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DESCRIPCION
Desinfectante virucida.
Campo técnico

La invencion se refiere a un desinfectante virucida basado en alcohol y agua para la desinfeccion higiénica y/o
quirdrgica de las manos, representando un componente alcohdlico principal un contenido de al menos el 50% y
menos del 80% en peso y estando presente al menos un compuesto &cido y urea.

Estado de la técnica

En los ultimos afos, los desinfectantes han adquirido mayor importancia. Por lo tanto, en el campo médico, por
ejemplo en hospitales o consultas médicas, y también en la industria alimentaria y farmacéutica o en lugares de uso
publico, tales como, por ejemplo, en piscinas o aseos publicos, los desinfectantes se usan cada vez mas sobre una
base regular. Asi, las personas y animales pueden protegerse frente a patdgenos, tales como bacterias, hongos o
virus y la propagacién de los patégenos puede restringirse en gran medida. Esto es de gran importancia,
particularmente con respecto a la amenaza de pandemias.

En este contexto es particularmente importante la desinfeccion eficaz de las manos, ya que éstas son los principales
transmisores de patdgenos. Por lo tanto, la higiene rigurosa de las manos es una de las medidas mas importantes
para la prevencién de infecciones y enfermedades.

Una higiene de menos eficaz consiste en lavar las manos, es decir, la reduccién de gérmenes sobre la superficie de
la piel por medios mecanicos, y la desinfeccion, que da como resultado la erradicacion o lesidn selectiva de ciertos
microorganismos o patégenos. Dependiendo de la situacién, puede ser suficiente realizar una desinfeccion
puramente higiénica de las manos, durante lo cual se elimina la flora transitoria (presente de manera transitoria en la
piel) de las manos (principalmente gérmenes patégenos). En la desinfeccion quirdrgica de las manos, con el fin de
conseguir una esterilidad casi completa, la flora residente (normal) de las manos también puede reducirse, ademas
de la flora transitoria.

Actualmente existe un amplio espectro de desinfectantes basados en alcohol disponibles en el mercado frente a
bacterias, hongos y virus encapsulados (virus con recubrimiento de lipoproteina). Sin embargo, la mayor parte de
estos desinfectantes sélo son eficaces en una extensién limitada y en particular no cubren todo el espectro de los
virus relevantes. En particular los virus no encapsulados, tales como, por ejemplo, picornavirus, son relativamente
estables a alcoholes individuales a causa de la ausencia de una envoltura virica y por consiguiente no son, o lo son
solo de forma insuficiente, inactivados por dichos desinfectantes. Sin embargo, la inactivacion eficaz es de gran
importancia, particularmente con los virus. Asi, en personas y animales, los virus en muy bajas concentraciones ya
pueden acarrear graves enfermedades, para lo que, ademas, a menudo no hay un procedimiento de tratamiento
eficaz.

Por lo tanto, se usan ventajosamente desinfectantes denominados virucidas, que son eficaces tanto frente a virus
encapsulados como también frente a virus no encapsulados. En general aqui, con los desinfectantes alcohdlicos, la
eficacia frente a virus no encapsulados también incluye eficacia frente a todos los virus encapsulados. De acuerdo
con la norma EN 14476 (2005), un agente desinfectante se considera virucida si es capaz de inactivar las siguientes
cepas de virus no encapsulados en las condiciones de ensayo definidas:

- Virus polio de tipo 1, LSc-2ab
- Adenovirus de tipo 5, cepa adenoide 75, ATCC VR-5

La Guia de la Asociacion Alemana para el Control de Enfermedades Viricas (DVV) y el Instituto Robert Koch (RKI)
en la version de 2005 (Guia DVV/RKI) requiere un procedimiento de ensayo extendido para desinfectantes virucidas,
en el que se tienen en cuenta cepas viricas no encapsuladas y también encapsuladas adicionales:

- Virus Vaccinia, cepa Elstree

- Virus polio de tipo 1, LSc-2ab

- Adenovirus de tipo 5, cepa adenoide 75
- Virus polioma (SV 40), cepa 777

Una inactivacion se considera eficaz cuando el desinfectante es capaz de disminuir la titulacidn virica (corresponde
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con el contenido de los virus infecciosos presentes por volumen de unidad en un lisado de cultivo celular) de las
cepas viricas del ensayo al menos 4 fases logaritmicas decimales, es decir, 4 fases log dentro de los tiempos de
exposicion definidos. Una reduccion de una fase log corresponde a una reduccion de diez veces o del 90% en las
cepas viricas. Por consiguiente, una reduccion de 4 fases log corresponde a una reduccion de 10* veces o el 99,99%
en las cepas viricas. Si, por ejemplo, inicialmente estan presentes 10° cepas viricas, con una reduccion de 4 fases
log, solo sobreviven 10? cepas viricas.

De acuerdo con la norma EN 14476, para la desinfeccién de las manos, se aplican tiempos de exposicion de 30
segundos, 1 minuto o 3 minutos para la inactivacion de las cepas viricas o la reduccién de las cepas viricas 4 fases
log. En la Guia DVV/RKI han de observarse tiempos de exposicion ligeramente diferentes de 30 segundos, 1 minuto,
2,5 minutos o 5 minutos (si es necesario, también 1,5 y 2 minutos). Para la desinfeccién de superficies e
instrumentos, por ejemplo, instrumentos médicos, se aplican tiempos de exposicidn mas largos. Por motivos
practicos, para la desinfeccion de las manos se desean tiempos de exposicidon que sean lo mas cortos posible.
Idealmente, un desinfectante virucida es capaz de realizar una reduccién de 4 fases log en 1 minuto. Con tiempos de
exposicion mas largos, existe el riesgo de que éstos no se observen por el usuario.

Entre las cepas de virus de ensayo que se han nombrado anteriormente, el virus polio de tipo 1, LSc-2ab, en
particular es altamente resistente a productos quimicos, muy estable a los acidos y no se ve afectado por los
disolventes lipidicos (por ejemplo, éteres o detergentes). Los desinfectantes basados en alcohol que son capaces de
inactivar el virus polio de tipo 1, LSc-2ab, son también eficaces muy probablemente frente al virus vaccinia, cepa
Elstree, el adenovirus de tipo 5, cepa adenoide 75y el virus polioma (SV 40), cepa 777.

Por tanto, los desinfectantes clasificados como virucidas de acuerdo con la norma EN 14476 (2005) también
cumplen muy probablemente los requisitos de la Guia DVV/RKI.

A partir del documento EP 0 251 303 B1 (Kriiger GmbH & Co. KG), por ejemplo, se conoce un desinfectante virucida
con un amplio espectro de accién, que consiste en al menos el 70% de etanol y/o propanol y del 0,5-5% en peso de
un acido mono, di y tricarboxilico de cadena corta o acido sulfaminico. El desinfectante muestra una accion de
inactivacion del virus frente al virus polio del tipo 1, cepa Mahoney. Sin embargo, en comparacion con el virus polio
de tipo 1, LSc-2ab, el virus polio de tipo 1, cepa Mahoney, muestra una resistencia significativamente inferior y por
tanto es en general mas facil de inactivar. Por lo tanto, es cuestionable si los desinfectantes del documento EP 0 251
303 B1 (Kriger GmbH & Co. KG) son también lo suficientemente eficaces frente al virus polio de tipo 1, LSc-2ab, y
cumplen la norma EN 14476 (2005) o la Guia DVV/RKI del afio 2005.

El documento WO 2008/049454 A1 (Ecolab Inc.) describe un desinfectante con un contenido de alcohol del 80% o
mas, que ademas contiene acidos organicos y mono y/o diglicéridos alcoxilados. El desinfectante es activo en
particular frente al virus polio de tipo 1, LSc-2ab, y cumple los requisitos de la Guia DVV/RKI. Sin embargo, los
desinfectantes con un contenido de alcohol alto de este tipo tienen desventajas importantes. Por ejemplo, el punto
de inflamacién es muy bajo en la mayoria de los casos, por lo que deben tomarse medidas especiales de precaucion
durante su transporte, almacenamiento y uso.

El documento EP 1 685 854 A1 (B. Braun Medical AG) se refiere a un desinfectante virucida con una accion de
amplio espectro que esta basado en alcohol, compuestos de fésforo acidos y polialquilenglicoles. El desinfectante
también cumple los requisitos de la Guia DVV/RKI, pero es relativamente acido, lo que puede provocar el
enrojecimiento de la piel, picazén o ardor en el usuario.

En el documento WO 91/35475 (Antiseptica Chemisch-Pharmazeutische Produkte GmbH) se describen
desinfectantes virucidas para las manos que contienen aproximadamente el 50-60% en volumen de alcoholes
inferiores, y para aumentar la accion virica se mezclan, por ejemplo, con el 3-10% en volumen de dioles. Sin
embargo, durante la desinfeccion de las manos, los dioles permanecen al menos parcialmente en la piel y pueden
causar una sensacion desagradable sobre la piel. No es evidente frente a qué cepas viricas son eficaces estos
desinfectantes y si se cumplen, por ejemplo, la norma EN 14476 (2005) o la Guia DVV/RKI de 2005.

El documento EP 1 125 497 (Kesla Forschung und Service KG) describe un producto para la desinfeccion virucida
de las manos, basado en un alcohol alifatico, un acetato de glicerina o de glicol y acido peracético.

El objeto del documento WO 2004/021968 (Galderma) es una soluciéon organica para transportar principios activos
debajo de la piel o debajo de las ufias. En esta solucién se usa un disolvente organico (preferiblemente de un
alcohol), urea y un acido.
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En el documento WO 2007/095008 (Gojo) se describe un desinfectante basado en un alcohol y una seleccién de
sustancias activas, entre otras, donantes de protones, polimeros y sustancias caotrépicas.

El documento JP 2008-255101 (Maruishi Pharma) contiene un desinfectante para la piel basada en un alcohol, un
componente acido y un compuesto de cinc. Evidentemente, los desinfectantes virucidas conocidos no son
completamente satisfactorios. Por lo tanto, existe la necesidad de desinfectantes virucidas que no muestren las
desventajas que se han mencionado anteriormente.

Descripcién de la invencion

Por lo tanto, el fin de la invencion es crear un desinfectante virucida que se encuentra dentro del campo tecnolégico
indicado al inicio, que muestre una actividad mejorada frente a tantos patégenos diferentes como sea posible, y en
particular sea tolerado por la piel.

La solucion al problema se define por las caracteristicas de la reivindicacion 1. De acuerdo con la invencion, el
desinfectante virucida contiene urea.

En este contexto, se entiende que el compuesto acido o los acidos se refieren a compuestos quimicos que, en
particular, funcionan como donantes de protones en el sentido de un acido Brgnstedt y/o como aceptores de
electrones electrofilos en forma de un acido de Lewis. Aqui, el compuesto acido puede, por ejemplo, estar presente
en forma de un producto quimico organico y/o en forma de un compuesto quimico inorganico, en el que un contenido
del compuesto acido en el desinfectante inter alia se determina por la fuerza del acido o el valor pKa. El compuesto
acido muestra, en particular, un valor pK, de 3-5, particularmente preferiblemente 3,5-4,0. Debe entenderse que el
valor pKs es un logaritmo decimal negativo de la constante de equilibrio Ky del compuesto acido en agua de una
temperatura de 25 °C.

Es preferible un contenido minimo de compuesto acido de al menos el 0,1% en peso. Dicho contenido minimo ha
resultado ser aconsejable con compuestos acidos fuertes. Sin embargo, el contenido minimo de compuesto acido,
inter alia, depende de la fuerza del acido del compuesto acido y por lo tanto puede variar.

En este contexto, se entiende que la urea se refiere a una diamida del acido carbénico con la férmula molecular
CH4N2O. La urea, no ha de confundirse con el acido Urico, inter alia se denomina también carbamida, carbonil
diamida, diamida de acido carbdnico y/o urea. En la practica, un contenido minimo de urea es en particular de al
menos el 0,2% en peso.

Todas las indicaciones que se refieren a porcentajes en peso 0 % en peso de componentes individuales de los
desinfectantes de acuerdo con la invencion se basan en el peso total del desinfectante utilizable o listo para usar.

Se ha descubierto sorprendentemente que los desinfectantes basados en la combinacién de un componente
alcohdlico principal con al menos un compuesto acido y urea muestran una eficacia virucida extremadamente buena,
en particular frente al virus polio (tipo 1, LSc-2ab). Aqui, la combinacién de los tres componentes muestra una accion
virucida considerablemente mayor que los componentes individuales en solitario. Por lo tanto, con respecto a la
accion virucida, existe un efecto sinérgico positivo. Ademas, se ha descubierto que con dichos desinfectantes ya
puede conseguirse la reduccién de las cepas viricas de 4 fases log o la reduccién del 99,99% en las cepas viricas
requerida en la norma EN 14476 (2005) que se ha mencionado anteriormente a partir de un tiempo de exposicion de
1 minuto. Con tiempos de exposicion mas largos, son posibles reducciones de mas de 5 fases log o reducciones de
mas del 99,999% en las cepas viricas.

Como ya se ha indicado anteriormente, el virus polio de tipo 1, LSc-2ab, es un virus muy refractario y dificil de
inactivar, ya que en particular es altamente resistente a productos quimicos, basicamente estable a los acidos y no
se ve afectado por los disolventes lipidicos (por ejemplo, éteres o detergentes). Ya que los desinfectantes de
acuerdo con la invencion son capaces de inactivar el virus polio de tipo 1, LSc-2ab, son también muy probablemente
activos frente al virus vaccinia, cepa Elstree, el adenovirus de tipo 5, cepa adenoide 75 y el virus polioma (SV 40),
cepa 777.

El contenido del componente principal alcohdlico de al menos el 50% en peso y menos del 80% en peso garantiza
una accién virucida para el desinfectante, sin la necesidad de medidas de precaucién especiales durante su
transporte, almacenamiento y uso. El contenido del componente alcohdlico principal es ventajosamente de al menos
el 60% en peso. Sin embargo, el contenido del componente principal es particularmente preferiblemente del 65-75%
en peso.
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Ademas, también se ha descubierto que los desinfectantes de acuerdo con la invencién son bien tolerados por la
piel. En particular, a través de la accion sinérgica de la urea con el compuesto acido, las concentraciones de estos
dos componentes pueden mantenerse relativamente bajas. Por lo tanto, incluso con un uso regular de los
desinfectantes de acuerdo con la invencion durante periodos prolongados, dificimente puede aparecer un
enrojecimiento, picazén o ardor de la piel, o similar. Ademas, teniendo en cuenta la composicién del desinfectante de
acuerdo con la invencidén, no se quedan sobre la piel residuos que sean desagradables o afecten de forma adversa a
la sensacion de la piel.

Ya que la urea esta contenida en el factor de retencion de humedad natural de la piel humana, este es en principio
compatible con la piel humana y no representa un riesgo fundamental para la salud.

Ademas, los desinfectantes de acuerdo con la invencion son estables al almacenamiento y, por lo tanto, pueden
almacenarse con relativamente pocos problemas. Basicamente no se detecta una precipitacion de los sélidos y/o
cambios en la composicion quimica o productos de descomposicién, incluso después de varias semanas. Por lo
tanto, no existe practicamente riesgo de que en la practica se usen desinfectantes descompuestos o que no sean
suficientemente eficaces o de que se formen subproductos indeseados y en cualquier caso perjudiciales en el
desinfectante.

De forma particularmente preferible, el contenido de urea es del 0,2-8% en peso, idealmente del 1,75-3,25% en
peso. Dicho contenido en particular garantiza una accién virucida adecuada. Ademas, se ha descubierto que un
contenido de urea como maximo del 8% es tolerado por la piel. Sin embargo, en principio, también es posible
especificar menos del 0,2% en peso urea. Sin embargo, la accién virucida del desinfectante es inferior en este caso,
lo que puede compensarse parcialmente si es necesario aumentando el contenido de compuestos acidos. En
general, sin embargo, junto con esto, el pH del desinfectante disminuye, es decir el desinfectante se vuelve mas
acido, que es menos tolerable por la piel. En principio, también es posible un contenido en urea de mas del 8% en
peso. Sin embargo, por consiguiente el riesgo de irritacion de la piel aumenta. Se ha descubierto que es éptimo un
contenido en urea del 1,75-3,25% en peso. Por consiguiente, se obtiene tanto una buena accién virucida como
también una muy buena tolerancia de la piel.

De forma particular, preferiblemente, también se incluye al menos una sal de cinc. Basicamente pueden usarse sales
inorganicas de cinc y/o sales organicas de cinc, que en particular son solubles en el desinfectante. Por supuesto,
aqui también pueden usarse mezclas de varias sales de cinc diferentes. De forma sorprendente, se ha descubierto
que a través de la interaccion de una sal de cinc con la urea y el compuesto acido se consigue un efecto sinérgico
positivo adicional con respecto a la accidn virucida del desinfectante de acuerdo con la invencion. Ademas, se ha
descubierto que a través de la adicion de sales de cinc se reducen en parte los olores desagradables de la piel y la
irritacion de la piel.

Sin embargo, en principio es también posible usar otras sales metalicas y/o metales en lugar de, o0 ademas de, la sal
de cinc. Sales metalicas posibles son, en particular, sales de plata, lantanio, cerio, cesio, cobre y/o aluminio.
Ejemplos especificos son NaCl, CsCl, CuCl, y/o CaCOs; o pirrolidonacarboxilato sodico. Metales adecuados pueden
ser, por ejemplo, metales del grupo principal, tales como aluminio, galio y/o indio. De forma analoga, pueden usarse
metales de transicion, tales como, por ejemplo, escandio, itrio, lantano, erbio, cobre, plata, oro, cadmio y/o mercurio.
Sin embargo, estas sales metalicas y/o metales no tienen el mismo efecto que las sales de cinc y/o tienen
desventajas en otras formas, tales como, por ejemplo, escasa tolerancia de la piel.

Ventajosamente, la al menos una sal de cinc comprende una sal organica de cinc. Se ha descubierto que las sales
organicas de cinc son menos corrosivas y mejor toleradas por la piel que las sales inorganicas de cinc. Las sales
inorganicas de cinc en los desinfectantes pueden ser un problema incluso con una tolerancia de la piel adecuada.
Por lo tanto, si se tocan instrumentos o dispositivos metdlicos después de la desinfeccion de las manos, existe el
peligro de que estos sean atacados corrosivamente con el paso del tiempo. Esta desventaja no surge durante el uso
de sales organicas de cinc.

Sorprendentemente, también se ha descubierto que la urea es un excelente solubilizante de sales organicas de cinc
en alcoholes. La solubilidad generalmente bastante baja de las sales organicas de cinc en soluciones con un alto
contenido de alcohol puede aumentar de este modo considerablemente en interaccién con la urea, que a su vez da
como resultado un aumento de la capacidad de almacenamiento.

Sin embargo, en principio también es posible especificar sales inorganicas de cinc en lugar de las sales organicas de
cinc o junto con las sales organicas de cinc.
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Sales organicas de cinc adecuadas son, no exclusivamente, por ejemplo, acetato de cinc, butirato de cinc, glicolato
de cinc, formiato de cinc, lactato de cinc, picolinato de cinc, propanoato de cinc, salicilato de cinc, tartrato de cinc,
undecilenato de cinc, ricinoleato de cinc y/o pirrolidonacarboxilato de cinc. Como sal inorganica de cinc puede
usarse, por ejemplo, ZnCls.

Se ha descubierto que el pirrolidonacarboxilato de cinc (abreviatura: Zn PCA; férmula molecular: CsHsNO3sZn) es
particularmente ventajoso como sal organica de cinc. El pirrolidonacarboxilato de cinc es la sal de cinc del &cido
pirrolidonacarboxilico (también denominado acido piroglutdmico), que como compuesto quiral aparece como el
enantiomero L y el enantiomero D. Se ha descubierto que el pirrolidonacarboxilato de cinc refuerza la accién virucida
a un alto grado y no obstante tiene muy buena tolerancia en la piel. Lo ultimo esta relacionado probablemente con el
hecho de que la sal sédica del acido L-pirrolidona-carboxilico, pirrolidonacarboxilato de Na (abreviatura: Na PCA),
aparece como un factor de retencion de la humedad natural de la piel humana. El pirrolidonacarboxilato de cinc
puede usarse solo o junto con ofras sales de cinc, sales metdlicas y/o metales que se han mencionado
anteriormente.

Otra sal organica de cinc ventajosa es ricinoleato de cinc, que puede usarse en lugar de, o ademas de, el
pirrolidonacarboxilato de cinc, opcionalmente con otras sales de cinc.

Sin embargo, se prefieren particularmente los desinfectantes que ademas del componente alcohdlico principal y el
componente acido contienen tanto urea como también sales organicas de cinc. En este caso, el efecto sinérgico
positivo con respecto a la accién virucida puede aumentar adicionalmente.

Preferiblemente, un contenido de la al menos una sal de cinc es el 0,2-2% en peso. Dicho contenido refuerza
optimamente la accién virucida del desinfectante. Aunque en principio es posible un contenido de mas del 2% en
peso, éste Unicamente aumenta la accién virucida hasta una extensién limitada y por lo tanto es antieconémico.
Ademas, con contenidos de mas del 2% en peso, pueden surgir problemas con la solubilidad de las sales de cinc.
Un contenido de como mucho el 2% en peso es tolerable por la piel de forma adecuada, incluso con el uso de sales
inorganicas de cinc que como norma son relativamente corrosivas. Con un contenido de menos del 0,2% en peso de
sal de cinc, el efecto sinérgico disminuye rapidamente, lo que Unicamente puede compensarse hasta cierto punto
por un aumento en el contenido de compuestos acidos y/o urea.

En particular, el componente alcohdlico principal consiste en alcoholes monohidricos que tienen ventajosamente al
menos 2 y como mucho 4 atomos de carbono. Preferiblemente, es etanol y/o 1-propanol y/o 2-propanol. Se ha
descubierto que los desinfectantes con dichos alcoholes, particularmente junto con los demas componentes, son
particularmente adecuados y eficaces. En una variante particularmente preferible, el componente alcohdlico principal
consiste en una mezcla de etanol y 2-propanol, siendo el contenido de etanol ventajosamente mayor que el del 2-
propanol. La relaciéon en peso del etanol con respecto al 2-propanol se encuentra idealmente en el intervalo de 60:10
a 80:3.

En una variante igualmente preferida, el componente alcohdlico principal consiste en una mezcla de etanol y 1-
propanol, siendo el contenido de etanol ventajosamente mayor que el del 1-propanol. La relaciéon en peso de etanol
con respecto a 1-propanol se encuentra también idealmente en el intervalo de 60:10 a 80:3.

En particular, el componente alcohdlico principal también puede consistir en una mezcla de etanol y 1-propanol y 2-
propanol, siendo el contenido de etanol ventajosamente mayor que el de 1-propanol y 2-propanol juntos.

En principio, también pueden usarse otros alcoholes monohidricos. Por ejemplo, son posibles metanol, butanol y/o
alcohol bencilico. Sin embargo, particularmente debido a la mayor toxicidad y/o la menor eficacia virucida, estos
ejemplos son menos ventajosos. También es posible especificar alcoholes polihidricos en el componente alcohdlico
principal ademas de o en lugar de los alcoholes monohidricos. Sin embargo, como resultado, la eficacia virucida del
desinfectante puede reducirse. Los residuos de los desinfectantes con alcoholes polihidricos también pueden
ocasionar a veces sensaciones desagradables en la piel.

Ventajosamente, el al menos una compuesto acido incluye un acido organico, siendo el contenido del acido organico
preferiblemente del 0,2-3% en peso. En este contexto, se entiende que los acidos organicos en particular se refieren
a acidos carboxilicos que llevan un grupo carboxilo R-COOH. Se ha descubierto que los acidos carboxilicos son
ejemplos particularmente adecuados de los compuestos &cidos que junto con los componentes alcohdlicos
principales y la urea y/o la sal de cinc, aumentan la accién virucida del desinfectante y, al mismo tiempo, dan como
resultado una buena tolerancia en la piel. Ademas, la fuerza del acido, es decir, los valores de pKa de los acidos
carboxilicos se encuentran en un intervalo que permite una medicion facilmente controlable.
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Sin embargo, en principio también es posible, en lugar de o ademas de los acidos carboxilicos, especificar otros
compuestos con una accion acida. Por lo tanto, en particular pueden usarse fenoles, naftoles, enoles (tales como,
por ejemplo, acido ascorbico), sulfatos o ésteres del acido sulfurico, acidos sulfénicos, tioles, fosfatos o ésteres del
acido fosforico y/o acido fosférico como compuestos acidos. Sin embargo, estos compuestos acidos a veces no
presentan una accion virucida adecuada y/o son problematicos en lo que respecta a la salud.

También es posible usar acidos minerales como compuestos acidos. Sin embargo, en comparacion con los acidos
organicos, existen como norma acidos muy fuertes y problematicos sobre todo con respecto a la tolerancia de la piel.

En particular, el al menos un &cido organico incluye acido lactico y/o acido glicdlico. Preferiblemente, el compuesto
acido del desinfectante comprende exclusivamente acido lactico y/o acido glicélico. Se ha descubierto que la adicion
de estos dos acidos es muy ventajosa ya que estos dos acidos organicos, asi como la fuerza éptima del acido o un
valor de pK, 6ptimo también contribuyen a una accién para el cuidado de la piel. El acido lactico es preferiblemente
acido L(+)-lactico, ya que este aparece, por ejemplo, en el sudor, en la sangre y en el suero muscular y es ademas
un componente del factor de retencién de la humedad natural de la piel humana.

En interaccion con el acido lactico, el acido glicdlico o el &cido hidroxiacético mejora la accion virucida del
desinfectante y al mismo tiempo da lugar a efectos de cuidados de la piel. En particular, a través de la adicion de
acido glicdlico el aspecto de la piel puede mejorar. En una realizacion preferida adicional, por lo tanto, el al menos un
acido organico comprende una mezcla de acido lactico y acido glicélico, donde la proporcidon en peso de acido
lactico con respecto a acido glicélico es en particular de 1,0:1,0 a 2,0:0,2, preferiblemente de 1,3:0,7 a 1,4:0,6.

También es preferible que el desinfectante comprenda al menos un componente para el cuidado de la piel adicional,
estando presentes como componentes para el cuidado de la piel en particular agentes humectantes, agentes para
aumentar la flexibilidad de la piel y/o vitaminas.

Como componentes para el cuidado de la piel adicionales son adecuados, por ejemplo, una o mas sustancias del
siguiente grupo: glicerol o glicerina, propan-1,2-diol, butan-1,3-diol, sorbitol, dexpantenol, alantoina, bisabolol,
acetato de tocoferilo, octildodecanol, dodecanol, tetradecanol, hexadecanol, octadecanol, alcohol de lanolina, alcohol
de cetearilo o alcohol de cetilestearilo, ciclometicona, dimeticona, miristato de isopropilo, palmitato de isopropilo,
etilhexanoato de cetearilo, estearato de octilo, octanoato de octilo, etilhexanoato de etilo, aceite de jojoba, aceite de
espino amarillo, cera de lana o lanolina, aceite de parafina, vaselina, heptametilnonano o isohexadecano, colesterol,
glicéricos parciales, triglicéridos y glicéricos alcoxilados.

Aqui, se ha descubierto que los monoglicéridos alcoxilados y/o diglicéridos alcoxilados son particularmente
ventajosos como componentes para el cuidado de la piel adicionales.

Entre las vitaminas, son particularmente adecuadas la vitamina A (retinol), la vitamina B2 (riboflavina), la vitamina B7
(biotina) y/o la vitamina B9 (acido félico). Dichas vitaminas son buenas para el pelo y las uias, favorecen la
renovacion de la piel y/o protegen frente a la inflamacion de la piel.

Sin embargo, en principio, es posible renunciar a los componentes para el cuidado de la piel adicionales. Esto puede
ser ventajoso, por ejemplo, por motivos econémicos.

Particularmente, preferiblemente, la glicerina, en particular con un contenido del 0,2-1,5% en peso, esta contenida
como un componente para el cuidado de la piel. Se ha descubierto que la glicerina, que también se denomina
glicerina o glicerol, es un componente para el cuidado de la piel adicional especialmente adecuado, ya que no se
han podido observar problemas de compatibilidad significativos con los demas componentes de los desinfectantes.
Ademas, los desinfectantes que contienen glicerina tienen una accién de humectacién de la piel y aumentan la
flexibilidad de la piel.

Aqui, es particularmente ventajoso un contenido del 0,2-1,5% en peso de glicerina. Con un contenido inferior del
0,2% en peso, el efecto de la glicerina disminuye rapidamente, mientras que un contenido mayor del 1,5% en peso
no produce practicamente ningun beneficio adicional y por lo tanto es antieconémico.

Ademas, esta contenido ventajosamente un agente auxiliar para regular la consistencia del material. En este
contexto, la expresion consistencia del material se refiere en particular a la cohesiéon del material, la adherencia, la
plasticidad y/o la viscosidad de los desinfectantes. Por ejemplo, la consistencia del material puede determinarse
mediante pruebas mecanicas conocidas per se y/o mediante pruebas hapticas, es decir a través del sentido del
tacto. Particularmente, en el uso del desinfectante para la desinfeccién de las manos, la consistencia del material
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tiene un efecto decisivo sobre la sensacién de la piel, que puede ser importante, sobre todo con el uso frecuente y
regular.

Dependiendo del uso pretendido, pueden ser ventajosas diferentes consistencias del material. Por ejemplo, en el
uso del desinfectante para la desinfeccién de las manos, desinfectantes muy fluidos y apenas adherentes pueden
ser dificiles de manejar por el usuario, ya que existe el riesgo de goteo descontrolado. Los desinfectantes muy
viscosos y fuertemente adherentes dan menos problemas a este respecto, pero por otro lado requieren un
frotamiento vigoroso para lograr una distribuciéon uniforme del desinfectante en todas las areas de la mano, lo que
tampoco es 6ptimo.

Por lo tanto, la regulacion de la consistencia del material del desinfectante es ventajosa en la mayor parte de los
casos. Sin embargo, en principio es posible renunciar a aditivos para regular la consistencia del material.

Como aditivos para regular la consistencia del material son particularmente adecuados ceras y/o polimeros. Dichos
compuestos pueden modificarse deliberadamente en su estructura quimica (longitud de cadena, composicion
quimica, grupos funcionales) y por lo tanto permiten la regulaciéon selectiva de la consistencia del material del
desinfectante. Ejemplos posibles son polietilenglicol y/o hidroxietilcelulosa. El contenido de aditivos para regular la
consistencia del material depende de la naturaleza del propio aditivo y debe ajustarse dependiendo de la
consistencia del material deseada del desinfectante.

Un polietilenglicol con un peso molecular relativo promedio de 2500-5000, en particular 3500-4500, esta
ventajosamente presente como el aditivo para regular la consistencia del material. Generalmente, de acuerdo con la
nomenclatura habitual, a menudo los polietilenglicoles se denominan con la expresiéon PEG junto con un valor
numeérico que basicamente corresponde al peso molecular relativo promedio. En este contexto, se ha descubierto
que el PEG 4000, es decir polietilenglicol con un peso molecular relativo promedio de aprox. 4000, es ideal. El PEG
4000 puede medirse de forma relativamente facil y apenas altera la accién virucida del desinfectante.

Sin embargo, en principio, también pueden usarse polietilenglicoles con pesos moleculares relativos de menos de
2500 o mas de 5000.

Ventajosamente, el contenido del polietilenglicol es del 0,1-5% en peso, particularmente preferiblemente del 0,5-
1,5% en peso. Dicho contenido mejora la consistencia del material del desinfectante, en particular con respecto a la
desinfeccion de las manos. En particular, la pegajosidad y la adherencia del desinfectante se encuentran de este
modo en un intervalo ventajoso.

En principio, también puede afiadirse menos del 0,1% en peso o mas del 5% en peso de polietilenglicol, esto debe
ser ventajoso y/o necesario con respecto a la consistencia del material del desinfectante.

Para regular la viscosidad puede ser ventajoso especificar adicionalmente un espesante en el desinfectante. Por
ejemplo, los espesantes basados en poliacrilatos reticulados son adecuados para esto. Por ejemplo, un espesante
adecuado esta disponible con el nombre comercial Carbopol ETD 2020.

Ademas, puede estar presente al menos un componente biocida adicional en el desinfectante. Los componentes
biocidas son sustancias activas previstas para destruir, disuadir o hacer inofensivos por medios quimicos o
biolégicos organismos nocivos y/o para evitar que éstos causen dafios. A través de la adicion de componentes
biocidas adicionales puede ampliarse adicionalmente la eficacia del desinfectante. Adecuados como componentes
biocidas en este contexto son en particular una o mas sustancias que se nombran en la guia de biocidas europea
98/8/CE para aplicaciones en la higiene humana:

Formaldehido; bronopol; clorocresol; acido peracético; cloroxilenol; bifenil-2-ol; acido hexa-2,4-dienoico/acido
ascorbico; glutaral; clorofeno; 2-fenoxietanol; cloruro de cetilpiridinio; tosilcloramida sddica; 2-bifenilato sddico;
ftalaldehido; N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3-diamina; trocloseno sddico; dicloroisocianurato sodico dihidrato;
cloruro de didecildimetilamonio; yodo; hipoclorito sédico; perdxido de hidrégeno; hipoclorito calcico; cloruro de plata;
lignina; 2,2-dibromo-2-cianoacetamida; p-cloro-m-cresolato sédico; compuesto de acido d-glucénico con N,N"-bis(4-
clorofenil)-3,12-di-imino-2,4,11,13-tetraazatetradecanodiamidina (2:1); (E,E)-hexa-2,4-dienoato potasico; compuestos
de amonio cuaternario, bencil-C12-18-alquildimetil-, cloruros; compuestos de amonio cuaternario, bencil-C12-16-
alquildimetil-, cloruros; compuestos de amonio cuaternario, di-C8-10-alquildimetil-, cloruros; bis(peroximonosulfato)-
bis(sulfato) pentapotasico; compuestos de amonio cuaternario, bencil-C12-14-alquildimetil-, cloruros; compuestos de
amonio cuaternario, C12-14-alquil[(etilfenil)metil]dimetil-, cloruros; compuestos de amonio cuaternario, [2-[[2-[(2-
carboxietil)(2-hidroxietil)-amino]etillamino]-2-oxoetil]-coco alquildimetil-, hidroxidos, sales internas; productos de

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2382017713

reaccion de: &cido glutdmico y N-(C12-14-alquil)-propilenodiamina; &cido 6-(ftalimido)peroxihexanoico; fosfato de
circonio de hidrégeno sdédico de plata; poli(cloruro de hexametilendiaminaguanidinio); polihexametileno biguanida;
polimero de oligo(cloruro de 2-(2-etoxi)etoxietilguanidinio); aminas, n-C10-16-alquiltrimetileno di-, productos de
reaccion de acido cloroacético; yoduros de amonio cuaternario; compuestos de amonio cuaternario
(bencilalquildimetil(alquilo de C8-C22, saturado e insaturado, y alquilo de sebo, alquilo de coco y alquilo de soja),
cloruros, bromuros o hidréxidos)/BKC; compuestos de amonio cuaternario (dialquildimetil(alquilo de C6-C18,
saturado e insaturado, y alquilo de sebo, alquilo de coco y alquilo de soja), cloruros, bromuros o
metilsulfatos)/DDAC; 2-butanona, perdxido; acido bodrico; octaborato tetrahidrato disddico; triclosan; melaleuca
alternifolia, extracto/aceite del arbol de te Australiano; diéxido de azufre; sulfito de hidrégeno soédico; disulfito
disddico; sulfito sédico; sulfito potasico; disulfito dipotasico; 1-[[2-(2,4-di-clorofenil)-4-propil-1,3-dioxolan-2-ilmetil]-
1H-1,2,4-triazol/propiconazol; triclocarban; monoclorhidrato de dodecilguanidina; vidrio de borofosfato de plata, cinc
y aluminio/6xido de vidrio, que contiene plata y cinc; complejo de silicato de aluminio sodio, plata y cinc/agentes de
proteccion de plantas de zeolita de plata-cinc; benzoato sddico; tetraborato disédico, anhidro; mezcla de cis y trans
p-mentan-3,8-diol/citriodiol; etilsulfato de mecetronio; aminas, C10-16-alquildimetil-, N-6xidos; dihexa-2,4-dienoato
calcico; hidrogenocarbonato sddico; cloruro de benzoxonio; cloruro de bencetonio; bromuro de tetradonio;
polivinilpirrolidona-yodo; nitrato de plata; dicloruro de N,N'-(decan-1,10-diildi-1(4H)-piridil-4-iliden)bis(octilamonio);
2,4,8,10-tetra(terc-butil)-6-hidroxi-12H-dibenzo[d,g][1,3,2]dioxafosfocin-6-6xido, sal sédica.

Sin embargo, la adicion de un componente biocida adicional es opcional.

Ademas, puede estar presente al menos un aditivo del grupo que comprende agentes desnaturalizantes, agentes
colorantes, correctores del olor, reguladores de pH y/o solubilizantes. A través de dichos aditivos, el desinfectante
puede adaptarse adicionalmente a los requisitos especificos.

Como agente de desnaturalizacion o desnaturalizante puede usarse, por ejemplo, butan-2-ona. Gracias a ello se
garantiza que el desinfectante sea desagradable al gusto y no pueda usarse como bebida alcohdlica.

Los solubilizantes adecuados que mejoran la solubilidad de otras sustancias en el desinfectante son, por ejemplo,
aceite de ricino hidrogenado y/o alcoxilados de alcoholes grasos.

Ventajosamente, el desinfectante contiene al menos un regulador de pH, con el fin de ajustar el pH del
desinfectante. Como reguladores del pH, son adecuados en particular aminometilpropanol(2-amino-2-metil-propan-1-
ol), monoetanolamina(2-aminoetanol) y/o trietanolamina(2-(bis(2-hidroxietil)amino)-etanol). Sin embargo, se ha
descubierto que la monoetanolamina es particularmente ventajosa.

Ventajosamente, el desinfectante virucida se ajusta a un pH de al menos 3,5, preferiblemente al menos 4,0, por
ejemplo mediante la adicidon de reguladores del pH. Esto es particularmente ventajoso en caso de un uso como
desinfectante para las manos, ya que, como resultado, la piel no se expone a condiciones extremadamente acidas.

Sin embargo, en principio, también es posible especificar un pH inferior a 3,5. Sin embargo, esto puede ser
desventajoso en caso de un uso regular e intensivo del desinfectante.

El desinfectante virucida en principio puede estar en un recipiente, tal como, por ejemplo, una bolsa, una lata y/o un
tubo. Por ejemplo, puede ser recogido del mismo por el usuario de forma manual.

Ventajosamente, sin embargo, el desinfectante esta en un dispositivo de dispensacion especialmente disefiado, en
particular, un dispensador automatico y/o un aplicador en aerosol. Por consiguiente, el desinfectante virucida puede
alcanzar las superficies a desinfectar de una manera definida. Ventajosamente, el desinfectante virucida esta en un
dispensador automatico, que ademas proporciona al usuario informacién acerca del transcurso exacto del
procedimiento de la desinfeccion. Se describe un dispensador automético adecuado para la desinfeccion en, por
ejemplo, la solicitud de Patente Europea EP 07 405 271.3 (OroClean Chemie AG).

Ademas de los aplicadores en aerosol o los dispensadores, también se ha descubierto que son ventajosos
productos en los que esta presente el desinfectante virucida en un vehiculo sélido que se empapa o se impregna
con el desinfectante. Particularmente adecuados son los materiales textiles impregnados y/o empapados, tales
como, por ejemplo, telas, franela o material de vendaje. Las texturas sueltas de fibras o hilos de algodén pueden
impregnarse o empaparse con los desinfectantes virucidas y, por ejemplo, usarse como hisopos medicinales.
También es posible el uso de papeles impregnados y/o empapados. Pueden ser en especial vehiculos sdélidos que
se empapan o impregnan con desinfectantes, en particular dispositivos de dispensacidon controlados
automaticamente.
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Los desinfectantes de acuerdo con la invencién muestran de forma global un amplio espectro de uso y pueden
usarse para la desinfeccion de un gran numero de superficies inanimadas diferentes y también de una gran
diversidad de superficies animadas. Por ejemplo, las superficies inanimadas pueden presentarse en forma de
instrumentos médicos. Las superficies animadas son, en particular, zonas de la piel humana y/o animal, estando en
particular la piel de las manos entre las zonas de la piel humana.

Por ejemplo, para la produccién de los desinfectantes virucidas de acuerdo con la invencion puede usarse el
siguiente procedimiento: en una primera etapa de procedimiento, todos los componentes, excepto el componente
alcohdlico principal, se disuelven completamente en una cantidad adecuada de agua. Para esto, si es necesario,
pueden usarse solubilizantes como se han descrito anteriormente. Después, en una segunda etapa de
procedimiento, a la solucidon acuosa se le afiade un componente alcoholico principal.

Sin embargo, en principio, también son posibles otros procedimientos de produccién. Por lo tanto, por ejemplo, los
componentes del desinfectante suficientemente solubles en alcohol pueden disolverse previamente en el
componente alcohdlico principal y no mezclarse con la solucién acuosa hasta llegar a la segunda etapa. En principio,
también es posible mezclar todos los componentes en una etapa de procedimiento.

Se exponen otras realizaciones y combinaciones de caracteristicas ventajosas de la invencion en la siguiente
descripcién detallada y la totalidad de las reivindicaciones de la patente.

Modos de implementacion de la invencién

Con el fin de demostrar la esencia de la invencidon se compusieron diversas férmulas de desinfectantes con
diferentes composiciones y se probé su eficacia virucida. Para la produccién de los desinfectantes, en una primera
etapa de procedimiento, todos los componentes con excepcién del componente alcohdlico principal se disolvieron
completamente en una cantidad especificada de agua, y en una segunda etapa, se afiadi6 la cantidad apropiada de
componente alcohdlico principal.

El efecto virucida de los desinfectantes producidos de esta manera se realizé con virus polio de tipo 1, LSc-2ab
como virus de ensayo de acuerdo con las condiciones de ensayo "Desinfeccion higiénica de las manos mediante
lavado y lavado de manos " de la norma EN 14476 (2005). En particular, el virus de ensayo, es decir, los virus polio
de tipo 1, LSc-2ab, se preparé en primer lugar en una suspension virica de acuerdo con la norma a 20 + 1°C.
Ademas, se us6 una soluciéon salina PBS o tamponada comun a 20 + 1 °C como la sustancia de carga segun lo
prescrito. Ademas, se mezclaron 1 ml (mililitro) de la suspension del virus y 1 ml de la solucidn salina tamponada
comun con 8 ml del desinfectante virucida precalentado a 20 + 1 °C y se mantuvieron a una temperatura de ensayo
de 20 + 1 °C. Después de un tiempo de exposicion de 60 segundos, 90 segundos y 120 segundos se retiraron
pequefios volumenes y se transfirieron inmediatamente a un medio de mantenimiento celular para suprimir la accion
virucida. Después, se determind la titulacion virica de acuerdo con la norma EN 14476 (2005). La reduccién de la
infectividad de los virus se calculé de acuerdo con el estandar de las diferencias en la titulacion virica logaritmica
decimal antes y después del tratamiento con el desinfectante virucida.

Ejemplos A y B Desinfectantes virucidas que contienen un compuesto acido y urea (sin sal de cinc)

Los desinfectantes virucidas de acuerdo con ejemplos A y B enumerados en la tabla 1 tienen un componente
alcohdlico principal que consiste en etanol y 2-propanol, con un contenido en peso del 73,07% en peso total. Como
el compuesto acido o acido, en los dos ejemplos A y B, esta contenido acido L(+)-lactico en un contenido
ligeramente diferente del 2,50% en peso (Ejemplo A) y del 2,00% en peso (Ejemplo B), respectivamente. Ademas,
en ambos ejemplos se incluye urea, también en un contenido ligeramente diferente del 2,50% en peso (Ejemplo A) y
del 3,00% en peso (Ejemplo B), respectivamente. Ademas, las férmulas de los ejemplos A y B tienen PEG 4000
como aditivo para regular la consistencia del material, glicerina como el componente para el cuidado de la piel,
pirrolidoncarboxilato sédico (Na PCA) y agua.

Como puede observarse en la tabla 1, con las férmulas de acuerdo con los ejemplos A y B ya se consigue una
reduccion de la titulacion virica de 3,88 fases log (Ejemplo A) y 3,50 fases log (Ejemplo B), respectivamente,
después de 60 segundos. Después de 90 segundos, ambas férmulas ya muestran una reduccién de la titulacion
virica de mas de 4 fases log, y después de 120 segundos con la formula de acuerdo con el ejemplo A, ya se
consigue una reduccién de la titulacién virica de mas de 5 fases log. Por lo tanto, hay claramente una accion
virucida.

Ademas, se ha descubierto que los desinfectantes virucidas de acuerdo con los ejemplos A y B son estables en
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almacenamiento durante al menos dos semanas y que tienen una buena tolerancia en la piel. No pudo observarse
picazén, enrojecimiento ni ardor de la piel, ni siquiera después de un uso intensivo.

Por lo tanto, el desinfectante virucida de acuerdo con los ejemplos A y B puede denominarse como adecuado para
5 suuso.

Tabla 1
Ejemplo — A B

Componente {
Alcohol [% en peso]

Etanol 69,39 | 39,39

2-propanol 3,68 | 3,68
Acido [% en peso]

Acido L(+)-lactico 2,50 | 2,00

Acido glicélico - -

Urea [% en peso] 2,50 | 3,00

Sales [% en peso]
PCA de cinc - -
PCA sddico 0,25 | 0,25

Proteccion de la piel [% en peso]

Glicerina 1,00 1,00
Aditivos [% en peso]

PEG 4000 1,00 | 1,00
Resto [% en peso]

Agua 19,68 | 19,68

Reduccién de la titulacion virica

[Fases Log]

60 segundos 3,88 3,50
90 segundos >4,38 | 4,38
120 segundos >513 | >4,75

Ejemplos C-K: Desinfectantes virucidas con un compuesto acido y urea, asi como una sal organica de cinc
10
Los desinfectantes indicados en la tabla 2 segun los ejemplos C-K presentan al igual que los ejemplos A-B todos un
componente alcohdlico principal, formado por una mezcla de etanol y 2-propanol, asi como un compuesto acido,
urea y Zn-PCA como sal organica de cinc. En los ejemplos C, D y F-K, el componente acido esta formado
exclusivamente por acido L(+)-lactico y acido glicdlico. En el ejemplo E, el compuesto acido esta formado por una
15 mezcla de 2:1 de acido L(+)-lactico y acido glicolico. Ademas, las recetas de los ejemplos C-K presentan PEG 4000
como aditivo para la regulacion de la consistencia del material, glicerina como componente para el cuidado de la piel
y agua.

Una comparacion de los ejemplos C, D y F, que con excepcion de los contenidos diferentes de urea presentan
20 basicamente una composicion idéntica, muestra que es ventajoso elegir la parte en peso del compuesto acido
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superior a la parte en peso de la urea. El ejemplo C, que presenta el 2% en peso de &cido L(+)-lactico y el 0,50% en
peso de urea, muestra ya después de 60 segundo una reduccién de la titulacion virica de 3,75 fases log. Un valor de
este tipo no se alcanza en el ejemplo F, que con el 2,50% en peso presenta mas urea con el mismo porcentaje en
peso de acido L(+)-lactico, ni siquiera después de 60 segundos. En una comparacion de los ejemplos G-I puede
detectarse una relacién correspondiente.

Si se compara el ejemplo D con el ejemplo E, se ve que con una mezcla de 2:1 de acido L(+)-lactico y acido glicélico
como compuesto acido puede conseguirse una mayor accion virucida con el mismo porcentaje total de compuesto
acido. En el ejemplo E, que presenta como compuesto acido una mezcla correspondiente de acido L(+)-lactico y
acido glicdlico, se consigue después de 60 segundos una reduccién de la titulacion virica de 3,88 fases log y
después de 120 segundos ya una reduccion de la titulaciéon virica de >4,88 fases log. A diferencia de ello, la
reduccion de la titulacion virica en el ejemplo D no alcanza el valor de 4,00 fases log hasta después de 120
segundos.

Los ejemplos D, J y K presentan basicamente una composicion idéntica, con excepcion del contenido diferente de
sal organica de cinc o Zn-PCA. Una comparacion de los tres ejemplos muestra que un aumento del contenido de Zn-
PCA del 0,45% en peso (ejemplo D) a 0,68% en peso (ejemplo J) 0 0,90% en peso (ejemplo K) conlleva un aumento
claro de la accién virucida. En los ejemplos J y K se consigue ya después de 0 segundos una reduccion de la
titulacién virica de al menos 4,25 fases log. En el ejemplo F, una reduccion de la titulacion virica no se produce ni
siquiera después de 120 segundos.

Debe presentarse especial atencion a los ejemplos G-K. En estas recetas, las reducciones de las titulaciones viricas
de al menos 4,00 fases log se producen en todos los casos ya después de 60 segundos, como exige por ejemplo la
norma EN 14476 (del afio 2005). Después de 120 segundos, se consiguen en los ejemplos C-K incluso reducciones
de la titulacion virica de al menos 5,00 fases log en todos los casos. Las recetas especialmente ventajosas de los
ejemplos G-K presentan aprox. un 73% en peso de etanol y 2-propanol en combinacion con el 2,00-2,50% en peso
de &cido L(+)-lactico, el 2,00-3,00% en peso de urea, el 0,45-0,90% en peso de sal organica de cinc o Zn-PCA, el
0,50-1,00% en peso de componente para el cuidado de la piel o glicerina y aprox. el 1,00% en peso de aditivos para
la regulacion de la consistencia del material o PEG 4000, asi como aprox. el 20,0-20,3% en peso de agua.

Ademas, los desinfectantes virucidas segun los ejemplos C-K han resultado ser estables en almacenamiento y
tienen una buena tolerancia en la piel. Ni siquiera tras una aplicacion intensiva pudo observarse picazoén,
enrojecimiento ni ardor de la piel.

Por lo tanto, los desinfectantes virucidas segun los ejemplos C-K también pueden considerarse adecuados para la
practica, cumpliendo los ejemplos G-K ademas las reducciones de la titulacion virica exigida en la norma EN 14476
(del afio 2005) con un tiempo de accion de 60 segundos o 1 minuto.

Tabla 2
C D E F G A | J K
Ejemplo —»
Componente 4
Alcohol [% en Eteso]| 70,79 | 69,32 | 69,32 | 69,32 | 69,32 | 69,32 | 69,32 | 69,39 | 69,39
ano 376 | 3,69 | 369 | 369 | 369 | 369 | 369 | 368 | 3,68
2-propanol
Acido [% en peso] . 200 | 200 | 134 | 200 | 250 | 250 | 250 | 200 | 200
Acido L(+) lactico N N 0.66 ) ) ) ) ) )
Acido glicolico ’
Urea [% en peso] 050 | 200 | 200 | 250 | 200 | 250 | 3.00 | 200 | 200
Sales [% enpeso] 045 | 045 | 045 | 045 | 045 | 045 | 045 | 068 | 0,90
PCA de cinc B B ) ) ) } } ) )
PCA sodico

Proteccion de la piel [% en peso]

Glicerina 1,00 | 1,00 | 1,00 | 050 | 050 | 050 | 050 | 1,00 | 1,00
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Aditivos [% en peso] 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
PEG 4000

0,
Resto [% en peso] 20,50 | 20,54 | 20,54 | 20,54 | 20,04 | 20,04 | 20,04 | 20,25 | 20,03

Agua
Reduccién de la titulacién virica
[fases log]
gg:zgﬂzggz 375 | 275 | 3,88 | 338 | 425 | 425 | 400 | 438 | 425
120 saqundos >438 | 3,38 | >4,88 | 4,38 | 24,63 | 5,25 | 4,50 | 5,38 | 525
9 >538 | 4,00 | >4,88 | 4,38 | 5525 | 5,00 | >5,50 | >5,13 | >5,25

Ejemplos L-N: Ejemplos comparativos

Para fines de comparacion, la tabla 3 contiene los ejemplos L-N no realizados de acuerdo con la invencién. La
receta segun el ejemplo L contiene ademas del 72,22% en peso de etanol y el 3,79% en peso de 2-propanol, como
componente alcohdlico principal también compuestos acidos en forma del 1,34% en peso de acido L(+)-lactico y del
0,66% en peso de acido glicolico. Ademas, contiene PEG 4000 como aditivo para la regulacion de la consistencia
del material, glicerina como componente para el cuidado de la piel, pirrolidonacarboxilato sédico (Na-PCA) y agua.
No obstante, el ejemplo L no contiene ni urea ni una sal de cinc.

El ejemplo M contiene ademas del 72,22% en peso de etanol y el 3,79% en peso de 2-propanol como componente
alcohdlico principal el 4,00% en peso de urea, asi como PEG 4000 como aditivo para la regulacion de la
consistencia del material y agua. No obstante, el ejemplo M no contiene ni un compuesto acido ni una sal de cinc.

El ejemplo N presenta basicamente la misma composicion que el ejemplo M, aunque en lugar de urea, en el ejemplo
N esta presente el 1,10% en peso de sal de cinc organica o de Zn-PCA. La receta segun el ejemplo N no contiene ni
un compuesto acido ni urea.

La reduccién maxima de la titulacion virica después de 120 segundos que puede conseguirse con las recetas de los
ejemplos L-N esta situada en 3,69 fases log. Por lo tanto, tampoco con un tiempo de exposicion largo de 120
segundos, ninguno de los ejemplos de comparacion L-N alcanza una reduccion de la titulacidn virica de 4 fases log.
Si bien las recetas segun los ejemplos L-N tienen una buena tolerancia en la piel, deben clasificarse como apenas
aptos para la practica debido al efecto virucida limitado.

Tabla 3
Ejemplo — L M N

Componente 4
Alcohol [% en peso]

Etanol 71,22 | 71,21 | 71,21

2-propanol 3,79 3,79 3,79
Acido [% en peso]

L(+)-lactico 1,34 0,03 -

Acido glicolico 0,66 - -
Urea [% en peso] - 4,00 -
Sales [% en peso]

PCA de cinc - - 1,10

PCA saodico 0,45 - -
Proteccion de la piel [% en peso]

Glicerina

1,00
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Aditivos [% en peso]

PEG 4000 1,00 1,00 1,00
Resto [% en peso]
Agua 20,54 | 19,97 | 22,90
Reduccion de la titulacion virica [fases
log]
60 segundos 1,69 1,75 3,06
90 segundos 3,06 2,50 3,69
120 segundos 3,19 3,13 3,69

Ejemplos O-R: Ensayos de solubilidad

Los ejemplos O-R (tabla 4) muestran que urea puede actuar como solubilizante para sales organicas de cinc en
alcoholes. El ejemplo O esta formado por una mezcla del 73% en peso de alcoholes (etanol y 2-propanol), el 2,00%
en peso de acido L(+)-lactico, el 0,25% en peso de sal organica de cinc o PCA de cinc, asi como agua como resto.
El ejemplo P presenta el 1,34% en peso de acido L(+)-lactico y el 0,66% en peso de acido glicélico y el 0,45% en
peso de sal organica de cinc o PCA de cinc. No obstante, los dos ejemplos O y P no contienen urea. Como se indica
en la tabla 4, unas 48-72 horas después de la preparacion de las recetas se producen precipitaciones de la sal
organica de cinc en los ejemplos O y P.

Los ejemplos Q y R contienen ademas del 73% en peso de alcoholes el 0,45% en peso (ejemplo Q) o el 0,90% en
peso (ejemplo R) de sal organica de cinc (PCA de cinc) y agua, ademas del 2,00% en peso de urea. En las recetas
segun este ejemplo no pudieron observarse modificaciones o precipitaciones de ningun tipo después de dos
semanas. La solubilidad generalmente méas bien reducida de sales organicas de cinc en soluciones con un contenido
elevado de alcohol puede aumentarse por lo tanto considerablemente en combinacién con urea, lo cual conlleva a
su vez una mayor estabilidad al almacenamiento.

Tabla 4
(0] P Q R
Ejemplo —»
Componente |
Alcohol [% en peso] 73 73 73 73
Acido [% en peso]
Acido L(+)-lactico 2,00 1,34 2,00 2,00
Acido glicdlico - 0,66 - -
Urea [% en peso] - - 2,00 2,00
PCA de cinc [% en peso] 0,25 0,45 0,45 0,90
Resto [% en peso]
Agua 24,75 24,55 22,55 22,10
Estabilidad a temperatura| Precipitacion Precipitacion Estable > 2 Estable > 2
ambiente después de 48-72| después de 48-72 h semanas semanas
h

Los ejemplos de realizacidon anteriormente indicados sélo han de entenderse como ejemplos ilustrativos que pueden
variarse a libre eleccion.

Por ejemplo, es posible emplear otros componentes en lugar de o en combinacién con urea y/o sales de cinc, como
por ejemplo sustancias de accién desnaturalizante y/o sustancias caotrépicas (sustancias que rompen enlaces de
hidrogeno). Para ello pueden ser adecuados, en particular, clorhidrato de guanidina y/o sales organicas de aluminio
y/o sales organicas de plata.

También puede ser ventajoso emplear urea en combinacion con otras formulaciones de desinfectantes como
solubilizantes para sales y/o para reforzar la accién virucida.
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En resumen, ha de afirmarse que se han encontrado nuevas recetas para desinfectantes virucidas, que se
caracterizan por una alta accion virucida y una tolerancia sumamente buena en la piel. Ademas, los desinfectantes
de acuerdo con la invencion se caracterizan por una gran estabilidad al almacenamiento y durabilidad.
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REIVINDICACIONES

1. Agente desinfectante virucida basado en alcohol y agua, particularmente para el uso epicutaneo en la
desinfeccion higiénica y/o quirargica de las manos con un componente alcohdlico principal que comprende una
fraccion de al menos el 50% en peso y menos del 80% en peso, en el que esta presente al menos un componente
acido inorganico u organico, distinguiéndose el compuesto acido organico por al menos un grupo carboxilo (-COOH),
caracterizado porque la urea y el PEG que tienen un peso molecular medio relativo de 2500-5000 estan contenidos
como adyuvantes para regular la consistencia del material.

2. Agente desinfectante virucida segun la reivindicaciéon 1, caracterizado porque la urea esta presente
como una fraccion del 0,2-8% en peso, particularmente el 1,75-3,25% en peso.

3. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1y 2, caracterizado porque se incluye
adicionalmente al menos una sal de cinc.

4. Agente desinfectante virucida segun la reivindicaciéon 3, caracterizado porque la al menos una sal de
cinc comprende una sal organica de cinc, particularmente pirrolidona carboxilato de cinc.

5. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 3 y 4, caracterizado porque la fraccion
de la al menos una sal de cinc es del 0,2-2% en peso.

6. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque el
componente alcohdlico principal es un alcohol monohidrico con un minimo de 2 y un maximo de 4 atomos de
carbono, que es preferiblemente etanol y/o 1-propanol y/o 2-propanol.

7. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque el al
menos un compuesto acido comprende un acido organico, siendo la fraccion del acido organico preferiblemente del
0,2-3% en peso.

8. Agente desinfectante virucida segun la reivindicacion 7, caracterizado porque el al menos un acido
organico comprende acido lactico y/o acido glicdlico.

9. Agente desinfectante virucida segin una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque se incluye
al menos un componente para el cuidado de la piel adicional, estando presentes como componentes para el cuidado
de la piel en particular agentes humectantes, agentes para aumentar la flexibilidad de la piel y/o vitaminas.

10. Agente desinfectante virucida segun la reivindicacion 9, caracterizado porque como componente para
el cuidado de la piel adicional se incluye glicerina, particularmente en una fraccion del 0,2-1,5% en peso.

11. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 9 y 10, caracterizado porque como
componente para el cuidado de la piel adicional se incluyen glicéridos alcoxilados, particularmente en una fraccion
del 0,2-1,5% en peso.

12. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado porque se
incluye al menos un adyuvante para la regulaciéon de la consistencia del material, estando presente particularmente
una cera y/o un polimero como adyuvante.

13. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado porque esta
presente polietilenglicol en una fraccion del 0,1-5% en peso, de forma especialmente preferible del 0,5-1,5% en
peso.

14. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado porque se
incluye adicionalmente al menos un componente biocida.

15. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado porque esta
presente al menos un aditivo del grupo que comprende agentes desnaturalizantes, agentes colorantes, correctores
del olor, reguladores del pH y/o agentes solubilizantes.

16. Agente desinfectante virucida segun la reivindicacion 15, caracterizado porque se incluye
monoetanolamina como un regulador del pH.
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17. Agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 16, caracterizado porque el
agente desinfectante virucida tiene un pH de al menos 3,5, preferiblemente al menos 4,0.

5 18. Dispositivo de dispensacion, particularmente un dispensador o aplicador pulverizador, que comprende
un agente desinfectante virucida segun una de las reivindicaciones 1 a 17.
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