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DESCRIPCION

Composiciones orales.
Campo técnico

La presente invencién se refiere a composiciones orales tales como pastas dentifricas, polvos dentifricos,
dentifricos liquidos, colutorios, productos para la limpieza de dentaduras postizas, gomas de mascar, ca-
ramelos y similares. En particular, la invencion se refiere a composiciones orales que tienen una actividad
antiplaca mejorada junto con un comportamiento de limpieza, caracteristicas fisicas y caracteristicas de
comportamiento en uso excelentes.

Antecedentes

La placa se inicia cuando las bacterias adheridas a la pelicula forman una pelicula proteinica sobre
la superficie de los dientes. Las bacterias adherentes metabolizan los constituyentes de la alimentacién y
se reproducen y agregan para formar el tenaz depdsito conocido como placa. La placa consiste general-
mente en bacterias, productos finales bacterianos tales como polisacaridos, sales inorganicas y proteinas
salivales. Las bacterias de la placa hacen fermentar los hidratos de carbono de la alimentacién en acidos
organicos que desmineralizan el esmalte, dando como resultado la caries dental.

El célculo es esencialmente placa que ha sido mineralizada con sales de fosfatos de calcio. A medida
que el cédlculo madura y se endurece, tiende a mancharse de forma evidente debido a la adsorciéon de
cromégenos de la alimentacién. Ademads de su aspecto no atractivo, los depdsitos de cédlculo en la linea
de las encias son una fuente que constribuye a la gingivitis y a la enfermedad periodontal. Junto a los
problemas higiénicos y de salud resultantes de la placa, las investigaciones han mostrado que la principal
fuente del mal aliento es la retencion y posterior degradacién de material celular muerto que se desprende
de forma continua por una boca normal sana.

Los modernos preparados para la higiene dental y dentaduras postizas contienen tipicamente agen-
tes antiplaca y/o antisarro, asi como agentes antimicrobianos y saboreantes. La acci6n antimicrobiana
podria afectar la formacién de placa al reducir el nimero de bacterias en la boca/dentadura postiza
o al exterminar las bacterias atrapadas en la pelicula para impedir el crecimiento ulterior y metabo-
lismo. Los saboreantes pueden mitigar el problema del mal aliento mediante una accién desodorante.
Algunos agentes antimicrobianos, por ejemplo mentol, pueden servir también como desodorantes del
aliento. Sin embargo, la eficacia de los agentes antimicrobianos depende ampliamente de su retencién
intraoral/dentadura postiza, particularmente su retencién en la superficie de los dientes o dentaduras
postizas en la que se forma la placa.

Una desventaja tipica de los preparados dentales conocidos es que sélo se dispone de un tiempo re-
lativamente corto durante el cual los dientes se estdn limpiando o la boca se estd enjuagando para que
puedan surtir efecto los agentes antimicrobianos de los preparados. El problema se agrava por el hecho
de que los preparados dentifricos se usan raras veces: la mayoria se usan una vez o, quizas, dos veces al
dia. Consiguientemente, el largo periodo de tiempo entre cepillados para una mayoria de la poblacién
proporciona 6ptimas condiciones para la formacién de la placa.

Por lo tanto, ha existido la necesidad de desarrollar una formulacién oral que tenga un efecto residual
antimicrobiano y/o de impacto del sabor prolongados.

Es conocida la inclusién de siliconas en las composiciones dentifricas, supuestamente para revestir los
dientes e impedir la caries y el manchado. Por ejemplo, el documento GB-A-689.679 describe un colutorio
que contiene un organopolisiloxano para impedir la adhesiéon de, o para eliminar alquitranes, manchas,
sarro y particulas alimenticias de los dientes. El colutorio puede incluir compuestos antisépticos tal como
timol, y agentes saboreantes y perfumantes.

El documento US-A-2.806.814 describe preparados dentales que incluyen, en combinacién, una acila-
mida alifatica superior de un compuesto dcido aminocarboxilico como principio activo y un compuesto
de silicona. La patente hace observar que los compuestos de silicona han sido propuestos para impedir
la adhesion o para facilitar la eliminaciéon de alquitranes, manchas, sarro y similares en los dientes. El
compuesto de silicona se dice que actiia como un sinérgida en la mejora de la actividad antibacteriana e
inhibidora de los acidos del ingrediente activo. Se dice que los dimetilpolisiloxanos son particularmente
eficaces. Se pueden incluir aceites saboreantes y/o mentol.
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El documento US-A-5.266.304 describe pastas dentales que comprenden tensioactivos de dimeticona-
poliol como agentes humectantes para el abrasivo en particulas en ellas.

El documento US-A-3624120 describe sales de amonio cuaternario de polimeros ciclicos de siloxano
para uso como tensioactivos catiénicos, bactericidas y como agentes anticariogénicos.

Los documentos WO 96/19191 y WO 96/19563, que forman la técnica anterior sélo en virtud del
Art. 54 (3) CPE, describen composiciones de limpieza oral y de dentaduras postizas que comprende un
alquil-dimeticona-copoliol como agente antiplaca.

En consecuencia, la presente invencién proporciona composiciones orales, que comprenden dimeticona-
copoliol, que tiene una eficacia mejorada sobre los depdsitos de placa, mucilaginosos y bacterianos y que,
al mismo tiempo, proporcionan un comportamiento de limpieza, caracteristicas fisicas y caracteristicas
de comportamiento durante su uso excelentes.

Las composiciones orales, si no acuosas por si mismas, se requiere que actien dentro de un entorno
acuoso. Muchos ingredientes de tales composiciones actiian mas eficazmente si pueden dispersarse primero
eficazmente dentro de un medio acuoso. Una vez dispersados, a los ingredientes que actiian depositandose
sobre los dientes u otras superficies interiores de la boca, o para usar dentro de ella, se les requiere en-
tonces que se depositen desde la dispersion acuosa en cantidades eficaces.

Asi, la invencién proporciona, ademds, composiciones orales que contienen un agente tensioactivo
escogido para reforzar la dispersiéon de dimeticona-copoliol, al tiempo que también permita mejoradas
sustantividad, impacto y/o eficacia sobre los dientes, encias y dentaduras postizas.

Sumario de la invencion

Segun un primer aspecto de la invencién, se proporciona una composicién oral en forma de una pasta
dentifrica, polvo, dentifrico liquido, colutorio, producto para la limpieza de dentaduras postizas, goma
de mascar o caramelo, que comprende uno o mas componentes de composiciones orales seleccionados
de abrasivos, aglutinantes, humectantes, tensioactivos, fuentes de iones fluoruro, agentes anti-calculo y
edulcorantes y que, adicionalmente, comprende:

i) una dimeticona-copoliol seleccionado de alquil- y alcoxi-dimeticona-copolioles que tienen la férmula

(I):

CHjs CHﬂ [ CH; 1 {CH?, CH;
CHg—éiO S|iO éiO S|iO S|iO—CH3
by [oss || L] b

I (|) — (C2H40-)x(C3HGO-), X |

en la que X se selecciona de hidrégeno y grupos alquilo, alcoxi y acilo que tienen de 1 a 16 atomos de
carbono, Y se seleccina de grupos alquilo y alcoxi que tienen de 8 a 22 4tomos de carbono, n es desde
0 a 200, m es desde 1 a 40, q es desde 1 a 100, el peso molecular del residuo (CoH40-)x-(CsHgO-), X
es desde 50 a 2.000, preferiblemente desde 250 a 1.000 y x e y son tales que la relacién en peso de
oxietileno:oxipropileno es desde 100:0 a 0:100, preferiblemente desde 100:00 a 20:80; y

ii) un tensioactivo de silicona que tiene la férmula general (I) en la que X se selecciona de hidrégeno
y grupos alquilo, alcoxi y acilo que tienen de 1 a 16 4tomos de carbono, q es 0, n es desde 1 a 100,
m es desde 1 a 40, el peso molecular del residuo (CoH4O-)x-(C3HgO-),X es desde 50 a 2.000 y x e
y son tales que la relacién en peso de oxietileno:oxipropileno es desde 100:0 a 0:100.

Todos los porcentajes y relaciones en esta memoria son en peso de composicién total, a menos que se
indique de otra manera.

Descripcion detallada de la invenciéon
Las composiciones orales de la invencién comprenden, asi, un agente antiplaca de dimeticona-copoliol

y un tensioactivo de dimeticona-copoliol, mientras que las composiciones preferidas comprenden adicio-
nalmente un compuesto lipéfilo y/o uno o méds componentes de la composicién oral seleccionados de

3



5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2 136 983 T3

abrasivos, aglutinantes, humectantes, tensioactivos, fuentes de iones fluoruro, agentes anticalculo y edul-
corantes. Se hablard de cada uno de estos uno tras otro.

En términos generales, el agente antiplaca de dimeticona-copoliol se selecciona de alquil- y alcoxi-
dimeticona-copolioles que tienen la férmula (I):

CH; CHﬂ [ CH; 1 {CH?, CH;
CHg—S|iO S|iO S|i0 éiO S|iO—CH3
by [ || L] b

I (|) — (C2H40-)y(C3HGO-), X |

en la que X se selecciona de hidrégeno y grupos alquilo, alcoxi y acilo que tienen de 1 a 16 dtomos de
carbono, Y se selecciona de grupos alquilo y alcoxi que tienen de 8 a 22 dtomos de carbono, n es desde
0 a 200, m es desde 1 a 40, q es desde 1 a 100, el peso molecular del residuo (CoH40-)x(C3HgO-)y X es
desde 50 a 2.000, preferiblemente desde 250 a 1.000 y x e y son tales que la relacién en peso de oxieti-
leno:oxipropileno es desde 100:0 a 0:100, preferiblemente desde 100:0 a 20:80.

En realizaciones preferidas, la dimeticona-copoliol se selecciona de alquil Ci5 a Cgy -dimeticona-
copolioles y sus mezclas. Muy preferida es cetil-dimeticona-copoliol comercializada bajo el nombre co-
mercial Abil EM90. La dimeticona-copoliol estd presente generalmente en un nivel de desde 0,01% a
25 %, preferiblemente desde 0,1 % a 5 %, més preferiblemente desde 0,5% a 1,5% en peso.

Un segundo ingrediente esencial de las composiciones orales de la invencidn es un tensioactivo de
silicona que tiene la férmula general (I), en la que X se selecciona de hidrégeno y grupos alquilo, alcoxi
y acilo que tienen de 1 a 16 d4tomos de carbono, q es 0, n es desde 1 a 100, m es desde 1 a 40, el peso
molecular del residuo (CoH40-)x(C3HgO-),X es desde 50 a 2.000, y x e y son tales que la relacién en
peso de oxietileno:oxipropileno es desde 100:0 a 0:100.

El tensioactivo de silicona, por si mismo una dimeticona-copoliol, ayuda a la dispersiéon del agente
antiplaca dimeticona-copoliol en medios acuosos mientras que permite todavia que el agente antiplaca
copoliol se deposite sobre superficies tales como dientes, encias o dentaduras postizas artificiales. En
realizaciones preferidas, el tensioactivo de silicona se selecciona de dimeticona-copolioles que tienen un
valor HLLB de més de 14 y sus mezclas. Muy preferidos son dimeticona-copolioles rematados en el extremo
(X es alquilo, méas particularmente metilo), especialmente en los casos en los que toda la cadena lateral
colgante es oxietileno (y es igual a 0), tal como el comercializado bajo el nombre comercial Silwet L7600.
El tensioactivo de silicona esté presente generalmente en un nivel de desde 0,01 % a 25 %, preferiblemente
desde 0,3% a 10 %, mds preferiblemente desde 0,5% a 5% en peso. Se apreciard que la cantidad precisa
dependera de la cantidad usada de agente antiplaca de dimeticona-copoliol. En general, la relacién de
tensioactivo de silicona a agente antiplaca de dimeticona-copoliol serd desde 0,5:1 a 15:1, més preferible-
mente desde 1:1 a 10:1, lo més preferiblemente desde 2:1 a 8:1 en peso.

Las composiciones orales de la invencién preferiblemente también incluyen un compuesto lipéfilo. En
términos generales, compuestos lip6filos adecuados para su uso en esta invencién son materiales oleosos
que son solubles o solubilizables en dimeticona-copoliol, preferiblemente en un nivel de al menos 1%,
més preferiblemente al menos 5% en peso a 25°C. Compuestos lip6filos preferidos se seleccionan de sa-
boreantes, agentes refrescantes fisiolégicos y compuestos antimicrobianos. La dimeticona-copoliol actia
reforzando la sustantividad del compuesto lipéfilo frente a los dientes y/o dentaduras postizas, propor-
cionando con ello impacto al sabor y eficacia antimicrobiana mejorados y/o sostenidos.

Saboreantes lipdfilos, adecuados para su uso en esta memoria, comprenden uno o mas componentes
de sabor seleccionados de aceite de pirola, aceite de orégano, aceite de hoja de laurel, esencia de menta
piperita, esencia de menta romana, aceite de clavo, esencia de salvia, aceite de sasafras, esencia de limén,
esencia de naranja, esencia de anis, benzaldehido, esencia de almendra amarga, alcanfor, aceite de hoja
de cedro, aceite de mejorana, aceite de citronela, aceite de lavanda, aceite de mostaza, aceite de pino,
aceite de aguja de pino, esencia de romero, esencia de tomillo, aceite de hoja de canela y sus mezclas.

Compuestos antimicrobianos lipéfilos, adecuados para su uso en esta memoria, incluyen timol, men-
tol, triclosan, 4-hexilresorcinol, fenol, eucaliptol, dcido benzoico, peréxido de benzoilo, butil-parabene,
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metil-parabene, propil-parabene, salicilamidas y sus mezclas.

Agentes refrescantes fisiolégicos, adecuados para su uso en esta memoria, incluyen carboxamidas,
ésteres de mentano y éteres de mentano, y sus mezclas.

Eteres de mentano, adecuados para su uso en esta memoria, se seleccionan de aquellos con la férmula:

X

ORs

en la que Rj es un radical alifatico opcionalmente hidroxi-sustituido que contiene hasta 25 dtomos de
carbono, preferiblemente hasta 5 dtomos de carbono, y en la que X es hidrégeno o hidroxi, como los
comercialmente disponibles bajo el nombre comercial Takasago, de Takasago International Corporation.
Un agente refrescante particularmente preferido para su uso en las composiciones de la presente invencién
es Takasago 10 [3-1-mentoxi-propan-1,2-diol (MPD)].MPD es un derivado del monoglicerol de 1-mentol
y tiene una excelente actividad refrescante.

Las carboxamidas més ttiles encontradas son las descritas en los documentos US-A-4.136.163, 23 de
Enero de 1.979, de Wason y col., y US-A-4.230.688, 28 de Octubre de 1.980, de Rawsell y col.

El nivel de compuesto lipdfilo en las composiciones de la invencién estd generalmente en el intervalo
de 0,01 % a 10 %, preferiblemente de 0,05 %, més preferiblemente de 0,1 % a 3 % en peso.

Las composiciones en forma de pastas dentifricas, liquidos y pastas para la limpieza de dentaduras
postizas, y similares comprenderan generalmente un agente aglutinante o espesante. Aglutinantes ade-
cuados para su uso en esta memoria incluyen polimeros de carboxivinilo, carragenina, hidroxietilcelulosa
y sales de éteres de celulosa solubles en agua tales como carboximetil-celulosa sédica y carboximetil-
hidroxietil-celulosa sédica. También pueden ser usadas gomas naturales tales como goma karaya, goma
xantano, goma arabiga y goma tragacanto. Silicato de magnesio y aluminio coloidal o silice finamente
dividida pueden ser usados como parte del agente espesante para mejorar adicionalmente la textura.
Agentes aglutinantes/espesantes pueden ser usados en una cantidad desde 0,1 % a 5,0 %, preferiblemente
desde 0,1 a 1% en peso de la composicién total.

También es deseable incluir algin material humectante en la pasta dentifrica para impedir el endure-
cimiento de la composicién tras su exposicién al aire. Ciertos humectantes pueden también impartir a las
composiciones de pasta dentifrica un dulzor deseable. Dentifricos liquidos y colutorios pueden también
contener una cantidad del humectante. Humectantes adecuados incluyen glicerol, sorbitol, xilitol, po-
lietilenglicoles, propilenglicol, otros alcoholes polihidroxilados comestibles y sus mezclas. Cuando estan
presentes, los humectantes representan generalmente de 10 % a 70 %, en peso, de las composiciones de la
invencién.

Las pastas dentifricas, dentifricos liquidos y productos para la limpieza de dentaduras postizas en
forma liquida o en pasta comprenderan generalmente un material abrasivo para el pulido. El material
abrasivo para el pulido contemplado para su uso en esta memoria puede ser cualquier material que no
tenga un excesivo efecto abrasivo sobre la dentina o el componente acrilico de dentaduras postizas. Es-
tos incluyen, por ejemplo, silices que incluyen xerogeles, hidrogeles, aerogeles y carbonatos de calcio y
magnesio precipitados, orto-, piro-, meta- y poli-fosfatos de calcio tales como ortofosfato dicdlcico dihi-
drato, pirofosfato calcico, fosfato tricalcico y polimetafosfato cédlcico, polimetafosfato sédico insoluble,
alimina y sus hidratos, tales como alfa-aliimina trihidrato, aluminosilicatos tales como silicato de alumi-
nio calcinado y silicato de aluminio, silicatos de magnesio y de circonio tales como trisilicato magnésico
y resinas termoestables polimerizadas tales como los productos de condensacién de urea y formaldehido
en particulas, poli(metacrilato de metilo), polietileno en polvo y otros tales como los descritos en el do-
cumento US-A-3.070.510, 25 de Diciembre de 1.962. También pueden usarse mezclas de abrasivos. Los
materiales abrasivos para el pulido tienen generalmente un tamano medio de particula de desde 0,1 a 30
pm (micras), preferiblemente desde 5 a 15 pm (micras).

Abrasivos dentales de silice de diversos tipos ofrecen excepcionales limpieza dental y comportamiento
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frente al pulido sin ser excesivamente abrasivos para el esmalte dental o dentina. El abrasivo de silice
puede ser silice precipitada o geles de silice tales como los xerogeles de silice descritos en el documento
de Pader y col., US-A-3.538.230, expedido el 2 de Marzo de 1.970 y en el documento de DiGiulio, US-A-
3.862.307, 21 de Junio de 1.975, por ejemplo xerogeles de silice comercializados bajo el nombre comercial
“Syloid” por W.R. Grace & Company, Davison Chemical Division. Materiales de silice precipitada ade-
cuados incluyen los comercializados por J.M. Huber Corporation bajo el nombre comercial “Zeodent”,
particularmente la silice que lleva la designacién “Zeodent 119”. Estos abrasivos de silice se describen en
el documento US-A-4.340.583, 29 de Julio de 1.982.

Abrasivos de carbonato de calcio son muy preferidos en esta memoria desde el punto de vista de
proporcionar un buen comportamiento de limpieza combinado con una excelente compatibilidad con el
agente antiplaca.

El abrasivo estd presente generalmente en las formulaciones dentifricas de la invencién a un nivel de
desde 10% a 70 %, preferiblemente desde 15% a 25 % en peso.

Las presentes composiciones pueden también contener tensioactivos. Tensioactivos adecuados son los
que son razonablemente estables y forman espuma a lo largo de un amplio intervalo de pH, incluyendo
detergentes sintéticos organicos no jabones aniénicos, no idnicos, catiénicos, de iones hibridos y anféteros.
Muchos de estos agentes adecuados estdn descritos por Gieske y col. en el documento US-A-4.051.234,
27 de Septiembre de 1.977.

Ejemplos de adecuados tensioactivos incluyen alquilsulfatos; productos de condensacién de éxido de
etileno con 4cidos grasos, alcoholes grasos, amidas grasas, alcoholes polihidroxilados (por ejemplo, mono-
estearato de sorbitan, oleato de sorbitan), alquil-fenoles (por ejemplo, Tergitol) y poli(éxido de propileno)
o polioxibutileno (por ejemplo, Pluronics); éxidos de amina tales como 6xido de dimetil-cocoamina, éxido
de dimetil-lauril-amina y éxido de cocoalquildimetilamina (Aromox); polisorbatos tales como T'ween 40 y
Tween 80 (Hercules); estearatos de sorbitan, monooleato de sorbitan, etc; sarcosinatos tales como cocoil-
sarcosinato de sodio, lauroil-sarcosinato de sodio (Hamposyl-95 de W.R. Grace); tensioactivos catiénicos
tales como cloruro de cetil-piridinio, bromuro de cetil-trimetil-amonio, cloruro de diisobutil-fenoxi-etoxi-
etil-dimetil-bencil-amonio y nitrato de coco-alquil-trimetilamonio.

Una fuente soluble de ion fluoruro puede también ser incorporada en las presentes composiciones. La
fuente soluble de ion fluoruro se usa en cantidades suficientes para proporcionar desde 50 a 3.500 ppm de
ion fluoruro. Fluoruros preferidos son fluoruro sédico, fluoruro estannoso, fluoruro de indio, fluoruro de
cinc y amonio, fluoruro de estano y amonio, fluoruro de calcio y monofluorofosfato de sodio. Norris y col.,
documento US-A-2.946.735, expedido el 26 de Julio de 1.960 y Widder y col., documento US-A-3.678.154,
expedido el 18 de Julio de 1.972, describen esas sales asi como otras.

Las presentes composiciones pueden también incluir un agente anti-calculo. Adecuados agentes anti-
calculo incluyen los pirofosfatos de metales di- y tetra-alcalinos como se recoge en el documento EP-A-
097476. Sales especificas incluyen pirofosfatos de metales tetraalcalinos, pirofosfatos didcidos de metales
dialcalinos, pirofosfatos monoacidos de metales trialcalinos y sus mezclas, en las que los metales alcalinos
son sodio o potasio. Las sales son ttiles tanto en sus formas hidratada como no hidratada. La cantidad de
sal pirofosfato ttil en estas composiciones es cualquier cantidad eficaz y que generalmente sea suficiente
para proporcionar en la composicién al menos 1,0% de PoO; %, preferiblemente desde 1,5% a 10%,
més preferiblemente desde 3% a 6 % en peso de la composicién. Las sales pirofosfato estdn descritas en
mayor detalle en Kirk & Othmer, Encyclopedia of Chemical Technology, Segunda Edicién, Volumen 15,
Interscience Publishers (1.968).

Otros agentes anti-cdlculo adecuados en esta memoria son las sales de cinc. Las sales de cinc estan
descritas en los documentos US-A-4.100.269, US-A-4.416.867, US-A-4.425.325 y US-A-4.339.432. Un
agente preferido de la variedad cinc es el citrato de cinc. Los compuestos de cinc pueden estar presentes
en cantidades suficientes para proporcionar desde 0,01% a 4 %, preferiblemente desde 0,05% a 1% en
peso de ion cinc.

Otros adecuados agentes anti-cdlculo incluyen los polimeros anidnicos sintéticos (incluidos poliacrila-
tos y copolimeros de anhidrido o dcido maleico y metil-vinil-éter (por ejemplo, Gantrez) como se describe
en el documento US-A-4.627.977, 4cido poliamino-propano-sulfénico, polifosfatos (por ejemplo, tripoli-
fosfato, hexametafosfato), difosfonatos (por ejemplo, EHDP, AHP), polipéptidos (por ejemplo, dcidos
poliaspdrtico y poliglutdmico) y sus mezclas.
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Agentes edulcorantes que pueden ser usados incluyen aspartame, acesulfame, sacarina, dextrosa, le-
vulosa y ciclamato sédico. Los agentes edulcorantes se usan generalmente a niveles de desde 0,005% a
2% en peso de la composicién.

Otros componentes opcionales para su uso en esta memoria incluyen agentes antibacterianos solubles
en agua, tal como digluconato de clorhexidina, compuestos antibacterianos de amonio cuaternario y fuen-
tes solubles en agua de ciertos iones metdlicos tales como cinc, cobre, plata y estano (por ejemplo, cinc,
cobre y cloruro estannoso y nitrato de plata); pigmentos tal como diéxido de titanio, tintes/colorantes
aceptables para su uso oral tales como Azul n° 1 de FD&C, Amarillo n® 10 de FD&C, Rojo n° 40 de
FD&C; antioxidantes, vitaminas tales como las vitaminas C y E, otros agentes antiplaca tales como las
sales estannosas, sales de cobre, sales de estroncio y sales de magnesio; agentes de ajuste del pH, agentes
anticaries tales como urea, glicerofosfato calcico, trimetafosfato sddico, extractos de plantas, agentes de-
sensibilizantes para dientes sensibles tales como nitrato potésico y citrato potdsico, y sus mezclas.

Tipicamente, los colutorios comprenden una solucién de agua/alcohol, sabor, humectante, edulco-
rante, agente de formacién de espuma y colorante segin se describe anteriormente. Los colutorios pueden
incluir etanol a un nivel de desde 0 a 60 %, preferiblemente de 5 a 30 % en peso.

Las composiciones limpiadoras de dentaduras postizas de la invenciéon pueden incluir adicionalmente
uno o mas agentes blanqueantes, precursores de peroxiicidos organicos, generadores de efervescencia,
agentes quelantes, etc.

El agente blanqueante adopta la forma de una persal inorgdnica y puede seleccionarse de cualquiera
de los agentes blanqueantes bien conocidos para su uso en limpiadores de dentaduras postizas tales como
los persulfatos, perboratos, percarbonatos y perfosfatos de metales alcalinos y amonio, y los peréxidos
de metales alcalinos y de metales alcalinotérreos. Ejemplos de adecuados agentes blanqueantes incluyen
persulfatos y perborato mono y tetrahidrato de potasio, amonio, sodio y litio, pirofosfato sédico pero-
xihidrato y peréxidos de magnesio, calcio, estroncio y cinc. De éstos, sin embargo, los persulfatos y
perboratos de metales alcalinos, y sus mezclas, son los preferidos para su uso en esta memoria, siendo
muy preferidos los perboratos de metales alcalinos. En efecto, es una caracteristica de la invenciéon que
las composiciones de tabletas de esta memoria proporcionaran una excelente actividad antimicrobiana
incluso en ausencia de persulfatos de metales alcalinos.

La cantidad de agente blanqueante en la composicién total es generalmente de 5 a 70 %, preferible-
mente de 10 % a 50 %. En las composiciones que comprenden una mezcla de persulfatos y perboratos de
metales alcalinos, la relacién global persulfato:perborato es adecuadamente de 5:1 a 1:5, mas especial-
mente de 2:1 a 1:2.

Las composiciones de limpieza de dentaduras postizas pueden también incorporar un generador de
efervescencia, es decir un material que en presencia de agua libera diéxido de carbono u oxigeno con
efervescencia. El generador de efervescencia puede ser seleccionado de generadores que son eficaces en
condiciones de pH 4cido, neutro o alcalino, pero preferiblemente consiste en una combinacién de un gene-
rador que sea eficaz, en condiciones de pH 4cido o neutro, y un generador que sea eficaz, o lo més eficaz,
en condiciones de pH alcalino. Los generadores de efervescencia que son eficaces en condiciones de pH
acido o neutro incluyen una combinacién de al menos un carbonato o bicarbonato de metal alcalino, ta-
les como bicarbonato sédico, carbonato sédico, sesquicarbonato sédico, carbonato potésico, bicarbonato
potasico o sus mezclas, en mezcla con al menos un acido organico no toxico, fisiolégicamente aceptable,
tales como los acidos tartarico, fumarico, citrico, mélico, maleico, glucénico, succinico, salicilico, adipico
o sulfamico, fumarato sédico, fosfatos dcidos de sodio o de potasio, hidrocloruro de betaina o sus mezclas.
De éstos, el acido malico es el preferido. Los generadores de efervescencia que son eficaces en condiciones
de pH alcalino incluyen persales tales como peroxoboratos de metales alcalinos y alcalinotérreos, asi como
perboratos, persulfatos, percarbonatos, perfosfatos y sus mezclas previamente descritos, por ejemplo una
mezcla de perborato de metal alcalino (mono- o tetra-hidrato, anhidro) con un monopersulfato tal como
Caroat® comercializado por E.I. du Pont de Nemours Co. y que es una mezcla 2:1:1 de monopersulfato,
sulfato potdsico y bisulfato potasico y que tiene un contenido en oxigeno activo de aproximadamente
4,5%.

En las composiciones para la limpieza de dentaduras postizas preferidas en forma de tableta, el ge-
nerador de efervescencia adopta la forma de un material de base sélida que en presencia de agua libera

diéxido de carbono u oxigeno con efervescencia.

Adecuadamente, el material de base s6lida incorpora una pareja efervescente de (bi)carbonato/écido,
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opcionalmente en combinacién con un generador de efervescencia de oxigeno perborato/persulfato. La
combinacién de generadores es valiosa para lograr 6ptimas caracteristicas de disolucién y las condiciones
de pH para lograr limpieza y actividad antimicrobiana éptimas. Los componentes (bi)carbonato constitu-
yen generalmente de 5 % a 65 %, preferiblemente de 25 % a 55 % de la composicién total; los componentes
4cidos constituyen generalmente de 5% a 50 %, preferiblemente de 10 % a 30 % de la composicién total.

Las composiciones de limpieza de dentaduras postizas de la invencion pueden ser suplementadas por
otros conocidos componentes de tales formulaciones. Un componente adicional especialmente preferido es
un precursor de peroxiacido organico que, en términos generales, puede ser definido como un compuesto
que tiene un titulo de al menos 1,5 ml de tiosulfato s6dico 0,1 N en el siguiente ensayo de formacién de
peréacido.

Se prepara una solucién de ensayo disolviendo los materiales siguientes en 1.000 ml de agua destilada:

Pirofosfato sédico (NayP207-10H;0) 25¢g
Perborato sédico (NaBOo-Hy02-3H,0)

que tiene 10,4 % de oxigeno disponible 0,615 g
Dodecilbencensulfonato sédico 0,5¢g

A esta solucién se anade, a 60°C, una cantidad de activador de manera que por cada dtomo de oxigeno
disponible presente se introduce un equivalente molecular de activador.

La mezcla obtenida por adicién del activador se agita vigorosamente y se mantiene a 60°C. Después
de 5 minutos de la adicién, se retira una porcién de 100 ml de la solucién e inmediatamente se pipetea
sobre una mezcla de 250 g de hielo machacado y 15 ml de acido acético glacial. Después se anade yoduro
potésico (0,4 g) y el yodo liberado es inmediatamente valorado con tiosulfato sédico 0,1 N con almidén
como indicador hasta la primera desaparicién del color azul. La cantidad de solucién de tiosulfato sédico
usada en ml es el titulo del activador de blanqueo.

Los precursores de peracidos organicos son tipicamente compuestos que contienen uno o mas grupos
acilo, que son susceptibles a perhidrélisis. Los activadores preferidos son los del tipo compuesto de N-acilo
u O-acilo que contienen un radical acilo R-CO, en donde R es un grupo hidrocarbonado o hidrocarbonado
sustituido que tienen preferiblemente de 1 a 20 dtomos de carbono. Ejemplos de adecuados precursores
de peracido incluyen:

1) Acil-organoamidas de la férmula RCONR;Rs, en que RCO es un radical acilo carboxilico, R; es
un radical acilo y Ro es un radical orgdnico, como se describe en el documento US-A-3.117.148.
Ejemplos de compuestos que entran en este grupo incluyen:

a) N, N-diacetilanilina y N-acetilftalimida;
b) N-acilhidantoinas, tales como N,N’-diacetil-5,5-dimetilhidantoina,;

¢) alquilendiaminas poliaciladas, tales como N,N,N’ N’-tetraacetiletilendiamina (TAED) y los
correspondientes derivados de hexametilendiamina (TAHD), segin se describen en los docu-
mentos GB-A-907.356, GB-A-907.357 y GB-A-907.358;

d) glicolurilos acilados, tal como tetraacetilglicorulilo, segiin se describe en los documentos GB-
A-1.246.338, GB-A-1.246.339 y GB-A-1.247.429.

2) Sulfonamidas aciladas, tales como N-metil-N-benzoil-mentano-sulfonamida y N-fenil-N-acetil-men-
tano-sulfonamida, segtin se describe en el documento GB-A-3.183.266.

3) Esteres carboxilicos segun se describen en los documentos GB-A-836.988, GB-A-963.135 y GB-A-
1.147.871. Ejemplos de compuestos de este tipo incluyen acetato de fenilo, acetoxi-bencenosulfonato
sédico, acetato de tricloroetilo, hexaacetato de sorbitol, pentaacetato de fructosa, diacetato de p-
nitrobenzaldehido, acetato de isopropeneilo, 4dcido acetil-aceto-hidroxamico y acido acetil-salicilico.
Otros ejemplos son los ésteres de un fenol o fenol sustituido con un &acido carboxilico alifatico
inferior alfa-clorado, tal como cloroacetilfenol y el acido cloroacetilsalicilico, segtin se describen en
el documento US-A-3.130.165.
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4) Esteres carboxilicos que tienen la férmula general AcL, en donde Ac es el resto acilo de un acido
carboxilico orgdnico que comprende un resto alquilo o alquenilo de Cg-Csyg, lineal o ramificado,
opcionalmente sustituido, o un resto arilo alquil(Cg-Cag)-sustituido y L es un grupo 14bil, cuyo dcido
conjugado tiene un PK, en el intervalo de 4 a 13, por ejemplo oxibencensulfonato u oxibenzoato.
Compuestos preferidos de este tipo son aquellos en los que:

a) Ac es R3-CO y R3 es un grupo alquilo lineal o ramificado que contiene de 6 a 20, preferi-
blemente 6 a 12, mas preferiblemente 7 a 9 adtomos de carbono y en los que la cadena de
alquilo lineal més larga que se extiende desde e incluyen el carbono del carbonilo contiene
de 5 a 18, preferiblemente 5 a 10 dtomos de carbono, estando Rj3 opcionalmente sustituido
(preferiblemente en posicién alfa al resto carbonilo) con Cl, Br, OCHs u OC3H;. Ejem-
plos de esta clase de material incluyen 3,5,5-trimetilhexanoiloxibencensulfonato sédico, 3,5,5-
trimetilhexanoiloxibenzoato sédico, 2-etilhexanoiloxibencensulfonato sédico, nonanoiloxiben-
censulfonato sédico y octanoiloxibencensulfonato sédico, estando el grupo aciloxi en cada caso
preferiblemente p-sustituido;

b) Ac tiene la férmula R3(AO), XA, en donde R3 es un grupo alquilo o alquilarilo lineal o rami-
ficado que contiene de 6 a 20, preferiblemente de 6 a 15 4tomos de carbono en el resto alquilo,
estando Rs5 opcionalmente sustituido con CI, Br, OCHz U OCyHs, AO es oxietileno u oxipro-
pileno, m es de 0 a 100, X es O, NR4 0 CO-NRy4 y A es CO, CO-CO, Rg-CO, CO-CO-Rs-CO
0 CO-NR4-R4-CO, en la que Ry es un alquilo C;-C4 y Rg es alquileno, alquenileno, arileno
o alquilarileno que contiene de 1 a 8 d4tomos de carbono en el resto alquileno o alquenileno.
Compuestos activadores blanqueantes de este tipo incluyen derivados de acido carbdnico de
la férmula R3(AO),,OCOL, derivados del acido succinico de la férmula R3OCO(CH;),COL,
derivados del 4cido glicolico de la formula R3OCHCOL, derivados del acido hidroxipropiénico
de la féormula R3OCH;CH;COL, derivados del acido oxalico de la férmula RgOCOCOL,
derivados de los acidos maleico y fumarico de la férmula RsOCOCH=CHCOL, derivados
del 4cido acilaminocaproico de la férmula R3CONR,(CHsy)gCOL, derivados de acil-glicina
de la formula R3CONR;CH2COL y derivados del dcido amino-6-oxocaproico de la férmula
R3N(R;)CO(CH32)4COL. En lo anterior, m es preferiblemente de 0 a 10 y Rs es preferible-
mente alquilo Cg-Cy2, mas preferiblemente de Cg-C1g, cuando m es cero y de Cg-C15 cuando
m no es cero. El grupo 1abil L es como el definido anteriormente.

5) Acil-cianuratos, tales como triacetil- o tribenzoil-cianuratos, como los descritos en la memoria des-
criptiva de la patente de EE.UU. n° 3.332.882.

6) Anhidridos del dcido benzoico o ftélico opcionalmente sustituidos, por ejemplo anhidrido benzoico,
anhidrico m-clorobenzoico y anhidrido ftéalico.

De todos los anteriores, los preferidos son los precursores de perdcidos orgdnicos de los tipos 1(c) y
4(a).

Cuando estan presentes, el nivel de precursores blanqueantes peroxiacidos en peso de la composicién
total es preferiblemente de 0,1 % a 10 %, mds preferiblemente de 0,5% a 5 %, y se anade generalmente en
forma de un aglomerado precursor blanqueante.

Los aglomerados de precursores blanqueantes preferidos para uso en esta memoria geneneralmente
comprenden un agente aglutinante o aglomerante en un nivel de desde 5% a 40 %, méas especialmente
de 10% a 30% en peso del mismo. Agentes aglomerantes adecuados incluyen polivinilpirrolidona,
poli(oxietileno) de peso molecular 20.000 a 500.000, polietilenglicoles de peso molecular de desde apro-
ximadamente 1.000 a aproximadamente 50.000, Carbowax que tiene un peso molecular de desde 4.000
a 20.000, tensioactivos no idnicos, acidos grasos, carboximetil-celulosa sdédica, gelatina, alcoholes grasos,
fosfatos y polifosfatos, arcillas, aluminosilicatos y policarboxilatos poliméricos. De los anteriores son muy
preferidos los polietilenglicoles, especialmente los que tienen un peso molecular de desde 1.000 a 30.000,
preferiblemente 2.000 a 10.000.

Los preferidos desde el punto de vista de 6ptimas caracteristicas de disolucién y de pH son los aglo-
merados de precursores blanqueantes que comprenden desde 10% a 75 %, preferiblemente desde 20 %
a 60% en peso del mismo de precursor blanqueante peroxicido, desde 5% a 60 %, preferiblemente de
5% a 50 %, més preferiblemente de 10 % a 40 % de una pareja efervescente (bi) carbonato/acido, desde
0% a 20% de un peroxoborato y desde 5% a 40%, preferiblemente desde 10% a 30% de un agente
aglomerante. Los granulos finales de precursor blanqueante tienen deseablemente un tamano medio de
particula desde 500 a 1.500, preferiblemente desde 500 a 1.000 pm, siendo éste valioso desde el punto
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de vista de 6ptimos comportamiento en disolucién y caracteristicas estéticas. El nivel de aglomerados
precursores blanqueantes, ademds, es preferiblemente desde 1% a 20 %, més preferiblemente desde 5% a
15% en peso de la composicién.

Las composiciones limpiadoras de dentaduras postizas de la invencién pueden estar en forma de pasta,
tableta, granular o de polvo, aunque las composiciones en forma de tableta son muy preferidas en esta
memoria. Las composiciones en forma de tableta pueden ser tabletas estratificadas sencillas o multiples.

Las composiciones para la limpieza de dentaduras postizas de la invencién pueden ser suplementadas
por otros componentes usuales de tales formulaciones, especialmente tensioactivos, agentes quelantes,
enzimas, saboreantes, agentes refrescantes fisiolégicos, compuestos antimicrobianos, colorantes, edulco-
rantes, aglutinantes y cargas de tabletas, supresores de espuma tales como dimetilpolisiloxanos, estabi-
lizantes de la espuma tales como ésteres de azicar de acido graso, conservantes, lubricantes tales como
talco, estearato de magnesio, silices pirégenas amorfas finamente divididas, etc. El contenido en humedad
libre de la composicién final es deseablemente menor que 1% y especialmente menor que 0,5 %.

Los aglutinantes y cargas de tabletas, adecuados para su uso en esta memoria, incluyen polivinilpirro-
lidona, poli(oxietileno) de peso molecular 20.000 a 500.000, polietilenglicoles de peso molecular de desde
1.000 a 50.000, Carbowax que tiene un peso molecular de desde 4.000 a 20.000, tensioactivos no iénicos,
acidos grasos, carboximetil-celulosa sédica, gelatina, alcoholes grasos, arcillas, policarboxilatos polimeros,
carbonato sédico, carbonato calcico, hidréxido célcico, 6xido magnésico, carbonato hidréxido de magne-
sio, sulfato sédico, proteinas, éteres de celulosa, ésteres de celulosa, poli (alcohol vinilico), ésteres del acido
alginico, materiales grasos vegetales de un caricter pseudocoloidal. De los anteriores, polietilenglicoles
son muy preferidos, especialmente los que tienen un peso molecular desde 1.000 a 30.000, preferiblemente
desde 12.000 a 30.000.

El agente tensioactivo usado en las composiciones de la invencién para la limpieza de dentaduras
postizas puede seleccionarse a partir de los muchos disponibles que son compatibles con los otros ingre-
dientes del limpiador de la dentadura postiza, tanto en estado seco como en solucién. Se pienza que
tales materiales mejoran la eficacia de los otros ingredientes de la composicion al ayudarles a penetrar en
las superficies interdentales. También, estos materiales ayudan a eliminar restos de alimentos pegados a
los dientes. Entre 0,1 y 5 por ciento en peso de la composicidn seca de un agente tensioactivo anidnico
en polvo seco o granulado, tal como laurilsulfato sédico, N-lauroilsarcosinato sédico, laurilsulfoacetato
sédido o dioctil-sulfosuccinato sédico o ricinoleil-sulfosuccinato sédico, pueden, por ejemplo, ser incluidos
en la composicién y, preferiblemente, el agente tensioactivo comprende entre 0,5 y 4 por ciento de la
composicién.

Adecuados agentes tensioactivos catiénicos, no iénicos y anfélitos incluyen, por ejemplo, compuestos
de amonio cuaternario tal como bromuro de cetiltrimetilamonio, productos de condensacién de 6xidos de
alquileno tal como 6xido de etileno o propileno con alcoholes grasos, fenoles, aminas grasas o alcanolami-
das de 4cidos grasos, las propias alcanolamidas de acidos grasos, ésteres de dcidos grasos de cadena larga
(de Cs-Ca2) con polialcoholes o aztcares, por ejemplo glicerilmonoestearato o monolaurato de sacarosa,
mono- o di-estearato de sorbitolpolioxietileno, betainas, sulfobetainas o acidos alquilaminocarboxilicos de
cadena larga.

Los agentes quelantes ayudan de forma beneficiosa a la limpieza y estabilidad del blanqueo mante-
niendo en solucién iones de metales, tales como calcio, magnesio y cationes de metales pesados. Ejemplos
de adecuados agentes quelantes incluyen tripolifosfato sédico, pirofosfato dcido de sodio, pirofosfato te-
trasoédico, amino-policarboxilatos tales como acido nitrilotriacético y acido etilendiamonatetraacético y
sus sales, y polifosfonatos y aminopolifosfonatos tales como 4cido hidroxietanodifosfénico, acido etilen-
diaminatetrametilenfosfénico, dcido dietilentriaminapentametilenfosfénico y sus sales. El agente quelante
seleccionado no es critico, excepto que debe ser compatible con los otros ingredientes del limpiador de
dentaduras postizas cuando esté en estado seco y cuando esté en solucidn acuosa. De forma ventajosa, el
agente quelante comprende entre 0,1 y 60 por ciento en peso de la composicion y, preferiblemente, entre
0,5 y 30 por ciento. Los agentes quelantes de acido fosfénico, sin embargo, comprenden preferiblemente
desde 0,1 a 1 por ciento, preferiblemente desde 0,1% a 0,5% en peso de la composicién.

Enzimas adecuadas para su uso en esta memoria son ejemplificadas por proteasas, alcalasas, amilasas,
lipasas, dextranasas, mutanasas, glucanasas, etc.

Los Ejemplos siguientes describen y demuestran adicionalmente las realizaciones preferidas dentro del
alcance de la presente invencién.
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EjemplosI a V

Las siguientes son tabletas representativas de limpieza de dentaduras postizas segin la invencién. Los
porcentajes son en peso de la tableta total. Las tabletas se fabrican comprimiendo una mezcla de los
componentes granulados en una prensa de formacién de tabletas con troquel y colorante a una presién
de aproximadamente 10° kPa.

I II III v \Y%

Acido maélico 12 10 12 - 14
Acido citrico - 10 - 12 -
Carbonato sédico 10 8 8 6 10
Acido sulfdmico 5 - - 3 3
PEG 20.000 - 3 5 4 5
PVP 40.000 5 3 - - -
Bicarbonato sédico 21 23,2 239 13,9 20
Perborato sédico monohidrato 15 12 13 27 14
Monopersulfato potasico 14,4 16 11 - 13,5
Silice pirégena 0 0,3 0,1 0,1 -
Talco 2 - - - -
EDTA - - 1 - 3
EDTMP! 1 - - 1 -
Sabor® 2 1 2 1 2
Abil EM90* 06 15 5 8 05
Silwet L7600°6 3 4 - 12 5
Silwet L72307 - - 9 - -
Aglomerado de precursor blanqueante

TAED? 2 - 4 5 25
TMHOS? 2 3 - - -
Acido sulfdmico 2 2 2 2 3,5
Bicarbonato sédico 05 0,2 02 0,5 2
PEG 6.000 2,5 2 24 25 15
Colorante - 0,8 1,4 2 0,5
Total 100 100 100 100 100

L Acido etilendiaminotetrametilenfosfénico

2, Tetraacetiletilen-diamina

. 3,5,5-trimetilhexanoiloxibencenosulfonato sédico
. Cetil-dimeticona-copoliol

. Sabor de base menta piperita

6. Registro CAS n° 68938-54-5 de Union Carbide

7. Registro CAS n° 68937-55-3 de Union Carbide
En los Ejemplos I a V anteriores, el peso total de la tableta es de 3 g; didmetro de 25 mm.
Las tabletas de limpieza de dentaduras postizas de los Ejemplos I a V exhiben una mejorada actividad
antiplaca, de limpieza y antibacteriana, junto con excelente cohesion y otras caracteristicas fisicas y de
comportamiento en uso.

Ejemplos VI a VIII

Las siguientes son representativas pastas dentifricas/pasta para la limpieza de dentaduras postizas
segun la invencién. Los porcentajes estdn en peso de composicién total.

11
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VI VII VIII
Carbonato célcico 20 25 15
Glicerol 10 12 8
CMC sédica 3,5 3 4
Diéxido de titanio 0,7 0,5 0,6
Metil-/propil-parabenes 0,1 0,1 0,1
Sacarina sédica 0,3 0,4 0,2
Sabor® 1 1 2
Abil EM904 1 1,5 0,3
Silwet L7600° 3 2,5 2
Triclosan - 0,5 -
Agua hasta completas el 100 %

Las pastas dentifricas/pastas para limpieza de dentaduras postizas de los Ejemplos VI a VIII exhiben
una mejorada actividad antiplaca, de impacto de sabor y anti-bacteriana junto con excelentes carac-
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién oral en forma de una pasta dentifrica, polvo, dentifrico liquido, colutorio, lim-
piador de dentaduras postizas, goma de mascar o caramelo que comprende uno o mas componentes de
la composicién oral seleccionados de abrasivos, aglutinantes, humectantes, tensioactivos, fuentes de ion
fluoruro, agentes anticalculo y edulcorantes y que comprende, adicionalmente:

i) una dimeticona-copoliol seleccionada de alquil- y alcoxi-dimeticona-copolioles que tienen la férmula

(D):

CH; CHﬂ [ CH;4 1 {CH?, CH;
CH3z— giO S|iO giO S|iO S|iO —CH;s
1 .

I <|) — (C2H40-)x(C3HG0-) X |

en la que X se selecciona de hidrégeno y grupos alquilo, alcoxi y acilo que tienen de 1 a 16 atomos de
carbono, Y se selecciona de grupos alquilo y alcoxi que tienen de 8 a 22 4tomos de carbono, n es desde
0 a 200, m es desde 1 a 40, q es desde 1 a 100, el peso molecular del residuo (CoH,40-)-(CsHgO-), X
es de 50 a 2.000, preferiblemente de 250 a 1.000 y x e y son tales que la relacién en peso de
oxietileno:oxipropileno es desde 100:0 a 0:100, preferiblemente desde 100:0 a 20:80; caracterizado
porque comprende, ademés:

ii) un tensioactivo de silicona que tiene la férmula general (I) en la que X se selecciona de hidrégeno
y grupos alquilo, alcoxi y acilo que tienen de 1 a 16 dtomos de carbono, q es 0, n es desde 1 a 100,
m es desde 1 a 40, el peso molecular del residuo (CoH40-)x-(C3HgO-)yX es de 50 a 2.000 y x e y
son tales que la relacién en peso de oxietileno:oxipropileno es desde 100:0 a 0:100.

2. Una composicién segun la reivindicaciéon 1, en la que la dimeticona-copoliol se selecciona de
dimeticona-copolioles de alquilo Cy2 a Cyg y sus mezclas.

3. Una composicién segun la reivindicacién 1 6 2, en la que la dimeticona-copoliol es cetil-dimeticona-
copoliol.

4. Una composicién segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende desde 0,01 % a
25 %, preferiblemente desde 0,1% a 5% en peso de dimeticona-copoliol.

5. Una composicién segin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en la que la relacién de
tensioactivo de silicona a dimeticona-copoliol es desde 0,5:1 a 15:1, mas preferiblemente desde 1:1 a 10:1,
lo més preferiblemente desde 2:1 a 8:1 en peso.

6. Una composicion segin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en la que el tensioactivo de
silicona se selecciona de dimeticona-copolioles de la férmula general (I), en la que el grupo X rematado
en su extremo es metilo e y es 0, y sus mezclas.

7. Una composicién segin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende desde 10 % a
70 % en peso de un abrasivo dental seleccionado de silice, aliimina, aluminosilicatos, silicatos de magnesio
y circonio, orto-, piro-, meta- y poli-fosfatos de calcio, carbonatos de calcio y magnesio, metafosfatos
insolubles y resinas polimerizadas termoestables.

8. Una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende una cantidad
de una fuente de ion fluoruro suficiente para proporcionar de 50 ppm a 3.500 ppm de iones fluoruro.
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9. Una composicién segin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende de 0,1% a
1% en peso de un aglutinante.

10. Una composicién segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en las que la composicién
comprende, ademds, un agente blanqueante persal inorganico.

NOTA INFORMATIVA: Conforme a la reserva del art. 167.2 del Convenio de Patentes Europeas (CPE)
y a la Disposicién Transitoria del RD 2424/1986, de 10 de octubre, relativo a la
aplicacién del Convenio de Patente Europea, las patentes europeas que designen a
Espafia y solicitadas antes del 7-10-1992, no producirdn ningin efecto en Espainia en
la medida en que confieran proteccién a productos quimicos y farmacéuticos como
tales.

Esta informacién no prejuzga que la patente esté o no incluida en la mencionada
reserva.
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