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Direccién y domicilio Ciudad
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Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

P-3719

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. 13.104.480
Solicitud de patente a nombre de COLGATE-PALMOLIVE COMPANY |

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ actuando como apoderada sustituta de
acuerdo con la sustitucién adjunta e identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada de la sociedad ‘:
Solicitud de patente a nombte de COLGATE-PALMOLIVE COMPANY, "‘.‘
solicitante de la patente de la referencia, me permito manifestat: b

1 Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al !
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite, |
presento junto con este memorial una nueva memoria descriptiva en donde se corrigen :
etrores de traduccién y nuevo capitulo reivindicatotio que consta de 13 reivindicaciones
y reemplaza completamente el anteriormente presentado.

En cuanto a estas modificaciones, atentamente nos permitimos manifestar que las

mismas no amplian de ninguna manera la matetia originalmente presentada en la
solicitud en estudio.

Atentamente acompafiamos el recibo de caja con el cual queda cubierta la tasa pot la
modificacién de la solicitud, y formulario de modificaciones debidamente diligenciado.

Sefior Superintendente,

WARIA LOPKZ DIA

C.C. 22468787 de Barranquilla
T.P 147463 del CS]J

notificaciones@clarkemodet.com.co

P-3719



Clarke, Modet & C° ‘:

COLOMBIA

P-3719

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 13-104.480
Solicitud de patente 2 nombre de COLGATE-PALMOLIVE COMPANY
i
|
|

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO, identificada como aparece al pie de mi

| firma, domiciliada en Bogbté,, atentamente informo a usted que sustiituyo

el poder con que obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ Ii)iAZ,

: domiciliada en _Bog'o_‘té, identificada con ‘la. Cédl_;lla"d}e vCiudvadam’alijNo.

22.468.787 y portadora dé’j_l»a tarjeta prof_e_sibhafN‘oz._ 147.463 del CS],, con
las mismas fa‘cultadeé con que r_he_ fiie_ro_n_ conferidas para este caso.- i,

R i

Muy atentamente, o o T |

OLINA AZA%% -

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle S |
TP 141563 CSJ |

!

Acepto sustitucion . : i

MRE LOPEZ DiA

C.C. No. 22.468.787
TP 147463 CSJ
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Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

P-3719

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 13-104.480 _ - 1
Solicitud de patente a nombre de COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
'fifma, domiciliada en la Carrera 1‘1': No. 86-53 Piso 6, Edificio Segovia
Bogota, "Colombia,‘ate_ntamﬁente informo a usted que sustituyo el poder con
que obro a la doctora CAROLINA DAZA MONTALVO, domiciliada en
Bogota, identificada con la Cédula” de Ciudadania  No. 66.783.790 y
| portadora de la tarjeta profesional No. 141.563 del CSJ, con las mismas

facultades con que me fueron conferidas para este caso.

Muy;ntamente,
LIA RODRIGU Iﬁ

C.C. 41.654.882 de Bogo
TP 20824 CS]J

Acepto sustitucion

C@\J\L&( A M
CAROLINA DAZA MONTALVO

C.C. No. 66.783.790
TP 141.563 C§]
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Véase, por ej

PRODUCTO PARA EL CUIDADO BUCAL Y METODOS DE USO '

. I
Y FABRICACION DEL MISMO !

CAMPO DE LA INVENCION ‘
i

i

i

. . . : |

La presente invencion se refiere a un sistema de

conservacién de una composicién de enjuague bucal de fase doble

gque comprende {i1) una fase hidrofilica que incluye un hidrétropo,

(ii) una fase hidrofébica, y (iii) un conservante que sé

. N N N . . i
selecciona de metilisotiazolinona, benzoato de sodio, y sorbato de

i
potasio y combinaciones de los mismos, asi como a métodos para

usar y fabricar estas composiciones.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION I;

Dado su alto contenido de agua, los enjuagues bucales

presentan desafios particulares en la prevencién de contaminaciodn

microbiana. Los enjuagues bucales de fase doble presentan desafios |

particulares en cuanto que las fases hidrofilica e hidrofdbica

deberan permanecer separadas y formar una emulsién temporal al

mezclarse. La emulsién vuelve espontaneamente a las dos fases

originales luego de reposar, sin la formacién de una emulsién.

.y la publicacién de patente estadounidense

20090311200, cuyo contenido se incorpora a la presente en su

totalidad mediante esta referencia. La seleccidédn de un conservante

que es eficaz y que no afecta las propiedades fisicas de la

formulacidén de fase ‘doble,

no es banal. Ademés, algunos
conservantes afectan negativamente el sabor o la estética del
producto. Finalmente, los agentes convencionales tales

como

conservantes de etanocl y parabeno pueden no ser deseados para

determinadas indicaciones o en mercados particulares.

Por consiguiente, existe una necesidad de identificar



agentes conservantes mejoradas para su uso en enjuagues bucales de:
fase doble.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

5
Se ha descubierto de forma sorprendente que los enjuagues
bucales de fase doble que comprenden (i} una fase hidrofilica que
incluye un hidrétropo, (ii) wuna fase hidrofébica, y (iii) wun
conservante que se selecciona de una combinacién de (a) benzoato
10 de

sodio y (b) metilisotiazolinona,

y/o sorbato de

potasio vy
combinaciones de los mismos,

son estables y eficaces.

La

invencién comprende por lo tanto composiciones para el

cuidado bucal y métodos para su uso que son eficaces para inhibir

15 o reducir la acumulacién de placa, reducir los niveles de &cido
que producen bacterias (cariogénicas), dientes remineralizantes e
inhibir o reducir gingivitis. La invencidén también comprende
composiciones y métodos para limpiar la cavidad bucal y
proporcionar métodos mejorados para promover la salud bucal y/o la

20 salud sistémica,

gue incluye la salud cardiovascular, por ej.,
mediante la reduccién de la posibilidad de una infeccién sistémica

mediante los tejidos orales.

Por lo tanto,

la invencién proporciona una composicidén de
25 enjuague bucal (una Composicién de la Invencidén), que comprende
(1) una fase hidrofilica que incluye un hidrdétropo, (ii) una fase
hidrofdébica, y (1ii) un conservante, donde el conservante
comprende (a) benzoato de sodio (b) metilisotiazolinona y/o
sorbato de potasio.
30
Las Composiciones de la Invencidén ©pueden comprender
ingredientes adicionales, por ej.,

que se seleccionan de uno o mas
de agua, tensioactivos, solventes, vitaminas, minerales,



15

polimeros, enzimas, humectantes, espesantes, agentes

antimicrobianos adicionales, conservantes adicionales,
saborizantes, colorantes y/o combinaciones de los mismos. ‘En

'
\

modalidades particulares, la invencidén puede comprender un agente

5 anti sarro por

ej., pirofosfatb,

tripolifosfato o hexametafosfato, por ej., un alcali, por ejL,

ejemplo polifosfato, por

1

forma de sal de sodio o potasio y/o puede comprender un
|

policarboxilato polimérico aniénico sintético, tal COmo

copolimeros 1:4 a 4:1 de anhidrido o 4&cido maleico con otro

10

mondémero insaturado etilinicamente polimerizable, por ejemplo, un
]

copolimero de metil vinil éter/anhidrido maleico. '
{

Se describen en la presente cantidades eficaces de
conservantes en las Composiciones de la Invencidn, separadas o,

conjuntamente, son, por ejemplo, de la siguiente manera, en peso:

i
MIT: menos que 0.1%, por ej., 0.0005 - 0.1%, por ej., 0.001%,.
0.01% o 0.05%; benzoato de sodio menos que 1%,

por ej. 0.1 - 0.5%,

por ej., 0.11% o 0.44%; sorbato de potasio menos que 1%, por ej.

0.05% - 0.5%, por ej., 0.1%.

La invencién comprende adicionalmente métodos que comprenden

aplicar composiciones eficaces tras la aplicacién a la cavidad

bucal, por ej., enjuagar la cavidad bucal, opcionalmente en !

conjunto con lavar, para (i) reducir o inhibir la formacidn de

caries dentales, (ii) reducir o inhibir la desmineralizacién vy

promover la reminerlizacién de 1los dientes, (iii) reducir la

hipersensibilidad de 1los dientes, (iv) reducir o inhibir
gingivitis, (v) promover la cura de ulceras o cortes en la boca,
(vi) reducir los niveles de 4acido que producen bacterias, (vii)
aumentar los niveles de bacterias arginoliticas, (viii) inhibir la

formacién de biopeliculas microbianas en la cavidad bucal, (ix)

aumentar y/o mantener el pH de la placa a niveles de al menos pH

5.5 luego de una prueba de azucar, (x) reducir la acumulacidén de
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componente hidrétropo

i
t

placa, (xii) tratar, aliviar o reducir la boca seca, (xii) limpiar

los dientes y la cavidad bucal, (xiii) reducir la erosiédn, kxiv)

blanquear los dientes, (xv) inmunizar los dientes contra bacterias
cariogénicas; y/o (xvi) promover la salud sistémica, que incluye
la salud cardiovascular, por ej., mediante la reduccidén dé la

posibilidad de una infeccidén sistémica mediante los tejﬁdos

orales.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION :

i
1
1

Por lo tanto, la invencién proporciona, en wuna primera

modalidad, un enjuague de fase doble (Composicién 1.0), éue
comprende:

I
}
t

una fase hidrofilica que incluye un hidrétropo, una fabe

hidrofébica,

|
y un conservante,

donde el conservante comprende (i)

]
[

sodio v (ii)

benzoato de sorbato de potasio y/o

metilisotiazolinona, y donde el enjuague bucal comprende (a) 0.

b3

- 0.5% de Dbenzoato de sodio y (b) 0.05 - 0.2% de sorbato de

potasio y/o 0.0005 - 0.01% de MIT. i

'
i

Por ejemplo, cualquiera de las siguientes composiciones: '

1.0.1 La Composicién 1.0 donde las fases hidrofébica e

hidrofilica se separan espontédneamente después de la mezcla de las:

fases y no estdn emulsionadas sustancialmente a temperatura !

ambiente una hora después de la mezcla. |

2

1.0.2 Cualquiera de las composiciones anteriores donde el |

componente hidrétropo de la fase Thidrofilica comprende un
poliglicol, un alcohol polihidrico,

o una mezcla de los mismos. .

1.0.3 Cualquiera de las composiciones anteriores donde el

comprende etilenglicol, propilenglicol,
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|
glicerina, dietilenglicol, di-propilenglicol, tripropilenglicol,

. . ) ] . . t
xilenglicol,; 1,3-butilenglicol, 1,4-butilenglicol, 1,2,6-

hexanotriol, sorbitol, xilitol, o una combinacidén de los mismos.
l
1.0.4 Cualquiera de las composiciones anteriores donde el

componente hidrétropo comprende glicerina y/o propilenglicolj

|
1.0.5 Cualquiera de las composiciones anteriores donde el

componente hidrdétropo comprende sorbitol. ‘
l

1.0.6 Cualquiera de las composiciones anteriores doﬁde la

fase hidrofébica comprende un aceite que se selecciona de

miristato de isopropilo, aceite mineral, un aceite comestible, vy
combinaciones de los mismos. |
|

1.0.7 Cualquiera de las composiciones anteriores que

comprenden de 1% a 90% en volumen de la fase hidrofilica. |

1.0.8 Cualquiera de las composiciones anteriores que tienen

|
|

: |
1.0.9 Cualquiera de las composiciones anteriores donde la

una relacién de peso hidrofdébico a hidrofilico 15:85.

fase hidrofilica comprende el componente hidrétropo.

|
1.0.10 Cualquiera de las composiciones anteriores queiestén

sustancialmente libres de un tensiocactivo catiédnico. |

1.0.11 También se describen en la presente composiéiones

donde los conservantes estan presentes, de forma separada io en

~combinacién, en cantidades en peso: MIT: menos que 0.1%, por ej.,

|
0.0005 - 0.1%, por ej., 0.001%, 0.01% o 0.05%; benzoato de sodio

menos que 1%, por ej. 0.1 - 0.5%, por ej., 0.11% o 0.44%; sorbato

de potasio menos que 1%, por ej. 0.05% - 0.5%, por ej., 0.1%.
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1.0.12 La composicidén anterior donde el conservante

comprende benzoato de sodio.

1.0.13 La composicidén anterior donde el conservante
i

comprende benzoato de sodio y sorbato de potasio.

1.0.14 La composicién anterior que comprende (i) 0.05% -
0.5% de benzoato de sodio y (ii) 0.05% - 0.2% de sorbato dei

potasio y/o 0.0005% - 0.01% de MIT.

1.0.15 Cualquiera de las composiciones anteriores donde la
fase hidrofilica comprende adicionalmente cloruro cetil piridinio,
por ej., en una cantidad de 0.01 - 0.1%, por ej., 0.05%. t
1.0.16 Cualquiera de las composiciones anteriores donde la |

fase hidrofilica comprende adicionalmente un &cido, por ej., un

“4cido organico, por ej., acido citrico.

1.0.17 Cualquiera de las composiciones anteriores que

comprenden adicionalmente un agente anti sarro por ejemplo,

polifosfato, por ej., pirofosfato, tripolifosfato, o
hexametafosfato, por ej., en forma de sal, por ej., forma de sal
de sodio o potasio, por ej., en una cantidad de 0.1 - 3%.

1.0.18 La composicién anterior donde el agente anti sarro es
un pirofosfato que se selecciona de pirofosfato de tetrasodio vy

pirofosfato de tetrapotasio y mezclas de los mismos.

1.0.19 La composicién anterior que comprende 0.1 a 1% de
pirofosfato de tetrasodio y 1-2% de pirofosfato de tetrapotasio,
por ej., 0.25 - 0.75% de pirofosfato de tetrasodio y 1.0 - 1.5% de

pirofosfato de tetrapotasio.

&
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1.0.20 Cualquiera de las composiciones anteriores que
comprenden al menos un polimero que se seleccicna j de
polietilenglicoles; policarboxilato polimérico anidnico sintético,
tal éomo copolimeros de &cido maleico de éter polivinilmetilo;
polisacaridos (por ej., derivados de celulosa, por ejemplo,
carboximetilcelulosa o gomas polisacédridas, por ejemplo, goma
xantana o goma de carragenano); y combinaciones de los mismos.‘

1.0.21 Cualquiera de las composiciones anteriores | que
comprenden un policarboxilato polimérico anidénico sintético,  por

ej., en una cantidad de 1 - 10%, por ej., 2.5 - 7.5%.

!
1.0.22 La composicidén anterior donde el policarboxilato

polimérico aniénico sintético es un copolimero 1:4 a 4:1 de
anhidrido o acido maleico con otro mondémero insaturado
polimerizable de forma etilinica, por ej., metil vinil
éter/anhidrido maleico gue tiene un peso molecular (MW) de 30,000

a 5,000,000 daltons, por ejemplo, 1000 kD - 3000 kD.

1.0.23 La composicién anterior que comprende un copol;mero
de metil wvinil éter/anhidrido maleico que tiene la estruétura
general +-CH,-CH(OCH;)-CH(COOH)-CH(COOH)—3—, , una viscosidad de CP
a 25 °C de 1-3 kCP, por ej., 1.7x10° CP, y peso molecular noﬁinal
de 1000 kD - 3000 kD, por ej., 1.98x10%, por ejemplo en una
cantidad en peso de 1-10%, por ej., 5%

¢

1.0.24 Cualquiera de las composiciones anteriores dque es

libre de etanoilo.

1.0.25 Cualquiera de las composiciones anteriores | que

|
comprenden adicionalmente un aminodcido béasico en forma libke o

sal, por ejemplo arginina, por ejemplo en una cantidad de 0.1 -

[L
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3

oe
o

, por ej., 0.8

1.0.26 Cualquiera de las composiciones anteriores que
comprende adicionalmente una sal de calcio soluble, por ej., Qque
se selecciona de glicerofosfato de calcio y sales de acidos
carboxilicos solubles, y mezclas de los mismos, por ej., donde la
sal de calcio se selecciona de citrato de calcio, malato de
calcio, lactato de calcio, formiato de calcio, fumarato de calcio,
gluconato de calcio, glﬁconato lactato de calcio [sic], aspartato

de calcio, y propionato de calcio, y mezclas de los mismos.

1.0.27 Cualquiera de las composiciones anteriores que
comprende adicionalmente una fuente de fluoruro, por ej., una sal
de fluoruro, por ejemplo fluoruro de sodio, o donde el fluoruro
esté unido covalentemente a otro atomo, por ej., un
monofluorofosfato, por ejemplo, monofluorofosfato de sodio, wun
fluorosilicato, por ej., fluorosilicato de sodio o fluorosilicato
de amonio, o un fluorosulfato, por ej., hexafluorosulfato,

fluoruro de amina y combinaciones de los mismos.

1.0.28 La composicién anterior donde la sal de fluoruro esta
presente en una cantidad para proporcionar 100 a 250 ppm de

fluoruro disponible.

1.0.29 Cualquiera de las composiciones anteriores que
comprende fluoruro de sodio en una cantidad de 0.01 - 0.1%, por

ej., 0.05%.

1.0.30 Cualquiera de las composiciones anteriores donde el

pH se encuentra entre 5 y 6.5, por ej., 5.5.

1.0.31 Cualquiera de las composiciones anteriores dque

comprende adicionalmente un abrasivo o particulado.
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|
1.0.32 Cualquiera de las composiciones anteriores que

comprende un tensioactivo no idénico, por ej., en una cantidad de

.0.5 - 5%, por ejemplo 1 - 2%, que se selecciona polaxdmeros (poE
ej., polaxémero 407), polisorbatos (por ej., polisorbato 20)%

aceite de ricino hidrogenadc con polioxilo (por ej., aceite de
I
ricino hidrogenado con polioxilo 40), y mezclas de los mismos.

1.0.33 Cualquiera de las composiciones anteriores qué

comprende al menos un humectante. L

1.0.34 Cualquiera de las composiciones anteriores que
i
comprende al menos un humectante que se selecciona de glicerina,

sorbitol, propilenglicol, y combinaciones de los mismos, por ej.)

en una cantidad total de 10 - 40%.

1.0.35 Cualquiera de 1las composiciones anteriores que

comprende peliculas poliméricas.

1.0.36 Cualquiera de las composiciones anteriores dque

comprende saborizantes, fragancias y/o colorantes. i

1.0.37 Cualquiera de las composiciones anteriores gue

comprende al menos 50% de agua.

1.0.38 Cualquiera de las composiciones anteriores que!
comprende un agente antibacteriano que se selecciona de éteré
difenilo halogenado (por ej., triclosan), extractos herbales yi
aceites esenciales (por ej., extracto de romero, extracto de té’l

|
extracto de magnolia, timol, mentol, eucaliptol, geraniol,

carvacrol, citral, inositol, catecol, salicilato de metilo,I
epigalocatecina galato, epigalocatecina, &cido galico, extracto del

miswak, extracto agua de &espino amarillo), antisépticos de
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bisguanida (por ej., clorhexidina, alexidina o octenidina),

compuestos de amonio cuaternario (por ej., cloruro de
cetilpiridinio (CPC), cloruro de benzalconio, cléruro de
tetradecilpiridinio (TPC), cloruro de N—tetradecil—4—etiipiridinio
(TDEPC) ), antisépticos fenélicos, hexetidina, octenidina,

sanguinarina, yoduro de povidona, delmopinol, salifluor, otros

iones metalicos (por ej., sales de =zinc, por ejemplo citrato de

zinc, sales dé estafo, sales de cobre, sales de ‘hierro),

sanguinarina, propdleo y agentes oxigenantes (por ej., perdxido de

hidrégeno, peroxiborato o peroxicarbonato de sodio amora;guado),

dcido ftalico y sus sales, Aacido monopertalico y sus Esales 3%
{

ésteres, estearato de ascorbilo, sarcosina de oleilo, sulfato de
alguilo, sulfosuccinato de dioctilo, salicilanilida, bro&uro dé
domifeno, delmopinol, octapinol y otros derivados de pipéridino,
>
preparaciones de nisina, sales de clorito; y mezclas de cua@quiera
de los mismos. i
|
i
i
1.0.39 Cualquiera de las composiciones anteriores que
comprende un antioxidante, por ej., que se selecciona deiagrupo
i
que consiste en coenzima Q10, PQQ, Vitamina C, Vitamiba E,

Vitamina A, anetol-ditiotiona, y mezclas de los mismos.

i
i
i
i
)
]

|

1.0.40 Cualquiera de 1las composiciones anteriores que

comprende un agente blanqueador.

i
i
i
i
1
1
i
1.0.41 Cualquiera de las composiciones anterioresﬂ que
i
comprende un agente blanqueador gque se selecciona de un a¢tivo

'
'

blanqueador que se selecciona del grupo que consiste en peréxﬂdos,

1 N
cloritos metalicos, perboratos, percarbonatos, peroxiécﬂdos,

hipocloritos, y combinaciones de los mismos. ﬁ
|
{
|
1.0.42 Cualquiera de las composiciones anteriores |que
comprende adicionalmente perdxido de hidrdégeno o wuna fuente

'
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i
|
perdoxido de hidrdégeno, por ej., un complejo o sal de 'perdxido o

perbéxido de urea (por ej., tai como sales de peréxifosfato,
peroxicarbonato, perborato, peroxisilicato o persuffato; por
ejemplo peroxifosfato de calcio, perborato de sodio, pgréxido de
carbonato de sodio, peroxifosfato de sodio, vy pers@lfato de

potasio), o complejos de polimero y perdxido de hidrégéno, tales

como complejos de polimero de perdxido de hidrégeno-

polivinilpirrolidona. ;
i
{

1.0.43 Cualquiera de las composiciones anteriores dque

comprende adicionalmente un agente que interfiere con o ‘previene

la unién a bacterias, por ej., solbrol o quitoséan. !

1.0.44 Cualquiera de las composiciones anteriores que
i
comprende adicionalmente wuna sal de potasio fisiocldgicamente

aceptable, por ej., nitrato de potasio o cloruro de potasio, en

t

una cantidad eficaz para reducir la sensibilidad dentinaria.

!

1

1.0.45 Cualquiera de 1las composiciones anteriores que
comprende de 0.01% a 1% de una sal de potasio fisiolégi¢amente

aceptable, por ej., nitrato de potasio y/o cloruro de potasio.

1.0.46 Cualquiera de las composiciones anteriores efiicaces

tras la aplicacién a la cavidad bucal, por ej., medianﬁe el
enjuague de la cavidad bucal, opcionalmente en conjunto con el

lavado, para (1) reducir o 1inhibir 1la formacién de qaries
dentales, (ii) reducir, reparar o inhibir lesiones en el eshalte

previas a las caries, por ej., tal como se detecta mediante
fluorescencia inducida por luz cuantitativa (QLF) o mohitor
electrénico de <caries (ECM), (iid) reducir © inhibiﬂ la

desmineralizacién y promover la remineralizacién de los dientes,
|

(iv) reducir 1la hipersensibilidad de los dientes, (v) reducir o

inhibir gingivitis, (vi) promover la cura de ulceras o cortes en
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la Dboca, (vii) reducir 1los niveles de 4cido que producen

bacterias, (viii) aumentar los niveles relativos de bacterias
arginoliticas, (ix) inhibir la formacién de biopeliculas
microbianas en la cavidad bucal, (x) aumentar y/o mantener el pH

de la placa a niveles de al menos pH 5.5 luego de una prueba de
azucar, (xi) reducir 1la acumulacién de placa, (x1i) tratar,
aliviar o reducir la boca seca, (xiii) limpiar los dientes y la
cavidad bucal, (xiv) reducir la erosidén, (xv) prevenir manchas y/o
blanquear los dientes, (xvi) inmunizar los dientes contra
bacterias cariogénicas; y/o (xvii) promover la salud sistémica,
que incluye 1la salud cardiovascular, por ej., mediante la
reduccién de la posibilidad de una infeccién sistémica mediante

los tejidos orales.

1.0.47 Una composicidén obtenida o gque se puede obtener
mediante la combinacidén de ingredientes tal como se establece en

cualquiera de las composiciones anteriores.

Los niveles de ingrediente activos variarédn en funcidén de la
naturaleza del sistema de administracién y el activo particular.
Por ejemplo, la sal de zinc puede estar presente en niveles de,
por ej., 0.05 a 2 % en peso, por ej., 0.1 a 1 % en peso. El
fluoruro puede estar presente en niveles de, por ej., 25 a 250
ppm, o hasta 10x mayor para un producto de tratamiento profesional
o bajo receta. Los niveles de antibacteriano adicional variaréan de

forma similar, dependiendo del agente usado. Por ejemplo, un

oo

enjuague bucal de triclosan puede contener, por ej., 0.03 en

peso de triclosén.

En otra modalidad, 1la invencidén comprende un método para
mejorar la salud bucal que comprende aplicar una cantidad eficaz
de la composicién oral de <cualquiera de las modalidades

establecidas anteriormente a la cavidad bucal de un sujeto que lo



viii. aumentar y/o mantener el pH en la placa a niveles de ;
15 al menos pH 5.5 luego de una prueba de azucar,
ix. reducir la acumulacidén de placa,
X. tratar la boca seca,
xi. ©potenciar la salud sistémica, incluida la salud
cardiovascular, por ej., reduciendo la posibilidad de una
20 infeccidén sistémica mediante los tejidos orales,
xii. blanquear los dientes,
xiii. reducir la erosidén de los dientes,
xiv. inmunizar (o proteger) los dientes contra bacterias
cariogénicas y sus efectos, y/o

25

30

necesita, por ej., un método para

i. reducir o inhibir la formacién de caries dentales,
ii. reducir, reparar o inhibir lesiones tempranas alz
esmalte, por ej., tal comov se detecta mediante fluorescenciah
5 inducida por 1luz cuantitativa (QLF) o monitor electrdnico dea
caries (ECM), 2
I
iii. reducir o inhibir la desmineralizacidén y promover la a
remineralizacién de los dientes, 1
iv. reducir la hipersensibilidad de los dientes, 1

10 V.

reducir o inhibir gingivitis,

vi. promover la cura de Ulceras o cortes en la boca,
vii.

cavidad bucal,

xv. limpiar los dientes y la cavidad bucal.

La invencién comprende adicionalmente el uso de cualguiera
de metilisotiazolinona, benzoato de sodio, sorbato de potasio y
combinaciones de los mismos en la fabricacidén de una Composiciédn
de la Invencién, por ej.,

para su uso e€en

cualquiera de
indicaciones establecidas en el método anterior.

las

Las composiciones de la presente invencidén comprenden una

1
inhibir la formacidén de biopeliculas microbianas en la
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fase hidrofilica y una hidrofébica, y un componente hidrétroéo que
al mezclarse a partir de una emulsidén de aceite en agua temﬁoral,
se descompone y separa nuevamente en las fases hidrofilipa e
hidrofébica después de transcurrido un periodo de 5 segundos ﬁasta
una hora a partir de 1la mezcla. Se ha determinado de forma
sorprendente que la separacién de las fases hidrofilic% e

hidrofébica estd completa, por ej., sin una emulsidén entre las:dos

fases. Sin limitarse a la teoria, se cree que el HLB alto de la

fase hidrofébica permite la separacidén completa de las dos fasesﬂ

La fase hidrofébica de la composicién de 1la preseﬁte
invencidén puede contener cualquier liquido hidrofébico oralmeﬂte
aceptable, por ej., reconocido por lo general como seguro. Dichés

\
materiales se conocen en la técnica y pueden incluir miristato ée
isopropilo, parafina liquida (aceite mineral), aceites comestiblés
tales como aceite de oliva, aceite de maiz, aceite de coco, aceité

{

de soja y combinaciones de los mismos. Una fase hidrofébicé

preferida comprende parafina liquida, miristato de isopropiloﬁ

4
i

Preferentemente, la fase hidrofdébica tiene un HLB de entre 7 y 12,2

por ej., 10.

La fase hidrofilica de 1las composiciones de la presente
invencién es en base a agua, por ej., tiene entre 40% y 95% en
peso de agua. Otros materiales utiles también pueden incluir
alcoholes, Thumectantes o polimeros oralmente aceptables. Un
humectante, en una base humectante pura, por lo generalbincluye
10% a 50% en una modalidad, o 15% a 25% en otra modalidad, en peso
de la composicidén del enjuague bucal. La fase hidrofilica puede
incluir opcionalmente uno o més polimeros, por ej., en la fase
hidrofilica, copolimeros de polivinilmetiléter/4cido maleico,
polisacdridos (por ejemplo, derivados de celulosa, por ejemplo,
carboximetilcelulosa, o gomas polisacdridas, por ejemplo, goma

Xantana © carragenanos). Las composiciones de la ©presente

T
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invencién pueden contener un copolimero . de

polivinilmetiléter/anhidrido maleico (PVME /MA) aceptable
!
oralmente. El copolimero de PVME/MA esta presente entre 0.1% vy

20%, por ejemplo 0.5% y 10% en peso. Por lo general, la relécién
entre metil vinil éter y anhidrido maleico en el copolimero es 1:4
a 4:1, y el copolimero tiene un peso molecular promedio de 3%,000
a 1,000,000, por ejemplo 30,000 a 500,000. Los copolimeros de
PVME/MA preferidos incluyen aquellos bajo la marca GANTREZ deiISP
(Wayne, N.J.). El copolimero de PVME/MA puede también actuar lcomo
un agente potenciador antibacteriano si esta presente ené una

cantidad eficaz potenciadora antibacteriana.

i
Los hidrétropos se conocen en la técnica e incluyen los
compuestos que solubilizan compuestos hidrofébicos en soluciones
acuosas. Los hidrdtropos son compuestos anfifilicos de bajo peso
|

molecular que se asemejan a tensiocactivos en cuanto tienen grupos
I

hidrofilicos, y, en términos de tensiocactivos, lo que se describe
|

como un hidréfobo de bajo peso molecular. El1 grupo hidrofilico

puede estar unido a un resto organico que es un grupo demasiado

corto para conferir propiedades tensiocactivas verdaderas. Los
|

hidrétropos utiles en la presente invencidén pueden incluir

|
sulfonatos aromdticos, ésteres de fosfato aromaticos, di vy

policarboxilatos, poliglicoles y alcoholes, que incluyen alcohdles
polihidricos. Los hidrétropos utiles en la presente invencidn

tienen un valor de HLB de entre 7 y 18. BAunque cualquier
I
hidrétropo puede ser util en la presente invencidn

(preferentemente GRAS), el hidrétropo puede tener un valor de HLB

similar al de la fase hidrofébica, y por lo tanto, el hidrdétropo
exacto Util en las composiciones dependerd de la composicién de;la
fase  hidrofébica. Preferentemente, el HLB del sistema . de

. [
acoplamiento es mayor que el HLB de la fase hidrofébica, por ej.,

10%, 15%, 20%, o 30% mayor que el HLB de la fase hidrofdbica. Los

métodos para determinar el HLB son conocidos por los expertos;en

2.0
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creacidén de

minutos a partir de la mezcla de las fases.

la técnica. El componente hidrétropo en 1la presente invencién
comprende uno

o més poliglicoles vy/o alcoholes polihidricos,:

preferentemente un diol y/o un triol. Preferentemente, el sistema.

de acoplamiento comprende glicerina y propilenglicol. La relacién .

5 exacta de glicerina y propilenglicol en el sistema de acoplamientoi
dependerd del HLB deseado del componente hidrdétropo de la presente
invencién. Como el hidrétropo carece de propiedades tensioactivas,
la dispersiédn de la fase oleosa en el agua no es %
termodindmicamente estable, y una emulsién formada por la mezcla

de dos fases las vuelve a fases separadas y distintas
inmediatamente después de la mezcla.
Las composiciones de la presente invencidén incorporan uno o
mds tensiocactivos que son conocidos en la técnica. Los
tensioactivos adecuados incluyen aquellos

que se mantienen
razonablemente estables a lo largo de un amplio intervalo de pH,
por ejemplo,

tensioactivos aniénicos, catidénicos, no idnicos o
zwitteridnicos. Los tensiocactivos preferidos son tensioactivos no
iénicos.

Preferentemente, la cantidad de

tensioactivo en las

composiciones de la presente invencién se reduce para minimizar la

dispersién de la fase hidrofébica en la fase hidrofilica en la

emulsiones que no se separen en un periodo de 2

Se ha descubierto de

forma sorprendente que al minimizar el contenido de tensioactivos
25

y la presencia de los hidrétropos permiten una separacién eficaz

de las dos fases.

En una modalidad de la presente invencién,

las
compoéiciones orales estédn libres o sustancialmente 1libres de
tensiocactivos, especialmente tensiocactivos anidnicos, catidnicos y
zwitteridnicos.

30 cantidades

Los tensioactivos no idbnicos se pueden usar en

limitadas en la presente invencién. Dichos
tensiocactivos no idénicos se pueden definir como compuestos
producidos por la condensacidén de grupos ©Oxido
nat

alquileno (de
uraleza hidrofilica)

con un compuesto hidrofébico organico que

Al
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puede ser de naturaleza alifatica o alquilaromatica. Los ejemplos

de tensioactivos no idénicos adecuados incluyen, de modo no

taxativo, los Pluronic, condensados de 6xido polietileno :de

fenoles de alquiio, productos derivados de 1la condensacién ide

6xido de etileno con el producto de reaccién de 6xido de propileno
i

y diamina de etileno, condensados de 6xido de etileno de alcoholes

1
alifaticos, 6éxidos de amina terciarios de cadena larga, 6xidos de

|
fosfina terciarios de cadena larga, sulféxidos de dialquilo de
cadena larga y mezclas de dichos materiales. Las composiciones de

la presente invencién pueden contener entre 0.0001% y 0.01% en

peso de un tensiocactivo. l

I
Las composiciones de la invencién se desean para uso tépico

en la boca y por lo tanto las sales para su uso en la present;
invencidén deben ser seguras para tal uso, en las cantidades &
concentraciones proporcionadas. Las sales adecuadas incluyen sale%
conocidas en la técnica como sales farmacéuticamente aceptables se

i
consideran por 1lo general fisioldégicamente aceptables en las

cantidades y concentraciones proporcionadas. Las saleé
fisiolégicamente aceptables incluyen aquellas derivadas de écido%
0 bases orgadnicas o inorganicas farmacéuticamente aceptables, pof
ejemplo, sales de adicién de acido formadas por 4acidos que formani
un anién fisioldgicamente aceptable, por ej., sal bromuro o

|
clorhidrato, y sales de adicién de base formadas por bases que

forman un catién fisiolégicamente aceptable, por ej., aquellos;
derivados de metales alcalinos tales como metales alcalinotérreos‘I
o de sodio y potasio tales como calcio o magnesio. Las sales
fisioldégicamente aceptables pueden obtenerse utilizando !
procedimientos estdndar conocidos en la técnica, por ejemplo,
haciendo reaccionar un compuesto béasico suficiente tal como una

amina con un acido adecuado proporcionando un anién

fisioldégicamente aceptable.



Fuentes de ion de fluoruro:

composiciones de cuidado oral pueden incluir una o mas fuentes de

iones de fluoruro, por ejemplo,

1

posible emplear una amplia variedad de materiales productores @e

5 iones de fluoruro como fuentes de fluoruro‘ soluble en la%
composiciones presentes. Los ejemplos de materiales qué
proporcionan ion de fluoruro adecuado se encuentran en la patenté
estadounidense N°. 3,535,421, ©para Briner et 4l.; patenté
estadounidense N° 4,885,155 para Parran et 4&l; y la patente;
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.incluyen, de modo no

estadounidense N° 3,678,154, para Widder et 4l., incorporadas a la.

a

presente mediante esta referencia. Fuentes representativas de:
]

iones de fluoruro incluyen, de modo no taxativo, fluoruro de:

estafio, fluoruro de sodio, fluoruro de potasio, monofluorofosfatof

de sodio, fluorosilicato de

sodio, fluorosilicato de amonio,
fluoruro de amina,

fluoruro de amonioc y combinaciones de ellos. En

determinadas modalidades la fuente de iones de fluoruro incluye

fluoruro de estafio, fluoruro de sodio, monofluorofosfato de sodio,
asi como mezclas de ellos. Cuando la formulacidén comprende sales

de calcio, las sales de fluoruro son preferentemente sales donde

el fluoruro estd unido covalentemente a otro &tomo, por ej., cCOmo
en el monofluorofosfato de sodio, y no meramente unido

iénicamente, por ej., como en el fluoruro de sodio.

Agentes saborizantes

Las composiciones para el cuidado bucal de la invenciédn
también pueden incluir un agente saborizante. Los agentes

saborizantes que se usan en la practica de la presente invencidn

taxativo, aceites esenciales y diversos
aldehidos, ésteres, alcoholes y materiales saborizantes similares

asi como endulzantes tales como sacarina de sodio. Los ejemplos de

aceites esenciales incluyen aceites de Thierbabuena, menta,

gaulteria, sasafras, clavo, salvia, eucalipto, mejorana, canela,

limén, 1lima, pomelo vy naranja. También son Uutiles aquellos

sales de fluoruro solubles. és

Adicionalmente, las



10

15

20

25

30

|

quimicos como mentol, carvona y anetol. Determinadas modalidades
t

emplean los aceites de menta y hierbabuena.

El agente saborizante se incorpora en la composicién oral' en

una concentracién de 0.01 a 1% en peso. |

Agentes quelantes y anti sarro
I

Las composiciones para el cuidado bucal de la invencidn

|
también pueden incluir opcionalmente uno o mas agentes quelantes
) , 1
capaces de formar complejos con el calcico encontrado en las
paredes celulares de las bacterias. La unién de este calcio

debilita la pared de la bacteria y aumenta la lisis bacteriana.
|

Un grupo de agentes adecuados para su uso como agentes
quelantes o anti placa en la presente invencidén son ios
pirofosfatos solubles. Las sales de pirofosfato usadas en las
composiciones presentes pueden ser cualquiera de las saﬂes
pirofosfato de metal alcalino. En determinadas modalidades, ﬂas
sales incluyen tetra pirofosfato de metal alcalino, pirofosf%to
didcido de metal dialcalino, pirofosfato monodcido de metal
trialquilo y mezclas de los mismos, donde los metales alcaligos
son sodio o potasio. Las sales son uUtiles tanto en sus forﬂas
hidratadas como en las no hidratadas. Una cantidad eficaz de skl

de pirofosfato util en la composicién presente es por lo general

suficiente para proporcionar al menos 0.5% en peso de iones Fe

pirofosfato, 0.9-3% en peso.

, ) l
Estos compuestos también contribuyen a la conservacidén de

las composiciones reduciendo la actividad del agua. |

Enzimas _ t

Las composiciones para el cuidado bucal de 1la invencién
I

también pueden incluir opcionalmente una o mds enzimas. Las
|
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P
t

enzimas Gtiles incluyen cualquiera de la; proteasas,
glucanohidrolasas, endoglicosidasas, amilasas, mutaﬁasas, lipasas
y mucinasas o mezclas compatibles de los mismos. Eﬁ determinadas
modalidades, la enzima es una proteasa, 1 dextranasa,
endoglicosidasa y mutanasa. En otra modalidad, l? enzima es
papaina, endoglicosidasa o una mezcla de dextranasai y mutanasa.
Las enzimas adicionales adecuadas para Su uso en }la presente
invencién se describen en la patente estadounidense N%. 5,000,839
para Dring et &l., la patente estadounidense. N°1 4,992,420;
patente estadounidense N° 4,355,022; patente estado&nidense N°
4,154,815; patente estadounidense Ne° 4,058,595; patente
estadounidense N©° 3,991,177; y patente estadoun?dense N©
3,696,191, incorporadas a la presente mediante esta %eferencia.
Una enzima de una mezcla de diversas enzimas compatig;es en la

presente invencién constituye 0.002% a 2.0% en una modalidad o

0.05% a 1.5% en otra modalidad o en aun otra Inodalidéd 0.1% a

Agua i
El agua estd presente en las composiciones orale$ de 1la
invencidén. El agua, empleada en la preparacién de composiciones

orales comerciales debe estar desionizada y libre de impurezas

v

orgénicas. El agua conforma el equilibrio de las composiciones e
incluye 10% a 90%, por ej., 40% a 70% en peso de las composﬁciones
orales. Esta cantidad de agua incluye el agua libre que se 'agrega

ademds de la cantidad que se introduce con otros materiales tales
i
i
i
1

como con sorbitol o cualquier componente de la invencidn.

i
i
Humectantes '

En determinadas modalidades de 1las composiciones orales,

también se desea incorporar un humectante para reducir la
!

1

evaporacién y también contribuir a la conservacidn reduciendo la

actividad del agua. Determinados humectantes también puéden

t

JEDERSEE

)
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'
1

conferir un dulzor o sabor deseado a las composiciones. E1
‘l

humectante, - en una base humectante pura, por lo general incluye

15% a 70% en una modalidad, o 30% a 65% en otra modalidéd, en peso

de la compocsicién. :

Los humectantes adecuados incluyen alcoholes polihidricos

i

comestibles tales como glicerina, sorbitol, 1 xilitol,

'
i

propilenglicol, asi como otros polioles y mezclas de estos
humectantes. Las mezclas de glicerina y sorbitol se pueden usar en

determinadas modalidades como el componente humectante: de las

composiciones de la presente. i

'

'

La presente invencién en el aspecto de su método implica
{

aplicar a la cavidad bucal una cantidad segura y eficaz'de las
il

composiciones descritas en la presente. ‘

Las composiciones y los métodos de acuerdo con la invenciédn
son Utiles para un método para proteger los dientes facilitando la
i

reparacién y remineralizacidn, en particular para reduéir o
inhibir la formacién de caries dentales, reducir o inhib#r la
desmineralizacién y promover la remineralizacidén de los diéhtes,
reducir la hipersensibilidad de los dientes, y reducir, repa#ar o

inhibir lesiones tempranas al esmalte, por ej., tal como se

detecta mediante fluorescencia inducida por luz cuantitativa (QLF)

o0 monitor electrénico de caries (ECM).

La mejora de la salud bucal proporciona beneficios enl la

salud sistémica, ya que los tejidos bucales pueden ser puertas. de

.

acceso a infecciones sistémicas. Una Dbuena salud Dbucal e$té

asociada a la salud sistémica, que incluye la salud

B

cardiovascular. Por lo tanto, las composiciones y métodos de 'la

invencidén se usan para potenciar la salud sistémica, incluida la

salud cardiovascular.
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presente invenciédn.

Tal como se usa en la presente, los intervalos se usan como

abreviaturas para describir todos y cada uno de los valores que se

encuentran en el intervalo. Se puede seleccionar cualquier valor

dentro del intervalo como el limite del intervalo. Ademds, todas

|
las referencias mencionadas en la presente se incorporan mediante
referencia

en sus totalidades. En

caso de conflicto en una

definicidén en la presente descripcidén y en la de una referencia
citada, prevalece la presente descripcidén. Se entiende que cuando:

se describen las formulaciones, se pueden describir en términos de’

. . . P . . . . 1 1
sus ingredientes, como es comin en la técnica, sin perjuicio de:

i
que estos ingredientes puedan reaccionar

entre si en la:
formulacidén real tal como se elabora,

se almacena y usa y dichos '

R |

productos pretenden estar comprendidos por las formulaciones -

descritas. 1

Los siguientes ejemplos describen adicionalmente y H
demuestran modalidades ilustrativas dentro del

alcance de la

Los ejemplos proporcionan solamente a modo de

20 ilustracidén y no se interpretardn como limitaciones de esta k
invencién como muchas variaciones son posibles sin separarse del E
espiritu y alcance de .1a misma. Diversas modificaciones de 1la ;
invencién ademas de las que se muestran y describen en la presente E
seran evidentes para los expertos en la técnica y se encontraréan &

25 dentro del alcance de las reivindicaciones adjuntas. E
“{\
EJEMPLO 1 - Enjuagues bucales “ﬁ.
Las formulaciones de 1la 1invencién se preparan con los l
siguientes ingredientes, los porcentajes en peso proporcionados 1
30

con respecto a la formulacidén final de fase doble

Ingredientes



Fase A Fase B l

(hidrofébica) (hidrofilica)
Glicerina —-———- 7.5 i
Aceite mineral 12 - '
Fluoruro de sodio - 0.05 '

|

Sacarina de sodio -——= 0.08 g
Acido citrico - anhidrido - 0.01 :
Fosfato monosdédico anhidro - 0.05 i
Tensioactive ——- 0.1 E
Sabor 1.1 —-——- z
Tinte 0.00012 0.004 '
Sorbato de potasio —— 0.1 !
|

Benzoato de sodio - 0.11 f
Cetil cloruro de piridinio - 0.05 2
Agua -—- Equilibrio 1
pH N/A 5.5 1
;

Para optimizar el sistema conservante, se sustituyeﬁ

diferentes conservantes por sorbato de potasio y/o benzoato dez

“sodio en la formulacién anterior, y las caracteristicas de las.

prueba para determinar la eficacia’
t

hidrofilica, impacto del sabor, e

formulaciones sometidas a
antimicrobiana de la fase

impacto estético.

La Prueba de Eficacia de Conservacién Antimicrobiana se usar '
para determinar la eficacia de la conservacidén antimicrobiana de !

formulaciones de producto con base de agua mediante una prueba de

|
estimulacién doble. Los productos se desarrollan para retener |

estimulaciones microbianas introducidas por el uso del consumidor

|
normal. La prueba se realiza en wuna muestra envejecida (13

semanas, 40 °C). La prueba usa dos grupos de microorganismos:

bacterias/levadura y moho. El producto se estimuldé a un nivel del

1% el dia 0 y el dia 7. La reduccidén del indculo se monitorea por
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un periodo de 28 dias. Los siguientes son los criterios de

aceptacidén de foérmulas para enjuagues bucales: l

-Las bacterias y levaduras deberan mostrar una reduccién del

99.9% (3 logaritmos) del indculo bacteriano tal como .lo determina

el conteo de placas el dia 7 luego de cada inoculacién. No hubo un

aumento luego de 7 dias de la segunda inoculacién y péra el resto

de la prueba dentro de la variacién normal de los datos.
-E1 moho deberd mostrar wuna reduccidn deL 90.0% (1

1

logaritmo) del indéculo de moho tal como lo determina el conteo de

placas el dia 14 luego de la segunda inoculacién (dia 21). No hubo

un aumento del dia 14 a 21 de la segunda inoculacién dé la prueba

dentro de la variacidén normal de los datos. ;

El sabor se evalia mediante una evaluacidédn organoléptica por

especialistas del sabor. ;

i
La estética se evalua por comparacidén visual con una muestra

de control que tiene los mismos tipos y niveles de agentes

colorantes y saborizantes.

P

Los resultados de pruebas comparativas son los siguientes,
donde un “W” indica que se cumplié con los criterios, ;y la “X”

indica que los criterios no se cumplieron. i

Conservante Benzoato de Benzoato de 0.11% de 0.11% de
Na @ 0.44% Na @ 0.11% Benzoato de Na
Na/0.1% de  /0.001%
sorbato de de MIT

. K i
Microsolidez v X v V!
“Eficacia in v v v vV,
vitro |
Impacto del X v v Vi
sabor '
Impacto de la v v v '

PAS
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estética

El benzoato de sodio

proporcioné un control microbiano

|
aceptable solo a 0.44% pero este nivel tuvo un :efecto adverso

|

sobre el sabor. Cuando se reduce la cantidad de benzoato de sodio,
t

se reduce el nivel de microsolidez. La formulacién ideal fue una

combinacién de benzoato de sodio a 0.11% con los niveles bajos de

sorbato de potasio (0.1%) o metilisotiazolinona (MIT) (0.001%),

que tuvo buena eficacia antimicrobiana sin efectos! perjudiciales

sobre el sabor o la apariencia del producto. i

|
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REIVINDICACIONES

Se reivindica lo siguiente:

v

1

1. Un enjuague bucal de fase doble gue comprende: g

una fase hidrofilica, una fase hidrofébica, un hidrétropo v

un conservante, donde el conservante comprende: (i) benzoato de

sodio y (ii) sorbato de potasio y/o metilisotiazolinona y donde el.

enjuague bucal comprende (a) .05% - 0.5% de benzoato de sodio vy

(b) 0.05% - 0.2% de sorbato de potasio y/o 0.0005 % - 0.01% de:

MIT.

2. E1 enjuague bucal de la reivindicacidén 1, donde el componente

hidrétropo comprende glicerina y/o propilenglicol.

3. El enjuague Dbucal de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde la fase hidrofébica comprende un aceite que se
selecciona de miristato de isopropilo, aceite mineral, un aceite

comestible, y combinaciones de los mismos.

4. E1l enjuague Dbucal de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde la fase hidrofilica comprende el componente

hidrdtropo.

5. E1 enjuague bucal de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde la fase hidrofilica comprende adicionalmente
cloruro cetil piridinio, por ej., en una cantidad de 0.01 -

0.1%, por ej., 0.05%.

6. E1 enjuague bucal de cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, que comprende adicionalmente un pirofosfato.

1

|

|
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7. E1l enjuague bucal de cualquiera de las reivindicaciones
|

anteriores, que comprende un policarboxilato polimérico aniéniqo

sintético.

8. E1 enjuague bucal de cualquiefa de las reivindicaciones

anteriores, que comprende una fuente de ion de fluoruro. |

9. E1. enjuague bucal de cualguiera de las reivindicaciones

anteriores, que estd libre de etanol.
|

I
L ) . |
10. E1 enjuague bucal de cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, que comprende ademds uno o mas humectantes,

saborizantes y tensioactivos.

11. El enjuague bucal de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde la fase hidrofilica comprende una cantida?
eficaz del conservante. !

12. Un método para mejorar la salud bucal que comprende aplicar
una cantidad eficaz del enjuague bucal de cualquiera de laé
reivindicaciones anteriores a la cavidad bucal de un sujeto qué
lo necesita, para

a. reducir o inhibir la formacidén de caries dentales,

b. reducir, reparar o inhibir 1lesiones tempranas al
esmalte,

c. reducir o inhibir las desmineralizacién y promover 1la
remineralizacién de los dientes,

d. reducir la hipersensibilidad de los dientes,

e. reducir o inhibir gingivitis, i

f. promover la cura de Ulceras o cortes en la boca,

g. inhibir la formacién de biopeliculas microbianas en la:

cavidad bucal,



10

15

20

25

30

h. aumentar y/o mantener el pH en la placa a niveles de al
menos pH 5.5 luego de una prueba de azucar,

i. reducir la acumulacién de placa,

j. tratar, aliviar o reducir la boca seca,

k. blanquear los dientes,

1. potenciar 1la salud sistémica, incluida la salud
cardiovascular,

m. reducir la erosién de los dientes,

n.inmunizar los dientes contra bacterias cariogénicas vy
sus efectos, y/o

o. limpiar los dientes y la cavidad bucal.

13. Un enjuague bucal de faseldoble de acuerdo con cualquiera de

las reivindicaciones 1 a 11 para su uso en un método para

a.

b.

reducir o inhibir la formacién de caries dentales,
reducir, reparar o inhibir lesiones tempranas al
esmalte,

reducir o inhibir las desmineralizacién y promover la
remineralizacién de los dientes,

reducir la hipersensibilidad de los dientes,

reducir o inhibir gingivitis,

. promover la cura de ulceras o cortes en la boca,

inhibir la formacién de biopeliculas microbianas en la
cavidad bucal,

aumentar y/o mantener el pH en la placa a niveles de al
menos pH 5.5 luego de una prueba de azucar,

reducir la acumulacidén de placa,

tratar, aliviar o reducir la boca seca,

. blanquear los dientes,

. potenciar la salud sistémica, incluida la salud

cardiovascular,

reducir la erosidén de los dientes,

33
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n.

0.

inmunizar los dientes contra bacterias
sus efectos, y/o

limpiar los dientes y la cavidad bucal.

cariogénicas y |
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RESUMEN DE LA INVENCION

Esta invencién se refiere a un enjuague bucal de fase doble

que comprende una fase hidrofilica, una fase hidrofébi}ca, y un

hidrétropo, donde la

fase hidrofilica comprende wuna cantidad

eficaz de un conservante que se selecciona de metilisotiazolinona,

benzoato de sodio, y sorbato de potasio y combinaciones de los
mismos, asi como a métodos ©para usar y fabricar estas
composiciones.



