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La invencién se refiere a formulaciones de pas=—
ta dental de aspecto estéticamente agradable que contienen
particulas dispersadas que son visibles individualmente a
simple vista. Mis especificamente, la invencién proporciona
una pasta transparente, opaca o transliicida que tiene dis-
persadas en ella particulas macroscdpicamente visibles que
contrastan con la base de pasta dental para proporcionar
un efecto moteado, La invencidn hace posible proporcionar
una pasta dental moteada altamente estable que tiene en la
boca una sensacién agradable deseable durante el cepillado,
buenas caracteri{sticas para el cepillado, buen poder limpia-
dor, un efecto moteado distinguible y brillante con un con-
traste n{tido y estable entre las motas y la base de pasta
dental.

Tos materiales Gtiles para producir las partie
culag coloreadas incorporadas en las formulaciones de pasta
dental de esta invencidn inecluyen la clase amplis de materia-
les polimeros no abrasgsivos insolubles en agua clasificables
como termoplésticos. Representativos de tales materiales son
polimeros sintétices que se encuentran en las categorias de
poliolefinas, por ejemplo, polietileno y polipropileno;
poli(eloruro de vinilo), copolimeros de poli(cloruro de vini-
lo) y poli(aleohol vinflico), acetato de vinilo y cloruro de
vinilideno; poli(aceteto de vinilo); metscrilatos de alcohilo,

por ejemplo, poli(metacrilato de isobutilo); poliestireno,
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poli(metil-estireno); cauchos sintéticos, tales como copo=-
limeros de estireno-butadieno; poliamidas, tales como nylon;
poliacrilatos; derivados celuldsicos tales como acebtatos y
butiratos; policarbonatos; derivados fenoxilicos, tales como
polimeros de bis-fenol-A y epiclorohidrina; y mezclas de di-
chog materiales,

Materiales termoplésticos o polimeros parti-
cularmente apropiados para su uso en esta invencidén tienen
usualumente un peso molecular enbtre alrededor de 1000 y
20,000, Los mejores resultados han sido obtenidos hasta aho-
ra con materiales cuyos pesos moleculares estén por debajo
de 10,000, y tienen un {ndice de dureza expresado en déci-
mag de milimetro de penetracidn de aguja (100 gramos/5 seg.
2590,, ASTM DI-1321) entre alrededor de 1 y 15 aunque pueden
usarse materiales més duros o mfs blandos si no son indesea-
bles en la pasta dental final. Los polimeros pueden ser pre-
parados, por ejemplo, por suspensibén, en masa, y por métodos
de polimerizacidén en emulsibdn, que son bien conocidos en la
téenica, 7

Ta siguiente tabla enumera materiales polimeros
termopléasticos sintéticos preferidos y sus propiedades. Los
polietilenos que tienen un peso moleculsr de alrededor de
1.000 a 5.000 son particularmente compatibles e inertes en
la base de pasta dental, e impalpables en la boca durante

8l cepillado, y congtituyen materiales preferidos.



2

l PORO 4 5
Regina P.M.M™, Aprox. Dureza D V.M., CP
Poligti-
leno 2,000 105°C., 3,5 0,92 200 (1402C.)
" 2,200 1078C. 3,0 0,92 220 "
" 3,500 1168C, 1,0 0,93 350 "
n 5.000 109e¢, 2,5 0,92 4000 "
n 1.500 1022C, 7,5 0,91 145 "
" 1,100 195eC, 80,0 0,89 40 n
" 2.000 9%92Cc, 9,5 0,91 230 n
" %500 20420¢G, 7,0 0,92 500 n
Producto
oxidado! 1.800 1042C, 4,0 0,94 320 (1259C.)
" 3,000 1062C. 3,0 0,94 1200 n
poliami~
da 60000
9,000 1108C, 4 0,98 2200 "
n n 9580, 15 0,98 1100 n
" " 1102C¢, 3 0,98 3800 i
aopolie
nero de
alfg-mo~
til epti~
reno=vinil.
tolueno? 1,000 1002C, = - 3500 (14090).
Bullw?2 wsl} e
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peso molecular medio
punto de reblandecimiento (aprox.) ASTM E-28

0,1 mm. de penetracidn de aguja ASTM DI-1321
(100 gramos/5 seg./252C,)

dengidad
viscogidad media CP

disponible de Allied Chemical Company bajo la
marca registrada A~C polietileno calidades

?’ 6A' 7, 7A, 8’ SA’ 615’ 617’ 617A’ G-QOl y
00,

disponible de Eastman Chemical Products,
Kingsport, Tenn., bajo la marca registrada
EPOLENE. Estos materiales son emulsificables

y tienen un indice de acidez y un {ndice de
gaponificacidn ambos de 9-10. Materiales gimi=-
lares estdn disponibles de Allied Chemical Com-
vany hajo la marca registrada polietileno A-C
calidades 656, 629, 655 y 680,

producida a partir de etildndiemina de acuerdo
con la patente de los EE.UU. mimero 2.379.413,
Disponihle de Chemical Division de General Mills
(oo, Kenkakee, Ill. bajo la marca registrada
Versamid calidades 930, 940 y 950,

disponible de Pleco Resin Company, Clairton,
Pa,, bajo la narca reglstrsda Piccotex 100,

Los antorionres materiales no son téxicos y son

sustanciaslmente ingolubles on ls base de pasta dental

¥ no atacan el materisl de que estd hecho el tubo para

envassr la crema dentel (usualmente aluminio o plomo),

In ol estado en que son suministrados son generalmente

2% lncoloros, por ejemplo, transparentes como el agua o tur-

6=11-72
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bios. Ias particulas hechas de estos materiales son de un
tamafio macroscodpicamente visible, teniendo un didmetro me-
dio de por lo menos alrededor de 150 micras y generalmente
por debajo de 800 micras, usualmente por debajo de 600 mi-
cras, preferiblemente entre 150 y 420 micras, y son sustan-
cialmente impalpables en la cavidad oral durante el uso.
Las particulas macroscdpicamente visibles de
la invencidn contrastan preferiblemente con la base de pas~
ta dental. Tipicamente, ls base de pasta dental propiamente
dicha es blanca, opaca, transparente o translicida. Las
particulas visibles pueden ser de cuaslquier color deseado
que pueds ser visible contra el fondo de la crema dental
dependiendo del sfecto estético especifico deseado. En una
forma preferida'de la invencidén las particulas contienen
un agente ocolorante disperssdo en una cantidad bien por
debajo de 1.0% y preferiblemente menor de slrededor de 5%,
por eJjemplo, particularmente en el margen de -alrededor de
0,1 a alrededor de 1 o 2%, tal como de alredsedor de 0,3
a 0,6%, Le proporcibn de la cantidad de material polimero
tormopléstico a la cantidad de agente colorante dispersado
ostd preferibdlemente bien por encima de 10:1, més preferi-
blemonte es mayor de 20:1, y sfn més preferiblemente es
superior a alrededor de 40:1; por ejemplo es de alrededor
de 100:1 a 300:1., El uso de dichas pequefias proporciones

¥ altas relaciones rinde motas con un color en conbtraste
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excelente y una excepcional estabilidad del dolor y exe
cepcional resistencia al corrimiento del color, incluso con
pigmentos (tal como las lacas abajo mencionadas, que son
formadas por colorantes solubles en agua fijados a un subs-
trato insoluble) que en caso contrario tienen tendencia a
correrse en su color dentro de la pasta dental durante

un largo almacenamiento, particularmente cuando la base

de pasta dental contiene disolventes liquidos miscibles

con éter e insolubles en agua, tales como cloroformo. En
este asspecto de la invencidn, en lugar del material poli-
mero ¢ en mezcla con el mismo puede emplearsé un material
céreo insoluble en agua tal comb la cera carnauba. También,
para obbener una mejor resistencia al corrimiento del co=-
lor es preferible evitar diluir las particulas visibles

por la presencia en ellas de una proporecidn principal, par-
ticularmente no sustancialmente superior a alrededor de
30%, de particulas no termopldsticas tales comc particulas
finag dispersadas de un agente de abrillantamiento dental.
Ia incorporacidn en las particulas visibles coloreadas de
una cantidad secundaria, por ejemplo de alrededor del 5 a
30%, preferiblemente de alrededor de 10 al 20% de tal agen-
te de sbrillantamiento, por ejemplo, partfculas de fosfato
diedlecico de tamafo y calidad conocidos como apropiadss pa-
ra usarse como agente de abrillantamiento en pastas denta-

les, ha rendido pastas dentales moteadas con aspecto y es~-
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tabilidad excelentes.

T{picamente, la cantidad de particulas termo-
plésticas coloreadas en las formulaciones de pasta dental
de la invencidén esté por debajo de 10% y generalmente
es mucho menor, por ejemplo, menor de 5%, tal como de
alrededor de 0,2 por ciento en peso a alrededor de 1 por
ciento en peso, preferiblemente alrededor de 1/2%, por
ejemplo 0,4 por ciento. Sin embargo, se debe reconocer
que la cantided de particulas presentes puede ser hechs
variar méds alléd de este margen dependiendo del efecto
motoado desesdo en la formulacidén final.

De acuerde con un aspecto de la invencidn,
plementos tales como las lacas metédlicas de colorantes
aproplados puedén ger usados para colorear las particu-
lag termoplésticas de la invencidén. Un pigmento es definido
ganeralmente ocomo un mayerial coloreado insoluble en for-
ma de polve fino que es dispersedo y suspendido, a diferen=-
618 4e¢ ser disuelto, en el medio que ha de ser coloreado.
El pigmento puede ser por entero de un sdlo material co-
loresdo inmoluble (tal como azul ultramarinoe) o puede es-
tar compuesto de una combinacién de un colorante soluble
en sgua y un vehiculo insoluble en agus al 6ual estéd fi-
Jado ol colorante, Tipicasde los materiales Gltimamente
citados son las "lacas" bien conocidas en las cuales el

material de vehiculo es un 6xido metdlico tal como alflimina,

B=11=72 -
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Debido a que las particulas coloreadas de la
invencidn son usadas en formulaciones de crema dental,
los pigmentos utilizados deben ser apropiados para ser
usados en la cavidad oral. Pigmentos apropiados incluyen
los azules ultramarinos y los rosados, dxido verde cosmé~
tico, 6xido rojo cosmético, negro de humo, 6xidos férricos,
pigmento rojo #5 indice de color 12490, pigmento azul #27
{ndice de color 77510, y pigmento verde #7 {ndice de color
4260, Otros pigmentos apropisdos son aquellos a los que
se hace referencia como pigmentos aprobados en los Estados
Unidos como FD&C (alimentbos, droggs y cosméticos) y D&C
(drogas y cosméticos). Tipicos de los pigmentos de esta cla-

se son lacas metdlicas de los siguientes colorantes D&C:

color Indice de Colory
D&C verde # 5 61570
D&C verde # 6 61565
D&C verde # 8 59040
D&C amarillo # 10 477005
D&C Tojo # 6 15850
D&C rojo F#H 7 : 15850
D&C rojo H 8 15585
D&C rojo # 9 15585
D&C rojo = 10 15630
D&C rojo 11 15630
..9_
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Color Indice de Color #
D&C rojo # 12 15630
D&C rojo # 13 15630
D&C rojo # 19 45170
> D&C rojo #21 453804
D&C rojo # 22 45380
D&C rojo # 27 45410
D&C rojo # 28 45410
D&C rojo # 30 77360
10 D&C rojo # 33 17200
D&C rojot 34 15880
D&C rojo # 36 12085
D&C rojo # 37 451708
D&C naranja#t’ 153704
1= D&C naranja #10 454254
D&C n.aranja?éL 11 4.542Na
D&C naranja#17 12075
D&C azul # 1 42090
D&C agzul # & 42090
20 DEC azul # 6 73000
D&C agul # 9 69825

Las lacas son descritas en la "Encyclope-
dia of Chemical Technology' editada por Kirk y Othmer

25"; (por ejemplo en la primera edicidn, Vol. 2, piginas

B=ll=72 10w
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262-«26%) y en Jennison, "Manufacture of Lake Piguments
from Artificial Colors" (por ejemplo en la segunda edicién
publicada en 1920 por Scott, Greenwood, Londres),

De acuerdo con un aspecto de la invencidn, par-
ticulas termopldsticas apropiadamente coloreadas pueden
ser producidas calentando primero el material termoplis-
tico hasta que estd fundido, y mezclando luego un pigmento
apropiado con la masa fundida, Despuds de que el piguento
ha sido afiadido y dispersado uniformemente, la mezcla fun~
dida es solidificada vertiéndola y haciéndola pasar a tra-
vés de un molino de rodillos enfriado por agua. El material
termoplistico solidificado quefesté usualmente en forma
de pelicula puede luego ser desmenuzado en forma de escamas,
molido a una forma de particulas y tamizado para aislar el
tamafio deseado de particulas.

La base de pasta dental incluye liquidos y s6-
lidos que estdn dosificados para formar una masa cremosa
con una consistencis deseada que es extruible desde un en-
vase para aerosol ¢ un tubo aplastable (cuyas paredes estén
hechas por ejemplo de aluminio o plomo). En general los 1li-
quidos de la crema dental comprenderdn principalmente agua,
v liquidos no volédtiles, solubles en agua, tales como humec-
tantes, por ejemplo, glicerina, soluciones acuosas de sor-
bita, propilén-glicol, polietilén-glicol 400, etc., inclu-

yendo mezclas apropiadas de los mismos. Es ventajoso usual-

-1l
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mente usar una mezcla de agua y de un humectante o agluti-
nante tal como glicerina o sorbita. El contenido total de
liquido serd generalmente de alrededor de 20 al 75 por cien-
to en peso de la férmula., Se prefiere usar también un agen=
te gelificante en cremas dentales tal como gomas naturales

y sintéticas y materiales del tipo de goma, por ejemplo,
carragenina, goma tragacanto, metil-celulosa, polivinil-
pirrolidona, y almiddn, usualmente en una cantidad de has-
ta alrededor de 10 por ciento, preferiblemente alrededor

de 0,2 & 5 por ciento en peso de la formulacidn. Se pueden
emplear agentes gelificantes inorgénicos, tal como arcillas
gilicetadas sintéticas que tienen la férmula
[_ﬁiaMgs’1Li0’6H7’6024_]0’6‘ Na0,6%
marca registrada Laponite CP y Laponite SP. Las arcillas

y disponibles bajo la

silicatadas sintéticas son particularmente apropiasdas para
usarse en la formulacién de una base de pasta dental trans-
parente,

Ia nueva formulacidn incluye tipicamente un
agente de abrillantamiento dentalmente aceptable del tipo
empleado en las cremas dentales. Agentes de sbrillantamiento
representativos incluyen, por ejemplo, fosfato dicdlcio,
fosfato tricédlcico, metafosfato sddico insoluble, hidréxido
de aluminio incluyendo allimina hidratada, silice coloidal,
carbonato de magnesio, carbonato de calcio, pirofosfate

de caleio, hentonits, etc., incluyendo mezclas apropiadas
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de los mismos. Se prefiere usar como agente de abrillanta-
miento las sales de fosfato ingolubles em agua y més par-
ticularmente metafosfato sbdico inseluble y/o un fosfato
céloico tal como fosfato dicdlecico dihidratado.

Cuando la pasta dental ha de ser visualmente
transparente, puede usarse un agente de abrillantamiento
que tenga un indice de refraccidn aproximaedamente igusl al
indice de refreccidn de la base de gel, a saber, de alrede-
dor de 1,4 a 1,5. Agentes de abrillantamiento apropiados
para ugarse en las bases de pastas dentales transparentes
gon silice coloidal, tales como los xerogeles de gilice,

y complejos de aluminosilicato de metal alcalino. Los sgen-
tes de abrillantemiento anteriores tienen todos un indice

de refraccidn entre alrededor de 1,44 y 1,48 y son sustan-
clalmente invisibles cuando son incorporados en una base

do pasta dental de gel transparente. El agente de abrillan~
tamiento estéd genoralmente presente en cantidades desde
alrededor de 20 & 75 por ciento en peso. En una base visual-
nente transpsrente la cantidad de agente de abrillantamien-
to a8 goneralmente de alrededor de 5 a 50 por ciento en pe-
B0,

Tos xerogeles de silice apropiados son mate-
riales de silice porosos sintéticos, aglomerados y amorfos,
que tienen un didmetro medio de particulas entre alrededor

de 2 y 20 mioras, preferiblemente entre alrededor de 3 y 15
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micras, y, generalmente, una superficie especifiéa de por
lo menos alrededor de 300, y hasta de alrededor de 600 a
800 metros cuadrados por gramo. Un xerogel de silice apro-
piado puede ser adquirido de Grace Davison Chemical Compa-
ny bajo la marca registrada Syloid 63. El material tiene un
didmetro medio de particulas de alrededor de 8 a 10 micras.
Otros xerogeles de silice apropiados incluyen Syloid 65
(didmetro medio de particulss de alrededor de 5 micras),
Syloid 73 (diémetro medio de particulas de alrededor de 5
micras), y Syloid 72 y 74, todos los cuales pueden ser
adquiridos de Grace Davison Chemical Company. Los xerogeles
de silice tienen tipicamente un fndice de refraccidn de al-~
rededor deo 1,46, Otros materieles de silice apropiados pue-
den ser sdquiridos de Monganto Chemical Company bajo la mar=— .
ca reglstrada Bantoocel y Santocel 100,

El material abrasivo usade en el vehiculo de gel
trangparents de las formulaclones de pasta dental de la in-
venoldn pusde ser unas sal metélica, compleja de aluminosi-
lieato, inaoluble on agua, que tiene un indice de refraccidn
préximo al del vehioulo de gol. Representativas de tales ma-
terisles son sales de aluminosilicato complejes, sintéticas
¥y anorfas, de un metal alecalino o metal slcalino-térreo en
que lo s{lice esté entrolazsde con la slfimina y contiene
hasta %,3% en peso del agente de abrillantamiento de alémi~

na, ¥ en que la proporcidn molar de silice a alimina es por



lo menos de alrededor de 45:1., Los anteriores abrasivos de

aluminosilicato tienen un indice de refraccidn de alrededor

de 1,44 -~ 1,47 e incluyen hasta alrededor de 20% en peso

de humedad y hasta alrededor de 10% en peso de un b6xido de
5 metal alcalino o metal alcalino~térreo,

Ia sal compleja de aluminosilicato arriba des-
crita es tipicamente una sal de sodio o calgcio, y forma un
producto particularmente deseable. Es un polvo amorfo que
tiene ademés la propiedad de ser invisible cuando es incor=-

10 porado en un vehiculo dental de gel transparente, Por lo
tanto, un tamafio apropiado de particulas para el ingredien~
te de abrillantamiento es de has%a alrededor de 40 micras,
preferiblemente de alrededor de 1-20 micras. El conbtenido
tipico de humedad, medido por la‘pérdida por ignicidn es

15. - de alrededor de 5-20% en peso del ingrediente de abrillan-

X tamiento, y el contenido tipico de un' éxido de metal alca~
lino tal como 6xido sbdico o un bxido de metal alcalino-
térreo tal como 6xido de calcio es de hasta alrededor de 10%,
“”t'” generalmente alrededor de 0,3-2% en peso. Tipicamente, el
26 agente tiene una densided aparente total de hasta alrededor
de 0,2 g/cm3, preferiblemente alrededor de 0,07-0,12 g/cn’.
~~~~~ Agentes tensioactivos orgénicos son usados en
**  les composiciones de pasta demtal para ayudar a lograr una

‘f dispersién completa y a fondo de la composicibn por toda la

25_*~; cavidad oral y para hacerlas mds aceptables en sentido cos-

8m11~72 15
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mético. El material tensioactivo orgénico puede ser de natuw
raleza anidnica, no ibnica, anfolitica o catibnica, y se
prefiere emplear como agente tensioactive un material de=-
tersivo que comunique a la composicidn propiedades deter-
givas y espumantes. Detergentes apropiados de este tipo
son las sales solubleg en agua de monogliceridos-monosul-
fonatos de 4cidos grasos superiores, tales como la sal sb-
dica del monoglicerido monosulfonado de dcidos grasos de
aceite de coco hidrogenado, glcohil-sulfatos superiores,
tales como lauril sulfato sbdico, alcohil-aril-sulfonatos,
tales como dodecil benceno sulfonato sddico, sulfoacetatos
de alcohilo superior, ésteres de dcido graso superior de
1,2 dihidroxi-propano-sulfonatos, y las acilamidas alifé-
ticas superiores'sustancialmente saturadas de compuestos
de dcidos amino~carboxilicos alifdticos inferiores,tales
como las que tienen de 12 a 16 dtomos de carbono en log
radicales de &cido graso, alcohilo, o acilo, y similares,

y combinaciones de ocualquiera de los materiales anteriores.

Ejemplos de las amidas Gltimamente mencionadas son N-lauroil-

garcosina, y las sales de sodio, potasioc y etanolamina de
N=lauroils;N~miristoil-, o N-palmitoll-garcosins. El uso

de estos compusstos de sarcosinato en las composiciones
dentifricas es particularmente ventajoso ya que estos mate-
riales exhiben un efecto prolongade y marcado en la inhibi=

clébn de la formacidn de dcidos en la cavidad oral debido

B=l1l=72 1=
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8 la descomposicidn de carbohidratos, ademds de ejercer
una cierts reduccidn en la solubilidad del esmalte dental
en soluciones &cidag. Preferiblemente, estén sustancial-
mente libres de Jjabdn o de otro material similar de 4cido
graso que tienda a reducir su efecto.

Otros materiales tensiocactivos particularmente
apropiados incluyen agentes no idnicos tal como losg conden-—
sados de monoestearato de sorbitdn con sproximadamente
60 moles de Sxido de etileno, condensados de bxidec de etile-
no con éxido de propilenc, condensados de propilén glicol
("Pluronics") y egentes anfdteros tales como derivados de
imidezol cuasternizadog que estéﬁ disponibles bajo la marca
registrada "Miranol" tal como Miranol CoMe

Varios otros materiales pueden ser incorporados
en formulaciones opacas y transparentes de pasta dental de
eata invenoidn., Ejemplos de los mismos son los agentes co-
lorantes o blanqueantes o tintes, incluyendo colorantes so-
lublen en agua teles como loa colores FD&C y D&C, agentes
de conservaclbn, siliconas, compuestos de clorofila, materia-
les smonlacados tales como ures, fosfato diaménico y mezclas
de los mismos, y otros constituyentes. Estos agentes auxi-~
liares son incorporados en la formulacidn en cantidedes que
no afecten sustoncialmente de modo desfavorable las propie-
dedes y caracteristicas deseadas y son seleccionados y usa=-

dos on une csntided apropiada dependiendo del tipo particular
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de preparacién implicado.

Las formulaciones de crema dental pueden
incluir también un compuesto fluorado que tenga un efecto
beneficioso en el cuidado y en la higiene de la cavidad
oral, por ejemplo, la disminucidn de la solubilidad del
esmalte en dcidos y le proteccidn de los dientes contra el
deterioro. Ejemplos de los mismos incluyen fluoruro sddico,
fluoruro estannoso, fluoruro potésico, fluoruro estannoso-
potésico (SanwKF), fluorozirconato potédsico, hexafluorocs-
tannatéd sbdico, clorofluoruro estannogo, y monofluorofosfa=-
to sédico. Estos materisles que desprenden o libepran iones
que contienen fllor, pueden estar presentes apropiadamente
en una cantidad eficaz pero no tbxica, usuaslmente dentro
del margen de alfededor de 0,1 a 1% en peso, basado en el
contenido de fllor soluble en agua del mismo. Fluoruro sbé-
dico, fluoruro estannoso, y monofluorofosfato sddico son
particularmente preferides ssi como las mezclas de los mis-
mos ¢

Agentes antibacterisnos pueden ser empleados
también en los preparados orales de la presente invencidn
para proporcionsr un contenido total de tales agentes de
hasta alrededor de 5% en peso. Agentes antibacterianos ti-
picos incluyen

Nl-(4-clorobencil)_N5u(2,4—diclorobencil)-biguanida;

p~clorofenil~biguanida;

18-
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4-clorobenzhidril~biguanida;
4wclorobenzhidrilguanilureas
N-E—lauroxipropi1—N5~pec1orpbencilbiguanida;

dicloruro de l-laurildimetilamonio)=8-(p-clorobencil—
5 dimetilamonio)=~octano;

5,6~dicloro=2=-guanidinobencinidazol;
Nl-pnclorofenil-N5~laurilbiguanida;
1,6~di~p=clorofenil-biguanidohexano;
1,6-bis~(2-etilhexil-biguanido)—hexano;

10 Swamino=l, 3=-bis (2~etilhexil)-5-metilhexahidro-
pirimidinaj

¥y sus sales por adicidn de dcido no tdxicas.

Se puede emplear también silice pirogénica
15 gintética finamente dividida tal como la vendida bajo las
narces registradas Ceb«-0-8il M~5, Syloid 244, Syloid 266 y
Aerosil D=-200 en cantidades de aslrededor de 1l-5% en peso
partioularmente para activar el espesamiento'o gelificacién
¥y pera mejorar la transparencia del dent{frico.
-l El sabor de las formulaciones de pasta dental
puede sor modificado empleando materiales saporiferos o
edulcorantes apropiados. Ejemplos de constituyentes sapo-
--+«  piferos aproplados incluyen los aceites saporiferos, por
ejemplo, aceite de menta verde, menta piperita, canela,

-85-  limbn y narenjs as{ como metilsalicilato sbddico. Agentes

8=11~72 w1l



10

20

B=1l=72

403136

edulcorantes apropiados incluyen sacarosa, lactosa, malto-
sa, sorbita, ciclamato sbdico, perillartina y sacarina.
Apropiadamente el sgente saporifero y el edulcorante pue-
den constituir conjuntamente alrededor de 0,01 a 5% o mis
de las composiciones de la invencién. Las formulaciones de
pasta dental pueden ser provistas con el sabor desusado y
pleante del cloroformo. Por lo tanto, en luger o ademis

de los materiales saporiferos o edulcorantes anteriores

se puede incluir hasts alrededor de 5%, usualmente més

de 1% y preferiblemente entre 1 y 5% en peso de clorofor-
mo (o sabor de cloroformo) en las formulaciones de crema
dental de la invencibn,

De acuerdo c¢on un aspecto especifico de la in-
venoldn las nue&as particules termoplésticas coloreadas
pueden gser incorporades dentro de una base de pasta dental
que contenga cloroformo sin disolverse, desintegrarse ni
eorrerse en ol color,.Las particulas termoplésticas colorea-
das preforidas de la invencidn son sustancialmente inertes
en oloroformo y on pastas dentales que contlenen cloroformos
Cuando son suspendidas en cloroformo & la temperatura ambien-
te, las particulas termoplédsticas coloreadas preferidas de
acuerdo con la invencidn mantienen su integridad después
ds 16 horas y no deacoloran el cloroformo. Similarmente
ouando son incorporades en una pasta dental que contiene

alredodor de 3% de cloroformo y son mantenidasg a 492C duran-

«20=-
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te 12 semanas, las particulas termoplésticas coloreadas
preferidas permanecimm discretas y no descoloraban apre-
ciablemente la base de pasta dental.

Eg deseable el ajustar el pH de las formula-
¢iones de crenma dental al margen de alrededor de %5 a 9
usando dcidos tales como dcido citrico, acético, cloro-
propiénico, malénico, férmico, fumérico, metoxiacético y
propibnico. Valores de pH inferiores a 3 gon generalmente
indeseables para el uso oral., Cuando estén presentes io-
nesg estannosos el pH es Preferiblemente inferior a alre-
dedor de 3. El margen preferidq de pH 'es de 3,5 a alrede-
dor de 5,0 cuando estén presentes iones estannosos y de
alrededor de 4,5 a alrededor de 7,0 en ausencia de iones
estannosos.

Los siguientes ejemplos especificos ilustran
adicionalmente la naturaleza de la presente invencién pero
queda entendido que la invencidn no estd limitada a los mis=-
mos. Les formulaciones de crema dental son preparadas de
la manera usual, excepto lo que se indica, y todas las
eantidades y proporciones estén en peso excepto cuando se

indique otra cosa.

Ejenplo 1

Partfculas termoplésticas coloreadas apropia-

das para su incorporacién en formulaciones de crema dental
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del tipo de gel opacas y transparentes, son preparadas
de acuerdo con el sigulente método.
En este ejemplo se emplea una calidad de po-

lietileno no emulsificable, que tiene las siguientes pro—

piedades:
Peso molecular aprox. 1500
Punto de reblandecimiento (ASTM E-28) 1208C.
Duréza (0,1 mm.) (ASTM DI-1321) 72,5
Densidad g/cm® (ASTM D-1505) 0,91
Viscosidad ¢ps. 1402C
Brookfield 145

Este polietilen§ es resistente a liquidos tales como al~
cohol etflico, agua e hidréxido de godio acuoso al 50%;
cuando es expuesto & un exceso de tales liquidos absorbe
menos de 2%, y generalmente menos de ‘alrededor de 1%, del
1iquido; es atacado, sin embargo, por liquidos tales como
tetragloruro de carbono y tolueno.

99,6 panrtes del material de polietileno prece-
dente son cslentadas haste que fundehr (alrededor de 1052C
a 1102C,) en un recipiente apropiado que tiene medios agi=-
tadores. 0,4 partes de laca de aluminio D&C Azul.ﬁﬁ, indi-
ce de color 42090 se afiaden y mezclan a fondo con el plés-

tico fundido mientras que la vemperatura es mantenida entre

22w
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alrededor de 1052C y 1102C, La mezcla fundida es vertida
luego en un molino de rodillos éue'ihcluye tres rodillos
enfriados interiormente con agua distanciados a 0,8 mm
entre sl para obtener una pelicula del material de polieti-
leno coloresdo. La pelicula de polietileno coloreado es
enfriads a alresdedor de 50900, dursnte el proceso de mo~
lienda y luego es desmenuzada a la forma de recortes. Los
recortes son slimentados a un granulaedor de sbdlidos y son
molidos & la forma de particulas. El granulador de soélidos
puede ser un emasador de doble ‘rodillo con ranuras 0 un
granulador del tipo Stokes con'una malla y un rotor. El
material en particulas es aliﬁentado luego a un tamiz cla-
gificedor con una malls nimero 40 (abertura entre mallas
0,420 mm,) y un temiz con una malla'ndmero 45 (abertura en-
tre mellag 0,35 mm)., Lag particulas retenidas en el tamiz
de malla 40 son recirculadas al granulador de sbélidos para
une reduccidén adicional de su tamafto y las que pasan a8 través
del tamiz de malla 45 son recirculadas al recipiente calen-
tador y mezolador para ser fundidas de nuevo. Las particulas
que pasen & través del temiz de mallas 40 y que son retenidas
on. 61 tamiz de malla 45 gon utilizadas en las formulaciones
dent{fricas de la invencidn. Estén caracterizadas por tener
un color azul intenso y estéticamente agradable, una forma
irregular y un tvamsiio de particulas de alrededor de 350 a

glrededor de 420 micras.
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Ejemplo 2

Una crems dental blanca, opaca,; que tiene la si=

guiente composicibn es formulada por la téenica usual,

>
‘Componentes Partes
Glicerina 25,63
Pirofosfato tetrasddico 0,24
Carboximetilcelulosa sddica 0,74
10 Sacarina sddica 0,19
Benzoato sddico 0,49
Agus desionizada, irradiada 14,57
Carbonato cé}cico 4,97
Posfato dicéleico 46,14
15 Lauril-sulfato sbdico (calided dental) 0,97
N-lauroil-sarcosinato sbédico 0,71
0,40 partes de las particulas coloreadas del
Ejemplo 1 son afiadidas a la formulacidén arriba citada y
26‘ la mezcla de crema y particulas es mezclada a fondo para
o dispersar uniformemente las particulas. Después de que
las particulas son uniformemente incorporadas en la cre-
. ma dental se pueden mezclar a fondo 1,29 partes de un agen~
5.’5 te ssporifero para pastas dentales y 3,58 partes de cloro-
é§1: formo en la mezcla. El cloroformo y los sditivos saporife-

8~11=72 2l
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- ros proporcionan un sabor agradable, estimulante y pican-
te a la crema dental,
Ia crema dental formulada de acuerdo con este
ejemplo puede ser envasada en tubos de aluminio no reves-

5 tidos y tiene un aspecto atractivo y un sabor estimulaﬁte.
Las particulas coloreadas dispersadas no se sedimentan apre-
ciablemente durante su duracidn normal en almacenamiento,
por ejemplo, no se disuelven ni se corren en color dentro
de la base de pasta dental, y son impalpables en la cavidad

10 oral durante el uso.

Se prepara el siguiente dentifrico opaco:

1‘-»‘
R Componentes Partes
R Glicerina 20,0
S Hidroxietilcelulosa . 1,2
e Aldmina hidratada . B2
20 N-lauroil-sarcosinato sbédico 2,0
Sacarina sbédica 0,2

. Agente ssporifero (menta piperita) 1,0

. Agua desionizada (irradiada) 20
féB; 0,5 partes de las particulas pldsticas colorea=-

8-11-72 ~25~
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das del Ejemplo 1 son dispersadas a fondo en esgta formula-

cidn pare producir una crema dental moteada estéticamente

atractiva.

5 Ejemplo 4

Se prepara el siguiente dentifrico visualmente

transparente:

10 Componentes Partes
Sorbita (solucidn acuesa al 70%) 75,0
Glicerina ) 25,0
Laponite SP 2,0
N—lauroillsarcosinato sbdico 2,0

15 Sacarina sbdica 0,1
Aerosil D200 3,0
Aluminosilicato sbdico 16,0
Agente saporifero 1,0
Color (colorante soluble en agus) 1,0

20 Agua 20,0

1 parte en peso de las particulas coloreadas
del Ejemplo 1 son dispersadas a fondo en la formulacidn
para producir un dentifrico de gel transparente estética-

5 mente atractivo.

8~11-72 -26=
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El aluminosilicato sédico empleado es un complejo
teniendo un Iindice de refraccidn de 1,46, un contenido de
humedad de aslrededor de 6 por ciento, un tamafic medic de
particulas de alrededor de 35 micras y una densidad aparen-
te en estado suelto en tamiz de alrededor de 0,07 g;/cm5o

Pueden geleccionarse otros polimeros que tienen
propiedades apropiadas comparables con las de la resina de
polietileno, tales como los tipos de materiales polimeros
anteriormente descritos, incluyendo resina de poli{cloruro
de vinilo), resina de poli(metacrilato de metilo) y resina
de poliestireno, y usarse similagmente en dichas formulacio-
nes en la cantidsd deseada,

A pesar de que los ejemplos anteriores incluyen

formulaciones preferidas tipicas, no deben considerarse co-

- mo limitativos de la invencidn. Por lo tanto, se debe hacer

referencia a las reivindicaciones siguientes pars debterminar
el alcance completo de la invencidn,.

Esta solicitud que corresponde a la presentada en
Estados Unidos de América, el dfa 25 de Mayo de 1.971, bajo
el nimero 146.802, se acoge a los beneficios del Articulo

51 del vigente Estatuto sobre Propiedad Industrial

2
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REIVINDICACIONES

Los puntog de invencién propia y nueva, Qque se pre-
sentan para qQue gsean objeto de esta solicitud de Patente de
Invencidén en Espafla, por VEINTE aflos, son los siguientes:

le~ Procedimiento para preparar una pasta dental,
@l cual comprende preparsr une base apropiasdae y dispersar
en la misma particulas de un material termopléstico polime=~
ro ingoluble en a@ﬁa que son vigibles y sustancialments ine
solubles en la base de pastes dentsl,

2.- El procedimiento de preparar una pasta dental
de la reivindicacién L, en el cual las particules visibles
tienen un didmetro medio de particulas entrs alrededor de
150 y 600 micras.’ ‘

3,= El procedimiento de prepsrar una pasta dental

de las reoivindicasciones 1 & 2, en el cuasl el material termo-

- pléstico polimero tiene un peso moleculer dentro del margen

de alrededor de 1,000 a 20,000,

4,= Bl procedimiento de preparar uns pasta dental
de la reivindicacidn 3, en el cusl el materiasl termoplésti-~
60 polimero es polietileno que tiene un peso molecular entre
1,000 y 5,000,

Bes= El procedimiento de preparar una pasta dental
de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual.

las particulas incluyen de slrededor de 0,1 a 5 por ciento
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en peso de un pigmento.

6.~ El procedimiento de preparar una pasta dental
de cualquiera de las reivindicaciones snteriores, en el cusal
la proporcidén de particulas dispersadas en la base es de al-
rededor de 0,2 a 1,0 por ciento en peso.

Vo ElAprooedimiento de preparar una pasta dental
de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual
dichas particulas son sustancialmente inertes en clorofor-
mo.

8.~ El procesdimiento de preparar una pasta dental
de cualquiers de las reivindicaciones anteriores, el cual
comprende incluir por lo menos uﬁ 1% en peso de cloroformo.

9.~ El procedimiento de preparar una pasta dental
de cualquiers de las reivindicaciones anteriores, en el
cual la hase de pasta dental es visualmente transparente,

10,= Bl procedimiento de preparar una pasta dental
de la reivindicacidén 9, en el cual dichs base de pasts den-
tal viguaslmente transparente incluye particulas de un agen-
te de abrillentamiento que tiene sustencislmente el mismo
{ndice de refraccidn que dicha base de pasta dental,

1l.~ El procedimiento de preparar una pasta dental
de cuslquiera de las reivindicaciones anteriores, en el cual
la dureze del material termopléstico, medide como una pene-
trecibn de 0,1 mm. (10O gremos/ 5 seg./252C) es por lo me=

nos de 1.
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12.~ El procedimiento de preparar una pasta den-
tal de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en
el cual las particulas incluyen hasta el 5 por ciento de
material colorante y cuando son dispersadas en cloroformo
a la temperatura ambiente durante 16 horas las particulas
no descoloran significativamente el cloroformo,

13,~ Un procedimiento de preparar una pasta den-
tal moteada, el cual comprende preparar una base apropiada
y dispersar en la misma particulass coloreadas de una mez-—
¢la de pigmento y material termopléstico insoluble en agua,
en cuyas particulas la concentracidn de pigmento estéd por
debajo de 5% y la proporcidn de material termopléstico a
pigmento és de por lo menos 20:1, siendo dichas particulas
visibles y sustancialmente insolubles en la base de la pas-
ta dental,

l4s~ Un procedimiento de preparar una pasta den-

" tal, seglin le reivindicecién 13, en el cual dicha mezcla

a0
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contiene un pigmento que comprende un colorante soluble en
agua fijado s un substrato insoluble en agua.

16,~ Un procedimiento de preparar una pasta den=-
tal,gegln cualquiere de las reivindicsciones 13 § 14, en
el cual la concentracidén de pigmento es de menos del 2 por
ciento y la proporcién de material termoplédstico a pigmen-
%o es de por lo menos 1l00:1l.

16.~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,
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segin lag reivindicaciones 13-15, en el cual diche mezcla
contiene menos de alrededor del 30% de particulas no ter=-
moplésticas.
17.- Un procedimiento de preparar una pasta den=-
5 tal, segin las reivindicaciones 13-16, en el cual dicha ba-
se de pasta dental contiene hasta 5% de cloroformo,
18.~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,
segln las reivindicaciones 13-17, en el cual dicho material
termopléstico tiene un peso molecular entre alrededor de
10 1.000 y 20.000;
19,~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,
gegin cualquiera de las reivindicaciones 1%-18 en el cual
dicho material termopléstico es polietilenc que tiene un pe-
g0 molecular entre slrededor de 1.000 y 5.000,
15 20,~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,
) segin cualquiera de lag reivindicaciones 13-19, en el cual
- la bage de pasta dental es visualmente transparente.
21.~ Un procedimiento para preparar una pasta den-
"7 tal,segin la reivindicacibén 20, en el cusl la base de pasta
€0 dental incluye un agente de abrillantamiento dental que tie-~
"~ ne sustancislmente el mismo indice de refraccién que dicha
bage de pasta dental,
22,~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,
- seglin cuslquiera de las reivindicaciones 13-21, en el cual

dicho material termopléstico tiene una dureza, expresada

113)
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como una penetracién de 0,1 mm. (100 gramos/5 seg./252C) de
alrededor de 1 a alrededor de 5.

2%.~ Un procedimiento de prepsrar una pasta den-
tal, seglin cualquiera de las reivindicaciones 13-22, en el
cual dicho pigmento es una laca de color FD&C & D&C.

24.~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,
segln cuslquiera de las reivindicaciones 13-23, en el cual
las particulas coloreadas estén caracterizadas por no correr-
se en el ocolor en un grado significativo cuando son suspen-
didas en cloroformo & la temperatura ambiente durante 16
horas,

25,- Un procedimiento de preparar una pasta dental,
que comprende forqular una base de pasta dental de gel brans-
parente y dispersar en la misma (2) un agente de abrillanta-
miento dental, que btiene sustancialmente el mismo indice de
refraccidn que dicha base de gel transparente y (b) particu-
las visibles de un material termopléstico insoluble en agua
que conbtrastan con dicha base de gel.

26.~ Un procedimliento de preparar una pasta dental,
geghn la reivindicacidn 25, en el cusl la base de pasta den-
tal de gel transpsrente y/o las particulss visibles contie-
nen un colorante soluble en agua.

27,~ Un procedimiento de preparar una pasta dental,

- geghn la reivindicacidn 26, en el cual dichas particulas vi-

 gibles incluyen un colorsnte soluble en agua fijado a un ve=
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hiculo insoluble en agua.

28.~ Procedimiento para preparar una pasta dental.

Tal y como se ha descrito en la memoria que ante-

cede y con los fines que ge han especificado,

Esta lemoria consta de treinta y tres hojas escri~

tas a médquina por una sola cara.

Bella72 G.M.

Madrid,

22 NOV. 1972

P.A,

Albeit lzgbury

por Poder
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