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COMPOSICIONES PARA EL CUIDADO PERSONAL Y BUCAL QUE COMPRENDEN

PELICULAS QUE CONTIENEN ZINC

CAMPO DE LA INVENCION

|
Se describen en la presente las peliculas que comp#enden

un compuesto que contiene zinc y un ingrediente estabilizador

de pelicula, para su uso en composiciones de cuidado bucal vy

personal.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Existe una necesidad en curso para composiciones para el
cuidado personal y bucal estables que comprenden peliculas

gue son capaces de suministrar cantidades efectivas de iones

de zinc.

SUMARIO DE LA INVENCION

1
\
\

Algunas modalidades de la presente invéncién
proporcionan una pelicula gque comprende un compuesto gque
contiene zinc; uno o mas polimeros que forman la pelicula; y
una cantidad efectiva de un ingrediente estabilizante de
pelicula. En algunas modalidades, las peliculas se incorporan
en composiciones para el cuidado personal y/o bucal.

Otras modalidades proporcionan un método para
incrementar la estabilidad de una pelicula que comprende un
compuesto gque contiene =zinc, gque comprende: mezclar una
cantidad efectiva de un ingrediente estabilizante de pe;icula

con un compuestc que contiene zinc; formar en mezcla %spesa
\

la mezcla con uno o mas polimeros que forman la pelictla; y
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fundir la mezcla espesa en una pelicula.
|
Las modalidades adicionales incluyen métodos para tratar
una enfermedad o afeccidén de la cavidad bucal que conprenden
administrar una composicidén que comprende una pelicu;a como

se describe en la presente y un portador, a un sujeto que

necesita del mismo.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Como se usa en la presente, “dentifrico” significa una
pasta, gel, o formulacidén liquida. El dentifrico puede estar
en cualquier forma deseada, tal como rayado profundo,
superficie rayada, capa multiple, que tiene un gel que rodea
la pasta, o cualesquiera combinaciones de los mismos. La
pelicula contenida en la composicién para el cuidado bucal
puede ser de cualquier estructura o forma deseada, incluyendo
tiras pequefias multiples, o una tira continua.

En algunas modalidades, la presente invencién
proporciona una pelicula que contiene zinc bucalmente
aceptable, que comprende: un compuesto que contiene zihc; uno
o mé&s polimeros que forman la pelicula; y una cantidad
efectiva de un ingrediente estabilizante de pelicula.

En algunas modalidades, el compuesto que contieAe zinc
se presenta en una cantidad mayor que alrededor de 30% en
peso de la pelicula. En algunas modalidades, el ingrgdiente
estabilizante de pelicula es un ingrediente estabilizante de
carga. En algunas modalidades, el ingrediente estabilizante

de pelicula se selecciona del grupo que consiste de

polietilenglicol (PEG), didéxido de titanio y una mezcla de
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los mismos. En algunas modalidades, el ipgrediente
estabilizante de pelicula es PEG. En algunas modalidades, el
PEG es PEG-600.

En otras modalidades, el compuesto que contiene zinc se
presenta en una concentracién desde alrededor de 30 hasta
alrededor de 60% en peso, de la pelicula. En mcdalidades
adicionales, el compuesto que contiene =zinc se presenta en
una concentracién desde alrededor de 40 hasta alrededor de
55% en peso, de la pelicula. AUn en modalidades adicionales,
el compuesto que contiene zinc se presenta en una
concentracién de alrededor de 50% en peso, de la pelicula.

En algunas modalidades, el compuesto que contiene =zinc
se selecciona del grupo gque consiste de: 6xido de zinc;
sulfato de zinc; cloruro de zinc; citrato de zinc; léctato de
zinc; gluconato de zinc; malato de zinc; tartrato de zinc;
carbonato de zinc; fosfato de zinc; y una combinacién de dos
0 mé&s de los mismos. En algunas modalidades, el compuesto que
contiene zinc es éxido de zinc o citrato de zinc. En otras
modalidades, el compuesto que contiene zinc es 6xido de zinc.

En algunas modalidades el ingrediente estabilizante de
pelicula es didéxido de titanio. En algunas modalidades, el
ingrediente estabilizante de pelicula comprende una Mezcla de
PEG y didxido de titanio. En algunas modalidades, el
ingrediente estabilizante de pelicula y el compuesto gque
contiene zinc se presentan en la pelicula en una relacidén en
peso desde alrededor de 1:2 hasta alrededor de 1:25. En
algunas modalidades, el ingrediente estabilizante de pelicula

y el compuesto que contiene zinc se presentan en la pelicula
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en una relacidén en peso desde alrededor de 1:3 hasta

alrededor de 1:20. En algunas modalidades, el ingrediénte
estabilizante de pelicula y el compuesto que contiene zin; se
presentan en la pelicula en una relacidén en peso de alredegor
de 1:19. En algunas modalidades, el ingrediente estabilizante
de pelicula y el compuesto que contiene zinc se presentan en
la pelicula en una relacién en peso de alrededor de 1:18. En
algunas modalidades, el ingrediente estabilizante de pelicula
y el compuesto que contiene zinc se presentan en la pelicula
en una relacidén en peso desde alrededor de 1:4 ha$ta
alrededor de 1:10. En algunas modalidades, el ingrediente
estabilizante de pelicula y el compuesto que contiene zincise
presentan en la pelicula en una relacidén en peso de alrededor

de 1:4.
‘

En algunas modalidades, el polietilenglicol se preseqta
en una concentracidén desde alrededor de 5 hasta alrededor de
50% en peso. En otras modalidades, el polietilenglicol se
presenta en una concentracidén desde alrededor de 10 haéta
alrededor de 25% en peso. En otras modalidades, el
polietilenglicol se presenta en una concentracidén de
alrededor de 14% en peso. AUn otras modalidades proporcionbn
peliculas en donde el diéxido de titanio se presenta en una
concentracién desde alrededor de 0.01 hasta alrededor de 10%
en peso, de la pelicula. Todavia las modalidades adicionalés
proporcionan peliculas en donde el didéxido de titanio se
presenta en una concentracién desde alrededor de 0.5 hasta

alrededor de 5% en peso. Otras modalidades proporcionan

peliculas en donde el didéxido de titanio se presenta en una
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concentracidén de alrededor de 4% en peso. Todavia otras
modalidades proporcionan peliculas en donde el diéxido de
titanio se presenta en una concentracién de alrededor &e 1%
en peso. |

En algunas modalidades, al menos uno de uno © mas
polimeros que forman la pelicula comprende uno o mas polimero
de celulosa. En algunas modalidades, al menos uno de uno o
mas polimeros de celulosa es un hidroxialquil metil celulosa.
En algunas modalidades, al menos uno de uno o mas polideros
de celulosa es hidroxipropil metil celulosa.

Otras modalidades proporcionan una composicidén para el
cuidado bucal que comprende: cualquiera de las peliéulas
descritas en la presente, y un portador bucalmente aceptable.
En algunas modalidades, la pelicula estd en la forma de
hojuelas, fragmentos o tiras.

En algunas modalidades, la pelicula comprende desde
alrededor de 0.05% hasta alrededor de 5%, en peso, de la

i
composicién para el cuidado bucal. En otras modalidades, 1la
pelicula comprende desde alrededor de 0.1% hasta alrededolr de
3%, en peso, de la composicién para el cuidado bucal{ En
algunas modalidades, la pelicula comprende alrededor de 0;15%
en peso, de la composicién para el cuidado bucal. En alglinas
modalidades, la pelicula comprende alrededor de 0.2% en peso,
de la composicidén para el cuidado bucal. Las modalidades
adicionales proporcionan composiciones en donde la pelicula
comprende desde alrededor de 0.5% hasta alrededor de 2% en

peso, de la composicidén para el cuidado bucal.

|
En algunas modalidades, el compuesto que contiene zinc
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comprende desde alrededor de 0.5% hasta alrededor de 2.5%, en
peso, de la composicién para el cuidado bucal. En otras
modalidades, el compuesto que contiene zinc comprende desde
alrededor de 1% hasta alrededor de 2%, en peso, de la
composicién para el cuidado bucal.

Todavia otras modalidades proporcionan métodos para
tratar una enfermedad o afeccién de la cavidad bucal que
comprende: poner en contacto una superficie de cavidad bucal
con cualquiera de las composiciones descritas en la presente.

Otras modalidades proporcionan métodos para incrementar
la estabilidad de wuna pelicula que contiene =zinc, | que
comprende: mezclar una cantidad efectiva de un ingrediente

|

estabilizante de pelicula con un compuesto que contiene zinc;
formar en mezcla =espesa la mezcla de un ingrediente
estabilizante de pelicula y un compuesto que contiene zinc
con uno o mas polimeros que forman la pelicula; vy fundir la
mezcla espesa en una pelicula. En algunas modalidades, los
métodos comprenden ademds la etapa de cortar o perforér la
pelicula para formar hojuelas, fragmentos o tiraé de
pelicula. En algunas modalidades, la fundicién de la pelicula
puede lograrse al dosificar la mezcla espesa en una
superficie en donde la mezcla espesa forma una capa a partir
de ahi y durante el secado para remover el solvente, prloduce
una pelicula. En algunas modalidades, lo que contiene zinc se
pre-mezcla con un ingrediente estabilizante de pelicula, esto
es, antes de mezclarse con los otros ingredientes.

Como se refiere en la presente, una “composicidn péra el

cuidado personal o bucal” es cualquier composicidén que es
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adecuada para administracién o aplicacién a un sujeto humano
0 animal para aumentar la salud, higiene o apariencia del
sujeto, incluyendo la prevencidén o tratamiento de cualguier
trastorno ¢ afeccidén fisioldgica, y proporcionar beneficios
sensoriales, decorativos o cosméticos y combinaciones de 1los
mismos.

En algunas modalidades, la pelicula tiene una estructura
sustancialmente lamelar. Una estructura “lamelar” tiene, o es
capaz de tener, un tamafio en una o dos dimensiones (por
ejemplo, las dimensiones x o y) que es sustancialmente mayor
que el grosor de la estructura en una tercera dimensidén (por
ejemplo, la direccidén z).

Los polimeros formadores de pelicula utiles en la
presente incluyen polimeros hidrofilicos y polimeros
hidrofébicos. En ciertas modalidades, el polimero es un
polimero soluble en agua. En algunas modalidades, el polimero
es un polimero rompible, soluble en agua que se disuelve
durante el uso, tal como, por ejemplo, durante el cepillado
de dientes. Puede ocurrir la disolucidn como un resultadg de,
por ejemplo, corte y/o exposicidén a un solvente que comp‘ende
una concentracidén alta de agua, tal como saliva. En aléunas
modalidades, el polimero es insoluble pero rompible en agua
al ser dispersible, -esto es, el polimero se rompe en
fragmentos pequefios, por ejemplo, como un resultado del
corte. En algunas modalidades, un polimero es insoluble pero
hinchable. En configuraciones en las cuales un polimero no se
rompe durante el uso, el polimero puede ser un polimero

repelente al agua o un polimero hidrofilico estable-acuoso
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tal como ciertos tipos de celulosa, por ejemplo papel{

Los polimeros solubles en agua entre aquellos Utiles en
la presente incluyen polimero de celulosa, metacfilatos,
polivinilpirolidona, y mezclas de los mismos. En algunas
modalidades, el polimero de celulosa se selecciona de
polimero de hidroxialquil celulosa tal como hidroxialquil
metil celulosa, hidroxipropil metil celulosa (HPMC) ,
hidroxipropil cellulosa, hidroxietil celulosa, metil
celulosa, carboximetil celulosa, y mezclas de los mismos.

Otros polimeros entre aquellos uUtiles en la presente
incluyen polivinilpirrolidona, polivinil pirrcolidona
reticulada, copolimero de poliyinilpirrolidona—acet@to de
vinilo, alcohol polivinilico, &cido poliacrilico, polimero
poli acrilato, polimero de poliacrilato reticulado, - 4cido
poliacrilico reticulado (por ejemplo, Carbopol®), éxido de
polietileno, polietilenglicol, copolimero de &cido maleico-
éter de poli vinilalquilo (tal como Gantrez®) vy poliméro de
carboxi vinilo; gomas naturales tal como alginato de sodio,
carragenano, goma xantham, goma acacia, goma arabica, goma
guar, pululan, agar, quitina, quitosan, pectina, goma karaya,
zeina, hordeina, gliadina, goma de algarrobo, tragacamto y
otros polisacdridos; almidones tales como maltodexttina,
amilosa, almidédn de amilosa alta, almiddén de maiz, almiddn de
papa, almidén de arroz, almidén de tapioca, almidéh de
guisante, almidén de papa dulce, almidébn de cebada, alﬁidén
de trigo, almidén de maiz de cera, almidén modificado (por
ejemplo almidén de amilosa alta hidroxipropilada), dextﬁina,

levan, elsinano y gluten; y proteinas tales como colageno,
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aislado de proteina de suero, caseina, proteina de leche,
proteina de soya y gelatina.

Los ejemplos no limitantes polimero hinchables vy
dispersables en agua incluyen almiddén modificado, ésteres de
alginato, sales de 1ién divalentes o multivalentes ' de
alginatos. Los ejemplos no limitantes de polimeros insolubles
al agua incluyen polimeros solubles en al menos un solvehte
organico, tal como acetato de celulosa, nitrato de celuloéa,
copolimeros de acetato de etilen-vinilo, homopolimero de
acetato de vinilo, etil celulosa, butil celulosa, isopropil
celulosa, goma de laca, polimero de silicona (por ejemplo
dimetilsilicona), PMMA (poli metil metacrilato), ftalato
acetato de celulosa y hule natural o sintético; polimeros
insolubles en solventes organicos, tal como <celulosa,
polietilen, polipropileno, poliésteres, poliuretano y nylon.

Las peliculas descritas en la presente pueden hacerse de
acuerdo con los métodos descritos en la Patente de E.U.A. No.
6,669,929, y Publicacién de Solicitud de Patente de E.U.A.
No. 2003/0053962.

En algunas modalidades, el polimero que forma la
pelicula comprende dos diferentes pesos moleculares de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) especificamente, Methocel
E5 y E50, comercialmente disponible de Dow Chemical, Midland,
Michigan.

En varias modalidades, el tamafio de las hojuelas,
fragmentos o tiras de pelicula puede determinarse conforme a

cualquiera de una variedad de criterios, incluyendo

conveniencia de fabricacién, efecto en apariencia visual,
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10
area de la superficie, efecto en la textura en la
composicidén, y combinaciones de los mismos.

En varias modalidades, la pelicula puede comprender,
ademéds del compuesto que contiene zinc, otros %activos
terapéuticos. Como se refiere en la presente, un activo
terapéutico es un material que es Util para la prevencién o
tratamiento de una afeccidén o trastorno fisiolégico. Tales
trastornos o afecciones incluyen, por ejemplo, aquellas de la
cavidad bucal (incluyendo los dientes y encias), piel, etc.
El activo terapéutico especifico se determina preferibiemente
de acuerdo con la utilidad deseada de la composicién.

En algunas modalidades adicionales, las periculas
comprenden ademds uno o mas componentes adicionales tales
como dioles, tensoactivos, almidones, agentes saborizantes,
edulcorantes, agentes terapéuticos y profiléacticos
catidnicos, fuentes de 1ién de fluor, fuentes de 1ié6n de
estafio, antioxidantes, nutrientes o proteinas.

En algunas modalidades, la pelicula o la composiciédn
para el cuidado bucal comprenden un activo para el cuidado
bucal, que es Util para la prevencidén o tratamiento dé una
afeccidén o trastorno para el cuidado bucal. Los activos‘para
el cuidado bucal entre aquellos dutiles en la presente
incluyen abrasivos, agentes anticaries, agentes que cont#olan
el sarro, agentes antiplaca, activos periodontales, agéntes
que refrescan el aliento, agentes que controlan el mal olor,
agentes desensibilizantes, estimulantes salivares, agentes
blanqueadores, y combinaciones de los mismos. Los activos

para el cuidado bucal entre aquellos utiles en la presenté se
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describen en la Patente de E.U.A. 6,596,298 para Leung, et
al.

En algunas modalidades, el compuesto que contiene zinc
se presenta en la forma de particulas. En ' algunas
modalidades, las particulas tienen un tamafio de éarticula
promedio de alrededor de 1 hasta alrededor de 1000 nm. En
otras modalidades, las particulas pueden tener un tamafio de
particula promedio desde alrededor de 1 pm hasta alrededor de
850 nm, alrededor de 50 pm hasta alrededor de ‘150 nm,
alrededor de 15 nm hasta alrededor de 500 nm, alrededpor de 30
nm hasta alrededor de 250 nm y/o alrededor de 5 um hasta
alrededor de 100 nm.

Las caracteristicas fisicas de la pelicula que c¢ontiene
la concentracién relativamente alta de 1los compuesfos que
contienen =zinc pueden modificarse al modificar varios
pardmetros del proceso que forma la pelicula.

En algunas modalidades, las peliculas se disuelven en la
cavidad bucal de un sujeto. El1 tiempo de disolucién es la
cantidad de tiempo necesario para disolver una pieza de
pelicula en un volumen estancado de agua. Las peliculas que
tienen tiempos de disolucidén répidos algunas veces tienen
resistencia a la traccidén baja debido a que se desintegran
rédpidamente. Las caracteristicas de 1la pelicula, tal como
resistencia a la traccién y tiempo de disoluciédn, por lo
tanto pueden hacerse a 1la medida durante el procéso de
formulacién con base en los requerimientos del producto
final. Una persona que tiene experiencia ordinaria en la

técnica apreciard que existe un equilibrio entre estas dos
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propiedades para formular especificamente wuna pelicula
robusta que ©puede resistir el procesamiento vy tbdavia
disolverse facilmente en la boca.

Las composiciones de las modalidades pueden describirse
ya que comprenden dos fases, en donde una fase comprende un
portador y una segunda fase comprende las peliculas descritas
en la presente. El término “fase” como se usa en la presente
significa una fase fisica como se entiende en las cienhcias
materiales y fisicas, esto es, una porcién de un material
cuyas propiedades y composicidén son uniformes. Sin embérgo,
una fase como se usa en la presente puede ser discontinua,
esto es, una fase puede comprendér una pluralidad de
componentes separados. Por ejemplo, una pluralidad de
fragmentos de pelicula de polimero de la composiciédn idéntica
se considera para comprender una fase sencilla. En alglnas
modalidades, un fragmento de pelicula puede incrustarse
completamente dentro del material que comprende la primera
fase, o expuesta totalmente o parcialmente en la superficie
de la primera fase. Por ejemplo, si la composicién es’ un
dentifrico que comprende tanto un gel como fragmentos de ﬁna
peliéula, un fragmento de la pelicula puede rodea&se
totalmente por el gel, o exponerse parcialmente o totalmeﬁte
en la superficie del gel. En ciertas modalidades, ias
composiciones comprenden mas de dos fase. Tales composicioﬁes
de fases multiples incluyen aquellas que tienen dos
portadores, cada una de las cuales contribuye una fase para
la composicién, ademds de los fragmentos de pelicula como se

describe en la presente. Otras composiciones de faseés
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maltiples incluyen aquellas que tienen un portador sencillo y

dos o mas pluralidades de fragmentos, en donde las
pluralidades de los fragmentos tienen diferentes
composiciones.

En varias modalidades, el portador es un liquido, semi-
sélido o sélido. Un “liquido” puede ser un liquido de baja o
alta viscosidad. Un liquido puede ser un liquido de manera
que el flujo es imperceptible bajo condiciones de ambiente.
Por ejemplo, un jabdén, tal como una barra ordinaria de-jabén
para manos, puede considerarse un liquido en la presenﬁe. Un
liquido puede ser liquido tixotrdépico. Un “semi-sélido” como
se usa en la presente puede ser un gel, un coloide, o una
goma. Como se usa en la presente, los semi-sdlidos y liquidos
son fluidos distinguidos en la base de 1la viscosidad: un
semi-sélido es un fluido de alta viscosidad, mientras Que un
liquido tiene viscosidad inferior. No existe linea div%soria
definitiva entres estos dos tipos de fluidos. Un semi-solido
puede, en ciertas modalidades, tener una viscosidad tan‘alta
como miles de mPa-s. Los portadores entres aquellos ﬁtilés en
la presente incluyen liquidos, pastas, unglentos, vy gel?s, y
pueden ser transparentes, translucidos u opacos.

En ciertas modalidades, las composiciones de la pre?ente
invencién son adecuadas para administracién a la cayidad
bucal. Tales composiciones incluyen dentifricos, laVados
bucales, geles dentales, pastillas, perlas, gomas, tiras

|
bucales, mentas, pasta de dientes liquida, rocios, pintura en

geles, balsamos labiales, tiras blanqueadoras, tiras para el

aliento, comprimidos masticables bucales, y combinaciones de
|
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los mismos. Puede usarse una composicién para el cuidado
bucal descrita en la presente, por ejemplo, para prevencién
de la cavidad, blanqueamiento, prevencién o reduccidn de
placa plaque, reduccidén o prevencidén de gingivitis, control
de sarro, reduccidén o prevencidn de sensibilidad, o reduccién
0 prevencidén del mal olor del aliento, y prevenciédn de las
manchas.

La composicidn especifica del portador preferiblemente
depende del uso pretendido de 1la composicién. En varias
modalidades, el portador es acuoso, que compreﬁde desde
alrededor de 5% hasta alrededor de 95% de agua o desde
alrededor de 10% hasta alrededor de 70% de agua.‘En otras
modalidades, el portador es sustancialmente no acuoso. En un
portador dentifrico, el contenido de agua puede ser desde
alrededor de 5% hasta alrededor de 70%, desde alrededor de

10% hasta alrededor de 50%, o desde alrededor de 20% hasta

alrededor de 40%. Cuando la presencia de agua provocara que

-la pelicula se desintegre, se prefiere particularmente que la

pelicula seca no contenga agua libre, en la cual la cantidad
de agua es menor que 1%. En algunas modalidades, la cantidad
de agua es despreciable.

El portador puede comprender cualquiera de una vériedad
de materiales, incluyendo emulsificadores, espesantes,
rellenadores, y conservadores. En algunas modalidades, el
portador puede incluir un material funcional o activo, tal
como aquellos descritos arriba. En algunas modalidades, el
portador comprende el mismo material funcional como  la

pelicula. . 000315
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En una modalidad, el portador es adecuado para usc como
un dentifrico. Las composiciones de portador entre aquellas
Utiles en la presente se describen en las Patentes de E.U.A.
5,695,746 para Garlick, Jr., et al. vy 4,839,157 para MeirKing
Ng, et al.

En varias modalidades de dentifrico, el portador
comprende espesantes, agentes gelificantes o combinacionés de
los mismos. Los espesantes o agentes gelificantes utiles en
la presente incluyen espesantes o agentes gelificéntes
inorgénicos, naturales o] sintéticos. En algunas
configuraciones, el portador comprende el espesor y agente
gelificante en niveles totales desde alrededor de 0.1 % hasta
alrededor de 15%, en peso, o desde alrededor de 0.4% hasta
alrededor de 10% en peso de la composicién. Los ejemplos de
espesantes y agentes gelificantes uUtiles en la presente
incluyen silices de engrosamiento inorgdnicos tales cémo:
silice amorfo, por ejemplo Zeodent® 165 (Huber Corporatién);
Irish moss; iota-carragenina; goma de tragacanto;t o]
polivinilpirrolidona. En ciertas modalidades, el portador
comprende un agente pulidor, tal como una silice, una alUmina
calcinada, bicarbonato de sodio, carbonato de calcio, fosfiato
de dicalcio o pirofosfato de calcio. En varias modalidades,
el portador puede ser una composicién visualmente
fransparente.

En wvarias modalidades de dentifrico, que comprenden un
portador visualmente transparente, la composicidn comprende
al menos un agente pulidor. Los agentes de pulido entre

aquellos uUtiles en la presente incluyen silice colodial,

006015



10

15

20

16
|

tales como, por ejemplo, zeodent® 115 (Huber Corporation), vy
complejos de aluminosilicato de metal alcalino (esto es,‘una
alimina que comprende silice). En algunas configuraciones, un
agente de pulido puede tener un indice refractivo cercano a
agquel de un agente gelificante combinado con agua y/o
humectante. En varias modalidades, el portador comprende el
agente de pulido a un nivel desde alrededor de 5% hasta
alrededor de 70% en peso de la composicién.

En ciertos dentifricos, el portador comprende un
tensoactivo o mezcla de tensoactivos. Los tensoactivos éntre
agquellos utiles en la presente incluyen sales solubles en
agua de al menos un monosulfato de monoglicérido de acido
graso superior, tal como la sal de sodio del monoglicérido
monosulfatado de &cidos grasos de aceite de coco hidrogenado;
cocamidopropil betaina; un sulfato de alquilo superior tal
como sulfato de lauril sodio; un sulfonato de alquil arilo
tal como sulfonato de Dbenceno de dodecil sodio? un
sulfoacetato de alquilo superior; sulfoacetato de lauril
sodio; un éster de A&cido graso superior de 1,2-dihidroxi
propan sulfonato; y una acil amidas alifaticas supe#iores
sustancialmente saturadas de un 4acido amino carboxilico
alifatico inferior, tal como aquellos que tienen 12 hasta 16
carbonos en el &cido graso, radicales alquilo o acilo; vy
mezclas de los mismos. Las amidas puede ser, por ejemplo, N-
lauroil sarcosina, y las sales de sodio, potasio, y
etanolamina de N-lauroil, N-miristoil, o) N-palmitoil

sarcosina. En varias modalidades el portador comprende el

tensoactivo en un nivel desde alrededor de 0.3% hasta
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‘
alrededor de 5% en peso de composicidn, o alrededor 'de 0.5%
hasta alrededor de 3% en peso de la composiciédn.

En varias modalidades las composiciones descrit&s en la
presente son estables durante el almacenamiento a teméeratura
ambiente durante al menos alrededor de dos afios. Se eritiende,
sin embargo, que en algunas modalidades, una pelicula estable
de otra manera puede desintegrarse durante el uso (éomo se
discute arriba), por ejemplo, durante el cepillado de dientes
usando una composicidén de dentifrico.

Las modalidades también proporcionan procesos para hacer
composiciones que comprenden una pelicula como se describe en
la presente; y un portador. En varias modalidade%, una
pluralidad de fragmentos de pelicula se combina <¢on un
portador. En algunas modalidades, un portador y una
pluralidad de fragmentos de pelicula pueden mezclarse. En
algunas modalidades, la mezcla puede comprender agitacién
lenta. En algunas modalidades, el proceso para hacer la
composicidén que comprende un portador que tiene distribuido
en la presente una pluralidad de fragmentos lamélares
incluye: proporcionar el portador; agregar fragmentos
lamelares de una pelicula preparada como se describe ‘en la
presente, esto es que contiene un compuesto que contiene
zinc, uno o mads polimeros que forman la pelicula, y una
cantidad efectiva de un ingrediénte estabilizante de pelicula
para el portador para formar una mezcla; vy homogeneizgr la
mezcla.

El término “homogeneizar” como se usa en la presente se

refiere a la mezcla de los fragmentos y el portador a fin de
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alcanzar una distribucidn sustancialmente homogééea de
fragmentos en el ©portador. En algunas modalidades, la
composicién resultante todavia mantiene las caracterfisticas
de la composicidédn de dos fases.

Ciertas modalidades descritas en la presente también
proporcionan métodos para administrar un compuesto que
contiene zinc con objeto de tratar una enfermedad o afeccién
de la cavidad bucal. La pelicula o composicidén que contiene
la misma se administra a un sujeto humano o animal. En varias
modalidades, la administracién es toépica, en do%de la
composicién se aplica a una superficie externa del sujeto,
tal como a una superficie de la cavidad bucal (por ejemplo,
diente, encias, y lengua). El método y ruta especifica de
administracién dependerd, por supuesto, del uso pretgndié de

|
la composicién. En algunas modalidades, la enferﬁedad o)
afeccién se selecciona de caries, gingivitis, periodontitis,
y afecciones cosméticas tal como amarillamiento y mal olor.

En algunas modalidades, los métodos adicionalmente
comprenden disrupcién de la pelicula después de [aplicar
tépicamente la pelicula. Tal disrupcién puede realizarse por
cualquiera de una variedad de métodos, incluyendol medios
guimicos y/o mecéanicos. Los medios quimicos incluyen
degradacién de 1la pelicula por contacto con agua © un
material presente en el sitio de administracidn (por éjemplo,
saliva en una aplicacién para el cuidado bucal). Los medios
fisicos incluyen agitacién, abrasién, y fuerzas de corte

producidas por aplicacién de energia fisica para la

composicién durante el uso (por ejemplo, cepillado‘ en una
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aplicacién de dentifrico).

Los presentes inventores encuentran, bastante
inesperadamente, gque cuando se usa compuestos gue contiene
zinc tal como 6xido de zinc en una pelicula, la estabilidad
de la pelicula puede aumentarse al incluir un ingrediente
estabilizante de pelicula. En algunas modalidades, el
ingrediente estabilizante de pelicula tiene la capacidad de
interactuar con el <compuesto que contiene zinc en la
pelicula, por ejemplo éxido de zinc, por ello disminuye su
carga de superficie positiva y de esta manera estabiliza la
pelicula.

Se entenderd por aquellos de experiencia ordinaria en la
técnica que los aspectos adicionales de la invencidén incluyen
peliculas que contienen un ingrediente estabilizante de
pelicula y/o ingrediente estabilizante de carga ademas de
aquellos mencionados arriba. Cualquier técnica gue reconoce
el ingrediente estabilizante de pelicula sera adecuaaa para
inclusién en las composiciones y peliculas descritas en la
presente. La cantidad que estos ingredientes estabilizantes
de pelicula alternativos se incluyen en las peliculas de la
presente invencién es generalmente descrita en la presente
funcionalmente, esto es una cantidad efectiva. La cantidad
actual, sin embargo, variara dependiendo del ingrediente
estabilizante de pelicula seleccionado. La ¢cantidad
(calculada en una base en peso) para cualgquier ingrediente
estabilizante de pelicula o combinaciones de las mismas puede
ser pero no es necesariamente la misma como aquellos

intervalos en peso proporcionados arriba con respecto al PEG
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o TiO,. Tales cantidades son comprobables por aquellos
experimentados en la técnica.
Las modalidades descritas en la presente pueden

entenderse ademds como referencia a los siguientes ejemplos

no limitantes.

EJEMPLOS
Ejemplo 1
La Tabla 1 (a continuacién) describe las formulaciones
de cinco (5) peliculas. La pelicula X sirve comc un control.
Durante la fabricacién de peliculas B y D, un ingrediente
estabilizante de pelicula se mezcld con el Oxido de zinc
antes de la adicidén a la mezcla espesa de los polimeros que

forman la pelicula.

Tabla 1
Pelicula X A B C D
% plp % plp % plp % plp % plp
HPMC E5 17.81 16.63 16.88 14.67 13.64
HPMC E50 15.83 15.12 15.25 13.59 14.96
ZnO 48.01 50.45 50 51.63 49.86
Propilen glicol 14.11 - - 12.24 -
Polietilen glicol ‘
- 13.9 13.65 -- 13.39
Polisorbato 80 ) 0.9 0.9 0.96 0.82 0.7:‘9
TiOx - - - 4.07 421
Mentol 3.38 3.01 3.26 2.99 3.14
Ejemplo 2
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Este Ejemplo describe un método para preparar peliculas
de la invencién actual. Se mezclan 6xido de zinc y el
ingrediente estabilizante de pelicula. Se prepara una mezcla
espesa al calentar agua desionizada hasta alrededor de‘80°C.
Alrededor de la mitad de la cantidad de fdérmula de aqua se
agrega al vaso de precipitados. Luego se agrega HPMC E5 y se
mezcla con un mezclador elevado hasta que el polimer? esté
himedo. Luego se agrega HPMC E50 y la mezcla espesa se mezcla
durante 20 min con raspado intermitente de las paredes del
vaso de precipitados para asegurar la incorporacidn del
polimero. El1 6xido de =zinc y 1la mezcla del ingrédiente
estabilizante de la pelicula luego se agregan a la ﬁezcla
espesa junto con la cantidad restante de agua. La ‘mezcla
espesa luego se mezcla durante 20 minutos. Las burb@jas de
aire en las mezclas espesas pueden removerse al mezciar con
el SpeedMixer  DAC 150 FVZ durante 5 min a 1800 rpm. La
mezcla espesa luego se dosifica en la superficie y se seca
para producir una pelicula. La pelicula puede perforarse en

hojuelas, fragmentos o tiras como se desee.

Ejemplo 3

Las peliculas descritas en el Ejemplo 1 se sumergieron
durante 15 dias en una mezcla espesa sencilla que contiene
sorbitol, agua, SLS, betaina, sacarina, fluor, PEG, y fosfato
de sodio (dibésico) en pH 6.8. Las peliculas lﬁego se
filtraron y se analizé la concentracién de zinc totai en las
mezclas espesas. Los resultados de esta prueba de 15 dias se

describen en la Tabla 2 (a continuacidn).
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Tabla 2
X A B C D
Zn Total (ppm) 1.23 1.16 1.01 1.23 1.14

Ejemplo 4

Se prepararon mezclas espesas con diéxido de titanio

(“E”) y sin diéxido de titanio (“Y”) (ver, Tabla 3 a
continuacién).
Tabla 3
Ingrediente Y E
Agua 62.35 61.35
Metocel ES 6.25 6.25
Metocel ES50 5.64 5.64
Oxido de zinc 18.66 18.66
Diéxido de titanio - 1
Etanol 5.56 5.56
Metol 1.23 1.23
Tween 80 0.31 0.31

Las mezclas espesas entonces se fundieron con una barra
de fundicién de 15 mil en un sustrato plastico y entonces ée
secaron por 15 minutos a 105 °C. La pelicula resultante sé
molidé en particulas de 12 a 20 mallas. Las mezclas espesas

adicionales comprenden 50 partes de propilenglicol, 49.85

partes MaxFresh Night Toothpaste {ver, Tabla 4 a
continuacién) y 0.15 partes de particula de pelicula,,

entonces se prepararon. Gﬁ"’;ﬁ’?g ‘
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Tabla 4
Ingrediente p/p%
Polietilenglicol 1
Carboximetil celulosa 0.55
Sacarina de sodio 0.35 ‘
Fluoruro de sodio 0.32
Sorbitol (70% soluciédn) 68
agua 9.05
colorante 0.01 |
Zeodent 114 8
Zeodent 165 8
Cocamidopropil betaina 1.25
lauril sulfato de sodio |1.57
Sabor 1.40

Las mezcla espesas se ultrasonicaron por seis Horas para
acelerar la migracién de oéxido de =zinc. La temperatura se
controld a 23°C por agua de la 1llave circulaﬁte. Las
particulas de la pelicula se removieron de lasi mezclas
espesas usando un tamiz de malla 40. Cinco por ciento de
solucién de &cido nitrico se usé para diluir laé‘ mezclas
espesas filtradas y convertir el 6xido de zinc a ién de zinc
soluble. E1l nivel de zinc en la solucién diiuida se
cuantificé por absorcién atémica. Los resultados de los dos
ensayos comparativos que se condujeron, se desériben a

continuacidén en la Tabla 5.
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Tabla 5
Pelicula | Ensayo Cantidad de zinc en $ reduccién
solucién diluida (ppm)

Y 1 47.65 -
E 1 30.46 36.1

i
Y 2 44.79 -
E 2 28.32 36.8

Los datos descritos en la Tabla 5 (arriba) indican que
la migracién del compuesto que contiene zinc se: redujo
significativamente en las peliculas que contienen diéxido de
titanio.

Cada una de las patentes, solicitudes de patente y
publicaciones impresas (incluyendo libros) mencionédos en
este documento son por lo tanto incorporados como referencia
en su totalidad.

[ Como apreciaran aquellos expertos en la técnicaf‘pueden
hacerse numerosos cambios y modificaciones a las modalidades
descritas en la presente sin apartarse del espiritu de la
invencién. Se pretende que todas las variaciones 'caigan

dentro del enfoque de las reivindicaciones adjuntas.

W &
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NOVEDAD DE LA INVENCION

Habiendo descrito la presente invencién, se considera
como novedad, y por lo tanto se reclama como propiedad lo

contenido en las siguientes:

REIVINDICACIONES

1. Una pelicula que contiene zinc bucalmente aceptable,
caracterizada porgque comprende:

un compuesto que contiene zinc;

uno o mas polimeros que forman la pelicula; y

una cantidad efectiva de un ingrediente estabilizante de
pelicula.

2. la pelicula de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizada porque el ingrediente estabilizante de pelicula
es un ingrediente estabilizante de carga.

3. La pelicula de conformidad con la reivindicacién 1o
reivindicacién 2, caracterizada porque el ingrediente
estabilizante de pelicula se selecciona del grupo que
consiste de polietilenglicol, didéxido de titanio, y una
mezcla de los mismos.

4. La pelicula de conformidad con cualquiera ée las
reivindicacicnes anteriores, caracterizada porque el
compuesto que contiene zinc se presenta en una concentracidn
mayor que alrededor de 30% en peso.

5. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porqae el

compuesto que contiene zinc se presenta en una concentracién

desde alrededor de 30 hasta alrededor de 60% en peso.gﬁﬁr&?{;
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6. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
compuesto que contiene zinc se presenta en una concentracidn
desde alrededor de 40 hasta alrededor de 55% en peso.

7. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
compuesto que contiene zinc se presenta en una concéntracién
de alrededor de 50% en peso.

8. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicho
compuesto que contiene =zinc se selecciona del grupo que
consiste de: 6xido de zinc; sulfato de zinc; cloruro de zinc;
citrato de zinc; lactato de =zinc; gluconato de zinc; malato
de =zinc; tartrato de =zinc; carbonato de zinc; fosfato de
zinc; y una combinacién de dos o mas de los mismos.

9. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicho
compuesto que contiene zinc es éxido de zinc o citrato de
zinc.

10. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicho
compuesto que contiene zinc es d6xido de zinc.

11. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porqgue el
ingrediente estabilizante de pelicula es polietilenglicol.

12. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el

ingrediente estabilizante de pelicula es didxido de titanio.
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13. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque‘ el

polietilenglicol se presenta en una concentracidn desde

‘alrededor de 5 hasta alrededor de 50% en peso.

14. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
polietilenglicol se presenta en una concentracién K desde
alrededor de 10 hasta alrededor de 25% en peso.

15. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el didxido
de titanio se presenta en una concentracién desde alrededor
de 0.01 hasta alrededor de 10% en peso.

16. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el didxido
de titanio se presenta en una concentracidén desde alrededor
de 0.5 hasta alrededor de 5% en peso.

17. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el didxido
de titanio se presenta en una concentracidén de alredédor de
1% en peso.

18. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque ai menos
uno de uno o mas polimeros que forman la pelicula, es un
polimero de celulosa.

19. La pelicula de conformidad con cualquiera ‘de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el Qolimero

de celulosa es una metil hidroxialquil celulosa.

20. La pelicula de conformidad con cualquiera de las

28
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reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el §olimero
de celulosa es metil hidroxipropil celulosa.

21. La pelicula de conformidad con cualquier
reivindicacién anterior, caracterizada porque el ingrediente
estabilizante de pelicula se pre-mezcla con el compuestc que
contiene zinc.

22. Una composicidén para el cuidado bucal caractérizada
porque comprende:

la pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores; vy

un portador bucalmente aceptable.

23. La composicién de conformidad con la reivindicacidn
22, caracterizada porque la pelicula estd en la forma de
hojuelas, fragmentos o tiras.

24. La composicién de conformidad con la reivindicacidn
22 o reivindicacién 23, caracterizada porque dicha pelicula
comprende desde alrededor de 0.1% hasta alrededor de 5%, en
peso, de la composicién para el cuidado bucal.

25. La composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 22 a 24, caracterizada porque dicha pelicula
comprende desde alrededor de 0.25% hasta alrededor de 3%, en
peso, de la composicidén para el cuidado bucal.

26. La composicién de conformidad con cualguiera de las
reivindicaciones anteriores 22 a 25, en donde dicha peiicula
comprende desde alrededor de 0.5% hasta alrededor de ?% en
peso, de la composicién para el cuidado bucal.

27. La composicién de conformidad con cualquiera dé las
reivindicaciones 22 a 26, caracterizada porque el comppesto

TN
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que contiene zinc comprende desde alrededor de 0.5% hasta
alrededor de 2.5%, en peso, de la composicidén para el cuidado
bucal. ‘

28. La composicidén de conformidad con cualgquiera de las
reivindicaciones 22 a 27, en donde el compuesto que confiene
zinc comprende desde alrededor de 1% hasta alrededor de 2%,
en peso, de la composicidédn para el cuidado bucal.

29. Un método para tratar una enfermedad o afeccidn de
la cavidad bucal caracterizado porque comprende: ponér en
contacto una superficie de cavidad bucal con la composicidn
de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 22 a
28.

30. Un método para incrementar la estabilidad de una
pelicula que contiene zinc, caracterizado porque comprende:

a) mezclar una cantidad efectiva de un ingrediente
estabilizante de pelicula con un compuesto gque contiene zinc
para formar una mezcla;

b) formar en mezcla espesa la mezcla de la etapa a) con
uno o mas polimeros formadores de pelicula para formar una
mezcla espesa; y

c) fundir la mezcla espesa en una pelicula.

31. El1 método de conformidad con la reivindicacién 30,
caracterizado porque la pelicula comprende mas que alrededor
de 30%, en peso, de un compuesto que contiene zinc.

32. El método de conformidad con la reivindicacién 30 o
reivindicacién 31, caracterizado porque el ingrediente

estabilizante de pelicula comprende polietilenglicol.

33. E1l método de conformidad con cualquiera de las
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reivindicaciones 30 a 32, caracterizado porque el ingrediente
estabilizante de pelicula es un 1ingrediente estabilizante de
carga.
34. E1 método de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 30 a 33, caracterizado porque ademas
comprende la etapa de cortar o perforar la pelicula para

formar hojuelas, fragmentos o tiras de pelicula.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Se describen en la presente las peliculas que comprenden
un compuesto que contiene zinc y un ingrediente estabilizador
de pelicula, para su uso en composiciones de cuidado bucal y

5 personal.
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Box No. | Basis of the opinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of:
& the international application in the language in which it was filed

O atranslation of the international application into ,
which is the language of a translation furnished for the purposes of:

O international search (under Rules 12.3(a) and 23.1(b))
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Claims, Numbers
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& the claims, Nos. 32-34
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Box (Rules 70.2(c) and (c-bis)):
O the description, pages
O the claims, Nos.
O the drawings, sheetsfigs
O the sequence listing (specify):
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Box No.V  Reasoned statement under Rule 66.2(a)(ii) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Claims
Inventive step (IS) Claims 1-31
Industrial applicability (1A) Claims

2. Citations and explanations:

see separate sheet

Box No. VIIl  Certain observations on the international application

The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the
claims are fully supported by the description, are made:

see separate sheet
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WRITTEN OPINION OF THE INTERNATIONAL International application No.
PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY

(SEPARATE SHEET) PCT/US2010/059156

Re ltem V

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

1 Reference is made to the following documents:

D1 WO 2007/013937 A1 (COLGATE PALMOLIVE CO [US]; BOYD THOMAS J
[US]; XU GUOFENG [US]; VISCIO) 1 February 2007 (2007-02-01)

D2 US 4032627 A (SUCHAN JOSEPH T ET AL) 28 June 1977 (1977-06-28)

D3 WO 2010/138544 A2 (COLGATE PALMOLIVE CO [US]; CAMPBELL THOMAS
S [US]; BOYD THOMAS J [US};) 2 December 2010 (2010-12-02)

D4 WO 2005/058265 A1 (COLGATE PALMOLIVE CO [US]; BOYD T\HOMAS J
[US]; XU GUOFENG [US]; CARALE) 30 June 2005 (2005-06-30)

D5 US 6 669 929 B1 (BOYD THOMAS J [US] ET AL) 30 December 2003
(2003-12-30)cited in the application

D6 US 6177 096 B1 (ZERBE HORST GEORG [US]ET AL) 23 JanuéTy 2001
(2001-01-23)

2 The present application does not meet the criteria of Article 33(3) PCT,
because the subject-matter of claims 1, 20, 27, 28 and 29 does not involve an
inventive step.

2.1 D3 discloses dentifrice products comprising various amounts of a zinc
containing film ([0100]). The film comprises hydroxypropy! methylceliulose,
zinc oxide (50.2%), propylene glycol and polysorbate 80 (example 1, [0098]).
The propylene glycol and polysorbate are known plasticizers. A plasticizer will
stabilize a film against physical degradation, since it prevents a film of
becoming too brittle. The administration of the films or a composition
comprising the films is defined in claim 15, wherein possible "oral car
conditions" are describes in [0094].

006037
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WRITTEN OPINION OF THE INTERNATIONAL International application No.
PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY

(SEPARATE SHEET) PCT/US2010/059156

22 The subject-matter of claim 1 therefore differs from this known film and film
comprising composition in that a different "stabiliser" is used, i.e. polyethylene
glycol and/or TiO2 instead of propylene glycol and polysorbate!80.

2.3 The present application does not comprise any examples showing that any
zinc compound, in combination with any film stabilizing ingredient will lead to
an increased stability (physical, chemical (it seems that titaniur oxide will
obviously stabilize any film against UV light), ...?) of any film formed of any
film forming polymer. There is also no indication that the order of mixing the
ingredients has any influence of any type of stability.

2.3.1  The present application describes in comparative example 3 the total zinc
concentration in slurries obtained from films that fall within amended claim 1.
The results are presented in table 2. No difference at all can be seen for the
use of TiO2. The use of polyethylene glycol may be linked to a slight increase
in Zn retention in the films. However, examples X and A do not vary only in
the use of propylene glycol vs the use of polyethylene glycol, but also int he
amount of film formers and ZnO. They do not represent a valid comparison.
Furthermore, they refer to a very specific film former (specific kinds of
hydroxypropylmethyicellulose) and a very specific Zn source, wherein claim 1
is completely silent on both, the Zn source and the type of film former.

2.3.2 The comparative example 4 cannot be taken into account. ZnQO is present in
considerably smaller quantities (18.66%) than defined in present claim 1.
Consequently much larger quantities of film former may be used, resulting in
films with very different stability (?) characteristics.

2.3.3 Consequently, the examples not only do not show any effect, they also do not
render any effect plausible across the whole scope of the claim.

2.4 The problem to be solved by the present invention may therefore be regarded
as the provision of a film comprising a zinc compound to be used in oral
applications.

25 The solution proposed in claim 1 of the present application canhot be
considered as involving an inventive step (Article 33(3) PCT) for the following
reasons:

QOnNRE
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PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY '

(SEPARATE SHEET) PCT/US2010/059156

The addition of a film stabilizing ingredient will, by definition, always lead to
the increase of the stability of the film. i

In the absence of any clear indication as to the nature of the film matrix (type
and amount of film forming polymer) and zinc compound (inorganfc (salt,
complex, metal), organic, water soluble, ...) it seems to be impossjble to
assess the impact polyethylene glycol and/or TiO2 on any stability issues.
Also, the influence of the point of time of addition of the film stabilizing
ingredient cannot be assesses.

Both, polyethylene glycol and TiO2, are usual ingredients of films for oral
administration comprising Zn compounds:

D1: ex.6: 0.5% TiO2;

D2: formula il: 4% TiO2;

D3: [0030]: polyethylene glycol; (i0041]: TiO2.

Document D6 defines polyethylene glycol as polyalcohol to be used as an
alternative to propylene glycol (claims 1 and 8).

Document D5 describes in detail the formation of active ingredient comprising
films.

2.6 Consequently, the components of the present composition are all components
which are well known in the technical field. The combination of these
components is thus considered an arbitrary choice among components which
the skilled person had at his disposal.

Hence no inventive step may be recognised at present (Art. 33(3) PCT).

2.7 The same argumentation applies mutatis mutandis to the subject-métter of
claims 20, 27, 28 and 29, which is also not inventive (Art. 33(3) PCT).

28 The dependent claims do not contain any features which, in combinétion with
the features of any claim to which they refer, meet the requirements of the

PCT in respect of novelty and/or inventive step, see D1-D6 and passages of
the search report.
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WRITTEN OPINION OF THE INTERNATIONAL International application No.
PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY |
(SEPARATE SHEET) PCT/US2010/059156

3 Claim 27 relates to subject-matter considered by this Authority to be covered
by the provisions of Rule 39.1(iv) / 67.1(iv) PCT. The patentablllty can be
dependent upon the formulation of the claims. The EPO, for example does
not recognise as patentable claims to the use of a compound in medical
treatment, but may allow claims to a product, in particular substarces or
compositions for use in a first or further medical treatment.

Re Item Vi
. Certain observations on the international application
The term "stabilizing" per se, in the absence of a protocol for measuring the possible

stability increase, does not have a clear meaning and cannot be used to delimit the
subject-matter of claims from the prior art (Art. 6 PCT).

panf4l
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REIVINDICACIONES

1. Una pelicula que contiene zinc bucalmente aceptable,
caracterizada porque comprende:

un compuesto que contiene zinc;

uno o mas polimeros que forman la pelicula; y

una cantidad efectiva de un ingrediente estabilizante de
pelicula,

en donde el ingrediente estabilizante de pelicula se
selecciona del grupo que consiste de polietilehglicol,
didéxido de titanio, y una mezcla de los mismos; y en donde el
compuesto que contiene zinc esta presente en una
concentracién mads grande que alrededor de 30% por peso.

2. La pelicula de conformidad con la reivindicécién 1,
caracterizada porque el ingrediente estabilizante de pelicula
es un ingrediente estabilizante de carga.

3. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
compuesto que contiene zinc se presenta en una concentracién
desde alrededor de 30 hasta alrededor de 60% en peso.

4. La .pelicula de conformidad con cualquiera; de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
compuesto que contiene zinc se presenta en una concentraciédn
desde alrededor de 40 hasta alrededor de 55% en peso.

5. La pelicula de conformidad con cualquiera. de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porgue el
compuesto que contiene zinc se presenta en una concentracién
de alrededor de 50% en peso.

6. La pelicula de conformidad con cualquieraj de las
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reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicho
compuesto que contiene =zinc se selecciona del grupo que
consiste de: éx;do de zinc; sulfato de zinc; cloruro de zinc;
citrato de zinc; lactato de zinc; gluconato de zinc; malato
de =zinc; tartrato de zinc; carbonato de =zinc; foéfato de
zinc; y una combinacién de dos o mas de los mismos.

7. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicho
compuesto que contiene zinc es 6éxido de zinc o citrato de
zinc.

8. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque dicho
compuesto que contiene zinc es éxido de zinc.

9. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
ingrediente estabilizante de pelicula es polietilenglicol.

10. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
ingrediente estabilizante de pelicula es didxido de titanio.

11. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
polietilenglicol se presenta en una concentracidn desde
alrededor de 5 hasta alrededor de 50% en peso.

12. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el
polietilenglicol se presenta en una concentracidén desde
alrededor de 10 hasta alrededor de 25% en peso.

13. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
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3
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el didxido
de titanio se presenta en una concentracién desde alrededor
de 0.01 hasta alrededor de 10% en peso.

14. La pelicula de conformidad con cualquiera‘ de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el didxido
de titanio se presenta en una concentracién desde alrededor
de 0.5 hasta alrededor de 5% en peso. )

15. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el didxido
de titanio se presenta en una concentracién de alrededor de
1% en peso.

16. La pelicula de conformidad con cualquiera de 1las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque al menos
uno de uno o mas polimeros que forman la pelicula es un
polimero de celulosa.

17. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque ei polimero
de celulosa es una metil hidroxialquil celulosa.

18. La pelicula de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el polimero
celulosa es metil hidroxipropil celulosa.

19. La pelicula de conformidad con cualquier
reivindicacién anterior, caracterizada porque el ingrediente
estabilizante de pelicula se pre-mezcla con el compuesto que
contiene zinc.

20. Una composicién para el cuidado bucal caracterizada
porque comprende:

la pelicula de conformidad con cualquiera de las

- 000043
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reivindicaciones anteriores; vy

un portador bucalmente aceptable.

21. La composicién de conformidad con la reiv;ndicacién
20, caracterizada porque la pelicula estada en la‘ forma de
hojuelas, fragmentos o tiras.

22. La composicién de conformidad con la reivindicacién
20 o reivindicacién 21, caracterizada porque dicha pelicula
comprende desde alrededor de 0.1% hasta alrededor de 5%, en
peso, de la composicién para el cuidado bucal.

23. La composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 20 a 22, caracterizada porque dicha pelicula
comprende desde alrededor de 0.25% hasta alrededor de 3%, en
peso, de la composicién para el cuidado bucal.

24. La composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores 20 a 23, caracterizada porque dicha
pelicula comprende desde alrededor de 0.5% hasta alrededor de 2%
en peso, de la composicién para el cuidado bucal.

25. La composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 20 a 24, caracterizada porque el compuesto que
contiene zinc comprende desde alrededor de 0.5% hasta alrededor
de 2.5%, en peso, de la composicidén para el cuidado bucal.

26. La composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 20 a 25, caracterizada porque el compuesto que
contiene zinc comprende desde alrededor de 1% hasta alrededor de
2%, en peso, de la composicién para el cuidado bucal.

27. Un método para tratar una enfermedad o afeccién de

1
la cavidad bucal caracterizado porque comprende: poner en

contacto una superficie de cavidad bucal con la composicién
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de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 20 a
26.

28. Una composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 20 a 26, para su uso en el tratamiento de
una enfermedad o condicidén de la cavidad oral.

29. Un método para incrementar la estabilidad de una
pelicula que contiene zinc, caracterizado porque comprende:

a) mezclar una cantidad efectiva de un ingrediente
estabilizante de pelicula con un compuesto que contiene zinc
para formar una mezcla;

b) formar en mezcla espesa la mezcla de la etapa a) con
una © mas polimeros formadores de pelicula para formar una
mezcla espesa; y

c) fundir la mezcla espesa en una pelicula,

en donde la pelicula comprende mds de alrededor de 30%,
en peso, de un compuesto que contiene zinc, y en donde el
ingrediente estabilizante de pelicula se selecciona de un
grupo que consiste de polietilenglicol, diéxido de titanio, vy
una mezcla de los mismos.

30. El método de conformidad con la reivindi@acién 29,
caracterizado porque el ingrediente estabilizado de pelicula
es un ingrediente estabilizante de carga.

31. El método de conformidad con la reivindicacidén 29 o
reivindicacién 30, caracterizado porque ademés cqmprende la
etapa de cortar o perforar la pelicula para formar hojuelas

de pelicula, fragmentos o tiras.
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COLOMBIA

Carrern 1} N°86-53 Piso 6 Bogota Colombia Tdl: (57 1) 6181088 -Iax: (57 1) 6350824-Email; info@elarkemodet.com.co

PODER

Yo (nosotros), abajo firmante(s)

en mi (nuestro) cardeter de represetante(s) legales de
COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

una socicdad otganizada y existente de acuerdo con las leyes de

v enaclual cumplimicinte de su objeto social, con domicitio en 300
Park Avenne New York, New York 10022, Estados Unidos de
América.

por el presente insteumento confiero (conlerimos) poder especial a favor
de DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALIEMAN, con Cédula de Ciudada-
nia No. 41.654.882 de Bogotd, y (p. 20824 | para que actuando en su
orden ¢h nombre del (de ta) otorgante le {1a) representen ante cualquicr
entidad, autoridad yfo persona, especialmente ante tas del orden Admi-
nistrativo, Contencioso Administrativo, Judicial, Tribunales de Arbitra-
mento y/o cualquier oo en lo referente a os siguicntes asunlos:

1) Solicitar, tramitar, oblener y/o registrar cualquicra de las modalidades
de Propicdad Industrial, tales como; patentes de invencion, modelos de
wilidad:  dischos  industriales, varicdades vegetales; asi como sus
renovaciones, prorrogas, translerencias, cambios de nombre y/o domici-
lio, conteatos y licencias,

2) Solicitar, tmmilar, obiener y/o registrar seeretos industriales y know-
how,

3) Ejercer acciones de oposicidn, observacion, reclamos, reconsideracion,
reposicion, apclacion, cancelacion administrativa o judicial, nulidad,
proteccion al consumidor, concesidn de licencias, proteccion de secretos
industrinles y demas acciones y recursos relacionados con dercchos
derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de la competencia
desleal, acciones derivadas de 1a obiencidn o explotacion de ticencias,
acciones de indemnizacion de perjuicios. Tambicn podra(n) intervenir en
juicios civiles, comerciales, penales, contencioso-adiministrativos, wielas
y de policia; en acciones o juicios promovidos por ¢l (Ja) mandante o en
contea ¢l (¢lla) .

4) IIn ¢l cjercicio de este mandato los mandatarios arriba mencionados
quedan facultados pari: conciliar, cancelar, transigir, comprometer en
fubitros, desistir, recibir y tomar poscsion de 1a cosa objeto de litigio y
renunciar o desistie o derechos concedidos o ¢en curso de concesion,
admitir los hechos del proceso,

5) Ratiticar o no la agencia oficiosa.

6) Asi mismo faculto (facultamos) a los mencionados apoderados para
recibir notificacianes y designar apoderados judiciales o extrajudiciales,
sustiluir el presenic poder y revocar las sustituciones que hicieren.

Dado y firmadoe en

alos dius de

POWER OF ATTORNEY

1 (we), the undersigned

legal representative(s) of
COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

an organization existing under the faws off

and in present exceution of its business activity, domiciled at 300 Park
Avenue New York, New York 10022, United States of America.

do hereby grant POWER OF ATTORNEY to DILIA MARIA RODRIGUEZ
D'ALEMAN, identification card No. 41.654.882 of Bogotd, and tp. 20824, to
act in the order of their appointment in behall of grantor before any entity,
authority and/or mnatural or juridical person, specially  befofe  those
Administrative, Administrative-Contentious,  Judicial, arbitration  courts,
and/or any other, in alt matters conceming the following:

|
1 To apply, process, obtain and/or register any of the modalities of Industrial
Property, such as: Patents of Invention, Utility Models; Desighs, plant
varictics; as well as their renowals, assignments, changes of wane and/or
domicile, agreements and licenses.

2) To apply, process, obtain and/or register secrets or kKnow-how., 3

3) To bring aclions of opposition, observations, claims, reconsideration,
appeal or lepal remedics, cancellations, nuility, protection to the ¢onsumer,
granting ol licenscs, protection of trade secrets and other actions refated wilh
rights derived from the above- mentioned matters and against the unfair
competition, aclions resulting (rom the obtaining or exploitation of licenses,
recovering damages actions. They can also intervene or participatd in Civil,
Commercial, Criminal or Contentious-Administrative Trials; the detions for
writ mandamus, police actions; in actions, lawsuits or litigations indtituted by
e grantor or against him,

4) To the effect of this mandate the above-named proxy are mnpqwcmd 10
conciliate, cancel, settle, submit 1o arbitration, withdraw and to réeeive and
take posscssion of the litigation related objet and waive or renouncg the rights
granted or in process of granting, admit the facts of the case.

5)To ratify or not the ofTicious agency.

6) 1 (we) hereby appoint the afore mentioned attorneys with powers to receive
notifications and to designate judicial and exteajudicial attorneys, substitute
this Power of Alorney and Lo revoke such sustitutions,

Granted and signed at Piscataway, NJF USA

on this 17 day of Janvary  of 2013

O e, —

Michael FF. Morgan - Associate Patent Counscl

Firma / signatura
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APOSTILLE

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

1. COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

2. THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
EMILY LANG

3. ACTING IN THE CAPACITY OF:

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

EMILY LANG, NOTARY

CERTIFIED
5. AT TRENTON, NEW JERSEY
6. THE 20TH DAY OF MARCH 2013

7. BY: Andrew P Sidamon-Eristoff
State Treasurer

8. NO: A483287

9. SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE

Fone AT

Certificate Number: 127786757 - 0 0 ) ) 4 7

Verify this certificate at
https://www] state.nj.us/TYTR_StandingCert/JSP/Verify_Cert.jsp




8848-00-CO-01-OC

I, Michele Konrad, of COLGATE-PALMOLIVE COMPANY, do hereby declare
that the copy attached hereto is a true photocopy of the assignment of
International Patent Application PCT/US2010/59156 filed December 7, 2010.

Michele Konrad
Senior Legal Assistant - Patent

Colgate-Palmolive Company

Subscribed and sworn to
Before me this _AS_ day
of __Mevch 012

X /gmﬂ\ﬁémc
e U O

EMILY LANG
NOTARY PUBLIC
STATE OF NEW JERSEY
MY COMMISSION EXPIRES NOV. 30, 2013
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Attorney Docket No.:8848-00-OC

ASSIGNMENT
WHEREAS, WE. Betty Won, Paloma Pimenta, Shira Pilch, Iame Masters,
Mahmoud Hassan and Ben Gu (below referred to as ASSIGNORS), residing, xwpcchvel) as
set forth hereinafter. have made an invention for which application for Letters Patent was filed in
the United States Patent and Trademark Office as International Receiving Office for International
Application No. PCT/US2010/59156 filed December 7. 2010, naming the ASSIGNOR(S) as
inventor(s), and entitied: ORAL AND PERSONAL CARE COMPOSITIONS

WHEREAS, Colgate-Palmolive Company, a corporation duly organized and existing
under the laws of the State of Delaware. United States of America and having its pripcipal office
and place of business at 300 Park Avenue, New York. New York 10022, and offices and place of
business at 909 River Road, Piscataway, New Jersey 08854 (below referred to as “ASSIGNEE™),
18 desirous of obtaining the entire nght title and interest in and to the aforesaid invention .md
patent application and corresponding patent rights worldwide;

NOW, THEREFORE, in consideration of good and valuable consideration, the receipt
and sufficiency of which is herel by acknowledged. ASSIGNOR(S), by these prcsunt% do sell,
assign and transfer to ASSIGNEE, the full and exclusive right, title and interest in and to the
aforesaid invention, the aforesaid International Patent Application and all corresponding foreign
patent applications, all divisional, continuation, continuation-in-part, reissue, reexamination. and
any additional United Staies Patent applications which claim priority to the aforesaid
International application, and all Letters Palent or comparable rights issuing thereon in the United
States and in all foreign countries, together with the right(s) of priority under the International
Convention for the Protection of Industrial Property, Inter-American Convention Relating to

Patents, Designs and Industrial Models, and any other international agreements to. which the
United States of America adheres, and the ASSIGNOR(S) hereby authorize and request the
United States Commissioner of Patents and Trademarks and all foreign Patent Officesto issue all
Letters Patent or comparable rights issuing on any application as aloresaid to ASSIGNEE, or to
its successors. assigns or legal representatives;

ASSIGNOR(S) hereby covenant that ASSIGNOR(S) have full right to convey the entlire
interest herein asslgmd and that ASSIGNOR(S) have not executed, and will not cxgcutc, any
agreement i conflict herewith:

ASSTGNOR(S) agree to communicate 10 ASSIGNEE or 1o its successors. assigns or legal
representatives any and all facts known to them or any of them respecting said inveniion, and
without further remuneration to testify in any legal proceeding, sign all lawful papers, éxecute all
divisional, continuation, continuation-in-part. reissue and reexamination applications, make all
rightful oaths and generally do all lawful acts Lo aid ASSIGNEE or its successors, assigns or legal
representatives to obtain and enforce proper patent protection for said invention in all countries
and to enhance or perfect ASSIGNEE’s title in and to the invention and patent rights therein.

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

This Agsignment is effective as of? l')eccmher 7.2010

(date of filing) ) ‘g 0 ﬁ ﬂ49
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Attorney Docket No.:8848-00-OC

JOSI— v

IN TESTIMONY WHEREQF, I hereunto set my l‘xand/;(ﬁd seal this B day aof

N ou b i 2010.

“tute of Now Jomay
Notary Public Commlsston
This Is to Certify that
Branda Matthews who resides in
ESSEX COUNTY is commissioned
a Notary Public to July 18, 2015

State of Naw - 5@"5’%’
County of Muad &‘jd*" L.

. Y = C,“w—“" "
On this "~ day of

Miow e

iiﬁ%fiqu/\

Betty W‘\('m v i

5 Deunis Street Apti 206

New Branswick, New Jersey 08901
United States of America

2010, before me, a Notary Public in

and for the State and County aforesaid. personally appeared the above signatory, known to me to

v

be the person of that name. who executed the foregping instrument in my presence.

IN TESTIMONY WHEREOF,

NiNea\oerd 2010,

Stete of Now Jorasy
Nertary Puslio Commissaion
This I to Cartify that
Brendn Matthews who rasides in
ESSEX COUNTY s commissioned
a Notary Public to July 18, 2015

State of NLZLJ Jevgee
County of M‘-édl:ggg

o e . L. I
On this _ &+ day of ;M\mtt P

| hereunto set my hand and seal
- )
.

4 s )
el oets —

NOTARY PUBLIC

AA/\M
Paloma Pimenta
3528A Awmboy Road
Staten Island, New York 10306
United States of America

2010, before me, a Notary Public in

and for the State and County aforesaid. personally appeared the above signatory, known to me to

o«

be the person of that name, who executed the ibregoip,g instrument i(n my presence.

&
)

Pl d
£ /}t/z (jt////'t{:/éi '.:’;/.4/ Al VA I
{ NOTARY PUBLIC

-,

p00Us0
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Attorney Docket No.:8848-00-OC

IN TESTIMONY WHEREOF, 1 hereunto set mx hand and seal this ﬁ ¢ day of
/\O\JKWJ'@@/ 2010. Z Z
7) p 2

Shira I"]lch
909 Sonth Park Avenue

N 31%; csgﬁrsi%w Jorsey Highland Park, New Jersey 08904
otary Public Commission ited States of Anterics
This Is to Gartlly that United States of America

Brenda Matthews why resides In
ESSEX COUNTY is commigsioned
- . & Mot
State of NLU« o ary Publ!c to July 18, 2015

County of M\d( Cb’ % ,

On this AL wh ‘day of [\\f(w’(;im by .. 2010, before me, a Notary Public in
and for the State ancl County aforesaid, personally appeared the above signatory, know to me to
be the person of that name, who executed the foregoing instrun\ent, inmy presence.

Gl 44 W
NOTARY PUBLIC

¢

IN TESTIMONY WHEREOF, [ hercunto set my hand and seal this _ 2 day of
Lol o et 2010 /,)

e
L 7@" . ;ffﬁf.u......
mes | \’iax‘t’;

State of New Jorsey " ?’“ phen Court '
Notary Pubtic Commissiot Ringoes, New Jersey 08551
This e to Centlly thet United States of America
Brende Matthews who resides in
ESBEX COUNTY ls cornmissioned
a Notary Public to July 18, 2015

State of / A "H ’&"(lj
County of Mic Al SL N "

On this w) __day of j/f N 1“,/“41 2010, hefore me, a Notary Public in
and for the State and County aforesaid, personally appeared the above signatory, known 1o me to
be the person of that name, who executed the foregoing imstrumentin my presence. ‘

/
/7 7 ’/:JM;) i { /{'w ?
NOTARY PURLIC B!

{Sheet 3 of )



Attorney Docket No.:8848-00-0OC

IN TESTIMONY WHEREOF, T hereunto set my hand and seal this _ \ day of

"‘1 Q‘ \~~L”&/ ‘w\\‘ .....................
Nete 2010. Q\&)«,K,/\‘xwm'ﬂzﬁ“' LA\ ey
Mahmoud Hassan
Noggtgfglﬁg&ﬁﬁg 34 Castleton Avenue
Thig 16 to Cartify thmmn Somerset, New Jersey 08873
Bronda Matthews who rasides in United States of America

ESSEX COUNTY 1y cormmissionac
!a Notary Public to July 18, 2015

[ oy
N Wi,
State of »’“”Jj ,)‘S".'wal;lr
County of V‘-’ii"fﬂ b‘%ﬁfw \i\ .
Onthis _{  dayof_. f,k'(.(}’u:’; Ll 2010, before me, a Notary Public in

and for the State and County aforesaid, personally appeared the above signatory, kngwn to me to
be the person of that name. who executed the fbre;;:@ing instruinent in my presence.

4"

/’C\;« !/ ,! A% / 3 /_,,,,..,.,..._.. ~~~~~~~~~~
;o £t . PR ~ -~
T ot S [P

! NOTARY PUBLIC

IN TESTIMONY WHEREOF. T hereunto set my hand and seal this 54 4, day of

N~ by 2010, g - ‘
' y 4:_;(*“""*-
giato of Now Jorgay Ben Gu
Notary Publlg Cormriselcn 9 Lorraine Court
and‘;w;artwg»gﬁg r@i!dexe in East Brunswick, New Jersey 08816
EGSEX COUNTY s commisgionad United States of America

a Notary Public to July 18, 2015

State of Moted o &)
County of /(f et L ’f’('/{ L »
On this 30>~ day of /\CV ¢4k fﬁ*g 2010, before me, a Notary Public in
and for the State and County aforesaid, personally appeared the above signatory, knotn to me to
be the person of that name, who executed the foregoing 'il]STl'Lm'lel}t 1y my presence.
g -~ }

ey |
{ NOTARY PUBLIC
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BOGOTAD.C MAYO 14, 2013

TRADUCCION POR TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL
(VERIFIQUE ANTES DE PROCEDER)

NR DE DOCKET DEL APODERADO: 8848-00-OC

CESION

EN TANTO QUE nosotros Betty Won, Paloma Pimenta, Shira Pilch, James
Masters, Mahmoud Hassan y Ben Gu, (adelante denominados como los
CEDENTES), residentes respectivamente como se indica adelante, hemos
realizado un invento para el cual hemos radicado ante la Oficina de Patentes y
Marcas Comerciales de Patentes y Marcas Comerciales de Estados Unidos la
solicitud Internacional Serie Nr. PCT/US2010/59156, radicada en Diciembre 07,
2010, citando a los CEDENTES como los inventores, titulado

COMPOSICIONES PARA EL CUIDADO ORAL Y PERSONAL
(ORAL AND PERSONAL CARE COMPOSITIONS),

EN TANTO QUE Colgate Paimolive Company, una Corporaciéon del Estado de
Delaware, Estados Unidos de América, con su oficina principal de negocios
localizada en 300 Park Avenue, New York, New York, 10022, y oficinas y lugar de
negocios en 909 River Road, Piscataway, New Jersey, 08854 (en adelante
denominada el “CESIONARIO”), desea adquirir todo el derecho, titulo e interés y
en para el citado invento y la solicitud de patente y los correspondientes derechos
de patente a nivel mundial;

P-334¢
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AHORA POR LO TANTO, en consideraciéon de buena y valuable compensacion
cuyo recibo y suficiencia son con la presente reconocidos, los Cedentes venden,
ceden y transfieren, al CESIONARIO, todo el exclusivo derecho, titulo e interés
en y para todos los mencionados inventos, la mencionada Solicitud de Patente, y
para las correspondientes solicitudes de patente, y solicitudes divisionales,
continuacién, continuacion-en-parte, re-emisién, re-examinacion, y solicitudes
adicionales de patente que se atribuyan prioridad sobre las mencionada Solicitud
de Patente, y todos los Certificados de Patente y derechos comparables que se
expidan en los Estados Unidos y demas paises extranjeros, junto con el derecho
o derechos de prioridad bajo la Convencién Internacional para la Proteccion de la
Propiedad Industrial, la Convencién Interamericana en relacion con Patentes,
Disefios y Modelos Industriales, y demas acuerdos internacionales a los cuales
Estados Unidos adhiera, y los CEDENTES con la presente autorizan y solicitan al
Comisionado de Patentes de los Estados Unidos, y demas Oficinas de Patentes
extranjeras expedir dichos Certificados de Patente o derechos comparabies
sobre cualquier solicitud de acuerdo a lo arriba mencionado al citado
CESIONARIO o a sus sucesores, cesionarios o representantes legales.

Los CEDENTES con la presente aceptan que los CEDENTES tienen todo el
derecho para traspasar todo el interés cedido mediante la presente, y que los
CEDENTES no han suscrito, ni suscribirdn ningdn acuerdo que pueda entrar en
conflicto con la presente.

Los CEDENTES aceptan comunicar al CESIONARIO o a sus sucesores,
cesionarios o representantes legales cualquiera y todos los hechos que lieguen a
su conocimiento o a cualquiera de ellos con respecto del invento arriba citado, y




sin mas remuneracion, testificar en cualquier proceso legal, firmar todos los
documentos legales, firmar todas las solicitudes divisionales, continuacion,
continuacion-en-parte, re-emisién, re-examinacion, y solicitudes adicionales de
patente, prestar todos los juramentos legales, y en general realizar todos los actos
legales para que el citado CESIONARIO o sus sucesores, cesionarios o
representantes legales obtengan y apliquen la correspondiente proteccion de
patentes sobre dicho invento en todos los paises, y para ampliar o perfeccionar et
titulo del CESIONARIO sobre el invento y los derechos de patentes sobre el
mismo.

Y los CEDENTES con la presente autorizan a los apoderados para el
CESIONARIO registrar en este documento los nimeros de serie que sean
aplicables, y llenar la fechas después de la firma de este documento por parte de
los CEDENTES.

Esta cesion entra en vigencia en Diciembre 07, 2010. (fecha de radicado)

EN FE DE LO CUAL, firmo y sello con fecha Noviembre 30, 2010.

(HAY FIRMA)
Betty Won

Direccién: 5 Dennis Street Apt# 206
New Brunswick, New Jersey 08901

Estados Unidos de América

Estado de Nueva Jersey
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Condado de Middlesex

Hoy Noviembre 30, 2010, ante mi, Notario Publico en y para el Estado y Condado
arriba citados, personalmente comparecié el firmante arriba citado, conocido para
mi como la persona que firmd, quien firmd el instrumento que antecede en mi
presencia.

(HAY FIRMA)

NOTARIO PUBLICO

ESTADO DE NEW JERSEY
Notario Publico Comisionado

La presente es para certificar que

Brenda Matthews quien reside en el condado Essex esta comisionada como
notario Publico hasta Julio 16", 2015

EN FE DE LO CUAL, firmo y sello con fecha Noviembre 30, 2010.

(HAY FIRMA)
Paloma Pimenta

Direccion: 35282 Amboy Road
Staten Island, New York 10306
Estados Unidos de América

Estado de Nueva Jersey
Condado de Middlesex

1(§RE909190N 188/94 >



Hoy Noviembre 30, 2010, ante mi, Notario Publico en y para el Estado y Condado
arriba citados, personalmente compareci6 el firmante arriba citado, conocido para
mi como la persona que firmé, quien firmé el instrumento que antecede en mi
presencia.

(HAY FIRMA)

NOTARIO PUBLICO

ESTADO DE NEW JERSEY

Notario Publico Comisionado

La presente es para certificar que

Brenda Matthews quien reside en el condado Essex esta comisionada como
notario Publico hasta Julio 16", 2015

EN FE DE LO CUAL, firmo y sello con fecha Noviembre 30, 2010.

(HAY FIRMA)
Shira Pilch

Direccion: 909 South Park Avenue
Highland Park, New Jersey 08904
Estados Unidos de América

Estado de Nueva Jersey
Condado de Middlesex
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Hoy Noviembre 30, 2010, ante mi, Notario Pablico en y para el Estado y Condado
arriba citados, personalmente compareci6 el firmante arriba citado, conocido para
mi como la persona que firmd, quien firmo el instrumento que antecede en mi
presencia.

(HAY FIRMA)

NOTARIO PUBLICO

ESTADO DE NEW JERSEY

Notario Publico Comisionado

La presente es para certificar que

Brenda Matthews quien reside en el condado Essex esta comisionada como
notario Publico hasta Julio 16", 2015

EN FE DE LO CUAL, firmo y sello con fecha Diciembre 02, 2010.

(HAY FIRMA)
James Masters

Direccién: 1 Stephen Court
Ringoes, New Jersey 08551
Estados Unidos de América

Estado de Nueva Jersey
Condado de Middlesex

Hoy Diciembre 02, 2010, ante mi, Notario Publico en y para el Estado y Condado
arriba citados, personalmente compareci6 el firmante arriba citado, conocido par




mi como la persona que firmg, quien firmé el instrumento que antecede en mi
presencia.

(HAY FIRMA)

NOTARIO PUBLICO

ESTADO DE NEW JERSEY

Notario Publico Comisionado

La presente es para certificar que

Brenda Matthews quien reside en el condado Essex esta comisionada como
notario Pablico hasta Julio 16", 2015

EN FE DE LO CUAL, firmo y sello con fecha Diciembre 01, 2010.

(HAY FIRMA)
Mahmoud Hassan

Direccién: 34 Castleton Avenue
Somerset, New Jersey 0873
Estados Unidos de América

Estado de Nueva Jersey
Condado de Middlesex

Hoy Diciembre 01, 2010, ante mi, Notario Publico en y para el Estado y Condado
arriba citados, personalmente comparecié el firmante arriba citado, conocido para

mi como la persona que firmé, quien firmd el instrumento que antecede en mi
presencia.
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(HAY FIRMA)

NOTARIO PUBLICO

ESTADO DE NEW JERSEY

Notario Publico Comisionado

La presente es para certificar que

Brenda Matthews quien reside en el condado Essex esta comisionada como
notario Pdblico hasta Julio 16", 2015

EN FE DE LO CUAL, firmo y sello con fecha Noviembre 30, 2010.

(HAY FIRMA)
Ben Gu

Direccidn: 9 Lorraine Court
East Brunswick, New Jersey 08816
Estados Unidos de América

Estado de Nueva Jersey
Condado de Middiesex

Hoy Noviembre 30, 2010, ante mi, Notario Publico en y para el Estado y Condado
arriba citados, personalmente compareci6 el firmante arriba citado, conocido para
mi como la persona que firmd, quien firmé el instrumento que antecede en mi
presencia.

(HAY FIRMA)
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NOTARIO PUBLICO

ESTADO DE NEW JERSEY

Notario Publico Comisionado

La presente es para certificar que

Brenda Matthews quien reside en el condado Essex esta comisionada como
notario Publico hasta Julio 16", 2015

8848-00-C0O-01-0C
Yo, MICHELE KONRAD, DE COLGATE PALMOLIVE COMPANY, con la presente
declaro que lo anexo a la presente es fiel fotocopia de la cesion de Solicitud de
Patente internacional PCT/US2010/59116, radicada en Diciembre 07, 2010.

(FIRMADO)

MICHELE KONRAD

Asistente Legal Superior —Patentes
Colgate Patmolive Company

SUSCRITO Y JURAMENTADO ANTE MI HOY MARZO 15, 2013.
(FIRMADO Y SELLADO)

EMILY LANG, NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE NUEVA JERSEY, Ml
COMISION EXPIRA NOVIEMBRE 30, 2013.
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APOSTILLE

Convencién de la Haya, Octubre 5, 1961
1. PAIS: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
2. ESTE DOCUMENTO PUBLICO HA SIDO FIRMADO POR EMILY LANG
3. ACTUANDO EN SU CALIDAD DE SECRETARIO DE NOTARIO PUBLICO ESTADO
DE NUEVA JERSEY
4. LLEVA EL SELLO/ESTAMPILLA DE EMILY LANG, NOTARIO
5. EN: TRENTON, NUEVA JERSEY
6. EL DIA MARZO 20, 2013
7. POR: ANDREW P. SIDAMON-ERISTOFF, TESORERO DEL ESTADO
8. NR. A483287
9. SELLO/ESTAMPILLA: GRAN SELLO DEL ESTADO DE NUEVA JERSEY
10. FIRMADO (HAY FIRMA)
CERTIFICADO NUMERO: 127786757
VERIFIQUE ESTE CERTIFICADO EN:
hitps://www1 .state.nj.us/TYTR_StandingCert/JSP/Verify Cert.isp

CERTIFICADO DE AUTENTICIDAD: E! suscrito Traductor e Intérprete Oficial juramentado, debidamente
registrado ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, con el presente certifica que estéI @s una
traduccién al Idioma Castellano, del documento en Inglés anexo para verificacién. Cualquier
reproduccién anula la traduccion, firma y sello.

TRAINING AND EDUCATION SERVICES

Carrera 15 Nr. 99-13 Oficina 411.
Tel. (57 1)623 2925 Fax (57 1) 218 2308. treseser!@yahoo.com
Bogota ~ Colombia

FIDEL ANTON!IO MURCIA MURCIA
Traductor e Interprete Oficial
Resolucion No. 488/94 Ministerio de Justicia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

/-

.ﬂi . RECIBO DE CAJA No. 13 - 0051538
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Mayo 28 de 2013 - 16:24:57
RECIBIDO DE : CLARKE MODET NI 830.008.643

*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO BANCO CUENTA Na PAGO EECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 559952175 28/05/2013 20.975.000.00
*** Conceptos Pagados ***

CANT__RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO Ve CONCEPTO
1 50005-01-01 SOLICITUDES 1 TRAMITES DE SOL. DE PATENTE DE 500.000.00 500.000.00

INVENCION

$500.000.00

SON: **QUINIENTOS MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Bgsponsablg //\

Recibo de Céj\A_plion al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

LA AR RERRRUR LU
No. 13-1339806- -00000-0000
Fecha: 2013-05-31 15:40:12  Dep. 2020 DIR. NUEVASCR

Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 379 FASENACIONALI
Act. 411 PRESENTACION Folios: 64

006063

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Conter: {571) 6513240
, Mayo 26 do 2013 - 16:25:00




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
-/-

X RECIBO DE CAJA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENC!IA

No. 13 - 0051555

Bogota D.C., Mayo 28 de 2013 - 16:24:57

RECIBIDO DE : CLARKE MODET

NI 830.008.643

*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO BANCO CUENTA No PAGQ

FECHA PAGQO VR PAGQ

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 559952175

28/05/2013

20.975.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO . VrCONCEPTO
21 50005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA 30.000.00 630.000.00
ADICIONAL'ATAS 10 INIC
ICIONA $630.000.00

SON: **SEISQIENTOS TREINTA MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Responsable: /)

Recibo de 7/.Amiédo al Expediente No.

8 do 2013 - 16:25:01

Wob: www.sic.gov.co

ENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO '

[

0006064

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

e-mai: info@slic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: {571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Conter: (571) 6513240




B A (TSP

e Copes niA -
PATENTE DE INVENCION [ MODE ??ef.“f’i23%%2%%&&?;“‘*15-:322%:2;8;%';@83@;55 00

L]

Indicacion que se solicita una pate e,
Datos de identificacion del solicitante 0 de la persona que presenta la solicitud
Descripcién de la invencion

Dibujos de ser estos pertin.en.tes

OO0

Comprobante de pago de las tasas establecidas (De ser el caso formato de descuento)
Completa - D : S Incompleta [:]

PATENTE DE INVENCION PCT ] WoDELO DE ULInaD PeT [ 33 Decision 488100, Circutar Ui

Indicacién que se solicita una PCT

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

Dibujos de ser estos pertinentes

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

L Completa D “Incompleta D}

NIRRERN

DISENO INDUSTRIAL [ ]| (Art. 119 Decision 486/00)
D Indicacién que se solicita Disefio industrial
D Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
D Representacion grafica y fotografica del Disefio industrial o muestra del material gue incorpora el
disefio '

D Comprobante de pago de las tasas establecidas

L Completa D © Incompleta D

ESQUEMA DE TRAZADO -{_| ‘ (Art, 92 Decision 486/00)
’ ) ' ) &

Indicacion que se solicita un esquema de trazado
Datos de identificacion del solicitante odela persbna que presenta la solicitud-

Representacién gréfica de un esquema de trazado W

oo

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D o Incompleta D

PI02-F08 (2009-11-18)



