—' Christina BECK.
§ INVENTOR {ES}

PETITORIO

Sl LMOLRCLA DL I D31l ¥ 25 RO

-
(o IIIIIIIIIIJIIEJIIIIIIIIIIHII\HIHIHIIH

o i —13?150 -000{d0-0604 in
indastria ¥ Cﬂmr.-rcm R Be e et s s SRR LA
LUl LHH'H'!'.I-HJL'LIW ’5' e iy : AR I R PN |,,_, P AL

oo o Cedu Tyl

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
2¥ che zoow
T SOLICNUDDE:
Fatente de fnvencion, D Patente da Modelo de Lilidad,
X capitulo 1 [ capitulo 11
2 Nombre: COLGATE — PALMOLIVE COMPANY IDENTIFICAGIGN

SOLICITANTE Direccion: 300 Park Avenue, New York, New York CC. [ MT [

(71) 10022, Estados Unidos de Aménca

Nacionalidad o Domiclic: Estados Unides de CE. L[] Otre [ ]
América

I Lugar de Constitucidn: Estados Unidos de América Cual
Teléfano: Fax: Nuimero
E-mail

3 Nombre: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO IDENTIFICACION
} REPRESENTANTE | Direccion: Cra. 7 No. 71-21 Jorre B - Fiso 4, cc X NIT ] l
0 APQDERADO | Bogota, Colombia.
CE. [ e [ ]

! Telélono: 744-2200 Fax: 742-2200

E-tnail: Cual

Nomero 80410337 TP 57492
i— — e
= " Nombre: Rensl DILLON, Mahmoud HASSAN, David B. VISCIO, Abdul GAFFAR, Lisa

J
]

{72) Direccion; 2 Beth Ann Way, Ewing, NJ 08638, US; 34 Castleton Avenue, Somerset, NJ
) NA873, US; 37 Noron Road, Monmouth Junction, NJ 08852, US; 83 Carer Read,
Princefon, NJ 08540, US; 2393 indigo Harbour Lane, League City, TX 77573, US
{Respectivamente),
{
Nacionalidad ¢ Demicilio: Estadas Unidos de Aménca (Respectivaments), l
} 5 PCT(36)
Soliciud Internagional No, PCTAS2006/025232 Fecha _ 28-06-2000
Publicacion Internacional No WO 2007002776 A1 Fecha __ (4-01-2007

— ]

6 Titulo (54): _ BANDA PORTADORA PARA LA APLCACION DE SUPERFICIES ORALES Y METODOS
y RELACIONADQS

IT Clasificacidn internacional (51): _ B
8 Prioridad (33} Pais de Origen] __(32) Fecha 737) Namero de Solcied |
51 59 NO [ ] U5 28-06-2005 11/168.680 I

9 Comprobante de pago Mo. __ 07- 104 600 Fecha _27-12-2007

Instrucciones para ¢l diligenciamiento de! presente formularip, ver reverso de esta pagina.

i i I — il




-
o

XK U0 OO00OXKOCOXKKK

11 FIGURA CARACTERISTICA:

12

Solicito la concesiin de la paterite,

ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud. $482.000

Documente que acredita la existencia y representacién legal cuando €l solicitante sea persona jurldica.
Poderes, si fuere el casp. Fotocopia autenticada

Documento de cesidn del inventor al solicitante © a su causante

Declaraciones.

Copia de fa soiicfiud intemacional. {Resumen, descnipcidn, relvindicacionss, dibujos)

Traduccion de la solicitud infernacional al castellano. (Resurmen, descripeion, reivindicaciones, dibujos)
Copia del examen preliminar gfectuade por la IPEA,

Traduccion del examen preliminar efecluado por la IPEA.

De ser el caso, copia def contrato de acceso.

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

De ser el caso, certificado de depdsito del material bickdgico.

Ante final 12x12,

De ser el caso, informacion sobre oiras sclicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
misme titular o b causante, relacionadas parcial © lotalimente con la invencion de esta solicitud.

Ctos: Tavjeta de Propietarios
Documentos PCT

NOMBRE:

410,337 de Usaquén TP 57492del C.5.J.

I S e R e

Insirticciones para ia presantacion de los anexos, ver reversa de esta paging.




AS {G3T KT
SOPERIMTENDENCIA BE INDUSTRIA ¥ COMERCLO
RIT @ 3o0l7e0d9-2 N e MDA RLILS R DOMLSCID
;Illllilllmllllllllll IIII||HI1I|IIIIIIMIIII
RECIED OFICTAL BE CAJA ¢ &7 - 104,500 No. ? 13 it 1 Lse, ncion
FECHA : BICIEMBRE 26 BE 3607 Lo ; ZT‘H {QE}MDM‘:L.
Al "|<LHLP|HL|LR Fohes T
BItEE COWCGUGSHNADIDN &erl
NEPRSYTANTE T180 FASD BANCO CUENTH Ho. PHED FECHA PRO Ur, PAGD
BRIGARD & CASTRO LT0a  CONSIGHACIDN  BANCO FOPULSR  059-00kLD-& BAZFIONG  AF1242907 4,820,000,40
Hiyg © 00N ¢ E R T O tHE
cnm RENTISTICO CONCERTD TATAL COMCEFTR
‘ 1 50065-01-91 SOLICITUDES 1 TRENITES BE SOL. [F PARTENTE DE IM 482, 000,80
TOTAL ! $ 482,000, 00

S0;  CUATROCTENTOS OCHEWTSA Y [0S NIL PESOS

RESFONSABLE

RECTEE DE CAJA APLICADO AL £XPEDEENTE Ho.




{12} INTERNATIONAL APPLICATION PURLISHER UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(19} World 1otelleciual Froperty Organization {3
Tnuernational Burcau

{43) loferaational Publication Date
4 January 2007 (04.01.2007)

0 0 0

{10} Tniernativosl Publication Number

WO 2007/002776 Al

(51 Internatipnal Fatent ClussiPeatlon:
AGIC w0s (2006013

{21} Tniernational Applicalion Numher:

PCTMUE2006/025232

(223 loternational Filing Date;: 23 June 2006 {2506 2006

(25} Filing Language: English

. (Z6) Pubiication Langusge: Ergltsh

(309 Priority Dula:
111168530 2% June 2005 (28 062005 118

(71} Applicnhni (for alf designoted Suates excepr U0F): COL~
CATEPALMOLIVE COMPANY [USMIR); 300 Park
Avenue, New Yoek, NY 10027 (1154

(72} Inventors: and

{75} loventors/Aapplcants (for US only); DILLON, Bensl
[TTAIS], 2 Beth Anon Way, Bwing, N] 08635 (US)
HASSAN, Mahmoud [US/US); 34 Castleton Avenue,
Somerser, NJ 08473 (US), VISCLO, Davld, B, |USUST,
37 Murlon Road, Moenmooth Junclion, N 08352 {Us).
GAFFAR, Abdul [USU3]; 8% Carter Road, Princelon,
NI 08540 (US). BECK, Lisa, Christina jI78,/115], 2393
Indigc Harbouwr Lane, League City, TX 77573 (LS.

(74 Agent: BULLOCK, Kristyne, A.; COLGATE-PALMO-
LIVE COMPANY, 909 River Boud, 20, Box 1343, Pisvar.
away, NI O8855-1343 (1I8).

{81y Deggruted States (anfesy otherwise indicated for every
kind of natiordl protection available]r AB, AG, AL, AM,
AT, ALL AY, RA. BB, RG, FR.BW, BY, BZ. CA, CH, CN,
¢0, CR, CU, CZ, DE, DK, I, X2, BC, T, DG, ES. T,
GE, GD, GE, GH, GM, 1IN, LR, U, 112, 1L, TN, 13, 11,
KE, KG, KM, KN, KP KR KZ, LA LC LK LR, LS, T,
LU, LY, LY, MA, MD, MG, ME, MK, MW, MX, MZ, NA,
NG NL NO, N7, OM, PG, PIL PL. PT, RO, &8, RU, §C,
51y, SE, 8G, 5K, 51, 8M, 3Y, TL, M, TN, TR, TT, TZ,
Ua, U3, US, WU, WO, VN, 248, ZM, 2w

(B4 Deslgnaled States {untess ofierwdie indicated, for every
kind of regional protection aviibablel ARTPO (BW, GH,
GM, EL, LS, MW, MZ, NA, 3D, 5L, 87, TZ, UG, 7M,
W, Hurasian (AM, AZ, BY, KG, K7, MDD, RU, VLT,
Europosn (AT, B[, BG, CH, CY, CL, DE, DK, EE, ES, F1,
TR, GB, GR, 11U, 1K, 15, 1T, L1 LA, Ly, MC, NL, FL, PT,
RO, SR, 81, SK, TR, OAPT (BE BI, CF, CG, C1, (M, GA,
(M, GO, GW, ML, MR, ML, 3N, T, TG,

Published:
—  with drterruationg! search report

For mwe-letter codes ind other abbreviations, refer to the "Guid-
anee Wates on Crodes and Abbreviations ™ appeartng at the bepin.
ring of ecch regular issue of the PCT Gazetie,

7/002776 A1 [T 000G 0000 OO ORI G

=
—

=

{54} Tde: CARRIER STRIF FOR AFPLICATION TO DRAL SURFACES AND RELATHI MUTHODS

(57) Ahkiruct: An oml cartier strip for the delivery of an oral care compasilion 1 the ural eavily of 4 humun or animal subject is
provided, The sirip includes u first potiion adapted 1w contact a front facing sice of 2 plucaliy of teeth. A second podion is provided
to b folded aroand the teeth sg as to contact a hack facing side of the teeth. The fits1 portun bas a ficst perimeter patiemed to
substantislly match a shape of an outer gingival Hasue, and the seeond pertion Ias 8 second perimeter oppusie the fiest perimenr
and paltemed fo maich 5 shape pf an nper gingival tissoe, The second perdmeter defines an apertare disposed in Lhe second partion
having a raunded natch positioned in a center ponien of the sifip, configured to prevent (he strp from lgaring when felded arcynd
the weih.

T
——



WO 2007002776 PCTAIS2006/025232

TITLE OF THE INVENTION

Catrier Strip for Application to Oral Surfaces and Refated Methods
| BACKGROUND OF THE INVENTION

[0601]  Cral catrier strips are commonly used to provide an oral care
composition o the teeth or other surface in the oral cavity, These oral compositions are
used for a wide variety of purposes, including the enhancement of hygiene and
appearance, and the provention or treatment of a variety of diseases and other oral cavity
conditions in huthans and in ardimals by delivering systemic or localized active agents.
The conventional strips typically comprise a plastic film with an oral composition applied
to the surface,

[o002] The design of such film carriers presents a number of challenges.
They must be phammaceutically and/or cosmeticaily acceptable for their intended use.
Carrier strips must be sized to accommodate a large variation of the dimengjons of the
teeth and oral cavity of the human and animal subject populations, Conventional carrier |
strips have severs] disadvantages: some may be too Joose when applied to the dental
surfaces, or may bunch up when folded and applied to the front and back portions of the
teeth. Carriers having slits to prevent bunching have been kmown to rip and tear, which
adversely affects the delivery function and usefuiness of the strip.

[0D03]  In sadition to the Aumctional altributes, most consumers expect that the
strips will possess and aesthetic appeal. Although such oral carrier strips have generally
met with consumer approval, the art seeks to further improve the aesthetic effects as well
as the cosmetic angd therapeutic benefits, Thus remaing a need in the art for improved

oral carrier sirips, and methods of their use,
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BRIEF SUMMARY OF THE INVENTION

[0004]  Theinvention provides an oral carrier strip including (i) a fivst portion
having a proximal longitudinal perimeter and (ii) a second portion having a distal
longitudinal petimeter. The dista} longitudinal perimeter defines a rounded notch.

[#005]  Also included are oral carrier strips including a first portion adapted to
contact a front facing side of a plurality of teeth and having a first perimeter patterned to
substantially match a shape of an outer gingival tissue; and a second portion adapted to
be folded around the teeth so as to contact a back facing side of the teeth, the second
pu_rtion having a second perimeter opposite the first perimeter and patterned to match a
shape of an inner gingival tissue. The second portion has a rounded notch posifioned in
a center portion of the strip.

[000&] In another embodiment, the invention provides an oral catrier strip
including a first portion having a proximal longitudinal perimeter, and a second pottion
baving a distal Yongitudina) pmiﬁleter. The distal longitudinal perimeater confains a notch
that is adapted to inhibit teating of the strip upon application.

[(0007]  Related kits and methods are also provided.

BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS

[0008]  The present invention will become more fully understood from the
description and the accompanying drawings,

[0009]  FIG. 1A is 2 plan view illusirating au oral carrier strip configured for

the upper teeth of a subject according to the principles of the present invention;
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[0010]  FIG. 1B is a plan view illustrating an oral carrier sirip configured for
the lower teeth of a subject according to the principles of the present invention;

[co11) FIG. 1C is a magnified view illustrating an aperture and rounded noteh
of FIG. 14;

[0D12) FIG. 2. is a perspective view illustrating the oral carrier strips being
applied to the upper and lower t.eerth of a human subject;

[6013]  FIG. 2B is a partial perspective view of FIG. 2A illustrating the oral
catrier strip in the process of being folded over the upper teeth and adjusted for treatment;

[0014]  FIG. 2C is a pariial perspeciive view of FIG. 2A illustrating the oral
catrier strip being fully folded over the upper testh and adjusted for treatment; and

[0015] FIG. 3 i3 a magnified cross-sectional view of FIG, 2C talen through
line 3-3 illustrating the oral carrier strip folded over a footh and adjacent the gingival
surfaces.

DETATLED DESCRIPTION OF THE INVENTION

[0016]  The present invention provides shaped oral carrier strips that are useful
for delivery of active agents to the oral surfaces, such as the teeth and gums, and to the
oral cavity, The invention alge relates to methods of administration of active agents or
oral care compositions to the dental surfaces using the oral carrier strips of the invention.
It has been discovered that the oral carrier strips of this invention afford advantages over
the carrier strips among those known in the ari. Such advantages include providing a
carrier strip that is resistant to tearing when folded from the front to the back portion of
the tecth surfaces. Further uses, benefits, and embodiments of the present invention are

spparent from the description set forth herein,
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[0017] The term "oral cavity" as used herein refers to the cavity bounded by
the lips and the epiplottis in vertebrates, The oral cavity includes "hard tissues,” such as
the teeth and periodontal support, and "soft tissues, "such as the gums and gingiva, the
tongue, and the surfaces of the buccal cavity, Within the scope of this application, an
“oral surface” includes the hard and soft tissues of the orsl cavity.

[0018] The carrier strips of the invention may be fabricated of rigid or flexible
materials, comprising any of a variety of orally or cosmetically acceptable matertals, i.e.,
materials that are snitable for nse with humans and/or animals to provide the desired
benefit without undue adverse effects {such as texicity, initation, and allergic response)
commensurate with a reasonable benefit/risk ratio. Bxemplary materials may include
polymer/copolymer films {thermoszet polymers, thermoplastic polymers), papers, waxes,
textiles (non-woven and woven), clays, foils, pels and wood composites and
combinations of the same. For example, a strip can comprise & first layer comprising a
polymer and/or an adhesive, a second layer that comprises an oral care avtive or
functional composition, end one 6r more additional layers that provide additional
ingredients or a coating, The coating can be, for sxarmple, a shellac coating. A coating
can cormprise a lajre.r on either or both sides of a polymer or intermediate layer.

{0019]  Specific polymers suitable for use as the strip material include
cellulose ethers, methacrylates, polyvinylpyrollidone, hydroxyalkyl celluiose polymers,
such as hydroxypropyl meihyl cellulose (HPMC), hydroxypropy! cellulose, hydrox yethyl
cellulose, methyl cellulose, catboxymethyl cellulose; polyvinylpyrrolidone, cross-linked
polyvinyl pyrrolidone, polyvinylpyrrolidone-vinyl acetate copolymer, polyvinyl alcohel,

polyacrylic acid, poly acrylate polymer, cross-linked polyacrylate polymer, cross-linked
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polyacrylic acid (e.g., CARBOPOL® avsilable from Noveon, Inc., Cleveland, Ohio,
United States of America), polyethylene oxide, polyethylene glycol, poly vinylalkyl
ether-maleic acid copolymer (such as GANTREZ® available from ISP Corporation,
Wayne New Jersay, United States of America) and carboxy vinyl polymers; marine
collpids and natuzal goms, such a8 sodinm alginate, carrageenan, xanthan gum, gum
acacla, arabic gum, guar gum, pullulan, agar, chitin, chitosan, pectin, karaya gum, zein,
hordein, gliadin, locust bean gum, tragacanth and other polysaccharides; starches such as
maltodexinin, amylose, high amylose starch, com starch, potato starch, rice starch,
tapioca starch, pea starch, sweet potato starch, barley starch, wheat starch, waxy corn
starch, modified starch (e.g., hydroxypropylated high amylose starch), dextrin, levan,
glsinan and gluten; and proteins such as collagen, whey protein isolate, cascin, milk
protein, soy protein, gelatin, and waxes and rosins, such as synthetic waxes and beeswax.

[0020]  Other suitable polymers may includs modified starches, cellulose
acetate, celiulose nitrate, ethylene-vinyl acetate copalymers, vinyl acefate homepelymer,
ethyl cellulose, butyl cellulose, isopropyl celluloss, shellac, silicone polymer {e.g.,
dimethyisilicone), PMMA (poly methyl raethacrylate), cellulose acetate phthalate and
natural or synthetic rubber; pelymers insoluble in organic solvents, such as cellulose,
polyethylene, polypropylens, polyesters, polyurethane and nyion.

[0021]  The carrier strips of the inveniion may contain various inorganic
materials, such as mica, mica coated with titanium dioxide, clay, and mother-of-peari. In
some embodiments, the film forming material comprises graphite. In various
etobodiments, a film forming material may include a hydrophobic organic non-polymetic

material such as a wax, for example, besswax or paraffin.
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[0022]  The carrier strips of the inventicn can be formulated of materfals such
that thoy disintegrate within a time period after placement on an oral surface. The strips
may release an active agent into the oral cavity prior to disintegrating and/or the release
of the active agents may occur Bubsequent to the disintegration, The disintegration of the
carrier stip may be through any means, such as mechanical, chemical (dissolution or as a
result of a chemical reaction ccourring upen placement on an oral surface), or physical-
chemical tneans. The disintegration can result, for example, from shearing, prinding, or
exposure o elevaied temperatures during use.

[6023]  Carrier stnips of the invention may disinteprate into small pieces that
are not visually discemable or disintegrate to collectively form a colloid or gel,
Alteryatively, the polymer of the carrier is a breakable water soluble polymer that
disgolves during use. The dissolution can occur as a result of, for example, mechanical
means, and/or exposure to a solvent compriging 2 high concentratien of water, such as
saliva. In some embodiments, the polymer is insoluble but breakable it water by being
dispersible, i.e., the polymer breaks down into small fragments, or the polymer is
insoluble but is water swellable. In configurations in which a polymer does not break
down during use, the polymer can be a water-repellant polymer or an aqueous-stable
hydrophilic polymer such as certain types of celiulose, for example paper. In some
embodiments, the strip can comprise a mixture of film forming materials.

[0024]  The carrier strips of the present invention eptionally comprise
tnaterials that affect the physical or functional characteristics of the strip. Such additional
substances can be, for example, surfactants, emulsifiers, plasticizers, fillers, or thickeners

or other texture medifiers. Fillets among those useful herein include inext starch particles

10
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and cellulose. Texture modifiers include water swellable, physically modified and
pregelatinized starches, to increase the stiffhess of polymeric films, such as those
comprising hydroxyalky] methyl cellulose. In the preparation of such starch products, the
sranular starch is preferably cooked in the presence of water and, optionally, an organic
solvent at a temperature not higher than 10°C higher than the gelatinization temperature.
The obtained starch is then dried. Pregelatinized com atarch useful herein is available
cormntiercially, .

[0025]  Embodiments of this invention comprise one or more oral catrier
strips. As referred to herein, a “strip” is & material having a substantially lameliar
gtructure. A “lamellar™ structure has, or is capable of having, a size in one or two
dimensions (a.g., the x- or y-dimensions) that is substantially greater than the thickness of
the structore in a third dimension (e.g., the z-direction). Lamellar situctures among those
useful herein include those that are substantially planar, layered, or lamelliform. In one
embodiment, the lamellar structure is substantially planar, having 2 size in both the x- and
y- dimensions that is subatantially greater than the z- direction. In other embodiments,
the lamellar strocture is non-planar. In certain embodiments, the strips of this invention
comprise a substantially continuous surface that can appear as a substantially flat surface,
atthough in some embodiments the strip is skightly deformed or curved. In such
embodiments, the strip can have any of'a nutnber of shapes, including having a smooth
curved surface,

{0026] The strips have a lamellar structure (further described below), but
such structure may be composed of a single layer of material or multiple layers of

maferial. If more than one layer of materials is preseni in the strip, the layers may be

|1
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affixed to one another by any means, including lamination, application of an intervening
adhesive layer(s), or application of the additional layer by voating, such that the layers are
bonded to one another.

[0027] FIGs. 1A and 1B ave plan views illustrating an oral carrier strip
configured for the upper and lower teeth of a subject, respectively designated with
reference numerals 10 and 12, according to the principles of the present invention. For
simplicity, certain feafures that are commen to, or shared by, the carrter strips 10, 12 or
theit environment in the oral cavity, are generally referred to by the same reference
numbers. It should be understond that in certain descriptions, while the discussion may
be specifically directed to the upper 10 or lower 12 carrier strip, the overall design may
be applicable to both carrier strips 10, 12. Additionally, while specific reference may be
made explicitly to cerfain figures throughout the specification, attention should be made
to all of the figures, as certain figures may depict or illustrate certain features or aspecls
of the present invention while not specifically being referred to.

[0028]  With reference to FIGS, 1 - 3, the upper oral carrier sivip 1¢ has a first
portion 14a adapted to contact a front facing side 16 of a plurality of upper teeth 18a, and
a second portion 20a adapted fo be folded so as to contact a back facing side 22 of the
plurality of teeth 18a. The uppet strip 10 has a first, or proximal, perimeter 24a patterned
to substentially match a shape of an outer gingival tissue 26, and a secand, or distal,
perimeter 28a patierned to substantially match 2 shape of an inner gingival tissue 30. The
second perimeter 28a is shaped to define an aperture 324 disposed in the second portion

20a of the strip 10 having a rounded notcl 34a positioned in a center location or portion

|}
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of the strip 10, In certain embodiments, the rounded notch 344 is located at & medial
location between the first 24s and second 28a perimeters.

[0029] Similarly, the lower oral carrier strip 12, has a firat portion 14b
adapted to contact a front facing side 16 of a plurality of lower teeth 18b, and a sscond
portion 20b adapied to be folded so as to contact a back facing side 22 of the plurality of
testh 18b. The lower strip 12 has a first, or proximal perimeter 24b patterned to
substantially match a ghape of an outer gingival tissue 26, and a second or distal
perimeter 28b patterned to substantjally match a shape of an inner gingival tissue 30, The
second perimeter 28h is shaped to define an aperture 32b disposed in the gecond portion
20D of the gtrip 12 having a rounded notch 34b positioned in a center portion of the strip
12. In certain embodiments, the rounded noteh 34b is located at a midpoint area, or
media] location between the first 24b and second 28b perimeters.

[0030] FIG. 1C is a magnified view illustrating ihe aperture 32a of FIG. 1A.
As shown, the aperture 32a is defined by the second perimeter 28a and includes two
rounded comers 35 adjacent substantially linear wall regions 38 that preferably taper
slightly inward towards a rounded notch 34a. In various embodiments, the notch is
configured so as to prevent the sirip from tearing when folded around the teeth; i.e., to
substantially minimize or eliminate the incidence of tearing during typical conditions of
uge. In preferred embodiments, the notch 34a is configured to be substantially rounded,
for example, semi-gircular or oval shaped, thereby minimizing or preventing the strip 10
from tearing when folded around the testh 18a. While other shapes may be suitable, it is
preferred that the notch does not have straight angle cuts. One fimetion of the aperiure

32a is to allow the second portion 20a to be folded around to the back side 22 of the testh

13
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18a with minimal bunching or folding of materal. Anather advantage is that the aperture

- POT/US20(6/025232

32a can be used by the user to align the strip with the center of the testh without other
graphical indicia such as lines or arrows, thus allowing proper alignment within the oral
cavity, In verions embodiments, the aperture 32a has a width 40 from about 1.5 fo aﬁout
3 pun in Jength, and a height 42 from about 3 to about 8 pamn in length. The rounded
notch 3da preferably has a radivs of curvature 34t from about 0.5 to about 2 tm,
preferably from about 0.75 to about 1.5 mm. The corners 35 preferably have a radius of
curvature 351 from about 0.3 to about 2.5 mum and will depend upon the specific design.
In one preferred embodiment, the height 42 of the aperture 324 is about 6 mm, and the
radius of curvature 34r of the rounded notch 34a is about 0.8 mm. The specific
dimensions will vary slightly depending upon desired application, along with the nean
tooth sizes of the populations the sirips are designed for use with. Moreover, it should be
understood that whiie FIG. 1C specifically depicts the aperture 322 and rounded notch
34a of the upper catrier sirip 10, the dimensions and discussion are equally applicable to
the aperture 32b and rounded notch 34b of the lower carrier strip 12.

[0031]  Referring to FIGS. 1A and 1B, in varions embodiments, tﬁc oral
carrier strips 10, 12 have a substantially herizontal, or longitudinal, fold 36a, 36b
separating the respective first 14a, 14b and second 20a, 20b portions. I'n certain
embodiments, the fold 36a, 36b may be perforated to assist & user in folding the second
portion 20s, 20b arcund to the back facing side 22 of the teeth 182, 18b. In other
embodiments, the fold may be a graphical indicia of a different coler, for example, a red
or black line, arraw, or the like. In certain prefirred embodiments, the rounded notch

342, 34b 13 co-joined witly, the fold 36a, 36b,

i0
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[0032]  FIG. 24 is a perspective view illustratinglthe oral carrier strips 10, 12
being applied to the upper 18a and lower teeth 18b, respectively, of a hbuman subject, In
various preferred embodiments of the present invention, the carrier strips 10, 12 extend a
length operabie to contact af least & £0 § teeth, preferably including the upper and lower
incisors 448, 44b and canine 46a, 46b tecth, respectively. In certain embodiments, the
upper siTips 10 can range in length from about 60 mm up to about 75 mm in the longest
dimension. Similarly, the lower stripg 12 can range in length from about 40 mm up to
about 65 mm in the longest dimension. As referred to herein, 2 “long dimension™ is the
dimension of the strip in length or width (£.e., in the x-and y-dimensions, as the strip is, or
is deformed to be, in a planar shape) in a dimension substantially perpendioular to the
“thickness” or shortest dimension of the strip (7.e.. the z-dimension). It should be
understood that in certain instances, it may be desirable to have shorter or longer sirips
i 0, 12 depending upon vse and the subject papulation,

[0033]  FIG. 2Bis a partial perspective view of FIG 2A illustrating the oral
carrier strip 10 in the process of being folded over the upper teeth 184, Preferably the
aperture 322 is aligned between the central incisor teeth 44a. The first portion 14a is
pressed upon the front facing side 16 of ihe teeth 18a and light pressure is applied. After
the strip 10 is properly aligned and placed on the front facing side 16, & first half 48 of the
second porticn 202 is folded over and pressed onto the back facing side 22 of the teeth
18a and adjusted as neccssaty for form and comfort during treatment, Subsequently, as
shown in FIG. 2C, 2 second half 50 of the oral carrier strip 10 is folded over the

temaining upper teeth 18a and adjusted for treatment. It should be noted that the order in
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which the portions 48, 50 of the strip 10 are folded over does not matter, and both halves
48, 50 may be folded over at the same time, if so desired,

[6034]  In varions embodiments, the first 24a, 24b and second 28a, 28b
perimeters ave substantially linesr. In other embodiments, at least one of the perimeters
243, 24b, 284, 28b ia non-linear, for example, angled or substantially arcuate in shape,
and better configured to be applied to the upper 1 8a or lower 18b testh and matched to
the gingival arcas 26, 3G, In certain embodiments, the carrier strips 10, [2 have a first
portion 14a, 14b with first and second opposite rounded corners 52a, $2b having a radiyg
of curvature 52r from about 1.5 to about 2.5 mm. Likewise, in certain embodiments, the
carrier strips 10, 12 have a second portion 20s, 20b with first and second opposite
rounded corners 24a, 54b having a radius of curvature 54r from about 4 to about S mm.
In one embodiment, the first perimeter 24b of the lower strip 12 is previded with three
areay slightly angled from one enother wherein angle weis from about 5 to about 15
degrees. Preferably the carrier strip 10, 12 side regions 56a, 56b are also substantially
rounded in shape, having a radius of curvature 561 from about 5 to about 15 mm,
preferably from about § to about 12 mm,

[0035] FIG, 3 is a magnified cross-sectional view of FIG. 2C illustrating the
upper carrier strip 10 folded over a tooth 44a. In various preferred embodiments, the
strips are sized having a width that will accommodate twice the mean height of the canine
and ineisor tooth lengths for a given subject population, In certain embodiments, for
example, the width is from about 10 to about 20 mm in length, preferably, the width is
about 15 rom. As shown, the first perimeter 24a is patterned to be adjacent to, or

comjoins the outer gingiva 26 tissue, and the second perimeter 28a is patterned to be

12
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adjacent to, or conjoins the inner gingiva tissue 30, In certain embodiments, the first 24a
and second 28a perimeters overlap a portion of the respective outer 26 and inner 30
gingiva tissues {not shown),

[0036] In various emboditnents, the cartier strips 10, 12 of the present
invention bave a thickness of from about 20 micrans to about 750 microns. In cerfain
prefemred embodiments, the strips 10, 12 have a thickness of from about 20 microns up to
about 250 microns, or from about 104 microns up to about 200 microns, preferably from
gbout 150 microns up to about 175 microns.

[0037] Kits accerding to various embodiments of the present invention
comprise both an upper 10 and a lower 12 carrier strip as described herein, each having
an oral composition thereon. The eral compositions may be the same on both strips, or
they may be different, The kits may contain a singls sirip 10, 12 for the upper 18a and
lower 8% teeth, or they may also include various combinations of the strips 10, 12 in the
same or different quantities, Instructions for using the kit and optimizing the uge of the
carriers may also be provided.

[0038]  The carrier strip as described above may “cartrie” an oral care
composition for delivery of such agent/compositions to the dental surface{s) upon contact
or it my be impregnated with such composifions(s}. “Contact” of the strip to the denfal
surfaces is meant to include those situations where the strip is coated with the
composition and the composition contacts the dental surface. An “oral care active agent”
is a material having a desited utility for oral care. The agent may have one or more of 2
therapeutic, cosmetic, aesthelic, decorative, sensory, prophylactic, or diagnostic utility.

Active agents can include sulfur precipitating agents, pharmaceuticals cosmetic actives,

13
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natural extracts and essential cils, sensory agents, stain prevention actives, conditioning
agenis, moisturizers, and combinations thereof, Such active agents may be included or
impregnated in the strip, or may be & ¢oating or layer on the strip.

[0639] Cﬂﬁnﬁic and pharmaceuticals active agents include those which act
either systemically and/or locally to provide a therepeutic, diagnostic and/or prophylactic
effect or act te enhance the appesrance of the oral surface or to reduce or eliminate broath

. or mouth odor. Active agents are disclosed in, e.g., .S, Patent Publication
2003/0206874, Doyle et al., published November 6, 2003; 1U.S. Patent 6,290,933, Durga
et al., issued September 18, 2001; snd U5, Patent 6,685,921, Lawlor, isgued February 3,
2004, the contents of each of which are incorporated herein by reference,

[0040]  In various embodiments, the oral compositions of the present invention
comprise o whitening agent, A. “whitening agent” is a material which is effective to
effect whitening of a tooth surface to which it tsapplied. In various embodiments, the
compositions of thiy invention comptise a peroxide whitening agent, comprising a
perogide compound. As referred to herein, a “peroxide compound™ is an oxidizing
compound comprising a bivalent oxygen-oxygen group. Peroxide compounds itclude
peroxides and hydroperoxides, such ag hydrogen peroxide, peroxides of alkali and
alkaline earth metals, organic peroxy compounds, peroxy acids, sharmaceutically-
acceptable salts thereof, and mixtures thereof, Peroxides of alkali and alkaline earth
meials include lithium peroxide, potassium peroxide, sodium peroxide, magnesinm
peroxide, calcium peroxide, barium peroxide, and mixtores thereof. Organic peroxy
conmpounds include carbamide peroxide, glyceryl hydrogen peroxide, alky! hydrogen

peroxides, dialkyl peroxides, alkyl peroxy acids, peroxy esters, diacyl peroxides, benzoyl

14
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peroxide, hydrogen peroxide, and monoperoxyphthalate, and mixtures theteof. Peroxy
acidy and theiy salts include organic peroxy acids such as alkyl peroxy acids, and
monoperoxyphthalate and mixtures thereof, as well as inorganic peroxy acid salts such as
persuifate, dipersuifate, percarbonate, perphosphate, perborate and persilicate salts of
alkali and alkaline earth metals such as lithium, potassium, sodium, magnesium, calcium
and barium, and mixtures thereof

[0041]  An antibacterial agent may be included. Any orally acceptable
antimicrobial agent can be used, including triclosan (5-chloro-2-(2,4-
dichlorophenoxy)phenol); B-hydroxyquinoline and salts thereof} zinc and stannous ion
sources such as zine citrate, zinc sulphate, zine glycinate, sodium zinc citrate and
stannous pyrophosphate; copper (II) compounds such as copper (II) chloride, flueride,
sulfate and hydroxide; phthalic acid and saits thereof such as magnesium monopotassium
phthalate; sanguinarine; quaiernary emmonium cempounds, such as alkvlpyridinium
chiorides (e.g., cetylpyridinium chloride (CPC), combinations of CP(_'J with zinc and/or
enzyines, tetradecylpyridinium chioride, and N-tetradecyi-4-ethylpyridinium chleride,);
bisguanides, such as chlorhexidine digluconate, hexetidine, octenidine, alexidine;
halogenated bisphenolic compounds, such as 2,2" methylenebis-(4-chloro-6-
bromophenol); benzalkonium chloride; salicylanilide, domiphen bromide; iodine;
sulfonamides; bisbiguanides; phenolicy; piperidino derivatives such as deimopinol and
octapinol; magnolia extract; grapesecd extract; thymol; eugenol; menthol; geraniol;
carvacrol; citral; encalyptol; catechol; 4-allyleatechol; hexyl resorcinol; methyl salicylate;
antibiotics such as augmentin, amoxicillin, tetracycline, doxyeycline, minoeycline,

metronidazole, neomyein, kanamycin and clindantycing and mixtures thereof, A further
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illustrative list of useful antibacterial agents is provided in U.S. Patent 5,776,435, Gaffar,
et al., issued July, 7, 1998, the contenty of which are incorporated herein by refetence,

[0042] The strips of the present invention ﬁlay be made in a vanety of ways,
including methods among those known in the art for making strips or films. In certain
embodiments, the carrier strip comprisey a backing layer and an oral composition. For
example, the components of a film forming oral composition slurry are mixed to form a
slurry composition, cast or applied to the backing layer, and subsequently dried. Drying
of the sluty can be carried cut at high temperature with the aid of a drying oven, a drying
terminal, a vacuum drier, or any other suitable drying equipment knows in the art. Qnce
dry, the carrier strips are stamped or cut o size using dies or the like.

[0043] In another embodiment, the slutry is cast on a releasable substrate and
dried to formo a sheet of film material. Preferably, the substrate material has a surface
tension that allows the film slurry to spread substantially nniformly across the substrate
sutface, thereby avoiding formation of a destructive bond between the film and the
substrale. Non-limiting exampies of suitable subsizates include glass, stainiéss steel,
Polytstrafluoroethylene, and polyethylene- or silicone-impregnated paper. Following
casting, the film is then dried as previously detailed. I other embodiments, the film is
made by extrusion of the film composition through a die, followed by cutting to a desired
pattern, and drying. In other embodiments, the filtn i9 made by solvent casting.

[0044]  The examples and other embodiments described herein are exemplary
and not intended to be limiting in describing the full scope of compositions and methods

of this invention. Equivalent changes, modifications and variations of specific
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We claim:

1. An oral carrier strip comprising:
a first portion having a proximal longitudinal perimater, and
a second portion having a distal longitudinal perimeter,

wherein the distal longitudinal perimeter defines a rounded notch.

2, An oral carrier strip according to claim 1, wherein the first portion and the second

portion independently are adapted to contact a tooth surface.

3 An oral carier strip according to claim 1, whersin the notch has a radius of

curvature froro about 0.5 to sbout 1.5 mm.

4, An oral cerrier strip sceording to claim 1, wherein the notch is from about 1.5 to

about 3 mm in width.

5. An oral carrier stxip according to claim 1, wherein the noteh is from about 3 o

about 8 mum in length.

6. An oral catrier strip according to claim 1, further comprising a fold separating the

first and second portions.

I8
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7. An oral carrier strip according to claim 1, having a thi¢kness from about 20 to

about 250 microns,

8. An oral carrier strip according to claim 1, whetein the sirip comprises an oral
composition selected from the group consisting of whitening agents, antibacterial agents,
autimicrobial agents, anti-gingivitis agents, anti-caries agents, anti-tartar apents, anti-
plaque agents, desensitizing agents, malodor control agents, salivary stimulants,
periodontal actives, natural extracts and essential vils, enzymes, anti-inflammatory

agents, anti-viral agents, nutrients, antioxidants, analgesics, and combinations thersof,

9. An oral carrier strip according to ¢claim 1, wherein the rounded notch has a radius

of curvature from about 0.5 to about 1.5 mm.

10.  Anoral oarrier strip according to claim 1, further comprising a substantially

horizontal fold separating the fivst and second portions.

11, Anoral carrier sitip according to claim 6, wherein the fold is perforated.

12. An oral carrier strip according to claim 6, wherein the aperture is co-joined with

the fold,

13, An oral carrier strip aceording to claim 1, having a thickness from about 20 to

about 250 microns,

19
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14.  An oral carrier strip according to claim 1, extending a length operable to contact

at least 6 to 8 teeth of a human.

13, An oral carrier sirip according to claim 1, extending & length operable to contact

the canine and incisor teeth of a human.

16.  An oral cammer strip according to ¢laim 1, wherein the first portion has a long

dimension from about 6¢ to about 75 mm.

17. 'An oral camier strip according io claim 1, wherein the first perimeter has a

substantially arcuate shape.

18.  An oral carmner strip according to claim 1, having a width such that at 1east one of
the first and second perimeters overlap a portion of the respective outer and inner

gingival tissue.

19.  An oral carrier strip according to claim 1, having a width such that the first and

second perimeters conjoin the edges the respective outer and inner gingival tissue.
20.  An oral carrier strip according to claim 1, wherein the first portion comprises first

and second opposite rounded corners having a radius of gurvature from about 1.5 to abeut

2.3 mm.

20
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21.  An oral carrier strip according to claim 1, wherein the second portion comprises
first and second opposite rounded comers having a radius of curvature from about 4 fo

about 3 mm.

22, Anoral carrier sirip according to claim 1, comprising more than one layer of

materal.

23.  Anoral camier stiip sccording to elaim 1, wherein the strip disintegrates duting

Wse.

24, Anoral carrier strip comprising:

a first portion adapted to cuntant.a front facing side of & plurality of teeth
and having a first perimeter patterned to substantially match a shape of an outer
Bingival tigsue; and

& second portion adapted to be folded around the teeth so as to contact a
back facing side of the feeth, the second portion having a second perimeter
opposite the first perimeter and patterned to match a shape of an inner gingival
tissue,

wherein the second portion has a rounded notch positioned in a center portion of the strip.

25, Anoral carrier strip comprising:

a first portion having a proximal longitudinal perimeier, and

21
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a second portion having a distal longitudinal perimeter,
wherein the distal longitudinal perimeter contaits a notch that is adapted to inhibit tearing

ef the strip upon application.

26.  Alat for application of an oral care composition to the upper and lower testh of
the oral cavity of a human or other animal subject, the kit comprising:
(a) oral carmer strip, the strip comprising:
a first portion having a proximal longitudinal perimeter, and
a seoond portion having a digtal longitudinal perimeter.
wherein the distal longitudinal perimeter defines z rounded notch.
a second portion adapted to contact a back facing side of the plurality of
lower teeth and having a second perimeter pattemed to substantially match a
shape of a lower inner gingival tissue; and
a substantially hotizontal fold separating the first and second portions;
wherein the second perimeter defines an aperture disposed in a center
portion of the second portion extending from the second perimeter fo the fold, the
aperture having a rounded notch portion configured to prevent tearing,
() whereijn the upper end lower carmiers deliver an oral care composition

to the oral cavity,
27. A method for delivering an oral composition to an oral surface compriging

contacting an cral surface with an oval catrier strip, the oral carrier sirip comprising

a first portion having a proximal longitndinal perimeter; and

22
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TITULO DE LA INVENCION

BANDA PORTADORA PARA LA APLICACION DE SUPERFICIES ORALES Y
METODOS RELACIONADOS

ANTECEDENTES DE LA INVENGION

Las bandas portadoras orales se usan generalmente para proveer una
composicion de cuidado oral para los dientes u otras superficies de la cavidad oral. Estas
composiciones orales tienen una amplia variedad de objstos, incluso el mejoramiento de
la higiene y el aspecto, v la prevencién o el tratamiente de diversas enfermedades y otras
condiciones de la cavidad oral en humanes v en animales mediante sistemas de provisian
o agentes activos localizados. Las bandas convencionales generalmente comprenden una
pelicula plastica corn una composicidn oral aplicada a fa supericie.

El disefio de dichos porladores de pelicula presenta numerosos desafios. Deben
ser farmacéuticamente y/o coaméticamente aceptables para el uso pretendido. Las
bandas portadoras deben tener el tamafio adecuado para agomodar una gran variacion
de las dimensiones de los dientes y ia cavidad oral de las poblaciones sujeto humanas ¥
animales. Las bandas portadoras convencionales tienen varias desventajas. algunas
pueden ser demasfado laxas cuando se aplican a las supericies dentarias o agruparse
cuando se doblan y se aplican en las porciones anterior y posterior de los dientes. Es
sabido que Ios portadores con ranuras para impedir agrupamientos se desgarran vy
rompen, o cual afecta la funcién de provisidn y utilidad de la banda.

Ademas de los atributos funcionales, la mayoria de los consumidores pretende gue
las bandas posean aceplacion aostélica. Si bien estas bandas portadaras  orales
generaimente se colocan con aprobacion del consumidor, el arte busca mejorar aun mas
los efectos estélicos, ademds de los beneficios cosméticos y terapeuticos. En
consecuencia, persiste una necesidad en el arte por rmejorar las bandas portadoras orales
¥ Sus métodos de uso.
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BREVE SINTESIS DE LA IMVENCION

La invencion provee una banda portadora orat gue incluyen (I} una primera porcién
can un parimatro longiudingl proxinal ¥ (WY una segunda porcién con un perimetra
longitudinal distal. El perlmetro longitudinal distal define un reborde redondeado.

Tambien 3¢ inchiyen pandas portadoras crales que incluyen una primera porcién
adaptada para poner en contacto una cara anterior enfrentada de una pluralidad de
dientes y con un primer perimetro formade para coincidir sustancialmente con una forma
de un tejido gingival externo; y una segunda porcion adaptada para ser plegada ailrededor
da ios dientes, a fin dae estar en contacto con la cara posterior enfrentada de los dientes,
en donde la segunda porcion tiene un segundo perimetro opuesto ai primer perlmetro y
formado para coincidir en forma con un tejido gingival interno. La segunda porcion tiene
un reborde redondeado ubicado en la porcidn central de la banda.

En otra forma de realizacion, la invencién provee una banda portadora oral que
Incluye una primera porcién con un perfmetro longitudingl proximal y una seguada porcién
con un perimetro longitudinal distal. El perimetro longitudinal distal contiene un reborde
adaptade para impedir el desgarro de la banda tras la aplicacion.

Tambien se proveen kits y métodos relacionados.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La presente invenciéon se comprenderd mejor a partir de la descripcién y los
dibujoe atompananes.

La FiG. 1A es una vista plana que ilustra una banda portadora oral configurada
para los dientes superiores de un sujeto de acuerdo con los principios de la presente
invencion;

La FIG. 1B es una vista plana gue ilustra una banda portadera oral configurara
para los dientes inferiores de un sujeto de acuerdo con los principios de la presente
invencion:

La FIG. 1C es una vista aumentada que ilustra la abertura v &l reborde redondeada
de la2 FIG. 14;

La FIG. 2A es una vista en perspectiva que ilustra las bandas portadaras orales
aplicadas 2 los dientes superiores e inferiores de un sujeto humano;

La FIG. 28 es una vista parcial en perspactiva de la FIG. 24 que ilustra ta banda
2



portadora oral en el proceso de plegamiento sobre los dientes superiores y ajustados para
el tratamiento;

La FIG. 2C es una vista parcial en perspectiva de la FIG. 2A que ilustra !a banda
portadera oral totalmente plegada sobre los dientes superiores y ajustados para el
tratamiento; y

La FIG.3 es una vista transversal de la FIG. 2C tomado & través de la linea 3-3
que ilustra la banda portadora oral plegada sobre un diente y adyacente a las superficies
gingivales,

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencian provee bandas portadoras orales con forma de utitidad para
la provisién de agentes activos a las superficies orales, por ejemplo los dientes y encias, ¥
a la cavidad oral. La invencién también se refiere a ios mélodos de administracidn de los
agenies aclivos o composiciones de cuidado oral a las superficies dentales que utilizan
las bandas portadoras orales de la invencion, Se descubrid que las bandas portadoras
orales de la presente invencion tienen ventajas sobre las bandas portadoras entre las
conocidas en el arte. Dichas ventajas proveen una banda portadora resistente al desgarmro
cuando se pliega desde la parte anterior de la porcitn posterior de las superficies de los
dientes, Otros usoes, beneficios ¥ formas de realizacidn de la presente invencidn son
aparemtes a partir de 12 descripcion establecida en la presente.

El término "cavidad oral” tal como se usa en la presente se refiere a 1a cavidad
limitada por los labios ¥ la epiglotis en vertebrados. La cavidad oral incluyen "tejidos
durps” tales come los dientes y el soporte periodontal, y "tejidos blandas”, tales como las
encias y la gingiva, la lengua y las superficies de Ia cavidad bucal. Dentro del aleance de
fa presente solicitud, una “superficie oratl" incluye los tefidos duras y Wandos de la cavidad
oral.

Las bandas portadoras de la invencién se pusden fabricar de materiales rigidos o
flexibles, que comprenden cualquiera de diversos materiales oralmente o cosméticamente
aceptables, es decir, los materiales adecuados para el uso en humanos yfo para animales
para proveer el bensficio deseado sin indebidos efectos adversos (tales como toxicidad,
irritacion y respuestas alérgicas) compatibles con una relacidn riesgofbeneficio razonable.
Los gjamplos de materialas pueden incluir peliculas de polimeros/copolimeros {polimeres

termofijados, polimeros termoplasticos), papsles, ceras, textiles (urdidos o no urdidos),
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arclas, laminas, geles y compuestos de madera y sus combinaciones. Por ejemple, una
banda puede comprender una primera cada gue comprende un polimero yfo un adhesive,
una segunda capa que comprende una composicidn activa de cuidado oral o funcional y
una o mas capas adicionales que proveen ingredientes adicionales y una cubierta. La
cubierta puede ser, por ejemplo, una cubierta de laca. Una cubierta puede comprender
una capa subire alguna o ambas caras de una capa de polimearoe o intermediaria,

Los polimaros especificos adecuados para el uso como material de la banda
Incluye  éteres de celulosa, metacrilatos, polivinilpirrolidona, polimeros  de
hidroxialquilcetulosa, tales como hidroxipropilmetilcelulosa (HPMGC), hidroxipropilcelulosa,
hidroxietilcelulosa, metilcelulosa, carboximefifelulosa, polivinilpirrelidona,
polivinilpirralidona con enlaces cruzados, copolimeros de poliviniipirrolidona—acetato de
vinilo, alcohol polivinilico, acido poliacrilice, polimero de poliacrilate, polimere de
poliacrilato con enlaces cruzados, acido poliacrilico con enlaces cruzados (p. &j.,
CARBOPOL® disponible de Noveon, Inc., Cleveland, Ohio, Estados Unidos de América),
dxida de polietileno, polistiienglical, copollimero éter palivinialquilc—dcido maleica (tal
como GANTREZ® disponible de ISP Corporation, Wayne, Nueva Jersey, Estados Unidos
de America) y pelimeras de carboxivinilo, coloides marinos y gomas naturales, tales como
alginato de sodio, carragenano, goma xantan, goma acacia, goma arabiga, goma guar,
pululanc, agar, quitina, quitesame, pectina, goma karaya, zeina, hordeina, gliadina, goma
de poroto de algarroba, tragacanto y ofros polisacaridos: almidones tales como
maltodextring, amilosa, almidén con alto contenido de amilosa, almiddn de maiz, almidén
de papa, almidon de arroz, almidén de tapioca, almidén de arveja, almidén de batata,
almidén de cebada, almiddn de trigo, almiddn de maiz ceroso, almiddn modificado (p. 8.,
almiddn con alto comtanido de amilosa hidroxipropiladal, dextrina, levano, elsinanc y
gluten; y proteinas tales como colagene, aistado de proteina de suerc, caseina, proteina
de leche, protelna de soja, gelatina y ceras y rosinas, tales como ceras sintéticas y cera
de abejas,

Otros polimeros adecuados pueden incluir almidones modificados, acetato de
celulosa, nitrato de celulosa, copolimeros de stileno-acetato de vinilo, homopolimera de
acetato de vinilo, etilcelulosa, butilcelulosa, isopropilcelulosa, lacas, pollmero de silicona
(p. g].. dimetilsilicona}, PMMA (polimetacrilato de metilo), acetato—ftalato de celulosa vy
gomas naturales o sintéticos; polimeros insolubles en solventes organicos tales como

celulosa, polietitena, poliprapileno, polidsteras poliuratana y nidor.
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Las bandas portadoras de la invencion pueden contener diversos materiales
inorganicos tales como mica, mica recubierta con didxida de titanio, arcilla y madreperla.
En algunas formas de realizacién, el material formador de peliculas comprende grafity. En
diversas formas de realizacion, un material formador de pelicula puede incluir un material
no polimérico organico hidrofébico tal como una cera, por ejemplo, cera de abeja o
parafina.

Las bandas pottadoras de |a invencion se pueden formular de materiales tales que
se desintegran dentra de un periodo posterior a su colocacion sobre una superficie oral.
Las bandas pueden liberar un agente activo al interior de la cavidad oral antes de su
desintegracion y/o la liberacidn de los agentes activas puede octrrir después de la
desintegracién. La desintegracidn de la banda portadora pusde ocurrir por cualguier
media, por gjemplo mecanice, quimice (disolucion o come consecuencia de Una reaccion
quimica iqua ocurre tras la colocacion sobre una superficie oral), o medics fisico-
guimicos. La desintegracién puede resultar, per ejemplo, por desgarro, molienda, o
exposicion a temperaturas elevadas durante &l use.

Las bandas portaderas de la invencién se pueden desintegrar en piezas pequerias
que no se pueden discemir visualmente ¢ desintegrar para formar colectivamente un
coloide o gel. Alternativamerte, el polimero del portador es un polimere soluble en agua
que se puede romper, que se disuelve durante el uso. La disolucién pueds ocurrir como
consecuencia, por gjemplo, de medios mecénicos, y/o por exposicisn a un solvente gque
comprende una elevada concentracion de agua, por sjemplo 1a saliva. En algunas formas
de realizacion, el polimero es insoluble pero se rompe en agua por ser dispersable, es
decir, el polimero se degrada en pequefios fragmentos, o el polimero es insoluble pero
aumenta de tamafic en el agua. En configuraciones en las cuales el polimero se rompa
durante el uso, el polimero puede ser un polimero gue repele el agua o un polimero
hidrofilico acuoso tal como ciertos tipos de celulosa; por ejerplo papel. En algunas
formas de realizacion, la banda puede comprender una mezcla de materiales formadores
de pelicula,

Las bandas portadoras de la presente invencién opcionalmente comprenden
materiales que afectan las caracteristicas fisicas o funcionales de la banda. Dichas
sustancias adicionales pueden ser, por ejemplo, agentes tensiocactivos, emulsificantes,
plastificantes, relleno, o espesantes u otros maedificadores de texturas. Entre Ios rellenos

de utiidad en la presente se incluyen particulas inertes de almidén y celulosa. Los
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medificadores de textura incluyen almidones que aumentan de tamafic en agua, con
modificaciones fisicas y pregelatinizadas, a fin de aumentar la rigidez de las peliculas
poliméricas, tales como log que comprenden hidroxialquilmetilcelulosa. En la preparacion
de dichos productes de almidén, el almidén granuar de preferencia se cocina en
presencia de agua y opcionalmente un sclvente orgénico a una temperatura no superior a
10°CG superior a la temperatura de gelatinizacién. Luego se seca sl almidén obtenido. E
almiddn de maiz pregelatinizado de utilidad en la presente esta disponible en el comercio.

Las formas de realizacion de la presents invencion comprenden una ¢ mas bandas
portadoras orales. Tal como se hace referencia en la presente, una "banda” es un material
¢on estructura sustancialmente laminar. Una estructura "laminar” tiene, o es capaz de
tener un tamano en una o dos dimensiones (p. ., las dimensiones x o ¥) que es
sustancialmente méas grande que el espesor de la estructura en Lna tercera dimensién (p.
ej., ia direccion z). Las esfructuras entre fas de utilidad en fa presente incluyen fas en
capas sustancialmente planas o laminiformes. En una forma de realizacion, la estructura
laminar es sustancialmente plana con un tamafo en las dimensiones x 2 y que es
sustancialmente mayor que en la direccién z. En otras formas de realizacion, fa estructura
laminar no es plana. En ciertas formas de realizacion, las bandas de |a presente invancién
comprenden una superficie sustancialmente continua que aparece como supetficie
sustancialmente plana, si bien en algunas formas de realizacién la banda est ligeramente
deformada o es curva. En dichas formas de realizacion, la banda puede tener cualquiera
de numerosas formas, incluso una superficie suavemente curvada.

Las bandas tienen una estructura laminar (descrita mas adelante), pero dicha
estructura se puede componer de una Unica capa de material o de multiples capas de
material. 5i estd presente mas de una capa de materiales en la banda, las capas se
pueden unir entre si por cualquier medio, incluso laminacién, aplicacidn de una(s) capa(s)
intermedials) de adhesivoe, o fa aplicacién de (a capa adicionail por recubrimiento, de moda
tal que ias capas estan unidas entre si.

Las FIG, 1A y 1B son vistas planas que ilustran una banda portadora configurada
para los dientes superiores e inferiores de un sujeto, designadas respectivamente con |os
nimeros de referencia 10 v 12, de acuerdo con los principios de |a presente invencién.
Por simplicidad, ciertas propiedades son comunes o compartidas por las bandas
portadoras 10, 12 o su ambiente en la cavidad oral se denominan en general con los

mismos nimeros de referencia. Se debe entender que en ciertas tescripciones, gi hien el
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anhzlisis puede estar dirigide especificamente a la banda peortadora éuperiar 10 o inferior
12, el disefio global se puede aplicar a ambas bandas portadoras 10, 12. Ademas, si bien
se puede hacer referencia especifica a ciertas figuras en toda la especificacion, se debe
prestar atencion a todas |as figuras, dado que ciertas figuras pueden describir o ilustrar
ciertas propiedades o aspectos de la presente invencidn a las gue no se hace referencia
especifica,

Respecto de las FIG. 1 - 3, la banda porfadora oral supericr 10 tiene una primera
porcion 14a adaptada para ponerse en contacio con una cara anterior enfrentada 16 de
una pluralidad de dientes superiores 18a, ¥ una segunda percion 20a adaptada g para ser
plegada de manera tal gue esté en contacto con una cara posterior enfrentada 22 de la
pluralidad de dientes 18a. La banda superior 10 tiene un primer, o proximal, perimetro 24a
formado para ceoincidir sustancialments con una forma de un tejido gingival externo 26, y
un segundo, o distal, perimetro 28a formado para coincidir sustancialmente con una forma
de un tejido dingival interno 30. El segundo perimetro 28a tiene una forma que define una
apertura 32a descrita en |a segunda porcidn 20a de fa banda 10 con un reborde
redondeado 34a ubicado en una ubicacién o porcién central de la handa 10. En ciertas
formas de realizacion, el reborde redondeado 34a estd ubicado en una posicion media
entre el primero 24a vy el segundo 28a perimetros.

De mode similar, 12 banda portadara oral inferior 12, tiene una primera porcién 14b
adaptada para estar en contacto ¢on una cara anterior 16 enfrentada a una pluralidad de
dientes inferiores 18b y una segunda porcién 20b adaptada para ser plegado para estar
&n contacto con una cara posterior 22 enfrentada a |a pluralidad de dientes 18b, La banda
inferior 12 fiene un primer perimetro proximal 24b formado para coincidir sustancialmente
can una forma del tejido gingival externo 26, y un segundo perimetrg, distal 28b formado
para coincidir sustancialmente con una forma de un tejido gingival interno 30. El segundo
perimetro 28b tiene |la forma para definir una abertura 32b dispuesta en |a segunda
porcidn 20b de la banda 12 con un reborde redondeado 34b en la porcion central de la
banda 12. En ciertas formas de realizacién, el reborde redondeado 34b se ubica en un
sitio en un puntc medio, o ubicacidn media entre e primero 24b y el segundo 28b
parimatros.

La FIG. 1C es una vista aumentada que ilustra la abertura 32a de la FIG. 1A Tal
como se muestra, la abertura 32a estd definida por el segundo perimetro 28a s incluye

dos angulos redondeados 35 adyacentes a paredes sustancialmente lineales 38, de
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preferencia ligeramente romas en su interior hacia e reborde redondeado 34a. En
diversas formas de realizacidn el rehorde se configura de manera tal que prevenga el
desagaro de la banda cuando se piiega alrededor de los dientes; es decir, a fin de
sustancialmente minimizar o eliminar la incidencia de desgarre durante las condiciones
tipicas de uso. En formas de realizacién de preferencia; el reborde 34a se configura para
ser sustancialmente redondeado, por ejemplo, con farma semigircular u oval, par o que
g2 minimiza o previene el desagarro de la banda 10 cuando se pliega alrededor de los
dientes 18a. Si bien las formas pueden ser adscuadas, se prefiere que sl reborde no
tenga contes en angulos agudos. Una funcién de a abertura 32a consiste en permitir que
la segunda porcién 20a se pliague alrededor de |2 cara posterior 22 de los dientes 18a
con un minimo de acumulacion o plegamiento del matertal. Otra ventaja consiste en gue
ia abertura 325 puede ser usado por el usuario para alinear la banda con la parte central
de los dientes, sin ofros indicadores graficos, tales como lincas o flechas, lo cual permite
la adecuada alineacién dentro de la cavidad oral. En diversas formas de realizacién, |a
abertura 32a tiene un ancho de 40 de aproximadamente 1,5 a aproximadamente 3 mm de
longitud, ¥ una altura 42 de aproximadamente 3 a aproximadamente 8 mm de longitud. €|
reborde redondeado 34a de npreferencia tiene un radic de curvatura 34r de

aproximadamente 0.5 a aproximadamente 2 mm, de preferencia de aproximadamente

0,75 a aproximadaments 15 mm. Los angulos 35 de preferencia tienen un radio de

curvatura 35r de aproximadamente 0,5 a apreximadamente 2.5 mm v dependen def

‘disefio especifico. En una forma preferida de realizacin, la altura 42 de la abertura 32a

es de aproximadamente 8 mm, y e radio de curvatura 34r del reborde redondeado 34z es
de aproximadamente 0,8 mm. Las dimensiones especificas varia ligeramente segln la
aplicacion deseada, junto con los tamafios promedio de los tiendes de las poblaciones
para |as cuales estd disefiado el uso de las bandas. Ademas, se debe entender gue si
biert FIG. 1€ describe especificamente la abertura 32a y el reborde redondesds 34a de la
banda portadora superior 10, las dimensiones y el andlisis se aplican de igual modo & la
abertura 32b ¥ el reborde redondeado 34b de la banda portadora inferior 12.

Respecto de las FIG. 1A y 1B en diversas formas de realizacién las bandas
portadoras orales 10, 12 tienen un plegamiento sustancialmente horizontal, ¢ lengitudinal
36a, 36b que separa las respectivas primera 14a, 14b y segunda 20a, 20b porciones. En
ciertas formas de realizacién, el plegamiento 36a, 36b puede estar perforado para facilitar

al usuario el plegamiento de la segunda porcién 20a, 20b alrededor de la cara posterior
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enfrentada 22 de los dientes 18a, 18b. En ofras formas de realizacion, el plegamiento
puede ser un indicador grafico de un color diferente, por ejemplo, una linea, flecha o
similares roja o negra. En ciertas formas de realizacién de preferencia, el reborde
redondeado 34a, 34b se junta con el plegamients 36a, 38b.

La FIG. 2A es una vista en perspectiva que ilustra las bandas portadoras orales
10, 12 aplicades a los dientes superiores 18a e inferiores 18b, respectivamente de un
sujeto humane. En diversas formas de realizacién de la presente invencion, las bandas
partadoras 10, 12 se extienden una longitud operabla para estar en contacto con al manos
8 a 8 dientes, de preferancia inclusive los incisivos superiores e inferiores 44a, 44b ¥ los
caninos 48a, 46b, respectivamente. En ciertas formas de realizacion, las bandas
superiores 10 pueden variar en longitud de aproximadamente 60 mm a aproximadamente
75 mm en [a dimension mas larga. De modo similar, las bandas inferiores 12 pueden
variar en longitud de aproximadamente 40 mm a aproximadamente 65 mm en la
disminucion mas larga. Tal como se refiere en (a presente, una “dimensién larga” es |a
dimension de la banda en longitud o ancho (es decir, en las dimensicnes x e y, dade que
la banda esta deformada para ser de forma plana) en una dimension sustancisimenta
perpendicular al "espesor” o mas conta dimensién de la banda (es decir, la dimensian z)
Se debe entender que en ciertas circunstancias puede ser deseatle tener una banda mas
targa o mas corta 10, 12 segln el uso y la poblacisn sujeto.

La FIG. 2B es una vista en perspectiva parcial de la FIG 2A que ilustra la banda
portadora oral 10 en el procesc de ser plegada sobre 1os dientes superiores 18a. De
preferencia, fa abertura 32a se alinea enfre ios dientes incisivos centrales 44a. La primera
porcion 14a se presiona sobre la cara anterior 16 enfrentada a los dientes 18a y se aplica
una ligera presion, Después de alinear en forma adecuada |a banda 10 y colocada sobre
la cara anterior enfrentada 16, una primera mitad 48 de a segunda porcién 20a se pliega
¥ 8€ presiona sobre ia cara posterior 22 enfrentada de los dientes 18a y se ajusta segln
necesidad para dar forma y comodidad durante el tratamiento. Luego, tal como se
muestra en la FIG. 2C, una segunda mitad 50 de la banda portadora oral 10 se pliega
sobre los restantes dientes superiores 18a y se ajusta para el tratamientn. Cabe dastacar
que no importa cuales de las porciones 48, 50 de |a banda 10 esta plegada por ancima, vy
ambas mitades 48, 50 se pueden plegar al mismao tiempo, si 56 desea.

En diversas formas de realizacion, los primeros 24a, 24h y segundos 28a, 28b

perimetras son sustancialmente lineaies. Fn otras formas de realizacion, al menos uno de
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los perimetros 24a, 24p, 28a, 28b es no lineal, por ejemplo de forma angular o
sustancialmente arqueada, y mejor configurado para ser aplicado sobre los dientes
superiores 18a o infericres 18b, y que coincide con las zonas gingivales 26, 30. En cierfas
formas de realizacién, las bandas portadoras 10, 12 tienen una primera porcién 14a, 14b
con primeros y segundos angulos opuestos redendeados 52a, 52b, con un radio de
curvatura 32r desde aproximadamente 1,5 a aproximadamente 2,5 mm. De modo similar,
en ciertas formas de realizacién, las bandas portadoras 10, 12 tienen una segunda
porcian 20a, 20b con primeros y segundos angulos opuestos redondeados 54a, 54b con
un radio de curvatura 54r de aproximadamente 4 a aproximadamente 5 mm. En una forma
de realizacién, el primer perimetro 24b de la banda inferior 12 esta provisto de tres Areas
con angulos suaves entre s, en donde el dngulo « mide entre aproximadamente 5 vy
aproximadamente 15 grados. De preferencia, las regiones laterales 56a, 56k de la banda
10, 12 también tienen forma sustancialmente redondeada, con un radic de curvatura 56r
de aproximadamente & a aproximadamente 15 mm, de preferencia de aproximadamente 8
a aproximadamente 12 mm.

lLa FIG. 3 @5 un core transversal aumentado de la FIG 2C que ilustra la banda
portadora superfor 10 plegada sobre un diente 44a. En diversas formas de realizacion de
preferencia, se da a las bandas un tamafic con ancho que abarca dos veces la altura
media de las longitudes de los dientes caninos e incisives para determinada poblacién
sujeto. En ciertas formas de realizacion, por ejempio, el ancho es de aproximadamente 10
a aproximadaments 20 mm de longitud, de preferencia, el ancho es de aproximadamente
153 mm. Tal como se mostrd, el primer perimetro 24a esta disefiado para ser adyacente o
estar unide al tejide gingival externo 26, y el segundo perimetro 28a esta disefiado para
ser adyacente o estar unido al tejido gingival interno 30. En ciertas formas de realizacion,
Bl primerc 24a y el segundo 2Z8a perimetros se superponen a una porcién de los
respectivos tejidos gingivales extemo 28 e interno 30 {(no mostrado).

En diversas formas de realizacion, las bandas portadoras 10, 12 ds la presente
invencién tienen un espesor de aproximadamente 20 micrones a aproximadamente 750
micrones. En ciertas formas de realizacidn de preferencia, las bandas 10, 12 tisnen un
espesor de aproximadaments 20 micrones a aproximadaments 250 micrones, o de
aproximadamente 100 micrones a aproximadamente 200 micrones, de preferencia de
aproximadamente 150 micrones a aproximadamente 175 micrones.

los kits de acuerdo con diversag formas de realizacién de la presente invencién
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comprenden una banda portadora superior 10 e inferior 12 tal como se describe en |a
presente, cada una con una composicion oral encima. Las composiciones orales pueden
ser iguales en ambas bandas, 0 pueden ser diferentes. Los kits pueden contener una
unica banda 10, 12 para los diertes superiores 182 & inferiores 18b, o también pueden
incluir diversas combinaciones de ias bandas 10, 12 en cantidades iguales ¢ diferentes.
También se pueden proveer instrucciones para usar el kit v optimizar el uso de los
portadores,

La banda porfadora antes descrita puede "portar” una compasicion de cuidado oral
para la provision de dicho agente/composiciones a la(s} supetficie(s} dentaria(s) tras el
contacto, o se pueds impregnar con dicha(s) composiciones(s). El "contacte” de la banda
¢on las superficies dentarias pretends inciuir dichas siuacionas, en donde |a banda esta
reclibierta por la composicién y se pone en contacto la composicién pone con la superficie
demana. Un "agente de cuidado oral aclivo” es un material con la utilidad deseada para e!
cuidado orail. El agente puede tener una o méas utilidad terapéutica, cosmética, estética,
decorativa, sensorial, preventiva o diagnéstica. Los agentes activos pueden incluir
agentes precipitantes de azufre, agentes farmacéuticos cosméticos activos, extractos
natursles y aceites esenciales, agentes esenciales, agentes sensoriales, agentes activos
de prevencibn de manchas, agentes acondicionadores, humectantes, y sus
combinaciones. Dichos agentes activos se pueden incluir o impregnar en la banda, o
pueden ser una cubierta 0 capa en 'a banda.

Los apenes cosméficos y farmacéuficos activos incluyen los que tienen accion
sistemica y/o local para proveer un efecto terapéutico, diagnéstico yo preventive, o de
mejoramiento del aspecto de |a superficie oral o reducen o eliminan el mal alisnto ¥ &l mal
olor en la boca. Los agentes actives se describen, p. g., en la publicacién de patente de
108 Estados Uniges N° 2003/0206874, Doyie et a1, publicada el B de noviembre de 2003;
la patente de los Estadeos Unidos N° 8.290.933, Durga et al, emitida el 18 de septiembre
de 2001; v la patente de los Estados Unidos N° 8.685.921, Lawlor, emitida el 3 de febrero
2004, cuyos contenidos se incorporan en la presents como referencia.

En diversas formas de realizatitm, las composiciones orzles de la presente
invencion comprenden un agente blanqueador. Un "agents blanqueador' es un material
efectivo para realizar el blanguso de la supetficie de un diente, sobre la gue se aplica. En
diversas formas de realizacidn, las composiciones de la presents invencion comprende un

agente blanqueador perdxide, que comprende un compuesly pertxido. Tal comd se
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refiere en la presente, un “compuesto perdxido" es un compuesto oxidante que
comprende un grupo bivalente oxigeno—oxigeno. Los compuestos peroxido incluyen
perxidos e hidroperoxides, tales como peréxido de hidrégeno, perdxidos de metales
alcalings vy alcalinotérreos, compuestos peroxiorganicos, peroxiacidos, sus sales
farmacéuticamente aceptables, v sus mezclas. Los peréxidos de metales alcalinos o
alcalinotérrens incluyen perdxido de litio, peroxido de potasio, peroxide de sodio, perdxido
de maghesio, perdxido de caltic, perddido de baro, y sus mezclas. Los compuestos
peroxiorganicos inclyyen perdxide de carbamida, perdxido de glicerilhidrégeno, peraxidos
de alquilhidrogeno, peréxidos de dialguilo, peroxidcidos de alguilo, peroxiésteres,
peroxidos de diacilo, perdxido de benzoilo, perdxide de hidrégenc, y monoperoxiftalato.
Los peroxiacidos y sus sales incluyen peroxidcidos organicos tales como peroxiacidos de
alguilo, ¥ monoperoxiftalato, y sus mezclas, ademas de sales de peroxiacidos inorganicos
tales como sales de persulfate, dipersulfato, percarbonate, perfosfato, perborato v
persilicato de metales alcalinos y alcanilotérrecs tales como litio, potasio, sodio,
magnesio, calgio y bario, ¥ sus mezclas,

Se puede incluir un agente antibacteriano, Se puede usar cualquier agente
antimicroblano aceptable, inclusa triclosano  (S—cloro-2~42 4—diclorofenoxifench; -
hidroxiguinolina y sus sales; zinc y fuentes de iones estannosos tales come citrato de zine,
sulfato de zinc, gilicinato de zinc, citrato sodico de zine y pirofosfato estannoso;
compuestos de cobre (M) tales como cloruro, fluoruro, sulfato & hidréxide de cobre (M)
acido ftalico y sus sales, tales como ftalato monopotssico de magnesio; sanguinarina;
compuestos de amonio cuaternario, tales como cloruros de alguilpiridinio (p. &j., clorurd de
celipiridinic  (CPC), combinaciones de CPC con zing y/o enzimas, cloruro de
tetradecilpitidinio, y cloruro de N-tetradedi-4—efipindinio); bisguanidas, tales como
digluconato de clorhexidina, hexetidina, octenidina, alexjdina: compuestos bisfendlico
halogenados tales como 2 2'-metilen—bis—4—cloro-6-bromofenol); clorure da
benzalconio; salicilanilida, bromuro de domifeno; yodo; sulfonamidas; bisbiguanidas;
fendlicos; derivados de piperidina tales como delmopinol ¥ octapinol, extracto de
magnolia; extracto de semilla de uva; timol;, eugenol; mentol, geraniol; carvacrol: citral;
eucaliptol, catecol; 4-alilcatecol; hexilresorcinol; salicilato de metilo: antibiétices tales
como augmeniina, amoxiciina, tetraciclinas, doxicicling, minocicling, metranidazol,
neomicina, kanamicina y clndamicina; y sus mezclas. Otra lista ilustrativa de utilidad

como agentes antibacterianos se provee en la patente de los Estados Unidos N°
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9.778.435; Gaffar, et al, emitida el 7 de julic de 1998, cuyos contenidos se incarporan en
la presente coma referencia.

Las bandas de la presente invencidn se pueden preparar de diversas maneras,
incluso métodos entre los tonocidos en el arte para preparar bandas o peliculas, En
ciertas formas deé realizacién, la banda portadora comprende una capa de soporte y una
composicion oral. Por ejemplo, los componentes de una lechada de composicién oral
formadora de pelicula se mezclan para formar una composicion de |echada, molde o
aplicacion sobre |a capa de soporte y luego se seca. El secado de la lechada se puede
llevar a cabe a alta temperatura con la ayuda de un horno de secado, una terminal de
secado, un secador de vaclo o cualquier ofro equipamiento de secado adecuado conocide
en el arte. Una vez secas, [as bandas portadoras se estampan o se cortan en el tamafio
mediante maides o similares.

En otra forma ds realizacion, Ja lechada se moldea sobre un sustrato que se libera
y s& seca para formar una lamina de material de pelicula. De preferencia, el material de
sustrato tiene una tension superficial que permite la dispersidn sustancialmente uniforme
de [a lechada a través de la superficie del sustrato, por o que se evita [a formacidn de un
enface destructivo entre |a pelicula v el sustrato. Los ejemplos no limitantes de sustratos
adecuados incluyen vidrio, acero inoxidable, politetrafluorostileno, y papel impregnado con
polietiieno o silicona. Tras el moldeado, la pelicula luego se secaria como ya se detalls,
En otras formas de realizacion, la pelicula se prepara por extrusion de la composicidn de
pelicula a través de un molds, seguido del corte del patron deseado, v se seca. En ofras
formas de realizacion, la pelicula se preparar por moldeado con solvente.

Los ejemplos y otras formas de realizacion descritas en la presente son
ejemplificativos y no pretenden ser limitantes en la descripcion del alcance completo de la
composicion y los métodos de la presente invencién. Los cambios eguivalentes,
medificaciones y variaciones de las formas de realizacion especificas, materiales,
composiciones y méltodos se pueden preparar dentro del alcance de la presente
invencion, con resultados sustancialmente similares.

13



REIVINDICACIONES

Reivindicamos:
{'1 ..\J Una banda portadora oral que comprende;

ura prifmera porcidn on un perimetro longitudinal proximal, y

una segunda porcldn con un petimetro longitudinal distal,

en donde el perimetro longitudinal distal define un reborde redondeado.
2. Una banda portadora oral de acuerdo con |a reivindicacion 1, en donde la primera
porcidn y 1a segunda porcién estan adaptadas independientemente para hacer contacto
con |a superficie de un diente,
3. Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el reborde
tiene un radio de curvatura de aproximadamenie 0,5 s aproximadamente 1.5 mm.
4, Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde &l reborda
tiene de aproximadamente 1.5 a éproximadamente 3 mm e ancho.
5, Una banda portadora oral da acuerdo con |a reivindicacion 1, en donde el reborde
mide de aproximadamente 3 a aproximadamente 8 mm de longitud.
8. Una banda portadora oral de atuerdo con la reivindicacian 1, gue también
comprende un plegamiento que separa la primera y la segunda poreién.
T. Una banda portadora oral de acuerdo coh la reivindicacion 1, con un espesor da
aproximadamenie 20 a aproximadamente 250 micrones. )
8. Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la banda
comprends una composicion oral seleccionada del grupe que consiste en agentes
blanqueadores, agentes antibacterianos, agentes antimicrobianos, agentes antigingivitis,
agentes anticaries, agentes antisarro, agentes antiplaca, agentes desensibilizantes,
agentes para sl control del mal aliento, estimulantes de la saliva, agentes activos
periodontales, extractos naturales v aceites esenciales, enzimas, agentes
antiinflamatorios, agentes antivirales, nutrientes, antioxidantes, analgesicos y sus
combinaciones.
ga. Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacidn 1, en donde el reborde
rédondeado tiehe un radio de curvatura de apraximadamente 0.5 a aproximadamente 1.5
i, _
10. Una banda portadora oral de sguerde con lg reivindicacién 1, gue adsmas
comprende un pliegue sustancialmente harizontal gue separa la primera ¥ la segunda

parcion.
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11. Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacion &, en donde el pliegue
estd perforado,

12. Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde la aberura
esta unida al pliegue.

13.  Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacion 1, con un espesor de
aproximatdamente 20 a aproximadamente 250 micrones. -
14. Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacion 1, que se extiende una
longitud operable para que esién en contacte al menos & a 8 dientes de un Aumano.

15.  Una banda portadora oral de acuerde con la reivindicacién 1, gue extiende una
longitug operabie para gue estén en confacto fos dientes caninos 8 incisivas de un
humano,

16 Una banda portadora oratl de acuerdo cor fa reivindicacidn 1, en doande la primera
porcion tiene una dimensién larga de aproximadamente 60 a aproximadamente 75 mm.
7. Una banda portadora oral de acuerdo cort (a reivindicacién 1, en donde &l primer
perimetro tiene una forma sustancialmente arqueada.

18.  Una banda portadora oral de acusrda con la reivindicacién 1, con un ancho tal que
al menos uno del primero y el sequndo perimetros superpongan una porgidn del
respectivo tafido gingivat externs e intermo.

19.  Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacién 1, con un ancho tal que
el primera ¥ of segundo perimetros se unan con los bordes del respective tejide gingival
externo e interna.

20.  Una banda portadora oral de acuerda con la reivindicacion 1, en donde )a primears

porcién comprende un segundo ¥ un segundo 4ngulos opuestos redondeados con un

radia de curvatura de apraximadarmente 1,5 a aproximadamente 2.5 mm.

21.  Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacian 1, en donde la segunda
porcien comprende un primere y un segundo Angulo opuesto redondeado con un radio de -
curvatura de aproximadamente 4 a apmximédameme 5mrmn.

22, Una banda portadora oral de acuerdo con ia reivindicacion 1, gque comprende mas
de una capa de material.

23 Una banda portadora oral de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la bands p

se desintegra durante € uso,
roo
'\24, f‘; Una handa portadora oral gue comprende:

una primera porcidn adaptada para estar en comtacto con una cara anterior
15
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enfrertada & una pluralidad de dientes y con un primer patrén perimetral para coincidir
sustancialimente con ia forma def tejido gindival externo; y
una segunda porcion adaptada para ser plegada alrededor de los dientes, a fin de
estar en contacto con la capa posterior enfrentada de los dientes, en donde la segunda
porcién tiene un segund® perimetro opuesto al primer perimetro y moldeado para coincidir
con la forma de un tejido gingival interng
en dohde la segunda porcion tiene un reborde redondeado Ubicado en la porcion ceniral
de la banda.
I;f’ 25J Una banda portadora oral que comprende:
~ " una primera porcién con un perimetro longitudinal proximal,
una segunda percion con un perimetro longitudinal distal,
en donde el perimetro longitudinal distal contiene uh reborde adaptado para inhibir el
desgarro de la banda tras |a aplicacién.
. 26" UA! klt para la aplicacion de una composicién de cuidado oral a los dientes
‘hsup&rmres e inferiores de la cavidad oral de un sujetc hUmano u oo animal, que
comprende:
{a}  una banda portadora oral, en donde |a banda comprende:
una primera porcion con un perimetro longitudinal proximal, y
una segunda porcidn con un perimetro longitudinal distal,
en donde el perimetro longitudinal distal define un reborde redondeado
! una segunda porcion adaptada para estar en contacto con una cara posterior
enfrentada a la pluralidad de disntes inferiores ¥ con un segundo perimetro molieado
Ipara sustanciaimente caincidir con (a forma de un tejido gingival interno inferior; ¥
! un pliegue sustancialmente horizontal que separa ia primera y la segunda porcidn;
- en donde el segundo perimetro define una abertura dispuesta en la porcidn central
. de la segunda parcion que se extisnde desde el segundo perimetro hasta el plisgue, en
donde la abertura tiene una porcion de reborde redondeada configurada para prevenir el
desgarro,
(c) en donde los portadores supericres e inferiores provesn una composicién de
cuidado oral de la cavidad oral.
27. Un métoda péra Ert_:-;reer una composicién oral @ una superficie oral gue
comprende poner en contacto una superficie oral ¢on una banda portadora oral, en donde

la banda portadora oral comprende:
16



6\_
RESUMEN

Se provee una banda portadora oral para la provision de una composicion de
. cuidado oral a la cavidad oral de un sujete humano o animal. La banda incluye una
primera porcién adaptada para estar en contacto con una cara anterior enfrentada a una
pluralidad de dientes. Se provee una segunda porcidn para ser plegada alrededor de los
dientes, a fin de estar en contacto con una cara posterior enfrentada a los dientes. La
primera porcidn tiene un primer perimetro moldeado para coincidir sustancialmente con Iz
forma de un tejide gingival externo, y la segunda porcién tiene un segundo perimetro
opuesto al primer perfmetro y moldeade para coincidir con la forma de un tejido gingival
interno. El segundo perimetro define una abertura dispussta en fa segunda porcidn, con
un reborde redondeado ubicado en una porcidn central de la handa, configurada para
prevenir la ruptura de la banda cuando se pliega alrededor de los dientas.
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Caegory”

CAalsn of godyinen. walh Jidicallen, where ypprepriale, of ihe ralsvanl padsages

Aaevanl to clairmn Mo,

X

US 20047002035 Al {JACOBS SCATT [US] T AL
JACOBS $COTT [US] ET ALY

1 January 2004 (2004-01-01)

paragraphs [(G0Z24] - ([J0z7]

figures 1,2

WO 55/16488 A {SHOWA HATSUMET KAISHA LTD
[US]; GAGLIO THOMAS J [US]; SANTORIELLO
LUIG} 22 June 1995 (1995-06-22)

page 8, 1ine 26 - page 9, 1ine 8

figures 4,5

IS 2004005277 Al {WILLISON MICHAEL P [US]
ET AL) 8 January 2004 (2004-01-08)
paragraph [0137]

figure 12

Us 2003/228264 Al {PERNA SALVATORE F [usD)
i1 December 2003 (2003-12-11}
claim 1; fiqure 7

1-26

1,14-17,
25
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Box Il Ohservations wherg gertain claims were found ungeatrchable (Continuation g1 em 2 of tirst sheet)

This intemational Seavci A port has aat besn cstabished in respect o partsin slzins under BrISle 17{2)a} for the Foliowing reasons.

1. m {laims Mas.: 7
bacausa thay relie 10 sublact matter ndl reguired to be searthed by this Autharity, namely:

Rule 39.1(iv) PCT - Method for treatment of the human or animal bady by
therapy

Z, D Clairms Nog.:
hacause thay ralala 1o parts of Ihe Internattonal &pplication that do nol comply wilh the praserbad requirements o such
an gxtent 1hal no meaninglul Infemational Search can ba carrlad oul, specilically:

3. D Claims Moe.:
‘because \hey are dependant clalms and &t no drafied 10 sccordance with the e2cond and third senfences of Rule §.4(a).

Box il Observations where unliy of Inveniion is lacking {Continuatlon of item 3 of flrst sheet)

This Intarnalanal Searching Authority found multiple inventions in this Imetnational application, 86 Tolows:

1, D As al retired additianal ssarch f9as ware tinely paid by the applicant, this Inlernational Search Repan cavers i
searchable ¢laims.

2 D Ag all gaaichalble Sleing could b searched whhow! affort WsyING an addilional fee, 1hs Authosty did not invite payment
of any addltlona fee,

@

&5 oriby some ol 1he rsqulred additlonal search lges were Umely paig by the applicanl, hig Intarnalicnal Seach Rapor
ovars only those clalms 1or which l8es werg paid, specllically Claims Mos.:

4, El Mo requirad addifional search ees waio tmely paid by the applicant. Consequently, this Intarnalional Search Raport is
restricied to the Invendion first mantioned in he daims; it 15 coveréd by clatms Nos.:

Ratmark on Protes! |:| The additlangl search lees were accompanied by the applisant's proiesl,

D Mo prolast actompaniad the paymeanl of additional search fees.

Faren PCTHABA210 {continuatian of lirst sheet (23 (January 20043




INTEMNATIONAL SEARCH REPORT fgaﬁi:

= milenal applisatien No

1 T /US2006/025232

V.. .mallan oh patent famiy mambers

Pater document Fumlcalion Patant tammily Publication

Ciled In s&arch reporl dala rmembar(s] date

WO 03015656 AZ 27-02-2003  BR 0211982 A 14-09-2004
CA 2457086 Al 27-02-2003
N 1571654 A 26-01-2005
EP 1418860 A2 19-05-2004
HU 0401326 A2 28-10-2004
JP 2004538085 T 24-12-2004
MX  PAO4DQ1497 A 14-05-2004
NZ 531116 A ¢8-10-2005
Th 592671 B e1-06-2004
Us 2005260544 Al 24-11-2005

WO 2004045569 A 03-06-2004 AU 2003277701 Al 15-06-2004
BR 0315955 A 13-09-2005
CA 2506073 Al 03-06-2004
EP 1565155 Al 24-08-2005
JP 2006509036 T 16-03-2006

o B T e L L . P 78 Y TP e L T P e, L o B T

S 2004002035 Al 01-01-2004 U5 2004157192 Al 12-08-2004

WO 9516488 & 22-06-1995  NONE

US 2004005277 Al 08-01-2004 AU 2003245437 Al 23-01-2004
Ch 2450414 Al 15-01-2004
EF 1656080 Az 17-05-2006
MX  PAOSQO0002Z A 26-08-2005
Wo 2004004799 A2 15-01-2004

e e e g e e e e e e el R T e e . ] ——— e k)

US 2003228264 Al 11-12-2003  NONE

o T ] T "k L L T 1 i e e e e e e} et B iy T e e e e e e s o

Famn FLTSAS 1 (palen 1Ay BRrds ) [hpnl 2005



“TIATENT COOPERATIQN TRZ™TY

From the ;
INTERMATIONAL SEARGHING AUTHOEITY i

T - ) PCT

WRITTEN OPINION OF THE
f P 20
see form PCTASAZ INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

{(PCT Ruie 43bis.1)

“Date of maillng
{dapmonthirear] see larm PCTASAZIO (secand sheal)

!

i

) P-ﬁr:;l.in.:a.a..r.'l]'s or agents fila rafarence FDH FUHTHEF; ﬂ.- |I N —j.
; s2e form PCTASALZ20 See paragraph 2 balanT o :
Intwrnalional application No. | intemational fling date (daymonthgears Pristity dale idayinenthyese) :

L PCTAUS2006025232 28.06.2008 2B.06.2005 !

| International Patent Classification {IPGY r both national classification and IPG

" INY. A61C1906 i

! Applicant
" COLGATE-PALMOLUIVE COMPANY

1. This opinion containg indications ralating o the following items;

Box Mo. WV Lack of unity of invention

[ BoxMe.]  Basis of the opinion

O Box No. il Pricrity .
Box Mo, Il Mon-sstablishrnent of epinlon with reégard 10 novelty, inventive step and mdusirial applicaiity |
(.

Box Mo, ¥ Reazoned stalement undar Aule 438051 (a1} with regard 1o novelty, inventive slep ar induslrial
applicabilily; citations and explanations supponing such statemenl

Box Mo, ¥l Gerlain documants cited
Box Mo, VIl Cearlain defects in the inlernaticnal application

®O0O

Box Mo Wlll - Carlain abservalions on the inlernatianal apphcation

2, FURTHER ACTION

If & damand for imntermationa! prefminary sxamivalion i& made, this opinion will psually be considered lo be 3
wiitlen opinion of the Inernalional Preliminary Examinlag Aulhorily ("IPEA"} excepl thal this doas not apply whare
the applizant chooses an Authotity other than Lhis one to ba the IPEA gnd the chozen IPEA has notifed the
Intemnalional Bureaw under Rula &8, 1 bis{b) thal writlan opirions of this Inlermatienal Searching Aulhority

. will not be so considared.

If this opinian ig, as provided above, considered 1o he a writlen opinion of the IPEA. the applicant is inviled to
subbmit to lhe IPEA a wrilten reply logathar, whars appropriale, willh amendmenls, betore tha expiration of 3 momths
from the date of mailing of Form FCTASAR20 ar hefors the expiration of 22 monlhs from the priorily date,
whichevar expires later,

For further options, see Form PCTASALZ20.

3.  For further delails, sea notes to Form POTASAR20.

——— . . - - -

- Date of&:mpl&lim ul‘ o Authnn:ed ﬁliicer

Nﬁ.ﬁe and ma'il'i'r.ré address of tha ISA:

—_— | ihis opinian r,v""""ﬁ
Evropsan Palenl CHice - P.B, 5514 Fa1&nlla':ag¢r"'“ N ‘l
NL-2280 WV Rijswijk - Pays Bas | PCTIaE Ghabus, Harvé [ 0) i
S Teloed) O 340 - 2040 TA 30 55 apo nl ' LY P
| Fax; «31 70 340 - 3016 Talaphone Mo, +31 70 240-2584 et aperit

- e B T ——— e r——a

Form (PETISAZ37) (Cover Sheet) (April 2005
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WRITTEN CPIN!ON OF THE Internalional application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAS2006025232

Box No. | Basis of the gpinion

1. With regard to the language. this apinion has bean established on the hasis ot
[ the international application v the language in which it was filad

Ll  atranslation of Ihg international application into . which is the language of a translaiion furnished for the
purpases of international search (Ruies 12.3ta) and 23.1 (b)), '

2. With regard 1¢ any nu¢leotide andfbor amlne acid sequence disclosed in the international application and
necassary to the claimed inventian, this opinion has been astablished on the basis of:

a. type of material.
O assquence listing
O  table{s) related lo lhe sequence isling
b. format of material:
O &n paper
1 in efactronic form
. time of lilingfurnishing:
3 contained in the internationat application as flsd.
D filed togelher with the International application in glectronic form.
[] furnishad subseguently ko this Authoriy for the purpgses of search.

3. [0 In addition, in e case that more than one version or copy of a sequence llsting andir table relating thersto
has been Ated or furnished, the required statements that the information in the subseguent or additional
popies is dentical to that in the application as filed or does not go beyond the application as filed, as
appropriate, were furnished.

4. Additional comments:

Form PGTASA/237 [April 2005)



A=
WRITTEN OPINION OF THE International application No,
INFERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAIS2008025232
Box No, Il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial

applicability

The questions whether the claimed invenlion appsars ko ba novel, 1o invalve an inventive step {to be non
obvious), of to be industrially applicable have not been examined in respect of

O
=

the antirg mternational application

claims Mos, 27

becausa:

&

the said intarnalional application, or the said claims Nos, 27 relate te 1he following subject malter which
tloes not require an international search (specify):

see saparate sheat

the description, claims or drawings (indicate particutar elemants below) or said claims Mps. are so
unclear that no meaningful opinon could be formed {specify):

the claims, or said claims Mos. are so inadequately supported by the deseription that noe meaningful apinion
coukd be formad (speciiy):

na internalional search report has been gslablished tor the whole application or for said claims Mos. 27

& meaningful apinion cauld nat be fermed withoul Ihe sequence tisting: the applicant did not, within the
preseribad time limit:

U furnish a sequence listing on papsr complying with the standard provided far in Annex C of the
Administrative Instructions, and such listing was not availabie to the Intarnational Searching
Authority in a form and manner accaptable ta it

L] furnish a sequence listing in electronic farm complying with the standard provided for in Arnex C
of the Administrative instructions, and such listing was not available to the International Searching
Authority i a lorm and manner accaptabte to it

O pay the required late lurnishing fee for the lumishing of a sequence listing In response ta an
Invltalion under Rules 13tsr.1{a] or {b}.

a meaningful apinion could not be formed withoul the tables related to the sequence listings; the applicant
did not, within the prescribed time kit lurish such tables in electronic form complying with the technical
reguirsmenls pravided for in Anmex C-fis of the Administrativa Instructions, and such tables were not

available o the Intsrmatianal Searching Authority in a form and manner acceptable to it

1he tables ralated to the nuslealide andbr amino acid sequence listing, if in electronic form only, do noat
comply with the technical requirements provided 1o in Annax C-biz of the Administrative nstrugtions,

Ses Supplemental Box for further details

Form POTASA 27 (April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

Inlernational apphication No.

PCTAIS200680H26232

A

Box o,V  Reasoned statemeant under Bule 43bis. 1{a){i) with regard to novelty, inventive step or
indusirial applicability; citations and explanations supporting such siatement

1. Statement
Movelty (N) Yes: Claims
o Clams
inventive step (1S) Yas: Claims
Mo Claims
Inclustrial applicability {1A) Yes: Claims
MNos  Claims

2. Ciations and explanations

=zee separate sheet

35,9 20,21, 23
1,2, 6-8, 10-19, 22. 24-26

1-26

1-26

Box No. VIl Certaln chservations on the international application

The following observations an the clarity of the ¢laims, description. and drawings or on the question whether the

claims are tully supported by the description, are mads:

sea separate sheet

Ferm PCTISA/ 23T (Apdil 2005
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WRITTEN OPINION OF THE
INTERNATIONAL SEARCHING

Imterrnatianal application MNa.

AUTHORITY {SEPARATE SHEET) PCT/US2006/025232
| ltem 11t
' Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
: applicability

i Method claim 27 relates to method for delivering an oral cormposition to an oral surface.
However. itis clear from the description {see paragraph [0039]) that the oral
composition includes pharmaceuticals active agents which provide a therapeutic,
diagnostic and/or ﬁrcphylaetic effect. Gonsequently, method claim 27 is refated to a
method of treatment of the human or animal body by therapy for which the present

, authority is not required ta give an opinion.

Re ltem V
i 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 03/015656 A2 (SMITHKLINE BEECHAM PLC [GB]: JACKSON
GRAHAM [GB]; JONES STEPHEN [GB];) 27 February 2003 {2003-02-27)
D2 WO 2004/045569 A (LG HOUSEHOLD & HEALTH CARE LTD [KR]} 2 June
2004 (2004-06-03)
D3: US 2003/068284 A1 (SAGEL PAUL ALBERT [US] ET AL} 10 April 2003
(2003-04-10)
D4: US 2004/002035 Al (JACOBS SCATT {US] ET AL JACOBS SCOTT [US]
ET ALj 1 January 2004 {2004-01-01)
DS WO 95/16488 A (SHOWA HATSUME! KAISHA LTD [US]; GAGLIO
THOMAS J [US]; SANTORIELLO LUIG) 22 June 1995 {1995-06-22)
. Ba: US 2004/005277 At (WILLISON MICHAEL P [US] ET AL} 8 January 2004
(2004-01-08)
D7: US 2003/228264 A1 (PERNA SALVATORE F [US]) 11 December 2003
{2003-12-11)

2. The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, because
the subject-matter of claims 1, 24, 25 is not new in the sense of Article 33(2) PCT.

21 Document D1 discloses {the references in parentheses applying to this

Form PCTASA/Z37 {Separate Sheel) {Shaet 1) (EPC-Ap| 2005)




.
WRITTEN QPINION OF THE ,[ﬁ Ivterpationsd apphication No,
INTERNATIONAL SEARCHING

AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/025232

document):

Document D1 discioses an oral carrier strip comprising:

- afirgt portion (210A) having a proximal longitudinal perimeter, and

- a second portion {210B} having a distal longitudinal perimeter,

wherein the distal longitudinal perimeter defines a rounded nolch {211) {see page
29 line 8 1o page 30 line 8 and figures 21, 25A and 25B).

Therefore, the subject-matter of claim 1 is not new.

2.2 Document D1 disclases (the references in parentheses applying to this
document}:

an oral carrier strip {(210) comprising:

-.a first portion {210A} adapted to contact a front facing side of a plurality of (eeth
and having a first perimeter patterned to substantiaily match a shape of an outer
gingival tissue; and

- & secand portion (210B) adapted to be folded around the teeth so as lo contact a
back {facing side of {he teeth, the second pottion having a secand pefimeter
opposite the first perimeter and palterned to match a shape of an inner gingival
lissue, wherein the second portion has a rounded notch {(211) pogitioned in a

center portion of the sirip (ses page 29 line 8 to page 30 line 9 and figures 21,
25A ang 25B).

Consequently, the subject-matter of claim 24 is not new.

2.3 Document D1 discloses (the references in parentheses applying 1o this
document;:
an oral carrier strip {210) comprising:
- a first portion (210A) having a proximal longitudinal perimeter, and
- a second portion (2108) having a distal longitudinal perimeter,
wherein the distal longitudinal perimeter cgntains a notch (211)that is adapted to
inhibit tearing of the strip upon application,

Therefore. the subject-malter of claim 25 is not new.

2.4 The subject-matter of ¢laims 1. 24 and 25 is also known from documents D2 {see

Farm PCTISAZYY {Separale Sheat) (Sheet 23 (EFC-April 2005}
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WRITTEN OPINION OF THE | internalional appicatian Mo,
INTERNATIONAL SEARCHING '
AUTHORITY {SEPARATE SHEET! PCT/US2006/0256232

page 19 line 28 to page 20 line 6 and figures ba and b}, D3 (see paragraphs
[0033]-[0038]). D4 (see figure 1).

Document D5 takes also away the novelty of claims 1 and 25 and document D6
anticipates the subject-matter of claim 25.

2.6 CDocument D2 discloses a kit for gpplication.of an oral care compogition to the
upper and lower teeth of the oral cavity of a human subject comprising an upper
and & lower carrier as specified in independent claim 26 (see page 9 lines 18-32,

page 19 line 28 to page 20 line 6 and figure 5a, 5b). Conseqguently, the subject-
matter of claim 26 is not new.

3. Dependent claims 2-23 do not contain any features which, in combination with the
features of any claim to which they refer, mest the requirements of the PCT in
respect of novelty andfor inventive step. see documents D1-07 and the
corresponding passages cited in the search report.

Be ltem YIli

Certain ghservations on the international application

independent claim 26 is not clearly drafted (Article 6 PCT). The mentioned upper and
lower carriers are not clearly defined.

Farm PCTASARIT |Separate Sheel) (Shee! 3) (EPD-April 2005)
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This public document
2. has been signed by Noerman Goodman
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bears the seal/stamp of the county of New York

Cerfiﬁed

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

7. by Special Deputy Secretary of State, State of New York
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4. Seal/Stamp 10.  Signature
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i PROM ¢ BRIGARD Y CASTRI

o Brigard & Castro

BAMTA FE DE BOGOTA « COLGMBIA

PODER POWER OF ATTORNEY

Yo |nozoniaal || 0oL
GATE-PAYMOT,TVE coMpa

domiciled i0oTporation, or 300 Parl;?:q :laizi‘.amre

Now York, New Yorg AooRz y, s, ’A

denicilledglzl gn

Hombrsames! & AANMRD CASTRD DULUE wa JUAN
FAELD CADEMNA SARMIEMTO wia BEATRIZ
JARARMILLO 5.

de  Santafié de -Bogovd, Colembia, apoderados
verdaderos v legales con poder esperial, smpiio v
sufimiente, parp secabar de las oficinas v sutoridades
salomiianas administrativas, juediciales v de porlcla, en
cualquier instancia o recurse, |a ahtaneidn de parentes
de invoneidn, registros de rarces, disefns indysiriales,
mudelaz de utilidad, depdslios da nombras comersiales
¥ RNLERS, registios de derecheos de aulor v contraios
st oz mismas, obtensidn de  cerflicades  de
thtenior de  wariedades wvegetales, asl camae  gus
priropgas, renovaclangs, anoticiones de  traspaso,
sambiva de nombre yfo domicilio; etabiorar, tramitar y
reistrar conlatos  de  ligencia vy llcencras (e
cdalesquicra clasea: inpervenir como demandanta o
como dermandads en cuslguigs instansia y recurso anis
curalguier |uez. corporacian, funcionarlc publlco o
aurcticlad an asciones judicialas. administrativas ¢ de
‘pelicla tales coma: opasiciernes a8l registig de marcas;
avpiones  ce  caducidad, camcelacion v nuolided;
atciones raivindicatoilas, avenpes dervadas ¢de s
akdencicn g explotecidn de licenrcias; acciones de
fuunpetencia Jealsal; demendas persles; acciones de
infernnizacén e penmGios, [eolamps v obsarvacionas
& zofirivydes de palentes, dizefios industriales, maodelos
de uriiidad, en el gjereicis de madides cautelares ¥ en
oltas acclones o mediodas similares.

A este afecia, leis)  Fasultclarnos)  pars slevar

ssullcitudes,  Yogrwlar descripoiones,  erumiendasa,
proimstag, declaraciones, gposiciones, concolsciones,
nilidades, ajelaclones v reclamos; pagar impuestos,
Clinlas v gravdmenas pregcritos por la ley: renunciar o
fesistir @ derechoa concedidos o en cursn de
cincesidn; racibic toda clase da decumentos v valores,
dando &1 descargo respective, v, &n peneral, para dar
e dichag autoridadas todos s pases necesarios al
efecre indicada v tomar todas s medidas gue
creveren conducentes &l resquardg de mis  |questros
INteceses), con todes. las darmds feculiades legales
necesarias, :

Este poder comprande |2 focultad de ratficsr o
tprfirmar Bmormi o (nuestra} | nomiare. lo Agtuade @Sl
Soma |2 facultad de desistin, fransigic, comprameter, y
la de sustiwirle en todp o an parte ¥ revocar
gustituciones.  Asimiame nambralames| a0 RAMIRQ
CASTRO DUALE yio JUAN PABLO  CABDENA
SARMIENT G vio EEATRIZ JARAMILLO 5.
damicilisdeiz)  en la Caera 7 dloe. 16-56 Fizo 9, mig
Iruesirosy  apoderados en Colombia, can facultades
Rara  recibir  notificacicnes y designar  apoderados
Mdiclales & extrajudicialas.,

Ltergado v fitmado on
Iy : e
Finna

Memore

Hersby appoint RAMIRO CASTRO DUOUE ™ andfor
JUuan PABLO CADENA SARMIENTO andfor BEATRIZ
JARAMILLG 5,

of Santatd de Bogora, Colombia, my [gur) tue ang
fameful attorteys with spaciss, ample and Sufligient
power to abtain from the Colombian administearive,
juticial ang palice offices and authotities, In amy
instance. privileges of patentz of inventien, registradon
of trademarks, industrial designes and utility trodels;
reqigrrarion  of caommercial nemes  dand  emblems,
redisiralion of copyiighit and contracts ralated thasars,
cortifirates of shteinars of vegetablos varanies, ag well
gy exipnsions, renewals and fegordal of asslgnmants
and changes of nama and domlcie related w the
above, to prepare. prosecute and regisier IGenses of
any kind; o act as plaintifi ar defendar in any
inglanee  of  recowse. and befare  any judne,
curparation, publlc affigial or  authorty i Judielal,
admimatrative and police 3ctions, sUch 857 onpasiliong
to che regigtration of trademarks; sadwaity, cancallalion
ani nullity agtians: claim  actions dedved fram the
obtaining or explmaton of hicenses, ectron af andair
competitian; penal demanus, agtiong of indamnitieg tar
damagas: claims  pr abservations  on patant
applications, mogels, industrial designs  and  wtlitg
miodals; in the exarcise of préeventive measures: and In
arher gorons or simllar procesdinge.

Ta thar effect they are hereby empowersd 1o s
appliications, formulate  desediptiong,  smendmonts,
protegts, doaclarations,. oppositions,  cBnegl|ations,
nlillities, appeala And chaims: o pay taxes, quotas and
azsessments praseribed by B, rencunce or waive 1hg
Highs grantad ar in tha process of granling to raoaive
al %ind of - documents, and  vaiuables, giving the
reapective release of. receipt, and, 'n general, to (ake
befora sad authorifies the necessary steps e sush
ertect, and any measures thal They May desm
perinaat to the safequard of my  (gur) intarests)
WATH all The ether necessary legal Howars,

This pawer imeladas the facuity b ratify or confirm
desat, seitle and compromizce on my lew] belalf, . and
tn substute this power w o whole of [0 parg.and 1w
revioke substititionz. At 1he same-ume | [Wel hereby
appomt  RAMIBD CASTRO “DUCAUE  andier  JUAN
PABLDY CADENA  SARMIENTO and/er BEATRIZ
JABAMILLO 5,

oamiciled in Carera 7 Ma. TG-66, Pise 9. my  dourl
ateosnesl in fack, with powers [0 receive notificaons
and 1 designate judicial and extrajodicial attorneys,

>

o
Granted ang gfnad In  New York, N.Y.
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Huvy de - de
parsanalimente sarmparecid ante ml

B gquign QORDECo, v de guien me canstd que firmad =l
arserior docements, debidermeate juramarcade declard
w tlipo qua &l as

S

Sociodad logalmante constitvida pars un perlodo de
duragion gue airn no b3 larminado; oue e declarante
eitd autdsizada por dicha campariia para conferir eate
podes: gue 8l sella astamadda pae & o pie de (3l poder, .
an rombee v ropresantacidn de ls expressds compania,
es Al sellp ofwsial de elia; v que el abjato para &l cual 2
panfiere eele metrumente ostd compiendide dentro del
ce la sociedad,

2l suscrita Motaria hase consiar gua suve a la vista las
nruehas de fa exisiencia de la seciedad.

Eszada o
aon Tacha

vogua  quicn cordlara sl presents  poder ez zu
re-presentanl;a.

Matano 2obilee (seliol

CERIMACADOD NOTARIAL
PERSOMNA MATURAL

Hay de da
ante 13

. BEmpare G erom)

0 guigd |es| coADZco v ME CONStd Que aslaon)  lals)
personals| firmantals] dei decumerio que preceds vy
quieniast declarain]  gue ctorgsn el rizmo pera |os
fings v -proposiios gue en- @l sa axpresan, .

FROM . BRIGARD * CAZYRO FAHE H:I.

atary Public. State of New York

1

: 3oE7en . OvT, 22 200U OL:1@RM P

NOTARIAL CERTIFICATE (CORFORATION)

On this T 2 9 1fusy of af
persenally appearad before e

1o rme Krasdi, anasgr?glrgt‘wnqgﬂ?see the parac whi

sigred tha Joregoing instrumant wha being by me duby
sworn did depase and 53y ihat he (she| iz the

VICE PRESIDENT &
of ASSOCIATE GERERAL COUNSEL
TRADEMARK

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

Which is lagaly constiiuted Trr 3 term naf vl axpired,
rhat densnant i authorized By gaid Campany to cerfer
this Power of Attarney: that the seal affived hereunto
my the deponsent in the name and on pehalf of =aid
Corporation 12 e coroorate sesl thereof; and that ihe -
aurpase  tor cwlhich this  instrurent i granled s
Included wetnin the corparate purpose of company.,

Tre undersigned Motery Public attosts that Te a3 seen
the dogumenta  that- prove the._existeace of 1he
CEMPany.

State of Delaware
andar dara ¢f May 13, 1597

anel that he |}h-e1’ wha grants Ihe prﬁsen[ power of
attorngy iz its Repfasentatwe

&

s

b
Nc-Tary F"..rhllv/;eaL X

ROSIE 5. DIZON

NO. 21-4G4NATARIAL CERTIFICATE Shichii
lified in Naw YofRATEOALPERSON
sion Expires ﬂmg 18, 2002

O thlswr 24 day af a¥f
nerzoraly appedrad befare ms
SCOTT E THOMPSON

whe iglargl kngwn 9 me and whe | ALTEET; BYAEUTET .
he 1n~rggmng dacurnent and he L'_‘_',&y] dpﬁjp ?'}l”hﬁ :
).m\FF agn -:s] the darvment for the'usegié.@ brgide i

Mataria Publico (zelal

LEGALIZADION POR APSSTILLA ES RERLIEA A

|E'1 la Haterly Coaranta s o
t{In::u.'l {3 prosants detezar By -
Blur.g,nulqul.sel'n.en* auiuks

ROSIE 5. DIZO

: | fNaw“mrk
J valﬂﬁﬁm&% 7

Gualiliat! In Mow York County
Commission Expires Aug. 15, 2002




1y ‘\

I:;::J :}‘ q Porm L

:tl‘-E Fl Yurk

-,,_,_jﬂu::hr woew ik, o e onomeoes
(I, NORMAN ty Cletk apd Clerk of the Suprems Coutt of the State Uf

Hew Yu:k In #puf for the Co ork, & Court of Record, having by law a seal,

DOH EREBY TTLFY puratng to the Execurive Law of the Stete of Mew "J-ﬂrk that E .

— ORI, S IDi2em0

[P P P T

whase nama Is aubscrlb:d to the annexed aﬂ’tdwlt deposition, cert‘lﬁcﬂt of acknnwlcdimer-t at nmuf was at the
tin> of teking the same « FOTARY PUBLIC ln and for the Seate of New York duly commibsaluped, swom and
quallfied o act g3 suchy that pursusnt to law, & commlssion ot a pertlicate of his cfclsl character, with his
autogierh slgoature has beett Bled in oy ofes; thot &t the e of taking such proof, scknowledgment ot oach, he

war diily suthorized to take the samepthat T om well sequalneed with the handwriting of such NOTARY FUBLIC

ar heve compared the signsture on the ponexed lnotcursant wish Lls autograph nta'nnlu:c deposiced n my oﬁct. and
1 beleve that such sgnacace 11 genudne.
1M WITHESS WHERECE, I have hersunto set my hand afixed my official feal this

o OeT.3072000 T
 FBE FAID 3200 - (L8 Uttt

LCounty Clerk ond Clerk of phe Suprame Courty New Vork County

Ex T3 Hotarin Crzrente de este Clro
et [1 prmsente fatotnio que taling
ol arigingl que sehulumdna]uwﬂ ;

NOTARIQ CUARESTAS
— s — aqﬂ““ﬁ D-'I: . Celo Bk

Norb




APOSTILLE

{Convencion de La Haya del 5 de Octubre de 1961}

. Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Este documento piiblico

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

. ieva el selloftimbre del condado de New York

CERTIFICADO

- en New York, New York £. el 30 de Octubre de 2001

. por Secretario de Estado Encargade Especial, Estado de New York
-No. NYC-9736540B

. SellofTimbre 10. Firma

{Firma)
Agquil M. Qureshi
Secretario de Estado Encargado Especial

s =

; f Mekdefa Euargag f2 uig (iro g

! :;..,.,_nlf-:! Presante v e i ¢y f b

! nn,marquasef.-uren:'-.‘nuiuuf:r & i
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TRADUGCCION SIMPLE AL ESPARNOL del Certificado Notarial y el la apostila que vienen
junto con el poder dado por Colgate-Paimalive Company, a Celaware Corporalion,
dumiciliada en 300 ﬁark Avenue, New York, New York, Estades Unidos de América a
Ramiro Castre Duque y/o Juan Pablo Cadena Sarmiento y/o Beatriz Jaramillo 5.

domiciliados en la Carrera 7 # 16-56 P. 9, Bogota.

Certificado Notarial

Estado de New York ) 252373

} SE.
Condado de New York )

Yo, NORMAN GOODMAN, Cficial del Condado y Oficial de la Corte
Suprema del Estado de New York, en y para el Condado de New York, un Tribuna!
de Registros, gue tiene un selle por ley.

CERTIFICO POR MEDIO DE LA PRESENTE de acuerdo con la Ley
Ejecutiva del Eatado de New York, que

Rosie S. Dizon

cuyo nombre esta suscrito al acta notarial, deposwmn certificada de
reconocimiento o prieba, era al momento de tomar el mismo NOTARIO PUBLICC
en y para ef Estardo de New York debidamente comisionado, juramentado y
calificado para actuar como tal; que de acuerdo con la ley, una comision o un
certificado de este caracter oficial, con su firma autdgrafa ha sido presentada en
mi oficina; gue al momento de tomar tal prueba, reconocimiento o juramento,
estaba debidamente autorizado para tomar el mismo; que estoy bien famiiiarizado
con fa escritera de tal NOTARIO PUBLICO o he comparado la fima en el
instrumeanto anexo con la firma autégrafa depositada en mi oficina, y creo gue tai
fiema es genuina.

COMO TESTIGO DE LO MISMQ, he fijado al presents mi firma t mi sello
oficial este

30 de Octubre de 2001
TARIFA PAGADA $3.00

(Firma}
CHicial del Condada ¥ Oficlal da la Core Suprema, Condade da Mew York

r
En iq HOTmr ——
_Iu pm;:‘r,mm’;::”;:‘ g ...l# .
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REQUISITOS MINIMOS PARA ADM!SION A TRAMITE
PCT

IPAT&;NT‘E DE'iNv-ENc'rDN A MODELO DE UTILIDAD [ 1

Indicacién de que 50 solicita Ia cnncﬁslﬁn de una patente
-Datos de identifieacion del solicliants. d de la persana que presentd fa sollcitd H’

Descripelén de la favenclén .. - | . :
Dlbujos de ser estos pertinentés . . . . f %
Comprobants de page de las tasas eatabrecﬂdas

i+¢$w

. COMPLETA | ] INCOMPLETA [ ]

DISENO !NDUSTR{AL:-' S

. ¥ Indlcacién da qlie 86 soliclta sl registro do Disefio Industrial . . - [

¢ Datos de Identlficaclén del soilcitants o defa persona qus presentaa solieud [

Representacion gréfica "y fotografiea del Dissfic fndustrial o muastra det L
materal que ﬁnanrpm'a of disefic. . ' _ .

¢ Ccmprcrbanta dﬁ‘ pﬁgo de Iaa tases eatah!ecwﬁs S ! I'

]
|
¥
]

T

'COMPLETA [ | INCOMPLETA [}

ESQUEMADETRAZADO [ ], -
¢ indicacién de-gus ss soliéita of reglstro de un Esquoema de Trazado [ B
¢ Datosids ldéntfficactén del'soilsliante o de ia persona que presenta la so!lcrtuci-[ i
~# Representacion gréfica del esquema trazado bk
+ Gcmpmbante a0 pago de las. tasas sstablecidas o P
- CDMF’LETA [ ] INCOMPLETA [ ].

€ [C"‘Ljd@m N@\}C‘:C@T‘IQ
F‘]rms\ Rasponsable o

: Fsbha ST UL Garrara13Na 27.00 Pleo 5, T}Mﬂ :
- ' L A o S Gonmutador. 382 0840 .
. . Fux3506220 .

' S E-mall; [ifo@sligov.ag - -
www.alo,gov.on
Eagq_té. D.C., Colomixa

-
)
-
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

Bogotd,
2azd

Doctor (&)

CRADENA SARMIENTC JUAN PABLG
Apoderadodal y/o Representante de
CCLGATE - PALMOLIVE COMBARNY

REFERENCIA Radicawidn Ho. 7 1373150
Selicitud internaciomnal BOT/UB2008 /028232
Fecha inicico fa=e macicnal 28/01/2008
Tramice 11
Eventa 378
ARecuaeidn 4311
Oficie No. 2’32?

Como  rescltads d=l exameyn de forma, realizada oon fupdamento en el griicole 38 de
la Degizidédn 486 de la Comisidn dea la Comunidad hndina, arciculo 27 del Tratado de
Copperacidn en Materia de Patentea {PCT), regla 51 bis del Reglamenta y Circulax
Tnica de 1a Superinztendencla de Industria v Comercia, se le comunica gque:

1. La solicitud no contiens la ecopia del documento =n que consta la cesidn del
darechoe a la patente del imventor al solicitantes o a su causante. (Art. 26-k)
Decigitn 48&.

En ecumplimiento de lo dispueste por &1 articuls 3% de la Decisidn 486, s5e le
raquiere para gue dentro del términe de deos meses aigulentes a la fecha de
notificacidn del presente oficio, complete los reguisitos antericrmente enunciadas.
En ecasc de ne dar ocumplimiente al presente reguerimiento, la  sclicitud se
consliderard abandonada y perderi su prelacidn.

Notifiguese ol @ proggl
el, del capitulc ¢guid

te pficic conforme a 2o dizpussts en el pumeral 5.2, literal
o gel titule primera de la Circular Unica HNo.lQ de 2001,

ALIX CARMENZA ¢#6bEDES DE vERGEL
Jefe de la diyisidn de Nuevas Creacicnes

facha
j Eernand

El anter'-rT Srﬁﬁﬁfrﬁﬂﬁfnto fue notificade por  fijacidén  en lista  de
1Y, £

qlk:
A%



