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DESCRIPCION
Base para Composicién Oral y la Composicion Oral.
La presente invencion se refiere a composiciones orales anhidras o sustancialmente anhidras.

Las composiciones orales tales como los dentifricos contienen generalmente un agente aglomerante tal como
carboximetil-celulosa sddica, carragenano o goma de xantano. Cuando un componente de este tipo se disuelve en
agua, se vuelve viscoso y aglomera un componente en polvo tal como un abrasivo con un componente liquido para
lograr una retencién de la forma o una viscosidad adecuada.

Por consiguiente, en las composiciones orales anhidras tales como los dentifricos, es dificil mantener la retencién de
la forma debido a la falta de viscosidad y, como resultado, un componente pulverulento se separa de un componente
liquido en la composicion oral con el tiempo.

Por otra parte, a veces estan contenidos diversos ingredientes activos en las composiciones orales tales como los
dentifricos para el propdsito de impartir ciertas funciones o efectos a las mismas. Los ingredientes activos incluyen
componentes para aceleracion de la remineralizacion (recristalizacion), fluoruros, esterilizantes, agentes
antiinflamatorios, hemostaticos y diversas enzimas.

Los componentes para aceleracion de la remineralizacién (recristalizacion) incluyen compuestos de fosfato de calcio
tales como hidroxi-apatito. En estos compuestos, se sabe que el fosfato tricalcico a (al que se hace referencia en lo
sucesivo en esta memoria como "a-TCP") exhibe un efecto extremadamente alto de aceleracién de la
remineralizacion (recristalizacion) en la cavidad oral y es eficaz también en la prevencion y reparacion de la
debilitacion dental. Sin embargo, por otra parte, a-TCP se convierte en un compuesto de apatito en presencia de
agua. Esta reaccién se acelera en presencia de un fluoruro o un fosfato de calcio soluble en agua para causar una
reaccion de auto-curado. Asi pues, a-TCP no podria estar contenido de manera estable en las composiciones orales
tales como los dentifricos ordinarios que contienen agua.

Los fluoruros incluyen fluoruro de sodio, fluoruro de potasio, monofluorofosfato de sodio, fluoruros de estafio, etc. El
efecto de los fluoruros es que el hidroxiapatito de los dientes sufre una reaccion de fluoracién con el ion flior para
mejorar la calidad de los dientes. Cuando esta contenido un fluoruro en una composicién oral ordinaria que contiene
agua tal como un dentifrico, el ion fllor se disuelve en el agua de la composicidn oral y se adsorbe luego en los otros
componentes tales como un abrasivo de tal modo que no desarrolla la exhibicidon del efecto esencial del ion fluor.
Por ejemplo, es sabido que en una composicion oral que contiene agua y que contiene también un fluoruro de sodio
o un fluoruro de estafio y un abrasivo tal como fosfato de calcio o carbonato de calcio, el ion flior se adsorbe en el
abrasivo para desactivar el ion fluor.

Las enzimas incluyen, por ejemplo, lisozima, mutanasa, proteasa, amilasa, y dextranasa. Muchas de estas enzimas
presentan un problema consistente en que, cuando una enzima de este tipo esta contenida en una composiciéon que
contiene agua, causa la hidrdlisis disminuyendo asi la actividad enzimatica. Por consiguiente, cuando una enzima de
este tipo tiene que estar contenida en una tal composicion que contiene agua, es necesario seleccionar una enzima
que se descomponga dificilmente o debe seleccionarse un método para incorporar cada enzima de manera estable.

El hinokitiol como esterilizante natural o acidce -aminocaproico como hemostéatico esta contenido en algunos casos
en una composicion oral tal como un dentifrico. Sin embargo, cuando un ingrediente activo de este tipo esta
contenido en una composicion que contiene agua, los valores cuantitativos de la misma tienden a reducirse por
hidrélisis. Adicionalmente, se sabe que el acido ascérbico y sus sales son eficaces en las hemorragias en casos de
gingivitis y periodontitis, etc. No obstante, la reaccién de descomposicién de los mismos transcurre facilmente en
presencia de agua para reducir el contenido de acido ascorbico o una sal del mismo y causar también la coloracion
de la composicion.

Todos los problemas de la estabilidad de estos ingredientes activos estédn causados por el agua contenida en las
composiciones orales tales como los dentifricos. En estas condiciones, se requiere el desarrollo de una composicion
oral sustancialmente anhidra tal como un dentifrico que pueda contener de manera estable a-TCP, fluoruros,
enzimas, hinokitiol, &cidce -aminocaproico, acido ascorbico, etc. y que pueda exhibir también una propiedad de
retencién de la forma, y en la cual no se produzca la separacion del componente pulverulento del componente
liquido con el tiempo.

Como bases para la composicion oral que son adecuadas para una composicion oral sustancialmente anhidra o no
acuosa, por ejemplo, se han propuesto bases que contienen agar o gelatina en la Publicaciéon de Patente Japonesa
no Examinada No. 2002-114.656; bases que contienen polvo de polietileno o cera de polietileno han sido propuestas
en la Publicacion de Patente Japonesa no Examinada No. 2002-114.657; y bases que contienen polivinilpirrolidona
se han propuesto en la Publicacion de Patente Japonesa no Examinada No. 2002-255772.

WO 94/27.565 (A1) describe una preparacion de fluoruro de estafio para cuidado de los dientes que contiene
fluoruro de estafio(ll) que esta disuelto o suspendido en propilenglicol. La preparacién no contiene cantidad alguna
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de agua, y el fluoruro de estafo(ll) esta estabilizado contra la oxidacion al estado tetravalente no biodisponible por
un agente tensioactivo.

US 5.631.000 (A) describe una composicidon anhidra de gel para blanqueo de los dientes que comprende peréxido
de carbamida dispersado en un vehiculo anhidro gelatinoso, comprendiendo dicho vehiculo (a) un poliol liquido en el
cual la glicerina, en caso de estar presente, esta limitada a una cantidad que no excede de aproximadamente 10%
en peso basada en el peso total de la composicion; y (b) un componente espesante que contiene carboxipolimetileno
neutralizado y un éter celuldsico soluble en el componente liquido.

US 5.718.886 (A) describe una composicion anhidra de gel estabilizada para blanqueo dental que se dice resiste la
degradacion de la viscosidad durante el uso oral. Una composicion ilustrativa anhidra de gel para blanqueo de los
dientes que incorpora esta caracteristica comprende propilenglicol, polietilenglicol, glicerina en una cantidad que no
excede de aproximadamente 10% en peso, carboxipolimetileno neutralizado, hidroxipropil-celulosa, goma de
xantano y peréxido de carbamida.

EP 1.123.696 (A1) describe una composicion para la cavidad oral, que comprende (A) un agente farmacéuticamente
activo, que actua sobre el periodontio, o un agente microbicida y (B) un ingrediente exotérmico o una sustancia
soluble en agua de peso molecular alto, teniendo dicha composicidon un contenido de agua no mayor que 5% en
peso.

US 4.159.316 (A) describe un dentifrico estable anhidro autocalentable que contiene una zeolita anhidra sintética
como abrasivo Unico o principal, un agente gelificante de hidroxipropil-celulosa, y un humectante de propilen-glicol
como ingredientes esenciales.

JP 10.087.459 (A) describe un agente dentifrico preparado por dispersion de acido ascérbico o ascorbato de sodio
en un agente base para el dentifrico que comprende una o mas clases seleccionadas de polietilenglicol, 1,3-
butilenglicol, propilenglicol y glicerol concentrado.

Un objeto de la presente invencion es proporcionar composiciones orales anhidras o sustancialmente anhidras. Otro
objeto de la presente invencion es proporcionar composiciones orales anhidras o sustancialmente anhidras
excelentes en cuanto a la propiedad de retencién de la forma, composiciones que estan exentas de la separacion de
los componentes y son estables con el tiempo. Otro objeto adicional de la presente invencién es proporcionar una
composicion oral capaz de controlar de manera estable ingredientes activos que son generalmente inestables en
presencia de agua. Un objeto adicional de la presente invencion es proporcionar una composiciéon oral que contiene
de manera estable ingredientes activos que son generalmente inestables en presencia de agua, en particular, una
composicion oral anhidra o sustancialmente anhidra.

Después de profundas investigaciones realizadas con el propésito de alcanzar los objetivos arriba descritos, los
inventores han encontrado que puede proporcionarse una composicion oral altamente estable utilizando una base
para composiciones orales que comprende componentes especificados. La presente invencion se ha completado
sobre la base de este descubrimiento.

A saber, la presente invencion utiliza una base para composiciones orales no acuosas, que contiene hidroxipropil-
celulosa y 1,3-butilenglicol. En una realizacion preferida, la presente invenciéon utiliza también la base para
composiciones orales no acuosas, que contiene adicionalmente al menos un componente seleccionado del grupo
constituido por anhidrido silicico y celulosa cristalina.

La presente invencion se refiere a una composiciéon oral que contiene la base arriba descrita para composicién oral,
de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3. La composicion oral es una composicion oral no acuosa.

La expresion "composicion oral no acuosa" indica en esta memoria una composicion oral que tiene un contenido de
agua de 0 a 3% en peso, preferiblemente 0 a 1% en peso y mas preferiblemente 0% (completamente anhidra),
basado en la composicioén total. Una base adecuada para la preparacion de una composicion oral no acuosa de este
tipo se designa en esta memoria como "base para composicién oral no acuosa".

La presente invencioén se refiere a una composicion oral de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3, que contiene la
base arriba descrita para la composicion oral y, como ingrediente activo inestable en presencia de agua al menos un
componente seleccionado del grupo constituido por acido ascoérbico y sus sales. Otros ingredientes activos
inestables en presencia de agua incluyen, por ejemplo, fosfato tricalcico a (a-TCP), fluoruros, enzimas, hinokitiol y
acido g-aminocaproico.

Concretamente, la composicion oral de la presente invencién contiene la base arriba descrita para la composicion
oral y al menos uno de los ingredientes activos inestables en presencia de agua, seleccionados de acido ascorbico y
sales de acido ascorbico.

La expresién "composicion oral" indica en esta memoria dentifricos tales como pastas de dientes, dentifricos liquidos
(gel) y dentifricos humedos, cremas, unguentos, pastas, refrescantes bucales, colutorios, gomas de mascar y
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gargarismos. La composicion oral de la presente invencion es una composicion oral no acuosa.

La hidroxipropil-celulosa contenida en la base para la composicién oral de la presente invencion es un derivado de
celulosa no iénico obtenido por reaccién de celulosa con éxido de propileno. La hidroxipropil-celulosa tiene diversas
viscosidades dependiendo del grado de polimerizacion de su molécula. La viscosidad de la hidroxipropil-celulosa
que tiene una viscosidad baja es aproximadamente 1 a 4 mPa/s, y la de la hidroxipropil-celulosa que tiene
viscosidad alta es tan alta como aproximadamente 1000 a 5000 mPa/s. Para la determinacion de la viscosidad
(mPals), se utiliza solucion acuosa de hidroxipropil-celulosa al 2% como muestra y se emplea ademas un
viscosimetro rotativo.

En la presente invencion, puede utilizarse hidroxipropil-celulosa que tenga una viscosidad comprendida entre una
viscosidad baja y una viscosidad alta. A saber, la hidroxipropil-celulosa puede seleccionarse entre aquéllas que
tienen una viscosidad de 1 a 5000 mPa/s. Pueden utilizarse también dos o mas clases de hidroxipropil-celulosa que
tengan viscosidades diferentes. En la presente invencion, se utiliza preferiblemente hidroxipropil-celulosa que tiene
una viscosidad comprendida en el intervalo de 150 a 4000 mPa/s.

Una hidroxipropil-celulosa de este tipo es ampliamente utilizada para la preparaciéon de medicamentos, cosméticos,
polimeros vinilicos, materiales ceramicos para piezas de aparatos eléctricos y agentes de sinterizacién en tubos de
lamparas fluorescentes. En la presente invencién, puede utilizarse hidroxipropil-celulosa disponible de este modo en
el mercado.

La cantidad de una o mas clases de hidroxipropil-celulosa que tienen viscosidades diferentes en la composicién oral
es 0,1 a 15% en peso, preferiblemente 0,5 a 10% en peso, basada en la composicion oral total. Teniendo presentes
los efectos deseados de la presente invencién y la utilidad de la composicion oral, la cantidad adecuada de
hidroxipropil-celulosa esta comprendida dentro del intervalo arriba descrito.

La base para la composicién oral de la presente invencién contiene adicionalmente 1,3-butilenglicol y puede
contener ademas al menos un componente seleccionado del grupo constituido por glicerol concentrado, diglicerol,
propilenglicol, y polietilenglicol. Entre ellos, es particularmente preferido el propilenglicol.

El glicerol concentrado, diglicerol, propilenglicol, 1,3-butilenglicol y polietilenglicol son amplia y generalmente
utilizados para la preparacion de medicamentos, cosméticos, alimentos y articulos diversos, asi como en la industria
petroquimica y la industria de los colorantes. En la presente invencion, pueden utilizarse los que estan disponibles
en el mercado.

La cantidad de al menos uno de glicerol concentrado, diglicerol, propilenglicol, 1,3-butilenglicol y polietilenglicol es 10
a 85% en peso, preferiblemente 20 a 60% en peso, basada en la composicion oral total. Para alcanzar la utilidad
preferida de la composicion oral, la cantidad de dicho componente tiene que estar comprendida dentro de dicho
intervalo.

La base para la composicion oral de la presente invencion puede contener ademas anhidrido silicico y/o celulosa
cristalina.

El anhidrido silicico es didxido de silicio en la forma de un polvo blanco. El anhidrido silicico puede sintetizarse por
tratamiento de silicato de sodio con un acido para precipitar diéxido de silicio, gelificacion y envejecimiento del
diéxido de silicio y secado, seguido por pulverizacion del producto obtenido. Se prefiere un anhidrido silicico que
tenga una pérdida de peso durante el secado no mayor que 13% y una pérdida por calcinacion no mayor que 18%.
La expresiéon "pérdida de peso por secado" indica en esta memoria la cantidad (% en peso) de los componentes
evaporados después de calentamiento de 1 g de anhidrido silicico a 105°C durante 2 horas, y la expresion "pérdida
por calcinacién" indica en esta memoria la cantidad (% en peso) de los componentes evaporada después de
calentamiento de 1 g de anhidrido silicico a 850 °C durante 30 minutos.

Dicho anhidrido silicico se utiliza amplia y generalmente para la preparacion de alimentos y cosméticos, asi como
medicamentos, preparaciones para agricultura y horticultura, alimentos para seres vivos, en la industria de las tintas,
la industria del caucho y la industria de los plasticos.

El contenido de anhidrido silicico de la composicién oral es 0,5 a 30% en peso, preferiblemente 3 a 15% en peso,
basado en la composicion oral total. Teniendo en cuenta los efectos deseados de la presente invencién y la utilidad
de la composicion oral, la cantidad adecuada de anhidrido silicico estd comprendida dentro del intervalo arriba
descrito.

La expresion "celulosa cristalina" indica un polimero cristalino de celulosa que tiene un grado de polimerizacion
sustancialmente constante, que se obtiene por hidrélisis dea -celulosa, obtenida en forma de una papilla a partir de
una planta fibrosa, con un acido o un alcali.

La celulosa cristalina se utiliza ampliamente y de modo generalizado para la preparacién de alimentos y cosméticos
asi como de medicamentos, preparaciones para agricultura y horticultura y alimentos para seres vivos.
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El contenido de celulosa cristalina en la composicidon oral de la presente invencion es 0,5 a 30% en peso,
preferiblemente 3 a 10% en peso, basado en la composicion oral total. Teniendo en cuenta los efectos deseados de
la presente invencién y la utilidad de la composicién oral, la cantidad adecuada de la celulosa cristalina esta
comprendida dentro del intervalo arriba descrito.

En la presente invencién, la base arriba descrita para la composicién oral puede combinarse con diversos
componentes tales como aditivos e ingredientes activos utilizados generalmente para la composicion oral.

La base para la composicion oral de la presente invencién puede combinarse ventajosamente con un ingrediente
activo que es inestable generalmente en presencia de agua. Tales ingredientes activos incluyen, por ejemplo, a-
TCP, fluoruros, enzimas, hinokitiol, acido e-aminocaproico, acido ascorbico y sales de acido ascorbico.

El término " a-TCP" utilizado para la preparacion de la composicion oral de la presente invencién es fosfato tricalcico
a (3Ca3(P0O4)2:Ca(OH),), que se utiliza ampliamente y de modo generalizado para la preparacion de medicamentos,
cosmeéticos, alimentos y articulos diversos, asi como en la industria petroquimica. En la presente invencién, puede
utilizarse a-TCP disponible en el mercado.

El contenido de a-TCP de la composicién oral de la presente invencion es 0,1 a 50% en peso, preferiblemente 1 a
30% en peso, basado en la composicion oral total. Para exhibir el efecto de remineralizacion (recristalizacion) dedt -
TCP, el contenido de a-TCP tiene que ser al menos 0,1% en peso. Por otra parte, cuando el contenido de a-TCP es
mayor que 50% en peso, la utilidad de la composicién oral podria deteriorarse.

Cuando se utiliza a-TCP en combinacion con un fluoruro, se exhibe un efecto extremadamente excelente debido a la
combinacion del efecto de remineralizacion (recristalizacion) con el suministro de ion flior. Por esta razon, se utiliza
preferiblemente la combinacion de a-TCP con un fluoruro que se describira a continuacion.

Concretamente, los fluoruros utilizados en la presente invencién incluyen fluoruro de sodio, fluoruro de potasio,
monofluorofosfato de sodio, fluoruros de estano, etc. Puede utilizarse al menos uno de estos fluoruros. Dichos
fluoruros se utilizan de modo muy generalizado para la preparacion de medicamentos, cosméticos, etc. En la
presente invencion, pueden utilizarse los disponibles en el mercado.

El contenido de fluoruro de la composicion oral de la presente invencion es 0,01 a 3% en peso basado en la
composicion oral total, y preferiblemente es 100 a 1000 ppm en términos de flior en la composicion oral tal como un
dentifrico.

Fluoruros preferidos son fluoruro de sodio y monofluorofosfato de sodio.

Ejemplos de las enzimas utilizables para la composicién oral de la presente invencion incluyen lisozima, mutanasa,
proteasa, amilasa, dextranasa y analogas. Pueden utilizarse una o mas de estas enzimas. Dichas enzimas se
utilizan de modo muy generalizado para la preparacion de medicamentos, cosméticos, alimentos, etc. En la presente
invencion, pueden utilizarse las disponibles en el mercado.

El contenido de enzima de la composicién oral de la presente invencion es 0,01 a 5% en peso, preferiblemente 0,1 a
2% en peso, basado en la composicion oral total.

Enzimas preferidas son lisozima y amilasa.

El hinokitiol utilizado para la preparacién de la composicion oral de la presente invencion es un compuesto acido
cristalino que es un componente especifico contenido en los arboles naturales Aomori hinoki. Otras clases de
arboles que contienen hinokitiol son, por ejemplo, los arboles hinoki de Taiwan y los cedros rojos Occidentales de
Norteamérica. El hinokitiol que tiene una actividad antibacteriana potente y un espectro antimicrobiano amplio es uno
de los pocos esterilizantes naturales.

El hinokitiol como se ha descrito arriba se utiliza de modo muy generalizado para la preparacion de alimentos,
cosméticos, medicamentos, preparaciones para agricultura y horticultura, materiales de construccion, alimentos para
seres vivos, etc. En la presente invencién, pueden utilizarse los disponibles en el mercado.

El contenido de hinokitiol en la composicion oral de la presente invencién es 0,005 a 0,5% en peso, preferiblemente
0,01 al 0,2% en peso, basado en la composicién oral total.

El acidoe -aminocaproico utilizado para la preparaciéon de la composicion oral de la presente invencién es un
componente que tiene efecto anti-plasmina, efecto hemostatico y efecto anti-inflamatorio, y se utiliza de modo muy
generalizado para la preparacion de cosméticos, medicamentos, alimentos y preparaciones para agricultura y
horticultura. En la presente invencion, se puede utilizar el acido e-aminocaproico disponible en el mercado.

El contenido de acidce -aminocaproico de la composicion oral de la presente invencion es 0,001 a 1% en peso,
preferiblemente 0,006 a 0,2% en peso, basado en la composicién oral total.
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El acido ascorbico utilizado para la preparacion de la composicién oral de la presente invencion es la denominada
vitamina C. Concretamente, el acido ascérbico de esta memoria indica acido L-ascérbico (CsHeOs = 176) y sus
sales. Concretamente, las sales de acido ascorbico utilizadas en esta memoria incluyen ascorbato de sodio,
ascorbato de potasio, ascorbato de calcio, ascorbato de magnesio, etc. La composicion oral de la presente invencion
contiene uno o mas componentes seleccionados del grupo constituido por acido ascérbico y sus sales. Entre las
sales de acido ascorbico, se utiliza preferiblemente ascorbato de sodio.

El &cido ascérbico y sus sales son componentes que tienen efecto anti-inflamatorio, junto con efecto de aceleracion
de la sintesis de fibras de colageno. Los mismos se utilizan de modo muy generalizado para la preparacion de
cosméticos, medicamentos, alimentos, y preparaciones para agricultura y horticultura. En la presente invencion,
pueden utilizarse los disponibles en el mercado.

La cantidad de al menos un componente seleccionado del grupo constituido por acido ascorbico y sus sales en la
composicion oral de la presente invencion es 0,001 a 20% peso, preferiblemente 0,01 a 10% en peso, basado en la
composicion oral total.

Como se ha descrito arriba, los ingredientes activos que pueden utilizarse adecuadamente en combinaciéon con la
base para la composicion oral de la presente invencion son (1) a-TCP; (2) fluoruros; (3) enzimas; (4) hinokitiol; (5)
acido € -aminocaproico; y (6) acido ascorbico y sus sales. Uno o mas compuestos seleccionados del grupo
constituido por estos componentes (1) a (6) pueden estar contenidos en la composicién oral. Pueden seleccionarse
dos 0 mas compuestos de dos 0 mas de estos grupos y utilizarse juntos. En particular, se prefiere la combinacién de
a-TCP con el fluoruro.

La composicion oral de la presente invencidn puede contener, en caso necesario, componentes que se describiran a
continuacién en una cantidad ordinaria, ademas de los componentes arriba descritos, dependiendo de la clase de la
composicion.

<Abrasivos >

Los abrasivos incluyen abrasivos de silice tales como gel de silice, silice precipitada, silice ignea, acido silicico
hidratado, zeolita, aluminosilicato y circonosilicato; asi como fosfato dicalcico dihidratado, fosfato dicalcico anhidro,
pirofosfato de calcio, fosfato de magnesio terciario, fosfato tricalcico, hidréxido de aluminio, alimina, carbonato de
calcio ligero, carbonato de calcio pesado, carbonato de magnesio, silicato de circonio y abrasivos de resinas
sintéticas. Los mismos pueden utilizarse solos 0 en combinacion de dos o mas de ellos. La cantidad del abrasivo es
preferiblemente 3 a 60% en peso, mas preferiblemente 10 a 45% en peso, basada en la composicion total.

<Humectantes >
Pueden utilizarse uno o mas alcoholes polivalentes tales como sorbitol y maltitol.
<Agentes espumantes>

Los agentes espumantes incluyen, por ejemplo, lauril-sulfato de sodio, lauroil-sarcosina soédica, alquil-
sulfosuccinatos de sodio, monoglicerol-sulfonatos de sodio de acidos grasos de aceite de coco, a-olefinsulfonatos
de sodio, sales de N-acilaminoacidos tales como N-acilglutamato, 2-alquil-N-carboximetil-N-
hidroxietilimidazolinio-betaina, ésteres de maltitol de acidos grasos, ésteres de sacarosa de acidos grasos,
ésteres de poliglicerol de acidos grasos, dietanolamidas de acidos grasos, monoestearato de
polioxietilensorbitan, polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado y ésteres de polioxietileno de acidos grasos. Estos
agentes espumantes pueden utilizarse solos o en combinacién de dos o mas de ellos.

<Edulcorantes>

Los edulcorantes incluyen, por ejemplo, sacarina sédica, aspartamo, trehalosa, esteviosido, extracto de estevia,
aldehido p-metoxicinamico, neohesperidildihidrocalcona y perillartina. Estos agentes edulcorantes pueden utilizarse
solos 0 en combinacion de dos o mas de ellos.

<Antisépticos>

Los antisépticos incluyen, por ejemplo, ésteres de p-hidroxibenzoato tales como metilparabén, etilparabén,
propilparabén y butilparabén, benzoato de sodio, fenoxietanol e hidrocloruros de alquildi-aminoetilglicina. Estos
antisépticos pueden utilizarse solos o0 en combinacion de dos o mas de ellos.

<Componentes saborizantes>

Los componentes saborizantes incluyen, por ejemplo, 1-mentol, anetol, mentona, cineol, limoneno, carvona,
salicilato de metilo, butirato de etilo, eugenol, timol, aldehido cinamico y trans-2-hexenal. Estos componentes
saborizantes pueden utilizarse solos o en combinacion de dos o mas de ellos. Los mismos pueden utilizarse como
tales o en forma de un aceite esencial que los contenga.

6
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Los componentes saborizantes arriba descritos pueden utilizarse en combinacién con otros componentes
saborizantes tales como alcoholes alifaticos y ésteres de los mismos, hidrocarburos terpénicos, éteres fendlicos,
aldehidos, cetonas y lactonas, asi como aceites esenciales en la medida en que el efecto de la presente invencion
no se vea perturbado. La cantidad de los saborizantes es preferiblemente 0,02 a 2% en peso basada en la
composicion total.

< Ingredientes activos >

Los ingredientes activos incluyen, por ejemplo, zeolita, sales de clorhexidina, cloruro de cetilpiridinio, cloruro de
benzalconio, cloruro de bencetonio, bisabolol, triclosano, isopropilmetilfenol, acetato de tocoferol, acido tranexamico,
dihidrocolesterol, polivinilpirrolidona, acido glicirretinico, sales de acido glicirricinico, sales de cobre-clorofilina,
cloruro de sodio y sulfonato de guayazuleno. Los mismos pueden utilizarse solos o en combinacién de dos o mas de
ellos.

<Otros>

Otros componentes utilizables en esta invencién son, por ejemplo, materiales colorantes tales como Azul No. 1,
pigmentos tales como 6xido de titanio, antioxidantes tales como dibutilhidroxitolueno, y correctores tales como un
liquido extraido del té por destilaciéon seca y glutamato de sodio.

Cuando est4 contenido 3% en peso o menos de agua en la composicion oral de la presente invencion, pueden estar
contenidos agentes aglomerantes como se describen a continuaciéon, en caso necesario, en la composicion que
comprende los componentes arriba descritos.

<Agentes aglomerantes>

Los agentes aglomerantes incluyen, por ejemplo, carragenano (I, A, k),acido alginico, sales de acido alginico, y
derivados de los mismos tales como alginato de sodio, propilenglicol-éster de acido alginico, alginato de sodio que
contiene calcio, alginato de potasio, alginato de calcio y alginato de amonio, goma de xantano, goma guar, gelatina,
agar, carboximetil-celulosa sédica, hidroxi-etilcelulosa y poliacrilatos de sodio. Los mismos pueden utilizarse solos o
en combinacion de dos o mas de ellos.

La composicion oral que comprende la combinacion de los componentes arriba descritos puede prepararse por un
método ordinario que no esta limitado particularmente.

La composicion tal como una pasta dentifrica obtenida como se ha descrito arriba puede introducirse en tubos de
aluminio, tubos estratificados, tubos de vidrio depositados en fase vapor, tubos de plastico, botellas de plastico,
recipientes de aerosol, etc.

Ejemplos

Los Ejemplos y Ejemplos Comparativos que siguen ilustraran adicionalmente la presente invencion, sin limitar en
modo alguno la misma. Se prepararon diversas pastas de dientes, cada una de las cuales tenia una composicion
que se muestra en las Tablas 1 a 4 (unidad: % en peso) por un método ordinario y se testaron luego como se
describira a continuacion. Los resultados de los tests se resumen en las Tablas 1 a 4.

1. Tests de susceptibilidad de almacenamiento de las pastas de dientes

Se prepararon las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 1 y se almacenaron luego en condiciones severas
como se muestra a continuacion. Después del almacenamiento en condiciones severas, se evaluaron
organolépticamente las caracteristicas de las respectivas pastas de dientes de acuerdo con los estandares de
evaluacion siguientes:

[Condiciones de almacenamiento severas]

1. Aimacenamiento en un bafo de temperatura constante a 60 °C durante un mes

2. Aimacenamiento en un bafio de temperatura constante a 50 °C durante 2 meses

[Estandar de evaluacion]

O: El estado de la pasta de dientes era el mismo que el inmediatamente siguiente a la preparacion.

x: Se confirmé la separacion del componente solido del componente liquido.
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Tabla 1
Ejemplo Ejemplo Comparativo
Componente (%)
1 2 1 2 3 4
Hidroxipropilcelulosa
. . 2,0 2,0 - - - -
(viscosidad 150-400 mPa/s)
1,3-Butilenglicol 61,8 49,8 63,8 51,8 48,8 48,8
Anhidrido silicico - 12,0 - 12,0 12,0 12,0
Carragenano - - - - 3,0 -
Carboximetilcelulosa sédica - - - - - 3,0
Hidroxido de aluminio 35,0 35,0 35,0 35,0 35,0 35,0
Laurilsulfato de sodio 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Sacarina sédica 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Etilparabén 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Estabilidad después de almacenamiento a 60°C o 0
X X X X
durante 1 mes
Estabilidad después de almacenamiento a 50°C
(0] 0 X X X X
durante 2 meses

Los ejemplos 1y 2 no estdn comprendidos dentro del alcance de las reivindicaciones.
2. Test de determinacion del ion fluor

Se prepararon las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 2 y se almacenaron en las condiciones severas
que se muestran a continuacién. Después del almacenamiento en condiciones severas, se tomé una cantidad
predeterminada de la pasta de dientes y se dispers6 en agua. La dispersion acuosa obtenida se centrifugd
inmediatamente para separar la dispersion en una capa acuosa y una capa sélida. La concentracion de ion fltor en
la capa liquida se determind con un medidor de ion fluor. Se considerd que el ion flior detectado en esta muestra
era ion fluor activo, que no se adsorbia en otros componentes de la pasta de dientes. La tasa residual de ion fltor
activo se determiné de acuerdo con la férmula (1) dada a continuacion.

[Condiciones de almacenamiento severo]

1. Aimacenamiento en un bafio de temperatura constante a 60 °C durante una semana
2. Almacenamiento en un bafio de temperatura constante a 60° C durante dos semanas
[Férmula (1)]

Tasa residual (%) = [(Cantidad de ion flior después del almacenamiento en condiciones severas)/(cantidad de ion
flior inmediatamente después de la preparacion de la pasta de dientes)

Cuando la tasa residual de ion fluor, es decir el contenido de ion fllor activo, de la pasta de dientes almacenada en
las condiciones severas era 80% o mayor, se consideré que el fluoruro era estable.

Los tests de susceptibilidad de almacenamiento de las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 2 se llevaron
a cabo de la misma manera que la indicada en el punto 1 anterior.
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Tabla 2
Ejemplo Ej. Comp.
Ej. de
3 4 5 6
Componentes (%) Ref. 1
Hidroxipropilcelulosa
) . 3,0 3,0 - i 3,0
(Viscosidad 150-400 mPa/S)
1,3-Butilenglicol 60,6 48,6 - 48,6 18,6
IAnhidrido silicico - 12,0 12,0 12,0 12,0
Carragenano - - 2,0 3,0 -
Agua - - 49,6 - 30,0
Fluoruro de sodio 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Hidrogenofosfato de calcio 35,0 35,0 35,0 35,0 35,0
Laurilsulfato de sodio 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Sacarina sodica 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Etilparabén 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Estabilidad después de almacenamiento a 60°CO o o X o
durante 1 mes
. ) . 5
Estabilidad después de almacenamiento a 50 CO o o X o
durante 2 meses
H 0
IAlmacenamiento a 60 095 04 45 04 41
durante 1 semana
lon fluor residual (%)
1 0,
)Almacenamiento a 60 ng 90 35 01 39

durante 2 semanas

Los ejemplos 3 y 4 no estan dentro del alcance de las reivindicaciones

3. Test cuantitativo de acido e-aminocaproico

Se prepararon las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 3 y se almacenaron en las condiciones severas
que se muestran a continuacion. Después del almacenamiento en condiciones severas, se determiné la cantidad de

acido e-aminocaproico en cada pasta de dientes por cromatografia liquida en las condiciones siguientes.

[Condiciones de almacenamiento severas]

1. Aimacenamiento en un bafio de temperatura constante a 60 °C durante un mes

2. Aimacenamiento en un bafio de temperatura constante a 50 °C durante 2 meses

[Condiciones de test]

Detector: Detector fluorescente (longitud de onda de excitacién: 390 nm, longitud de onda de fluorescencia: 480 nm)

Columna: Se introdujo gel de silice octadecilsililado para cromatografia liquida de alta resolucién (5 a 10 ym) en un

tubo de acero inoxidable que tenia un diametro interior de 4,6 mm y una longitud de 250 mm.

Temperatura de columna: 40 °C

Fase movil: Mezcla de soluciéon acido fosférico/acetonitrilo

9
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Caudal: 1,0 mil/min.
La tasa residual de acido e-aminocaproico se determiné de acuerdo con la féormula (2) siguiente:
[Férmula (2)]

Tasa residual (%) = [(Cantidad deeéacido -aminocaproico después del almacenamiento en condiciones
severas)/(cantidad de acido e-aminocaproico inmediatamente después de la preparacion de la pasta de dientes)

Cuando la tasa residual de acido e-aminocaproico en la pasta de dientes almacenada en las condiciones severas era
90% o mayor, se considero que el acido e-aminocaproico era estable.

Los tests de susceptibilidad de almacenamiento de las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 3 se llevaron
a cabo del mismo modo que el indicado en el punto 1 anterior.

Tabla 3
Ejemplo Ej. Comp.
0,
Componente (%) Ej. Ref. 2
5 6 7 8
Hidroxipropilcelulosa
(Viscosidad 150-400 mPa/S) 3.0 3.0 i ) 3.0
1,3-Butilenglicol 56,7 44,7 15,7 44,7 14,7
Anhidrido silicico - 12,0 12,0 12,0 12,0
Carragenano - - 2,0 3,0 -
Agua - - 30,0 - 30,0
/Acido e-aminocaproico 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 ,
Hidréxido de aluminio 35,0 35,0 35,0 35,0 35,0
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
Sacarina sodica 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Etilparabén 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
. i . o
Estabilidad después de almacenamiento a 60 CO o o " o
durante 1 mes
. i . o
Estabilidad después de almacenamiento a 50 CO o o " o
durante 2 meses
H 0,
IAlmacenamiento a 60 C100 100 52 99 51
durante 1 mes
Tasa residual de acido
e-aminocaproico (%)
IAlmacenamiento a 50"C100 100 5o 09 8o
durante 2 meses

10
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Los ejemplos 5 y 6 no estan dentro del alcance de las reivindicaciones.
4. Test cuantitativo de ascorbato de sodio

Se prepararon las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 4 y se almacenaron en las condiciones severas
que se muestran a continuacion. Después del almacenamiento en condiciones severas, la cantidad de ascorbato de
sodio en cada pasta de dientes se determiné por cromatografia liquida en las condiciones siguientes.

[Condiciones de almacenamiento severas]

1. Almacenamiento en un bafo de temperatura constante a 60 °C durante un mes

2. Almacenamiento en un bafio de temperatura constante a 50 °C durante dos meses
[Condiciones de test]

Detector: Espectrofotometro de absorcion ultravioleta (longitud de onda de determinacion: 245 nm)

Columna: Se introdujeron 5 ym de gel de silice octadecilsililado para cromatografia liquida de alta resolucién en un
tubo de acero inoxidable que tenia un didmetro interior de 4,6 mm y una longitud de 250 mm.

Temperatura de columna: 40 °C

Fase movil: Solucion de acido metafosforico

Caudal: 1,0 ml/min

La tasa residual de ascorbato de sodio se determind de acuerdo con la formula (3) siguiente:
[Férmula (3)]

Tasa residual (%) = [(Cantidad de ascorbato de sodio después del almacenamiento en condiciones
severas)/(cantidad de ascorbato de sodio inmediatamente después de la preparacion de la pasta de dientes)] x 100

Cuando la tasa residual de ascorbato de sodio de la pasta de dientes almacenada en las condiciones severas era
90% o mayor, se considerd que el ascorbato de sodio era estable.

Los tests de susceptibilidad de almacenamiento de las pastas de dientes que se muestran en la Tabla 4 se llevaron
a cabo de la misma manera que la indicada en el punto 1 anterior.

Tabla 4
Ejemplo Ej. Comp.
Componente (%) Ej. Ref. 3
7 8 9 10
Hidroxipropilcelulosa (Viscosidad 150-400 mPa/S) 3,0 3,0 - - 3,0
1,3-Butilenglicol 58,9 46,9 17,9 46,9 16,9
IAnhidrido silicico - 12,0 12,0 12,0 12,0
Carragenano - - 2,0 3,0 -
IAgua - 30,0 30,0
IAscorbato de sodio 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Hidroxido de aluminio 35,0 35,0 35,0 35,0 35,0
Laurilsulfato de sodio 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
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durante 2 meses

Sacarina sodica 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Etilparabén 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Total 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
- , . o
Estabilidad después de almacenamiento a 60 CO o o " o
durante 1 mes
. i . o
Estabilidad después de almacenamiento a 50 CO o o " o
durante 2 meses
H (]
almacenamiento a 60 093 04 a5 03 38
durante 1 mes
Tasa residual de
ascorbato de sodio (%)
H 0,
almacenamiento a 50 097 06 8 06 37

Los hechos siguientes se deduciran de los resultados de los experimentos arriba descritos: De los resultados que se
muestran en la Tabla 1 se deduce que, por utilizacion de la base para la composicién oral, la pasta de dientes
obtenida exhibe un estado exento de separacién y susceptibilidad de almacenamiento excelente. De los resultados
que se muestran en la Tabla 4 se deduce que todas y cada una de las pastas de dientes que comprenden la
composicion oral de la presente invencion exhiben una estabilidad excelente asi como una alta susceptibilidad de

almacenamiento del fluoruro, acido e-aminocaproico, acido ascorbico y sus sales.

Los resultados de los experimentos de las pastas de dientes de los Ejemplos 9 a 22 preparados por un método

ordinario eran similares a los arriba descritos.

Ejemplo 9 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)

Preparacion de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (Viscosidad 150-400 mPa/S)

Polietilenglicol 49,65
Celulosa cristalina
Hidréxido de aluminio
Laurilsulfato de sodio
Sacarina sédica
Parabén

Saborizante

Acetato de tocoferol

Cloruro de cetilpiridinio

3,0 % en peso

10,0
35,0
1,0
0,1
0,1
1,0
0,1
0,05

Total

12

100,0 % en peso
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Ejemplo 10 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)

Preparacién de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 1000-4000 mPa/s) 1,0% en peso
Diglicerol 23,0
Propilenglicol 23,17
Anhidrido silicico 5,0

Celulosa cristalina 10,0

Fluoruro de sodio 0,2

Carbonato de calcio 35,0
Laurilsulfato de sodio 1,0
Lauroilsarcosina sédica 0,3

Extracto de estevia 0,1

Benzoato de sodio 0,1
Saborizante 1,0
Glicirricinato dipotasico 0,1
Isopropilmetilfenol 0,03

Total 100,0% en peso

Ejemplo 11 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)

Preparacion de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 2-3 mPa/s) 10,0% en peso
Glicerol concentrado 19,0
Polietilenglicol 10,0
1,3-Butilenglicol 10,8
Anhidrido silicico 10,0
Acido €-aminocaproico 0,1
Fluoruro de estaino 0,1
Hidrogenofosfato de calcio para dentifricos 25,0
Esteres de sacarosa de acidos grasos 0,5
Xilitol 10,0
Carragenano 0,3
Parabén 0,1
Saborizante 1,0
Agua purificada 3,0

13
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Acido B-glicirretinico

Hidrocloruro de clorhexidina

0,05

0,05

Total

Ejemplo 12 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)
Preparacién de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 6-10 mPa/s)

100,0% en peso

10,0% en peso

Glicerol concentrado 34,45
Polietilenglicol 10,0
Anhidrido silicico 10,0
o-TCP 30,0
Fluoruro de sodio 0,2
Laurilsulfato de sodio 1,0
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado 3,0
Sacarina sddica 0,1
Parabén 0,1
Saborizante 1,0
Acetato de tocoferol 0,1
Glicirricina 0,05
Total

Ejemplo 13 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)
Preparacion de una pasta dental
Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s)
Glicerol concentrado

Anhidrido silicico

Acido silicico hidratado

Celulosa cristalina

Lisozima clorada

Laurilsulfato de sodio

Lauroilsarcosina sddica

Extracto de estevia

Parabén

Saborizante

Zeolita

14

100,0% en peso

3,0% en peso
54,95
20,0
10,0
8,0
0,5
1,0
0,3
0,1
0,1
1,0
1,0
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Cloruro de cetilpiridinio

0,05

Total

Ejemplo 14 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)
Preparacion de una pasta dental
Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 6-10 mPa/s)
Glicerol concentrado

Polietilenglicol

Anhidrido silicico

Hinokitiol

Acido e-aminocaproico

Hidrogenofosfato de calcio para dentifricos
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado
Trehalosa

Sorbitol

Solucion de hidrocloruro de alquildiaminoetilglicina

Saborizante

Cloruro de sodio

Acetato de tocoferol

100,0% en peso

5,0% en peso
23,7
20,0
10,0

0,05

0,1
15,0

5,0

5,0

5,0

0,05

1,0

10,0

0,1

Total

Ejemplo 15 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)
Preparacion de una pasta dental
Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s)
Polietilenglicol

1,3-Butilenglicol

Anhidrido silicico

Acido silicico hidratado

Celulosa cristalina

a-TCP

Fluoruro de sodio

Laurilsulfato de sodio

Lauroilsarcosina sodica

Extracto de estevia

15

100,0% en peso

3,0% en peso
20,0
30,25
10,0
20,0
10,0

3,0

0,2

1,0

0,3

0,1
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Parabén

Saborizante

Zeolita

Cloruro de cetilpiridinio

0,1
1,0

1,0

0,05

Total

Ejemplo 16

Preparacion de una pasta dental
Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s)
Polietilenglicol

1,3-Butilenglicol

Anhidrido silicico

Laurilsulfato de sodio

Sacarina sédica

Parabén

Saborizante

Ascorbato de sodio
Acetato de tocoferol

Cloruro de cetilpiridinio

100,0% en peso

3,0% en peso
20,0
63,25
10,0

1,0

0,5

0,1

1,0

1,0
0,1

0,05

Total

Ejemplo 17

Preparacion de una pasta dental
Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 1000-4000 mPa/s)
Polietilenglicol

1,3-Butilenglicol

Anhidrido silicico

Hidrogenofosfato de calcio para dentifricos

Ester de glicerol de 4cidos grasos

Extracto de estevia

Benzoato de sodio

Saborizante

100,0% en peso

1,0% en peso
20,0
46,57

5,0
20,0

3,0

0,1

1,0

1,0
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2,0
0,2
0,1

0,03

Total

Ejemplo 18

Preparacion de una pasta dental

100,0% en peso

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s) 1,5% en peso
Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 1000-4000 mPa/s) 0,5% en peso
Polietilenglicol 10,0
1,3-Butilenglicol 37,2
Anhidrido silicico 10,0
Hidrogenofosfato de calcio para dentifricos 25,0

Ester de sacarosa de acidos grasos 0,5
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado 3,0

Xilitol 10,0

Parabén 0,1
Saborizante 1,0

Agua purificada 1,0

Acido ascorbico 0,1

Acido B-glicirretinico 0,05
Hidrocloruro de clorhexidina 0,05

Total

Ejemplo 19

Preparacién de una pasta dental

100,0% en peso

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 6-10 mPa/s) 10,0% en peso

Polietilenglicol
1,3-Butilenglicol

Anhidrido silicico

15,0
52,55
10,0
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Monofluorofosfato de sodio 0,7
Laurilsulfato de sodio 1,0
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado 3,0
Sacarina sodica 1,0
Parabén 0,1
Saborizante 1,0
Acido ascorbico 0,5
Zeolita 5,0
Acetato de tocoferol 0,1
Glicirricina 0,05

100,0% en peso
Total

Ejemplo 20 (no comprendido dentro de las reivindicaciones)

Preparacion de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s)

Glicerol concentrado

Propilenglicol

Anhidrido silicico

Hidrogenofosfato de calcio para dentifricos
Ester de glicerol de 4cidos grasos
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado
Extracto de estevia

Parabén

Saborizante

Ascorbato de sodio
Acetato de tocoferol
Zeolita

Cloruro de cetil-piridinio

3,0% en peso
30,0
26,65
10,0
20,0
1,0
2,0
0,1
0,1
1,0

5,0
0,1
1,0

0,05

Total
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Ejemplo 21

Preparacién de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s) 2,0% en peso
1,3-Butilenglicol 49,6
Polietilenglicol 10,0
Anhidrido silicico 10,0
Carbonato de calcio 20,0
Polioxietileno-aceite de ricino hidrogenado 3,0
Sacarina sddica 1,0
Xilitol 1,0
Laurilsulfato de sodio 1,0
Parabén 0,1
Saborizante 1,0
Ascorbato de sodio 1,0
Cloruro de cetil-piridinio 0,05
Acido B-glicirretinico 0,05
Fluoruro de sodio 0,2

Total 100,0% en peso
Ejemplo 22

Preparacién de una pasta dental

Hidroxipropilcelulosa (viscosidad 150-400 mPa/s) 3,0% en peso
1,3-Butilenglicol 45,1
Polietilenglicol 10,0
Anhidrido silicico 6,0
Zeolita 5,0
Hidrogenofosfato de calcio para dentifricos 17,0
Etanol anhidro 5,5
Oxido de titanio 3,0
Laurilsulfato de sodio 1,8
Sacarina sodica 1,0
Dibutilhidroxitolueno 0,5
Fosfato de magnesio 0,3
1-Mentol 0,3
Esencia de menta 0,2
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Parabén 0,1

Colorante 0,1

Ascorbato de sodio 1,0

Acetato de tocoferol 0,1

Total 100,0% en peso

Por utilizacion de la base para la composicion oral de la presente invencién, puede obtenerse una composicion oral
no acuosa altamente estable que tiene una alta retencion de la forma. Es asimismo posible obtener una composicion
oral no acuosa que tiene propiedades excelentes de retencion de la forma y estabilidad al envejecimiento, en la cual
los ingredientes activos se mantienen de manera estable y el componente sélido no se separa del componente
liquido, por combinacion de la base para la composicién oral de la presente invencion con un ingrediente activo
usualmente inestable en presencia de agua, que se selecciona del grupo constituido por acido ascérbico y sales de
acido ascorbico.
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REIVINDICACIONES
1. Una composicién oral no acuosa, que comprende
acido ascorbico o una sal del mismo en una cantidad de 0,001 a 20% en peso,
hidroxipropil-celulosa en una cantidad de 0,1 a 15% en peso, y
5 1,3-butilen-glicol en una cantidad de 10 a 85% en peso, basada en la composicién oral total, respectivamente.
2. La composicion oral no acuosa de la reivindicacién 1, que comprende adicionalmente
al menos un componente seleccionado del grupo constituido por anhidrido silicico y celulosa cristalina.

3. La composicién oral no acuosa de la reivindicacion 1 6 2, en la cual la sal de acido ascorbico es ascorbato de
sodio.

10 4. Una composicion oral de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 que es un dentifrico.

21



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones

