark Avenue, New York, New Yérk, Estados Unidos de América a
Ramiro Castro Duque y/o Juan Pablo Cadena Sarmiento y/o Beatriz Jaramillo S.
domiciliados en la Camera 7 # 16-56 P. 9, Bogota.

Certificado Notarial
Estado de New York ) 252373
Condado de New York )

Yo, NORMAN GOODMAN, Oficial del 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 sello por Jey.

CERTIFICO POR MEDIO #ABmlA PRESENTE de acuerdo con la Ley
Ejecutiva del Estado de New Yor7ifer s

Rosie S. Dizon AL

cuyo nombre estd sufghiftiaff at

o deposicién, certificado de
fagfel mismo NOTARIO PUBLICO

calificado para actuar ' £ '-: con la ley, una comisién o un
certificado de este car# Lo *

con la escritura de tal [NORARI®Y; ‘:"l cO o he comparado la fiima en el
instrumento anexo con |z Loale]r :
fiema es genuina.
COMO TESTIGO D
oficial este
30 de Octubre de 2001
TARIFA PAGADA $3.00

0 MISMO, hé fijado al present2 mi firma t mi sello

(Firma)
Oficlal del Condado y Oficial de la Corte Suprema, Condado de New York
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

PCT
PATENTE DE INVENCION 11/ MODELO DE UTILIDAD [ ]
@ Indicacién de que se solicita la concesién de una patents A
4 Datos de |dentificacion del sollcitante.o de la persona que presenta la solicitud T
@ Descripcitn de la invencion %1
¢ Dibujos de ser estos pertinentes -t
¢ Comprobante de pago de las tasas establecidas Y
COMPLETA { ] " INCOMPLETA [ ]
DISENO INDUSTRIAL. [ ']

. @ Indicacién de, que se solicita el registro de Disefio industrial [ 1]
¥ Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ ]
¢ Representacion grafica y fotogréafica del Disefio Industrial o muestra del [}

material que incorpora el disefio '
¢ Comprobants de pago de las tasas establecidas []
COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ ]

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

¢ Indicacién de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado

& Datos de ldentificaclon del sollcitante o de la persona que presenta la solicitud
¢ Representaci6n gréfica del esquema trazado

4 Comprobante de pago de las tasas establecidas

COMPLETA [ ] INCOMPLETA

- —

=

]
]
1
]
]

wmm DE INDUSTIA ¥ COMERCIO
. - -00000-0000
Rad; 07-00721° ,&? Dep. 2020 NUECREACIONES
W

Firma Respgns&ble™ Feo: ?ﬁ"',‘,’l‘-,’éuﬁ%m :
' o ] SR e o
- Fegha 2 5 E“ . Carrera 13 No. 27-00 Pleo 5, 7 y 10
Conmutador: 3 82 08 40
' Fax: 350 6220
E-mall: Info@slc.gov.co
www.slc.gov.co

Bogotd, D.C., Colombia
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P, STHOOTE ) I oo 005
Indwstria y Comerclo LTI e e e
SUPERINTENDENCIA Tl sreF At . e

PL . 25 101 | 2400
mmumuwonséuﬂmbﬁmm
ENTRADA EN FASE NACIONAL
1 SOLICTTUD DE:
X Patents de invencisn. (] Patents de Madelo de Utided.
X cepttiol. [T capuon.
7 Nombre: COLGATE - PALMOLIVE COMPANY
IDENTIFICACION
SOLICITANTE | Direcxitr: 300 Park Avenue, New York, NY 10022,
™) Estedos Unidos de América cc. O w~r O
Nacionalkiad o Domiciio: Estados Unidos
Lugar de Constitucién: Estados Unidos ce O om [
Teléfono: Fax
E-mai Cusl
Ndmen
Nombre: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO IDENTIFICACION
REPRESENTANTE | Diveccldn: Cra. 7 No. 71-21 Tome B~ Piso 4 cc. ® w O
0 APODERADO
Telfono: 744-2200 Fax 742-2200 CE OO0 owm O
E-ma; Cml____
Namero_80.410.337 TP_57402

PRENCIPE, Suyed IBRAHIM

Nombre: Prithwiraj MAITRA, Lynetie ZAIDEL, Suman CHOPRA, Guisheng PAN, Michea

Direcclén: 23 Max Drive, Apt. 4B Moristown, NJ 07880 (US); 510 Cranford Averus, Cranford,
NJ 07018 (US): 8 Trotler Cowt Morvoe, NJ 08831 (US); 9182 Frankiord Avenus Philadeiphia,
PA 18114, (US); 39 Spruce Street, Princeton Junction, NJ 08550 (US); 152 Kingsbarry Drive,




REIVINDICACIONES

1. Una composicién para el cuidado oral, que comprende:
a) un agente blanqueadorr y
b} un polimaro acrilico formador de pelicula.

2. Una composiciédn para el cuidado oral de acuerdo con la
Relvindicacién 1, en la cual dicho polimero de acido acrilico
comprende un copolimero de una primera unidad monomérica
seleccionada del grupo consistente en &cido acrilico, acido
metacrilico y combinaciones de los mismos, con una %egunda
unidad monomérica seleccionada del ¢grupo consistente en
acrilatos, acrilamidas, acetatos y combinacliones de los mismos.

3. Una composicidn para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 2, en la cual dicho polimero es un terpolimero
que comprende una combinacidén de dichas segundas unidades
monoméricas.

4. Una composicidén para el culdade oral de acuerdo con 1la
Relvindicacién 2, en la cual dicha primera unidad monomérica
comprende &cldo metacrilico o dcido p-metacrilico.

S. Una composicién para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicaclién 4, en la cual dicha sequnda unidad monomérica es
seleccionada del grupo consistente en acrilatos y combinaciones
de los miamos.

6. Una composicién para el cuidado oral de acuerdoe con la
Reivindicacién 4, en la cual dicha segunda unidad monomérica es
seleccionada del grupo consistente en acrilato ds etilo,
acrilato de butilo, N-ter-butil acrilamida y combinaciones de
los wmismoa.

7. Una composicidén para el cuidado oral de acuerdo con la
Reivindicacién 3, en 1la cual dicho polimsrco comprenda

L]




REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO \(54

Bogotéd,
20a0

Doctor{a)

CADENA BARMIENTO JUAN PABLO
Apoderado(a) y/o Representante de
COLGATE PALMOLIVE COMPANY

REFERENCIA Radicacién No. 7 7211
Solicitud internmacional PCT/UB2005/025866
Fecha inicio fase nacional 01/03/2007

Trémite 11
Evento 378
Actuacién 430

r
oficio No. . e ‘:7 q2

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comisisn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado da
Cooperacifn en Materis de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
fnica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La pgolicitud no contiene la copia del documento en que consta la ceslfn del
darecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisifn 486.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decislibm 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficlo, complete los requisitos anteriormemte enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
congiderari abandonada y perderi su prelacién.

Notifiquese el presente oficic conforme a lo dispuestoc en el numeral 5.2, literal
a), del capitulo quinto del titulo primerc de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALTX CARMENEA CE 3 DE VERGEL
Jefe de la d‘.'l./, 16n de Muevas Creaclones

anterior requerimiem:o fue notificado por fijaciém liata de

feeha. B ! HIR
lerazo



