~IErhi
Y . . Po- 51,541 “
4 @ 4 8 6 6 U.S. Appln.154,o74<j

MEMORIA DESCRIPTIIVA

1ot it 4 6K

1
|
:
i

para solicitar PATENTE DE INVENCION
a nombre de COLGATE-PAIMOLIVE COMPANY
entidad norteamericana

establecida en 300 Park Avenue, Nueve York, N.Y., Esta-

dos Unidos de América.

por: "UN PROCEDIMIENTO PARA PREPARAR UNA FORMULA DE PASTA
DENTAL QUE COMPRENDE PARTICULAS MACROSCOPICAMENTE VI
SIBLESY
(Clase Internacional A61k)

-1 -

POOR
@UALITY



10

15

20

25

Esta invencion se refiere a férmulas de pas
tas dentales que contienen particulas o totas disper-
sades que son visibles a simple vista. Mdm especifica
mente la invencidn proporciona una pasta dental trans
parente, trenslucide u opaca que tiene dispersadas en
la misma partibuias macrosedpicemente visibles que in-
gluyen un componente funcional efectivo en favorecer
la higliene oral, preferiblemente un ingrediente acti-
vo que tiene propiedades contra las cariss o antimicro-
bianas o simileres eri combinecidon con un sglutinante.
Para efecto visual, las particulas o motas pueden con
trastar con la base de las pasta dental para propor-
olonar caraoferistieas estétiocamente agradables. Pue-
den tomblén estar presentes en las particulas agentes
abrillantadores pera proporcionar caracteristicas de
limpleze me joradas.

De aouerdo con la invencidn presente, se
proporcliona une fgrmula de pasta dentel que inecluye
un ingredlente funcionel como se define en egsta memo-
ria desoriptiva. El ingrediente funcional esté incorpo
redo dentro de la férmula en forma de particulas o mo
tan maorosaépicamanta visibles y estéticamente agradg
bles que estdn dispersadas en une pequefia oantiﬁad'gg
fiolente pare dar une epariencia moteada atractiva,

usnelmente desde alrededor de 0,1 por ciento & alreds
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dor de 10 por ciento en peso, y preferiblemente entre
alrededor de 1 y 5 por ciento en peso a traves de toda
le base de la pasta dental. Ventajosamente, las parti
culas o motas dispersadas comprenden suhparticulas del

ingrediente funcional unidas entre sl por un agente

W

aglutinante permitiendo que el ingrediente activo se
desprenda durante el cepillado de los dientes. '
El téruino "ingrediente funcional" o "compo

nente" describe un maferial efectivo en favorecer la

1.0 higiene en la cavidad oral, teniendo particularmente
un efecto beneficioso sobre la denmticidn (le cusl in-
cluye los dientes y los elementos o estructuras que los
rodean o estan adyacentes incluyendo el sarro ¥y los
cdloulos en los dientes, las encf{as, las membranas mu

45 cosas y la seliva alrededor de los dientes) por razdn
de sus efectos del tipo quimico o bioldgico que se
distinguren de un material esenciaslmente abrasivo que
aotia por efectos de limpleza substancialmente mecéni
oo o f{siocos. Tales materisles pueden actuar por di=-

20 vereos meoaniamos dependiendo de los meterisles, tales
oomo por posible imsolubilizacidn del esmalte, efecto
antibacterieno, inhibicidn de la enzime, poder neutra
Lizador del doido, desemsibilizeoidn, inhibicidn o re
ducoion de las menchas, efoétera.

25 En un aspecto especial, el componente fun-
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cional de las motas es particularmente un agente con-
tra las caries. Ejemplos de substanclas que contienen
flior, dentalmente efectivas, incluyen los materiales
inorgenicos y orgénicos que contienen fldor, fluoruro
estannoso, fluoruro potésico, fluoruro de indio, fluory
ro estannoso-potiasico (SnFp=KF), fluorozirconato de
potasio, hexafluoroestannato sddico, clorofluoruro es
tannoso, y monofluorofosfato sodico. Compusstos orgé—
nicos de flior tales como fluorhidratos de amina p&e-
den ser usados de esta maners, teles como fluofhidra;
%0 de laurilamine, fluoruro de cetilpiridinio, etec.
Le funcidn de un ingrediente que contiene
flior es proporcionar un efecto beneficioso en el'oui
dado e higiene de los dientes reduciendo la solubili-
dad del tejido del esmalte en un medio ambiente dcido
¥y protoger a los disntes contra la caries. Los nate~
riales precedentes de flior los cuales se disocian o
liberan iones que oontienen flior, pueden estar pre-
sentes apropliadamente en una cantidad efectiva pero
no téxioa, usualmente dentro del margen de alrededor
de 0,01 & 1 por clento en peso del contenido de fldor
golublo en agua de los mismos. Tipicamente la cantidad
de pubstencla que contiene flvor en las nueves motas
no es oritica, wsuelmente entre 10 y 30 por ciento en

peso & pesar de que 8 pueden wsar menores 0 MAyOres
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proporciones, y desde luego, depende de la concentra-
cion de motas en la crems dental. Por e jemplo, para
rendir 0,1 por ciento en peso de iones fluoruroc solu-
bles en agva en la pasta dentel final, con una concen-
tracidén de wotas de alrededor de 2 por c¢iento en peso,
las motas deben couprender alrededor del 20 por cien~
%0 en paso de fluoruro egtannoso, SnFy o

Se incorporan agentes antimicrobianos en
las férmulas de las pastas dentales para favorecer la
higlene oral, y generalmente pueden ser efectivos redu
clendo el sarro dental, mejorando los estados de las
encf{as, inhibiendo la formacidn del cdloulo dental,
o reduciendo o modificendo el numero o +ipo de -micro-
organismos. Agentes antimioroblanos representativos
inoluyen agentes eationicos y particularmente los me-
teriales de blguanida incluyendo:

N1-(4-olorobenoil)~N5-(2,4~diclorobencil)bg

guanlida;

p=clorofenilbiguanida;

§~glorobenzhidrilguenilurea;

N~3~lauroxiprOpil~N5-p~olorobenzilbiguani~

aa;

dloloruro de l~(laurildimetilemonio )-8~ (p=-

clorobencil-dimetilamonio )octano

5, 6~dicloro-p~guanidinobenzimidazol;

17 010072 -5 -
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1—p—clorofenil-N5—laurilbiguanida;

N

1, 6~di-p—clorofenilbiguanidochexano;

1,6-bis(2,etilhexil~biguanido )hexano;

5-amino-1;3~bis(2—etilhexil)-5~metilhexahidpg
pirimidina;
y sus sales por adicién de deido no téxicas, tales co
mo ¢loruro, bromuros, y metosulfatos.

Agentes antimicrobianos adicionales dtiles
en la invenoidn son carbamato de amonio cuaternario,
tiocerbvamato, ditiocarbamato y compuestos de carbamida
talss como los descritos en la Patente de los EE.UU.
3.621.049; y los dicloro~2~guanidin-benzimidazoles
descritos en lae Patenté de los EE.UU. 3.523.154 e imi
dazoles de la Patente de los EE.UU. 3.497.591.

Otros ingredientes activos que pueden?sér
usados en una cantidad apropiade incluyen los materig-
les amonimdos tales como urea y fosfato diamdnico; clg
rofllines solubles en agua; vitamines, tales como Vi-
tamina Bg, complejo de vitamine By, ¢ Vitemina Ej ma-
torinles desensibilizedores tales como sales de estron
olo, por ejemple, oloruro de estroncio; antibidticos
tales oomo tirotricinae, vencomicina; tilosina; deemi-
coslna y las macrolidas de le patdnte de los ER.UU.

3.342,687; prostaglandines; enzimas tales como dextra

nasg y productos de enzima que tienen una actividad de
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proteasa neutra de por lo menos alrededor de 700;000
& 2 millones de unidades de caseina por gramo y deri
vados de B. subtillus; fenoles; hexaclorofeno; abri-—
llantadores opticos tales como 4-metil~7-hidroxi- o
4~metil-~T~dietilaminocumarina; astringentes tales co~
mo cloruro de zinec, sulfato de zinec, lactato de alumi

nio, atec.

Entre los ingredientes actives estén inclui
dos los materiales gue tienden a refrescar el aliento
tales como aceites saporiferos, por ejemplo, aceite
de menta piperita y otros descritos en esta memoria,
y egentes edulcorantes tales.como sacarina, ciclamato
8odico etestera.

Ademés de unw epariencis atractiva, la in-
oorporacidn de talee ingredientes activos en una foruma
unida o enlszade 4o menera que se formen motas, puede
tener diversas ventajas dependiendo de los materiales
especificos en la £irmula. Ciertos materiales pueden
er dleminufdos en su efectividad o cantidad o tenden
ola & sor reactivos con otros materizles en la base
do la pasta dentsl o durante el envejecimiento, y su
inolusidn en forma de motas tiende w mantenerlos aisg-
lados y permite una meyor amplitud en la formuiaciSn“
de la bage; la adicidn de estos materiales a la pasta

dental puede =zer ocontrolada mejor cuando se afaden en
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forma de motas o grénulos; las motes unidas con un aglu
tinante apropiado permiten una estabilidad satisfacto
ria o integridad de las motas aun cuando haya presentes
ingredientes activos solubles en agua y cusndo se efeg
tua el cepillado de lcs dientes dichas motas son disuel
tas, solubilizadas o extendidas de tal manera que pexr
miten la transferencia de los efectos deseados-obteqi
dos a partir de los ingredientes funcionales.

Las subparticulas del componente furcional
que tienen un didmetro de usualmente por debajo de 40
ﬁicras, tipicamente entre 1 y 20 micyres, pueden com-
prendsr cualguler cantidad apropiada, tal como desde
alrededor del 1 al 99 por ciento, particularmente del
5 al 50%, de'las motas macroscopicamente visibles, de~
pendisendo del ingrediente activo en particular; Adends
de un ingrediente funcional (incluyendo mezolas) y
agente aglubinante apropiado las motas también pueden
incluir agentes colorantes dependiendo de las caracte
risticas especificas deseadas en la férmula Pinal.

La porcidn de agente aglutinante de las par
t{culas o motas macroscopicamente visibles puede ser
cualquier materiel apropiado como aglutinante y serd
seleccionado para ser compatible con el ingrediente
activo, de manera que. s8 forme una mota o aglomerado

estable. En particular se pueden usar aglutinantes in

-8 -
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solubles en agua gue incluyen uno o mds de wateriales
termoplésticos, resinas, gomas, geles, parafinas, ce-~
res, polimeros, acidos grasos superiores y sales de
los mismos, tales como geido esteérieo, estearato de
magnesio, estearato de calecio y similares pueden ser
usados.

Un grupo preferido de aglutinantes de acuer=
do con este aspecto de la invencidn son wmateriales ng
turales y sinteticos, insolubles en agua, clasifica-
dos como termoplasticos, es decir, materiales que se
ablandan y se hacen moldeables cuando son calentados.
Representetivos de este Ulbtimo grupo son los polime-
ro8, paurticularmente los polimeros etilénicamente in-
paturados tales como polietileno, poli(eloruro de vi-
nilo), poli(acetato de vinilo), copolimeros de poli-
(oloruro de vinilo) y aleohol vin{lico, acetato de vi-
nilo y oloruro de vinilideno, poliestireno, polimetil
estireno; cauchos aintdéticos tales como copolimeros
de estirenobutadieno y copolimeros de elfa-metilesti-
reno y vinil-tolueno; polimetacrilatos, tales como po
1i(metacrilato de metilo), poli(metacrilato de etilo),
poli (metacrilato de isopropilo), poli(metacrilato de
isobutilo), poliacrilatos, poliamidas tales como ny-
1dn; celuldsicos tales como acetatos y butiratos; po-

licarhonatos; fenoxis tales como polimeros de bifenol-

-9 -
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-A y epiclorhidrina; polimeros de mondmeros que contie
nen por lo wenos ngrupos polimerizables que son ini-
clalmente hechos moldeables cuando se calientan y sub
siguientemente se endurecen cuando se continua el ca-
lentamiento, tales como poli{metacrilato de alilo) y
los polimeros de los di-ésteres de acido metaerilico

y etilenglicol; resinas de cumarona~indeno, parafinas
y ceras incluyendo ceras naturales tales como carnaubs
y mezclas de los materiales anteriores.

Una ventaja de los aglutinantes insolubles
en agua es la estabilidad médxima de las particulas en
la pasta dental, y son particularmente deseables cuan
do se combinan con ingredientes actives solubles en
ague asi como tembién componentes insolubles en agus.
Al entreger la paste dental las particulas no se co-
rren sino gue se mantienen separadas y centelleantes ,
Sorprendentemente aun cuando las particulas son de un
temefio macroscopicamente visible, estas son substan-
cialmente impalpables en la boca durante el cepilla-
doo

Resultados particularmente ventajosos pue-
den ser obtenidos al preparar motas funcionales uti-
lizando un agente aglutinante termopldstico insoluble
en agua gque tiene un peso molecular de entre alrede-

dor de 500 y alrededor de 20.000, preferibleuente por

- 10 -



lo menos alrededor de 1.000. Ia dureze, expresadé como

décimos de mm. de penetracion de aguja (100 gramos/5

seg./252C., ASIM D1321), de los materisles preferidos

en esta clase estd tipicamente entre alrededor de 1y

5 15 & pesar de que se pueden usar calidades mds duraes
81 no es objetable en la pasta deuntsl final. la si-
gulente table enumera las propiedades de los aéenteal
sglutinantes termopléstioosrrepresentativoa de»eata
olase preferida.

10  Resina P.M.P.! P.A.® Dureza P.E4  v.p. PP
Aprox.
Poli- 6
etileno® 2000 105%¢. 3,5 0,92 200 (140%2C.)
" 2200  107°C. 3,0 0,92 220
! 3500 1162C, 1,0 0,93 350 o
15 M 5000 109%C. 2,5 0,92 4000 ®
" 1500 1028C. 7,5 0,91 145
" 1100 19520, 80,0 0,89 4o
0 2000  96%C. 9,5 0,91 230
" 3500 204%¢. 7,0 0,92 500  ®
20 " 1800 10490, 4,0 0,94 320 (125%C.)
oxidado’ 3000 1068, 3,0 0,94 1200
88 6000
" 9000  110%¢. 4,0 0,98 2200
25 " 9000 9580, 15,0 0,09 110
17,10.72 -1l -
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(continuacidn tabla)
Resine P.M.P.! P.A.2 Dureze Pp.E.4 TV.P. CP°

Aprox.
Polia=-
mida® 9000 1102¢, 3,0 0,98 3800 (1259C).
Ang-
viop? 1000 1008¢, - = 3500 (14090, )

1 = peso moleocular promedio

2 = Punto de eblendamiento (aprox.) ASTM
E-28

3 = Penetraocion de eguja O,1 mm. ASTM D-1321
(100 gramos/5 meg./252C.)

4 = Popo eapeolfico

5 w Vigoosidad promedis CP

6 = Disponible de Allied Chemical Company ba
Jo lap maroas registrades A-C oalldades
fe polietileno 6, 6A, 7, TA, 8, B4, 615,
617A, G=-201 y 400. ‘

7 = Disponible de Easstman Chemiocal Products,
Kingsport, Tennesmee bajo la merce fegig
trade EPOLENE. Estos materisles son emul
glfioables y tienen tanto un valor dcido
gome numero de saponifiocacidn de 9-10.
Materiales similares estén disponibles

de Allled Chemical Company bajo la marce

17:10.72 - 12 -
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registrada A-C calidades de polietileno

656, 629, 655 y 680
8 = Producido a partir de etilendiamina de

acuerdo con la patente de los EE.UU. Ni
mero 2.370.413. Disponible de la Divisidn
Quimica de General NMills Co., Kankakee,
Illinbgs bajo la marca registrada Versé-
mid calidades 930, 940 y 950.

9 = Copolimero de alfa-metilestireno-vinilto
lueno, disponible de Picco Resin Company,
Clairton, Pennsylvania, bejo la marcae rg
glstrada Piccotex 100. ’

Todos los aglutihantes anteriores solubles
en agus pueden ser ueados as{ oomo otros aglutinantes
tales ocomo los materieles solubles en ague gue inclu~
yen gome acacia (arabiga), gelatinas, almidones, carbo
ximetiloelulomas de metal aloalino, polietilenglico-
leg, gluooma, azaoaross, metileslulosa, ocarboxletil-~hi
droximetil~oelulosas, alginato sddico, polivinilpirro
lidona, poli(eloohol vin{lico), Musgo Irlendés, goma
de tragacento, gel de siliocato aluminico-magnésico,

y eimilares, as{ como mezclas compatibles de los agen
tes aglutinentes,

los wateriales aglutinentes anteriores no

gon téxicom y no afectan sdversamente el material del

17.10.,72 -13 -
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que puede estar construfdo el tubo de envasa para la
pasta dental (usualmente aluminio, plomo & Wt ‘meterial
pléstico laminado). | -

Se proponen en esta invencidn diversos méto
dosde formar subparticulas funcionales en motas visi
blek. Un método tomprends mezeclar en seco el agenté '
aglutinente en forma de polvo con las subparticulas
funoionales, opoibnélménte con un agente colorante apro
piado, 8l se desea. Ia mezela seca es colocada iuégo
en un eparato de calentamiento y calenteds uniforme—
mente y mezclada pgsta que el materiml de agenfé agig
tinante se ablemda y comienza a sglomerarse. Un apépg
to de calentemiento apropiado debe proporcionar un oa
lor substencialmente uniforme & la mezcla seca pare
evitar sitlos oalientes y le fusidn real del material
de agente aglutinante. Representativos de eparatos
apropiados de ocalentamiento son los bafios de arena
fluidifioados oslentados y bados de aceite.

Cuando le masa de subparticulas y material
de agente aglutinante comlenza a sglomerarse, es de-
oir, antes de que el agente aglutinante funda, ésta
es saoada de la fuente de oalor y enfriads hasta una
temperature por debajo del punto de reblandecimiento
del agente sglutinante mientras se estd ain mezclan~

do. la meesa enfriade es entonces mollde en uns forma
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de part{culas en un aparato apropiado tal como un mo-
lino de bolas o de martillos. Bl didxido de carbono
s6lido puede ser afiadido durante la etapa de molienda
oon el fin de evitar que la temperatura suba pér arri
ba del punto de reblandecimiento del material de égeg
te aglutinante debido al calor generado durante 1la
molienda., Las partfoulas resultantes son tfpicamente
de una forme irregular. Los tamafios deseados de par-
t{oulas son aislados tamizendo el materiel en particu
las & través de un bamiz de malla epropicda. General—
mente la poroidn del material en particulas que pasa
a.través de un tamiz con una abertura de malla de
0,841 mm y es retenida en un tamiz con una sbertura
de malla de 0,25 a 0,177 mm. es preferida para su uso
da aouerde ocon la invencidn.

Otro procedimiento comprende ocalentar el
agente sglutinente termoplistico heste que funde '
mezolar uniformemente las swbpart{oulas dentro de la
pasa fundide. La naps fundide puede ser solidifiocads
subslguientomente por enfriamiento y se somete a tami
zado pars nislar el margen deseado de tamafo. Esta
téonioca em ventajosa para usar ocon materisles de
agenten aglutinantes que tlenen un punto de reblande
olmiento rdpido tal como la cera de carnaiba y la pa

rafina.,
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las particulas aglomeradas producidas por
los procedimientos anteriores son usualmente de una,
forme irregular y tienen un tamafio medio de particula
entre alrededor de 177 y 840 micras. Desde luego, cual
quier fraccion de este margen de tamafio de particulas
puede ser aislado aun mas para una aplicacidn parti-
oular. Laes particulas que tienen un didmetro medio
de partfoula entre alrededor de 250 y 420 micras son
particularmente ventajosas,

Métodos y. agentes aglutinantes alternativos
pueden ser usados pars preparar particulas visibles
que inoluyen subparticulas funcionales de acusrdo con
la invenoidn. Por ejemplo, pueden ser utilizadas téo-
nicas directas de compresidn, bien conocidas en la
téonioa de fabricer tabletas. Agentes sglutinentes
apropiados para former las particulas funcionales por
1a téenica de oompresién directe incluyen las gomas,
tales oomo la gome de acacia y goma de tragacanto, ge
latinee, almidones y polietilenglicoles asi como los
materiales lneolubles descritos anteriormente en.esta
memorie. En el método de compresidn directa para for-
mar part{oulas, una mezcla de agente aglutinante y
subpartioulas de los ingredientes funcionales son com
primidos en una prensa de formar tabletas para produ=

olir una tableta. La tablete es subsiguientemente“moli

17.20.72 ~ 16 -
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da en un aparato de molienda apropiado y tamizade pa-
ra récuperar el margen deseado de tamafios de particu-
lag,

Particulas apropiadas pueden ser producidas
por in procedimiento de granulacion en himedo en donde
las subparticulas del ingrediente funcional son hume-
decidas con una solucidn disolvente de un agente aglg
tinante apropiado para formar uns mase humeda la cual
es forzada a pasar subsiguientemente a través de un i
wiz que tiene aberturas de un tamafio deseado. Las par
t{culas himedas formadas son secadas luego &l aire o
en un horno y son tamizadas adicionalmente para ais-
lar un margen de tamalo especifico. El procedimiento
de granulacidn en humedo puede ser usado por si solo
o en combinacidn con compresién directa para formar
une tableta que puede ser subsiguientemente molida y
tamizada para sislar las particulas en el margen de
tamafio dessado,

Como se ha mencionado previamente, las nue-
vas motas pueden contrastsr con la base de pasta den-
tal para proporecionar un efecto moteado. 3i se desean
motas blancas el dioxido de titanic puede ser inclui~
do en las motas. EL didxido de titanio puede estar pre
sente en las motas en una cantidad opcional que varia

desde alrededor de 0,1 a 10 por ciento en peso.

- 17 -
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Las partfculas macroscopicemente visibles de
la invencion pueden ser coloreadss para contrastar
con la base de la paste dental. Tipicamente, alrededor
de 0,1 a 10 por ciento, preferiblemente mds del 1 por
ciento en peso, de agente colorante es incorporado a
las particulas. De acuerdo con un aspecto de la inven=
cion, los pigmentos tales como las lacas metdlices de
colorantes apropiados pueden ser usadas para colorear
les particulas funeionales, macrosedpicamente visibles,
de la invencion. Un pigmento es generalmente definido
como un material colorsado insoluble en forma de polvo
fino el cual es dispersado y suspendido, en oposicion
a ger disuelto, en el medio & ser coloreado. El pigmen-
t0 puede ser'por entero de un solo material insoluble
coloreado (tal como azul ultramar) o puede estar com-
puesto de una combinacion de un tinte soluble en agua
y un vehfculo insoluble en agus al cusl estd unido el
tinte, T{picos de los Ultimos materiales son las "les
cas", bien conoccidas; en donde el material portadbr es
un o0xido metdlico tel como alimina.

Debido a yue las particulas coloreadas de
le invencion son usadas en las férmulas de las cremas
dentales, los pigmentos utilizados deben ser apropiados
para su uso en 1a'éavidad oral. Los pigmentos apropig

dos incluyen los azules ultramar y rosados, Oxido ver

17.10.72 o 18 -
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de cosmético, oxido rojo cosmético, negro de carbdn,
dxidos férricos, pigmento rojo ##5 {ndice de color 12490,
pigmento azul 427 indice de color 77510 y piguento ver
de /97 {ndice de color 74260. Otros pigmentos apropig
dos son aguellos a los que ge hace referencia como
pl.gmentos aprobados en los EE.UU. como FD & C (food

drug & cosmetics) y D & ¢ (drugs & cosmetics). Tipicos
de los pigmentos de este tipo son las lacas metdlicas

de los smiguientes tintes D & ¢

Colox Indige de Golor 4/
Verde A/5 61570
Verds /6 ' 61565
Verde /¥8 59040
Amarillo 4/10 47005
Rojo A6 - 15850
Rojo A7 15850
Rojo A4/8 15585
RojJo A9 15585
Rojo A/10 15630
Rojo #11 15630
Rojo A/12 15630
Rojo 413 15630
RoJo /A/19 45170
RoJo 4721 45380A
Rojo A/22 45380

17.10.72 - 19 ~
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Color

Rojo /%27
Rojo 4/28
Rojo 4/30
Rojo ,&/33
Rojo 4/34
Rojo /4/36
Rojo A/37
Naranja /4/5
Neranja 4/10
Naranja A/11
Neranja 417
Azul A4/1
Azul A4
Azul A/6
Azul 4/9

Pura hecsrlc mas efectiva la limpieza de los

Indice de Color A4/

45410
4541.0
73360
17200
15880
12085
45170B
45370A
454254
4542Ns.
12075
42090
42090
73000
69825

vo debs ser inclufdo en la férmula de la pasta den~

20 tel. E1l agente abrillantador puede ser incorporado

dentro de 1la base de las pasta dental o, de acuerdo

con la invencién, en lag motas. Desde luego, el agente

abrillantador puede estar presente tanto en la base

de la pasta dental como en las motas.

25

17.10.72

Adicionaslmente de acuerdo con la invencidn,

w 20 w



el material abrillantador en cantidades seleccionadas,
ususlmente de haste alrededor del 80 por ciento en pe
80, preferiblemente entre 10 y 50 por ciento en peso
de 1as partioulas visibles puede comprender subparti-
5  oulas de agente abrillantador. Subparticulas abrasi-
vas apropiadas deben tener preferiblemente una dureza
Mohs de por lo menos 2 y un tamafio de particula entre
slrededor de 0,1 y 50 micras a pesar de que particulas
mgs grandes pueden ser usadas con éxito dependisendo
10  de su sensacidn en la boca. Representativos de los me~
teriales apropiados qué tienen une valoracidn de dure
28 Nolls en el margen de 2-5 iﬁcluyen las sales de fos
fato insolubles tales como metafosfato sddico o poté-
pico insoluble, pirofosfato de oaloio, ortofosfato de
15 megnesio, fosfato tricdloico, dihidreto  de fosfato di
odloico, foefato dicdleico anhidro y similares. Mate-
rieles abresivos durcs apropiados que tienen una durg
z& Mohs ocon un valor de por lo menos 5 y un tamafio de
part{onle de menos de alrededor de 10 mioras incluyen
20  piliosto de zirocouio (ZrSiO4), s{lice (arena, ouar-
z0), vidrio molido, silicato de calecio, carburo de si
lioio (arenisoca), pledra pdmez, alumina, ilmenita
(FeTiO3), Ce0y; FGROB’ (hematites), 8n0,, topacio
(hidroxi-fluorosiliceto de aluminio) y TiOp. Cualquig

25 ra de las muches otras substencias minerales, tales co-

17 010072 - 2] -
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mo minerales duros de silicato, encontrados en la néﬁg
releza o fabricados, los cuales tienen la dureza es-
pecificada anteriormente y los requerimientos de tama
fio de partiouls, pueden ser usados de acuerdo con la
invencién, las particulas visibles de acuerdo con la
invenolon que oontienen subparticulas de silicato de
zirconio en calidad de material abrasivo duro, se ha
encontrado que proporcionan un efecto cosmético parti-
cularmente ventajoso sin un aumento indeseabls en la’
abrasidn de la dentina y son preferidas.

Las pastas dentales que son visualmente
transparente, es decir, transparentes o translicidas,
pon atractivas ol consumidor. Sin embargo, la incore
poraoién en lbas férmuwlep de este tipo de ingredien-
to8 fusnolonaled, teles como sales de flvoruro, agen-
tae antimlorobianon, ete., considerados por la inven
0idn, puede dar ocomo resultado une alteracidn del
squilibrio dptiso y una conversidn del material de
transparente on opueo o un oambio en la intensidad del
goler de la ba.se.

Do acuerdo ocon un aspecto de la invenoidn
l0s ingredientes funolonales que pueden afectar adver
pamnente olertas pastas dentales de gel trensparentes,
tal oome fluoruro estannowso y clertos compuestos anti

mioroblanes pusden ser incorporados en tales formulas

17.10.72 “ 22 -
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sin un cambio notable en la transparencia o color, pro
porcionando la formule con particulas macroscdpicamen
te visibles que contienen el ingredients funcional,

Le vase de pasta dental incluye 1{quidos y
sdlidos que estén proporcionados pars formar una mass
oremoma dé une consistencla deseada la cual es extrul
ble desde un enwvase de aerosol o un tubo aplastable
(ouyas paredes mon por ejemplo fabricadas de aluminio
o plomo o un materisl laminedo de pléstico o un enve~
se comprimlble o que se puede verter en forma de un
1{quido da tipo muoilaginoso disefado para ser usedo
en conjunto con un oceplllo de dientes. En general los
liquidoa en la crema dental comprendsrdn principalmen
te agua, y llquidos no voldtiles, solubles en agus, ta
le@ oome humeotantes, por ejemplo, glicerina, solucio
nes acuowsas de sorbltm, propilenglicol, polietilengli
6ol 400, eto., inocluyendo mezolas apropiadas de los
mismos, Ee ventajoso weuslmente usar une mezcla de {an
1o agua como un humeotante o aglutinante tal como gli
oerina o sorbite. El contenido total de 1iquido sera
generaluente de alrededor del 20 al 75 por ciento en
poso de la formula. Se prefierve user también un agente
de golifiomoion en as oremas dentales tal como las
gomas naturales y sintdtioas y materiales que semejan

gomas, por ejemplo Musgo Irlandés, goma de tragacanto,
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metilcelulosa, polivinilpirrolidona, y almidon usualmen

te en una cantidad de hasta alrededor del 10 pér‘cieg

to, preferiblemente alrededor de 0,2 & 5 por oiento,

en peso de la férmula, Pueden ser empleados agentes
de gelificacion inorgdnicos, tales como las arcillas

pintétices silicatadas que tiemen la formula
[Sigig, .1i_. Hy 60 4_70’6w1\rao’6+

5,1770,6 14672
y disponibles bajo la marca de fébrica Laponite CP y
Laponite SP. Las arcillas silicatadas sintéticas son
particularmente apropilades pare su uso al formuwlar
una hase de pasta dental transparente.

Como se ha indicado previamente, la base
de pasta dental t{picamente incluye un agente abrillan
tador dentalmente aceptable del tipo empleado en las
cpemas dentales. Agentés representativos abrillanta-
dores inoluyen, por ejemplo, fosfato dicdlecico, fos-
fato triocdloico, metafosfato sddico insoluble, hidré-
xido de @luminio incluyendo alumine hidratads, s{lice
ocoloidal, carbonato de wagnesio, ocsrbonato de calelo,
plrofosfato de ocaleio, bentonita, eto. incluyendo mez
olas apropladas de los mismos. Se prefiere usar las
sales de fosfato insolubles en agua en calided de agen
te sbrillantador y mas partioularmente wetafosfato sd

dico insoluble y/o un fosfato calecico tal como dihi-

17.10072 - 24' bl
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drato de fosfato dicdleico.

Cuando la pasta dental ha de ser visualmente
transparente, puede usarse un agente abrillsntador que
tengs un indice de refraccidn aproximedeménte iguel al

5 {ndioce de refraccidn de la base de gel, es decir, des
de alrededor de 1,4 & 1,5, Agentes abrillantadores
apropiados para ser usados en las bases de pastas den-
tales transparentes son la sflice amorfe, tal como 108
xerogeles de sflice y complejos de sluminosilicato de

10 metal aloalino. Loas agentes abrillantadores anteriores
tienon un indice de refraccidn entre alrededor de 1,44
¥y 1,48 y son substancialmente invisibles cuendo son
Anoorporados en una base de paste dentel de gel trans
parente. Bl agonte abrillantador. estd generaluente

L5 presenta en ocantidades de desde aslrededor de 20 a 75
pox olento en peso. En una hase bisualmente transparen
te lo cantidad do agente abrillantador es generalmen=-
e de alrededor del 5 al 50 por ciento en peso.

Lo xerogeles de sflice son materisles de

20 a{lioce porosom, amorfos, agregados y sintéticos que
tienen un diémetro promedio de particulas de entre al
rededor o 2 y 20 wleras, preferillemente entre alrede
dor de 3 y 15 micras; y, preforiblemente, uns super-
fiole espec{fica de por lo menos alrededor de 300, y

25 hanta alvededor do 600 a 800 metros cuadrados por gra

17.10.72 w 25 =
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mo. Un xerogel de silice apropiado es disponible de
Grace Davison Chemical Company bajo las marcas regis-
tradas Syloid 63, 72 y Tde :

Otros materiales de s{lice apropiados es=
tén disponibles de Monsanto Chemical Company bajo la
maroa registrada Santocel y Sentocel 100.

El material abrasivo usado en el vehiculo
transparente db geol de las formuwlas de pastas dentaw-
188 de la invenoidn puede ser una sel metdlice comple
Ja de aluminosilicato insoluble en agua gue tenge un
{ndice de refracoidn sproximado sl del vehfculo de
gel. Representativos do tales materiales son las sa-
les complejas, slntédtioas y emorfas, de aluminosili-
onto de un metal aloalino o metel asloalinotérrec en
el oual la eflioce estéd interenlazeda con alﬁmiha ¥
que oontlene haste 3,3% en peso Gel agente abrillan~
tador de aldmine, y en la ocual le proporoidn molar de
s{lice o alimine e de por lo menos alrededor de 45:l.
Los abrasivow de aluminosiliocato anteriores tienen
wa {ndioe de refracoidn entre alrededor de 1,44 =
1,47 ¢ Llnoluyen husta alrededor del 20 por ciento en
peeo de humedad y haste alresdedor del 10 por oiento en
peso de un oxido de metel aloalino o de metal aleca-
1inotérrao.

La sal ocompleja de aluminosiliecato desorita

17.10,72 ) - 26 -
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404866
arriba es tipicemente una sal de ealeio o sodio, y cons

tituye un producto particularmente deseable. EQ un

polvo amorfo el cual tiene ademas la propiedad de

ser invisible ouando se incorporse en un vehiculo den~
tel de gel tramsparente. Por lo tanto, un tamatio apro
pisdo de particula para el ingrediente abrillantador
es de hasta alrededor de 40 miecras, preferiblemente
alrededor de 1 a 20 micras. EL contenido tipico de hu
medad, medido por la pérdida en la ignicidn, es de
alrededor de 5 a 20 por ciento en peso del ingrediente
abrillantedor y el contenido tipico de oxido de metal
eloelino tel como Oxido sddicod w dxido de metal alcali
noterreo tal como 6xido de calelo es de hasta alrede-
dor del 10 por ciento, generalmente alrededor de 0,3
& 2 por oiento en peso. Tipicamente el agente tiene
uns, densidad aparente suelto de hasta alrededor de

0,2 g/oc., preferiblemente alrededor de 0,07 - 0,12
g/ 00,

So usan agentes orgénicos tensioactivos en
les composiolones de pastas dentales para ayudar a lo
grar una diepersion completa y & fondo de la composi=-
oidn-a través de toda la cavided oral y para hacerlas
més comméticamente aceptables. El méterial orgénico
tensioactivo puede ser de naturaleza anidnica, no idni

ca, anfolitiocs o catidnica y se prefiere el emplear

- 27 -
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en calidad de agente tensioactivo un material detersi
vo que iumparte a la composicion propiedades detersi-
ves y espumosas. Tales detergentes apropiados son las
sales solubles en agua de los monosulfatos de monogli
céridos de &eidos grasos superiores, tales como la
sal sodica del monoglicérido monosulfatado de los &ci
dos grados de aceite de coco hidrogenado, alcohilsule
fatos superiores, tales como laurilsulfato sodico, al
cohil=aril-sulfonatos, tales como dodecilbenceno~sﬁl—
fonato sddico, alcohilo superior-sulfoacetatos, éster
de acido graso superior de 1,2-dihidroxipropanosuifo—
natos, y las acilamidas alifdticas superiores substan
cialmente saturadas de los compuestos de dcidos ami-
no-carbox{licos alifdticos inferiores, tales como las
que tienen de 12 a 16 atomos de carbono en los radica
les de deido graso, alcohilo o acilo, y similares, y
combinaciones de cualquiera de los materiales ante-
riores. Ejemplos de las ultimas emidas mencionadas
son la N-lauroilsarcosina, y las sales de sodio, pota
gio y etanclamina de W-lauroil-, N-wiristoil- o N-pal
mitoilsarcosina. El uso ds estos compueshos de sarco-
sinato en las composiciones dentifricas es particular
mente ventajoso ya que estos materiales exhiben un
efecto prolongado y marcado en la inhibicion de la

formacidn de acido en la cavidad oral debido a la deg

- 28 w
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composicion de los carbohidratos adewds de ejercer al
guna reduccion en la solubilidad del esmalte dental en
soluciones &cidas. Preferiblemente estdn suwbstancial-
mente libres de jabdn w otro material de deido graso
similar el cual tiende a reducir su efecto.

Otros gateriales btensiocactivos particularmen
te aproplados inecluyen egentes no idnicos tales como
loa condensados de moncestearato de sorbitan con apro
ximadamente 60 molea do 6xido de etileno, condensados
de dxido de etileno con Oxido de propileno, condensa-
dos do propilenglicol ("Pluronics") y agentes anfoteros
tales como derivados de imidazol cuaternizado los cua
les estén disponibles bajo la marca registrade "Mira-
nol" tales como Miranol Coy Mo

Ofiros diveraos maleriales pueden ser ingor-
porados en Llas férmulam da pasbtas dentales opaocas y
transparentes de esta invencidn. Ejemplos de los mis-
mos gon ezeutas colorantes o blangueantes o tintes, in
cluyendo tintes solubles en agua tales como olores
D & Cy D & ¢ agenten de conservecion, siliconas,
gompuestios de cloyoefila, wmateriales amonisdos tales
como ured, fosfato diamonico y wezclas de Llos mismos,
y otros conetltuyentes. Estos cosdyuvantes son incor-
poradon en la formule on cantidades que no afectan

subetanolalmento do modo adverso & las propiedades y

- 29 -
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404866
caracteristicas deseadas y son seleccionados y usados
en une centidad apropiada depen@iendo del tipo en'pag
ticular de preperacion implicadau

Ia silice sintética finamente dividida tal
gomo silicespirégenas vendidas bajo la marce registra
da Cab-0-9il - M=5; y otras silices tal como Syloid
266, y Aerosil D-200, las cuales pueden ser empleadas
en calidad de agentéé espesantes, tembién pueden ser
empleadas en cantidedes de alrededor del 1 al 5% en
peso, particularmentie pare favorecer el espesadoc o
gelificacion y paras mejorer la transparencis del den—
t{frico.

El sabor de las formulas de pastas dentales
puede eser modificedo eupleando materiales sapor{fercs
0 edulcorantds apropiados. Ejemplos de los constitu~
yentes saporiferos apropiados inocluyen los aceites
ﬂaporifaroa, por e jemplo aceites de menta verde, men-
te piperita, canela, limdén, y naranja as{ como metil-
sallioileto sddico. Agentes edulcorantes epropiados im
oluyen seocarosa, lactosa, meltosa, sorbita, ciclamato
aédioo, perillartine y sacarina. Apropiadamente el sa
bor y agente edulcoranie pueden jﬁntos comprender éeg
de alrededor de 0,01 & 5 por olento o més de las com~
posiciones de la invenocidn.

Ademés de los ingredienteés funcionales ine

- 30 -
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corporados en las nuevas particulas visibles, la base
de paste dental puede tembien incluir ingredientes si
milares si las caracteristicas de la base no se afec~
taran adversamente. Por ejemplo, pastas dentales opa-
cag pueden inoluir una poreion de la sal de fluoruro
¢ agenle antimicrobiano directamente en la base de la
pasta dental. La cantldaed total de ingrediente funmcio
nal en la férmale, sin oubargo, debe ser de menoe de
alrededor del 5 por aiento en peso de la formula para
ios agontos anblnlarobianos y wenos de alrededor de
1 por siento, basado en ol contenido de flior soluble
on agua dol wismo, pare Los cémpwrestos de f£luoruro.
Preforiblomento la concentracidn de ingredlente funoio-
nal en lap nuovas fdraulas debe mer de desde alrededor
de 0,01 a1 & 2 por olento en peso.

Be dencable ol ajuster el pH de las formulas
de la oremn deptal & un margen de alrededor de 3 a 9
wsando doldos tulos como oftrico, sodbice, eloropro-
pidnico, meldnico, fdrmico, fumdrico, metoxisodtico
y propidnico y sales de lor mismos., Valorves de pH més
bajos qua 3 mon genorslmente indeseables para el wueo
oral. Ouendo hay presuntns iones estonnoscs el pH ea
prafordplenente menor de alradedor de 5. Bl mé%gen de
pH proferlido en do alrededor de J;4 a alradedor de 5,0

onando los lones ewtAnnosos estén presentes y de alre

@ 3] =
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dedor de 4,5 a alrededor de 7,0 en ausencia de iones
estannosos.

Los siguientes ejemplos especificos ilus~
tran aun mds la paturaleza de la presente invencidn pe-
ro se deberd entender que la invencidn no esté limita
de a los mismos. Las formulas de cremas dentales son
preparadas en la forme usual, excepto como se indics,

y todaes las cantidadss Y proporciones son en peso ex-

cepto 81 se indica lo contrario.

Ejemplo 1

Motas funcionales apropiadas para su incor-
poracion en las bases de pastas dentales pueden ser
preparades de ecuerdo con el siguiente procedimien~-
to.

Setenta y cuatro partes de un agente agluti
nente que tiene las siguientes propiedades, son calen
tadas hasta que se funden (alrededor de 105¢C. a

1102C.) en una vasija apropiada que tiene medios. de

agitacion:

Identificacion quimice polietileno no emulsifi-
cable

Peso molecular . aproximadamente 1500 .

Punto de reblandeciuien-~

to (ASTN E-28) 10220,

Dureza (0,1 mm.)

(ASTM D-5) 755

17.10.72 - 32 -



Densidad g/oc. (ASTM~ D=-1505) 0,91

Viscosidad ops.l408C., Brook-
field 145

Cinoo parﬁes'de un agente colorante apropis
do, preferiblemente didxido de titanio y 21 partes
? de polve de oloruro estannoso son afiadidas luego y
mezoladas a fondo aon el pldstico fundido, mientras
que la temperatura es mantenida entre alrsdedor de

1058%C. y 110%C. La mescle fundida es lusgo echada den

tro de un molino de rodillos que incluyen tres rodi-
10 llos enfrisdos internamente con ague espaciados 0,8
mn unos deé los otrés, para obtener una pelicula plés-
tloa. o
Ta pelioula en enfrieds & amlrededor de 50820
durante el procedimisnto de molido y luego es desha-
15 rateda en virutas. lLas virutas son alimentadas & un
grenulndor de msdlidos y s6n molidas en forms de par=-
t{ouwlas. EL granuledor de sdlidos pusde ser un molino
de doble rodillo con estrias o ﬁn granulador del tipo
Stokok eon malls y rotor. El meterial en partfoulas
20 8 alimontado luego a un tamigedor que tiene un fa~
miz pon una aberturs de mells de 0,42 mm y un tamiz
de sbertura de malla‘o,zs nm. Lasg particulas retenli-
dap en ol tamiz oon abertura de malla de 0,42 wm son
recirouladas al granulador de sdlidos para una rédqg

25 oidn adloelonal de su temafio y aquellas que pasan 8
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través del tamiz con abertura de malla 0,25 mm son re
circuladas a la vasija calentadora-mezcladora para

ser fundidas de nuevo. Las particulas que pasen & tra
vés del tamiz con abertura de malla 0,42 mm y son re-
tenidas en el tamiz con abertura de malla 0,25 mm Son
utilizadas en las formulas dentifricas de la inven-
oidn. Estdn caracterizadas porque tiemen un aspecto
estéticamente agradable, una configuracidn fisica irre
gular y un temafio de particula de desde alrededor de

250 a alredsdor de 420 nioras.

Ejemplo 2

Se repite el Ejemplo 1 wsando una mezcla
que couprende 90 por ciento en peso de un polietileno
oxidado que tiene un punto de reblandecimiento de al-
radedor de 1048C. y un peso molecular promedio de al-
rededor de 1800 y alrededor de 10 por ciento en peso

de polvo de monofluoro-fosfato sodico.

Eienplo

5S¢ replte el Ejemplo 1 usando una mezcla
que oomprende 70 por olento en peso de une poliamide
que tiene un punto de reblandscimiento de 1002C. y un
peso moleoular promedio de entre 6000 y 9000 y 30 por

olento en peso de polvo de fluoruro estannoso.
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Ejemplo 4

Se repite 8l Ejemplo 1 usando una meszcle que
comprende 75 por ciento de un copolimero de alfa-metil
esyireno-viniltolueno que tiene un punto de reblande=
cimiento de alrededor de 100%C. y un peso molecular
promedio de 1000y 25’pbr ciénto en péso de polvo de

fluorure 804ico.

Ejemplogs 5 ~ 8

Se.repiten los ejemplos l-4 substituyendo
por agente antimicrobiano 1,6-@i-p-clorofenil-biguani
dohexano, conocido éh.la tdenica como Hibitane, el pol~

vo de fluoruro,

Ejeuplo 9

Un- denti{frico transparente que tiens la si-
gulente compoaioiénféa formwlado por las teécnicas nsug

les y el alre oolufdo es eliminado bajo vacio;

Componentasn Partes
Sorbita (solucidn al TO%) 45,0
Glicerins. 25,0
Carboximetiloelulosa sodica 0,17
Sylold 244 5,0
Aluminosilicefo scdico 16,0
Leurilsulfato 86dico 2,0
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Componentes

Benzoato sodico
Secarine sddice
Sabor

5 Agua

3,0

El aluminosilicato sddico empleado 68 un com-

plejo que tiene un indice de refraccidn de 1,46, un

contenido de humedad de alrededor de 6 por ciento, un

temafio promedio de particula de alrededor de 34 milimi

10 cras y una densidad aparente en tamiz suelto de alre-

dedor de 0,12 g/ce.

Doz partes de wotas que contienen fluorure

producidas de acusrdo con el Ejemplo 1 son dispersadas

wilformemente en la formule anterior. ELl dent{frico re

bR sultante tiene un aspecto muy atractivo y un conteni-

do de idn de fldor de 0,10 por ciento en peso. Los en

sayon de envejeoimiento durante un periodo de seis g8

nenug mue stran que este fdrmula eés cosméticamente es-

eutable y no sufre pérdide en la transparencia.

20
Blemplo 10
La formula del Ejemplo 9 es repetida con 5
partes 46 motas que contienen flworuro del Ejemplo 2.
Eemplo 11
25 La férmula del Ejemplo 9 es repetide con mo

17.10.72
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tas que contienen fluoruro del Ejemplo 3.

Ejemgloml%

Ia formula del Ejemplo 9 es repetida con 5
partes de motas que contienen fluoruro del Ejemplo

4,

Ejemplos 13+16

Ia férmule del Ejemplo 9 es repetida con mo
tas gque contienen agente antimicrobiano de los Ejem-
plos 5 a 8.

A pesar de que el aluminosilicato sddico es
un abrauivo preferido para su incorporacion en el vehi-
oulo de gel, loe Ejemplos 9-16 pueden ser repetidos
con resultades simlilares usando xerogeles tal como.los
dieponibles de Grace Davison Chemical Company bajo la
marea registrada Syloid 63, 72 y T4, en calidad de com~

ponente abramivo,

Ejemple 17

El ingrediente funolonal que contiene motas
que tienen un componente abrasivoe y apropiado para su
ingorporacion en diversas pastas dentales es preparado
de acuerdo ¢on al siguiente procedimiento: 20 partes

del agente aglutinante de polietileno del Ejemplo 1 son
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mezecladas en seco con 60 pertes de silicato de zirco-
nio (ZrSiO4) en forma de particulas que tienen un dig
metro medio de particula de 1 micra, y una dureza
Mohs de ¥; 20 partes de polve de flworurc estannoso

¥y 1 parte de pigmento de laca de aluminio FD & C Rojo
/A2 en un recipiente apropiado. El recipiente que con
tiene la mezcla seca es calentado en un aparato de ca
lentamiento apropiado. La mezcla seca es agitada mien
tras se calienta. Cuando ee alcanza el punto de reblan
decimiento del agente aglutinante y antes de que sl
agente aglutinante se funda, el recipiente es sacado
del aparato de calentamiento y enfriado mientras que
se continia agitando. la wmass enfriada es wmolida luego
en forma de particulas en un aparato del tipo mezcla-
dor y tamizada. Ie fraccidn gue pasa a través de un
tamiz con une abertura de malla de 0,42 mm y retenida
por un tamiz con una abertura de mallae 0,25 mm es re-
cogida para uso de acuerdo con la invencion, lLas par—
t{iculas recogidas tienen un color rojo caracteristico,
un didmetro medio entre alrededor de 250 y 420 micras
y pueden ser combinadas ventajosamente con diversas
pastas dentales para producir un dent{frico estética-
mente atractivo que tiene caracteristicas mejoradas
de abrillantado y un contenido de ion de fluoruro so-

luble en agua de alrededor de 0,1 por ciento en peso.

17010072 hed 38 -
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Ejemplo 18

El Ejemplo 17 se repite usando una resina
de polietileno oxidada que tiene un punto de reblande
cimiento de alrededor de 104%C. y un peso wolecular
promedio de alrededsr de 1800 en calidad de agente

aglutinante.

Ejemplo 19
Se repite el Ejemplo 17 usando una resina
de poliamida gue tiene un punto de reblandecimiento

de 1108%C y un peso molecular promedio de entre 6000

¥y 9000 en celidad de agente aglutinanteo

Ejemplo 20

Se repite el Ejemplo 17 usendo una resina
de copolimero alfa-metilestireno-viniltolueno que tig
ne un punto de reblandecimiento de alrededor de 1102(C,
¥y un peso molecular promedio de 1000 en calidad de

agente aglubinante,

Ejewplo 21

Be repite el Ejemplo 17 usando cera natural
de carnauba gue tisne un punto de reblandecimiento en

tre 812C. y B62C. en calidad de agente aglutinante.

17010.72 - 39 -
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Se repiten los Ejemplos 17-21 usando el agen

Bjemplos 22 - 26

t4 antimicrobiano dlacetato de 1,6, dl-(p-clorofenil-
~-biguanidohexano) en lugar del fluoruro estannosos
Todos los ejemplos anteriores 17—26 produ-
oen particulas funcionales que contienen un material
ebrasivo apropiado parsa su incorporacicn en une varie-
dad de férmulas de pastas deniales, incluyendo geiéé"
transparentes, sin deteriorar la transpavencia de la
formule. Desde luego, el color de las particulas puede
hacersge variar usendo otros meteriales coloranteé apro-
piedos. El grado de sbrasividad de las motas ﬁueae"hg
cerse variar aumentando o disminuyendo la proﬁbréiﬁﬁ
en peso del agente aglutinante &l agente abrasivo y
esoogiendo un materiel abrasivo mds Guro o méa sua-

Ve,

Bjemplo 27

Se prepara le sigulente paste dental opacal

Porciento
Glicerina (99,3%) 19,950
Garboximstiioeiulosa
sddica 0,850
Sacarina sodice 0,200
Benzoato sddico 0,500

17.10.72 w 40 =
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Porciento
Pirofosfato tetrasddico 0,240
Agua 19,986
Fosfato trimegnésico 0,200
Carbonateo de caleio 5,000

Dihidreto de fosfato dicaleico 46,550
N-laurcilsarcosinato sodico
(35%) 5,714
Sabor 0,800
3 partes de las motes funcionales del Ejem-

plo 17, usando R0 partes de monofluorofosfato sodico
en luger del fluoruro estannoéo, son dispersadas en
la formule pare producir uns crema blancs que tiene
w aepeeto moteado rojo y caracter{sticas contra las

caries me joradas.

Ejemplo 28

Clneo partes de las motas funclonales del
Ljemplo 13 son dispersadas en la base de pasta dental
del Ejemplo 27. la fdrmule resultantes es una creme
blanoca opaca con motes rojas que tiene una actividad

antimloroblana mejorada.

Ejemplo 29

Siguiendo los procedimientos del Ejemplo 1,

17 10,72 - 4] -
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los slgulentes componentes funcionales sustituyen ai
fluoruro en une cantidad equivalente para formar mo-

tas apropiadas:

&) cloruroc de estroncio

b) vencomicina

¢) dexirasnasa

d) sulfato de zinc

8) sacarina

Ias particulas resultantes son dispersadas
en las férmules transparentes y opacas de los Ejemplos
9 y 27, pars oomprender 2 por ciento en peso de la fér
mulé pars formar uns pasta dental moteada estétioca-
mente atractive que tiene caracteristiceme funciona-
les venimjosds.,

A pesar de que los ejemplos especificeos ante
riores incluyen las f£drmulas preferides y tiplcas, no
doben tomerse como que limiten la invencion. Corres=-
pondlentemente se debe hacer referencia & las reivin-
dionolones siguientes al determinar el alcance comple
40 de le invencidn.

La presente solicitud gque corresponde & la
presentada on Entados Unidos de Awérioce, con fecha 19
de Julio de 1.971, bajo el Nimero 164.070, se acoge

& los heneficios del Articulo 51 del vigenté Bstatuto

17-10072 ' - 42 -
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REIVINDICACIONES

Los puntos de invencidn nronia y nueva
gue se mrezentan para que gean objeto de esta solicitud
de Patente de Invencidén en Espafia, por VEINTE afios, son
los que se recogen en las reivindicaciones giguientes:

l2.- Un procedimiento pora preparar una
f&mia de »asta dental que comprende narticulas macros-
cdpicamente visibles, que comprende mezclar en SGcCO par-
t{culas termopldsticas que tiene un tamafio de particula
de desde alrededor de 100 a 1.000 micras con submarticu~
lag de wn ingrediente funcional que favorece la higiene
en la cavidad oral, hacer girar dicha mezcla a una velo-
cidad suficiente para dar luvzar o un volteo, calentar
dicho material calentado y hacer girar simultdneamente
dicha mezcla hasta que dichas subparticulas son captura-

das bajo la superficie de dichas particulas, enfriar

- 43 -
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dicha mezcla y dispersar luego dichas particulas en
una base de pasta dental.

28,~ Un procedimiento segln la reivin-
dicacidn 18, en el que la dispersidn de las narticulas
da a la vagtas dental un aspecto noteado.

38,- Un procedimiento segin la reivin-
dicncidn 28, en el gue se dispersa un agente coloran—
$e en dicha pasta dental de modo que la base de pastba
dental tenga un color cue contraste con las particulas
nara realzar el efecto moteado.

48,~ Un procedimiento segin cualquiera
de las reivindiczciones precedentes, en el que se disg-
persa en la base de pasta dentel uwn agente gbrillanta-
dor dentel que tiene un indice de refraccidn sustancial-
mente igual que la base de pasta dental, convirtiendola
as{ en un gel transparante o translicido.

8,- Un procedimiento segin la reivin-
dicacibén 48, en el que dicho agente abrillantador tie-
ne un Indice de refraccidn de aproximadomente: 1,44 a
anroximadamente 1,47,

68,~ Un nrocedimiento sesin la reivin-
dicacibén 528, en ¢l que dicho agente abrillantador es
un material amorfo que contiene silice,

8,~ Un procedimiento seazimn cualguiera

de las reivindicaciones nrecedentes, en el que el in-

/ - 44 -
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grediente funcional mezclado con las pariiculas es un
material que contiene fluor y que estd presente en una
cantidad de 0,01 a 1% en peso de fluor en la pasta den-
tal y se elige del grupo ague consgta de fluoruro de go-
dio, fluoruro cgtanmoso y monofluorofosfato de sodio.
8,~ Un procedimiento segin cualeuiera
de las reivindicaciones precedentes, en el que las narti-
culas se dispergan en la pasta dental en wna cantidad
adecuada vara pronorcionar de 0,1 a 10% en peso de par-
ticulas a la pasta dental. .
8,- Un procedimiento segdn cualquiers
de las reivindicaciones precedentes, en el gque el ingre-
diente funcional mezclado con las particulas es un agen-—
te abrillantador dental.

102,- Un procedimiento segin cualguiera
de las reivindicacilones precedentes, en el gue dichas
particulas se dimengionan para que tengan un tamafio de
particula comprendido entre aproximadamente 177 y 840
micrgs ocntes de ser disnersadas en la pasta dental.

11l2,- Un procedimiento segin cualquicra
de lag reivindicaciones precedentes, en el que el ingre-
diente funcional se incorpora en las particulas en wna
cantidad adecuads para provorcionar 5 a 50% en peso del
ingrediente funcional en las particulas,

128,- Un procedimiento segim cualouiera
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de las reivindicaciones precedentes, en el que dicho
agente aglutinante que se mezcla con las narticulas
funcionales es insoluble en agua.

132,~- Un rrocedimiento segin cuslquiera
de las reivindicaciones precedentes, en el que dicho
agente aglutinante que se mezcla con las particulas
funcionaleg se escoge del grupo que consta de resinas
termoplédsticas, gomas, geles, nolimeros, parafinas y
ceras.

l48,- Un procedimiento segin lag reivin-
dicaciones 112 y 128, en el que dicho agente aglutinan-
te tiene un peso molecular de alrededor de 500 hasta
20,000 y uha dureza (ASTM D1321) de 1 a 15,

158.~ Un nrocedimiento para preparar una
férmula de pasta dental que comprende particulas macrog-
e¢énicamente visibles.

Tal y como se ha descrito en la Hemoris

que antecede y nara los fines que ge han egpecificado,

~—,
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Begta Nemoria consta de cuarenta y siete

hojas escritas a migquina por una sols cara.

HADRID, 449 AR, 1975
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