ES 2396 273 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

@Namero de publicacion: 2 396 273
@Int. Cl.:

A61K 8/04 (2006.01)
A61K 8/73 (2006.01)
A61K 8/26 (2006.01)
A61K 8/02 (2006.01)
A61Q 5/12 (2006.01)

A61Q 11/00 (2006.01)
A61Q 15/00 (2006.01)

® TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA

Fecha de presentacién y numero de la solicitud europea:  16.12.2004
Fecha y numero de publicacion de la concesion europea: 26.09.2012

E 09158190 (0)
EP 2105122

T3

Tl'tulo: Composiciones y métodos para el cuidado oral y personal

Prioridad:

16.12.2003 US 530077 P

Fecha de publicacion y mencion en BOPI de la
traduccion de la patente:
20.02.2013

@ Titular/es:

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY (100.0%)
300 PARK AVENUE
NEW YORK NY 10022, US

@ Inventor/es:

BOYD, THOMAS, J.;
XU, GUOFENG;
CARALE, TERESA,R.y
BOFF, BETH ANN

Agente/Representante:
DE ELZABURU MARQUEZ, Alberto

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencion de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; solo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2396 273 T3

DESCRIPCION
Composiciones y métodos para el cuidado oral y personal.
Introduccion

Esta solicitud se refiere a composiciones para el cuidado oral y personal, y mas particularmente a composiciones
que comprenden una pelicula englobada en un vehiculo. Tales composiciones incluyen, por ejemplo, dentifricos.

Las composiciones para mejorar la salud, la higiene o el aspecto, tales como composiciones para el cuidado oral,
composiciones para el cuidado de la piel y composiciones para el cuidado capilar, son utilizadas por millones de
personas. Estas composiciones se utilizan para una amplia variedad de propésitos, entre ellos la mejora de la salud
personal, la higiene y el aspecto, asi como para la prevencion o tratamiento de diversas enfermedades y otras
afecciones en seres humanos y en animales.

La formulacion de tales composiciones presenta una serie de desafios. Deben ser farmacéutica y/o cosméticamente
aceptables para el uso al que estan destinadas. Las composiciones que contienen materiales terapéuticamente
activos suministran preferiblemente la sustancia activa a niveles eficaces, evitando una degradaciéon quimica
indebida. De manera similar, las composiciones que contienen materiales cosméticamente funcionales deben
suministrar el material a, por ejemplo, la cavidad oral, la piel o el cabello a niveles eficaces en las condiciones en las
que son utilizadas tipicamente por el consumidor.

Por otra parte, el atractivo estético de todas estas composiciones es importante, y puede tener efectos significativos
en su aceptacion y uso por el consumidor. Se ha reconocido que los efectos estéticos desempefian un papel
importante en la aceptacion de muchos productos por el consumidor. Aunque tales productos hayan contado con la
aprobacién de los consumidores, la técnica busca mejorar aun mas los efectos estéticos, asi como los beneficios
cosmeéticos y terapéuticos de estos productos. De hecho, muchas de tales composiciones conocidas en la técnica
son deficientes en uno o mas atributos. Por lo tanto, existe una necesidad continua de nuevas composiciones para el
cuidado oral y personal, y de métodos para su uso.

Compendio
La presente invencion proporciona composiciones para el cuidado oral y personal segun la reivindicacion 1.

La pelicula comprende un polimero, tal como un polimero soluble en agua, polimero dispersable en agua, un
polimero insoluble en agua o una mezcla de los mismos. En diversas realizaciones, la composicidon puede ser
adecuada para el uso como una composicion para el cuidado oral, una composicién para el cuidado capilar, o una
composicién para el cuidado de la piel. En diversas realizaciones, la pelicula comprende un material funcional.
En diversas realizaciones, tales materiales funcionales incluyen materiales activos terapéuticos, saborizantes,
materiales cosméticos, fragancias y colorantes para formulacion.

Las composiciones de la presente invencién pueden ser empleadas en métodos para administrar un material
funcional a un sujeto humano o animal que lo necesite, que comprenden aplicar tdpicamente a dicho sujeto una
composicion que comprende una pelicula englobada en un vehiculo, en donde dicha pelicula comprende dicho
material funcional. En diversos métodos, tales métodos comprenden ademas romper la pelicula después de la
aplicacion tépica.

Las composiciones de esta invencion proporcionan ventajas respecto a composiciones y métodos entre los
conocidos en la técnica. Tales ventajas incluyen una o mas de: aceptabilidad aumentada entre los consumidores,
estética mejorada, estabilidad mejorada de los materiales activos u otros materiales funcionales, y suministro
controlado de materiales funcionales. Otras ventajas y realizaciones de la presente invencion se haran evidentes a
partir de la descripcidn que se expone en la presente memoria.

Descripcion

La presente invencion proporciona composiciones para administracion a, o uso con, un sujeto humano u otro animal.
Preferiblemente, los materiales y composiciones especificas que se utilizaran en esta invencion son, en
consecuencia, farmacéutica o cosméticamente aceptables. Tal como se usa en la presente memoria, un
componente "farmacéuticamente aceptable" o "cosméticamente aceptable" es uno que es adecuado para su uso con
seres humanos y/o animales con el fin de proporcionar el deseado beneficio terapéutico, sensorial, decorativo o
cosmeético sin efectos secundarios adversos indebidos (tales como toxicidad, irritaciéon y respuesta alérgica) acorde
con una relacion beneficio/riesgo razonable. Las siguientes definiciones y pautas no limitantes deben ser tenidas en
cuenta al leer e interpretar la descripcion de la presente invencion expuesta en la presente memoria.

Los titulos (tales como "Introduccion" y "Compendio”) y subtitulos (tales como "Pelicula" y "Vehiculo") utilizados en la
presente memoria lo son sélo con vistas a la organizacion general de los temas incluidos en la divulgacion de la
invencion, y no se pretende que limiten la divulgacion de la invencién o cualquier aspecto de la misma. En particular,
la materia objeto divulgada en la "Introduccion" puede incluir aspectos de tecnologia dentro del alcance de la
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invencion, y puede no constituir una enumeracion de la técnica anterior. La materia objeto divulgada en el
"Compendio" no es una divulgacion exhaustiva o completa de todo el alcance de la invencién o de cualquiera de sus
realizaciones.

La cita de referencias en este documento no constituye una admisidon de que esas referencias sean técnica anterior
o tengan cualquier relevancia para la patentabilidad de la invencion divulgada en la presente memoria.

Aunque indican realizaciones de la invencion, la descripcion y los ejemplos especificos tienen sélo fines ilustrativos y
no se pretende que limiten el alcance de la invencion. La enumeracion de multiples realizaciones que tienen
caracteristicas explicitadas no pretende excluir otras realizaciones que tengan caracteristicas adicionales, u otras
realizaciones que incorporen diferentes combinaciones de las caracteristicas mencionadas. Se proveen Ejemplos
especificos con fines ilustrativos de coémo hacer, usar y poner en practica las composiciones y métodos de la
presente invencion vy, salvo que explicitamente se incluya una enumeracién de actividades que han sido realizadas
(es decir, utilizando el tiempo pretérito), no se pretende que sean una representacion de que determinadas
realizaciones de la presente invencién hayan sido ejecutadas o no.

Tal como se utilizan en la presente memoria, los términos "preferido” y "preferiblemente" se refieren a realizaciones
de la invencion que proporcionan ciertas ventajas, en determinadas circunstancias. Sin embargo, también pueden
ser preferidas otras realizaciones, en las mismas u otras circunstancias. Ademas, la enumeracion de una o mas
realizaciones preferidas no implica que otras realizaciones no sean Uutiles, y no pretende excluir otras realizaciones
del alcance de la invencion. Tal como se utiliza en la presente memoria, se pretende que el término "incluir", y sus
variantes, no sean limitantes, de manera que la enumeracién de elementos en una lista no busca la exclusion de
otros elementos similares que también puedan ser Utiles en los materiales, composiciones, dispositivos y métodos
de la presente invencién.

La presente invencion proporciona composiciones para el cuidado oral o personal, que comprenden una pelicula
englobada en un vehiculo, en donde dicha pelicula comprende un material funcional. Tal como se utiliza la expresion
en la presente memoria, una "composicidon para el cuidado oral o personal" es cualquier composicidon que es
adecuada para la administracion o aplicacion a un sujeto humano o animal para mejorar la salud, higiene o aspecto
del sujeto, con inclusion de la prevencion o el tratamiento de cualquier afeccion o trastorno fisiologico, y proporcionar
beneficios sensoriales, decorativos o cosméticos, y combinaciones de los mismos. Entre las proporcionadas en la
presente memoria, las composiciones incluyen composiciones para el cuidado oral, composiciones para el cuidado
de la piel, composiciones para el cuidado capilar, composiciones farmacéuticas topicas y composiciones oculares.
Mediante la expresion "composicion para el cuidado oral", tal como se utiliza en la presente memoria, se quiere
significar una composicion para la cual el uso previsto puede incluir el cuidado oral, la higiene oral o el aspecto oral,
0 para la cual el método deseado de uso puede comprender la administracion a la cavidad oral. Mediante la
expresion "composicion para el cuidado de la piel", tal como se utiliza en la presente memoria, se quiere significar
una composicion para la cual el uso previsto puede incluir el favorecimiento o la mejora de la salud, limpieza, olor,
aspecto o atractivo de la piel.

Pelicula:

Las realizaciones de esta invencién comprenden una pelicula. Tal como se contempla en la presente memoria, una
"pelicula" es un material que tiene una estructura sustancialmente laminar. Un estructura "laminar" tiene, o puede
tener, un tamafio en una o dos dimensiones (por ejemplo, las dimensiones x 6 y) que es sustancialmente mayor que
el grosor de la estructura en una tercera dimension (por ejemplo, la direccién z). Entre las utiles en el caso presente,
las estructuras laminares incluyen las que son sustancialmente planas, en capas, o laminiformes. En una realizacion,
la estructura laminar es sustancialmente plana, y tiene un tamafio tanto en la dimension x como en la dimension y
que es sustancialmente mayor que en la direccidon z. En otras realizaciones, la estructura laminar no es plana. En
una realizacion, una pelicula de esta invencion comprende una superficie sustancialmente continua que puede
aparecer como una superficie sustancialmente plana, aunque en algunas realizaciones la pelicula esta deformada.
En tales realizaciones, la pelicula puede tener cualquiera de una serie de formas, entre ellas la de una superficie
curvada lisa.

Entre las utiles en el caso presente, las peliculas pueden ser rigidas o plasticas, y comprenden cualquiera de una
diversidad de materiales, seleccionados del grupo consistente en polimeros formadores de pelicula. Los polimeros
formadores de pelicula incluyen materiales seleccionados del grupo consistente en polimeros solubles en agua,
polimeros dispersables en agua, polimeros insolubles en agua, y sus mezclas.

Los polimeros utiles en el caso presente incluyen polimeros hidrofilos y polimeros hidréfobos. En ciertas
realizaciones, el polimero es un polimero soluble en agua. En algunas realizaciones, el polimero es un polimero
soluble en agua, polimero rompible que se disuelve durante el uso tal como, por ejemplo, durante el cepillado de los
dientes. La disolucién puede ocurrir como resultado de, por ejemplo, cizalladura y/o exposiciéon a un disolvente que
comprende una elevada concentracién de agua, tal como la saliva. En algunas realizaciones, el polimero es
insoluble en agua pero rompible en agua por ser dispersable, es decir, el polimero se rompe en fragmentos
pequefos, por ejemplo, como resultado de la cizalladura. En algunas realizaciones, un polimero es insoluble pero
hinchable. En configuraciones en las cuales un polimero no se rompe durante su uso, el polimero puede ser un
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polimero repelente de agua o un polimero hidrdfilo estable en medio acuoso, tal como ciertos tipos de celulosa, por
ejemplo papel. En algunas realizaciones, un fragmento de pelicula puede comprender una mezcla de materiales
formadores de pelicula.

Los polimeros solubles en agua de entre los Utiles en el caso presente incluyen éteres de celulosa, metacrilatos,
polivinilpirrolidona, y sus mezclas. En una realizacion, el polimero es un éter de celulosa, con inclusién de los
seleccionados del grupo consistente en polimeros de hidroxialquilcelulosa tales como hidroxipropilmetilcelulosa
(HPMC), hidroxipropilcelulosa, hidroxietilcelulosa, metilcelulosa, carboximetilcelulosa, y sus mezclas. Otros
polimeros entre los utiles en el caso presente incluyen polivinilpirrolidona, polivinilpirrolidona reticulada, copolimero
de polivinilpirrolidona-acetato de vinilo, poli(alcohol vinilico), poli(acido acrilico), polimero de poliacrilato, copolimero
de poliacrilato reticulado, poli(acido acrilico) reticulado (por ejemplo, Carbopol®), poli(6xido de etileno),
polietilenglicol, copolimero de poli(vinilalquil éter-acido maleico (tal como Gantrez®) y polimero carboxivinilico;
gomas naturales tales como alginato de sodio, carrageenano, goma xantana, goma de acacia, goma arabiga, goma
guar, pululano, agar, quitina, quitosano, pectina, goma karaya, zeina, hordeina, gliadina, goma de algarroba,
tragacanto y otros polisacéridos; almidones tales como maltodextrina, amilosa, almiddn rico en amilosa, almidén de
maiz, almidén de patata, almidén de arroz, almidén de tapioca, almidon de guisante, almidon de batata, almidon de
cebada, almidén de trigo, almidén de maiz ceroso, almidon modificado (por ejemplo almidén hidroxipropilado rico en
amilosa), dextrina, levano, elsinano y gluten; y proteinas tales como el colageno, aislado de proteina de suero lacteo,
caseina, proteina lactea, proteina de soja y gelatina.

Los ejemplos no limitantes de polimeros dispersables e hinchables en agua incluyen almidéon modificado, ésteres de
alginato, sales de alginatos con iones divalentes o multivalentes. Los ejemplos no limitantes de polimeros insolubles
en agua incluyen polimeros solubles en al menos un disolvente orgénico, tales como acetato de celulosa, nitrato de
celulosa, copolimeros de etileno-acetato de vinilo, homopolimero de acetato de vinilo, etilcelulosa, butilcelulosa,
isopropilcelulosa, goma laca, polimero de silicona (por ejemplo dimetilsilicona), PMMA (poli(metacrilato de metilo),
acetato-ftalato de celulosa y caucho natural o sintético; polimeros insolubles en disolventes organicos, tales como
celulosa, polietileno, polipropileno, poliésteres, poliuretano y nylon.

Las peliculas de la presente invencidon, en algunas realizaciones, comprenden materiales inorganicos. Tales
materiales incluyen los seleccionados del grupo consistente en mica, mica revestida con diéxido de titanio, arcilla,
nacar, y sus combinaciones. En algunas realizaciones, el material formador de pelicula comprende grafito.
En algunas realizaciones, un material formador de pelicula comprende un material no polimérico organico hidréfobo
tal como una cera, por ejemplo cera de abejas, o una parafina.

En una realizacion, la pelicula comprende una hidroxialquilcelulosa tal como hidroxipropilmetilcelulosa,
hidroxietilpropilcelulosa, hidroxibutilmetilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa y carboximetilcelulosa. Preferiblemente,
en una de tales realizaciones el polimero de celulosa es una HPMC de baja viscosidad. Cuando se utiliza HPMC
como el agente formador de pelicula, se prefiere que la HPMC tenga una viscosidad en el intervalo de
aproximadamente 1 a aproximadamente 1000 milipascal-segundo (mPa-s) determinada en una solucion acuosa de
la HPMC al 2% en peso, a 20°C, empleando un viscosimetro de tubo Ubbelohde. Preferiblemente, la HPMC tiene
una viscosidad de aproximadamente 3 a aproximadamente 500 mPa-s a 20°C. Esta disponible comercialmente
HPMC, por ejemplo, de Dow Chemical Company bajo el nombre comercial de Methocel, que incluye, por ejemplo,
Methocel E5LV, Methocel E50 y Methocel K100. Methocel E5 LV es una HPMC de baja viscosidad, de calidad USP,
que tiene 29,1% de grupos metoxilo y 9% de sustitucién con grupo hidroxiproxilo. Es un polvo seco suelto, de color
blanco o casi blanco. En forma de una disolucion en agua al 2% en peso, y medida con un viscosimetro de tubo
Ubbelohde, tiene una viscosidad de 5,1 mPa-s a 20°C. En una realizacion, se incorpora la hidroxialquilmetilcelulosa
en la matriz de la pelicula en cantidades que varian de aproximadamente 10 a aproximadamente 80% en peso, y
preferiblemente de aproximadamente 30 a aproximadamente 60% en peso.

En diversas realizaciones, las composiciones de la presente invencién comprenden una pluralidad de fragmentos
laminares englobados en un vehiculo. En una realizacion, la composicién comprende una pelicula, en donde la
pelicula comprende fragmentos laminares del material de pelicula. En una realizacién, la composicion comprende un
vehiculo que tiene distribuidos en su interior una pluralidad de fragmentos laminares, en donde dichos fragmentos
comprenden una matriz y un material funcional. En una de tales realizaciones, la matriz comprende una pelicula.
Dichos fragmentos pueden tener cualquiera de una diversidad de formas o figuras, entre ellas porciones discretas
semisdlidas o solidas, fragmentos, particulas, escamas, o sus combinaciones. En diversas realizaciones, la pelicula
comprende una primera pluralidad de fragmentos y una segunda pluralidad de fragmentos, en donde la primera
pluralidad de fragmentos difiere en composicidon o aspecto de la segunda pluralidad de fragmentos. Esta diferencia
en composicidon o aspecto puede producirse en cualquier aspecto de la composicién del fragmento (por ejemplo,
diferentes componentes de pelicula, diferente material funcional, diferente colorante de formulacion), distinto aspecto
(por ejemplo forma, color, textura, indice de refraccion, indice de reflexidn), o sus combinaciones.

En diversas realizaciones, los fragmentos presentan un contraste perceptible con el vehiculo. El contraste
perceptible puede ser un contraste sensorial, tal como un contraste Optico, contraste tactil, contraste de sabor, o
contraste olfativo. En algunas configuraciones, el contraste optico puede ser contraste de color, o bien una diferencia
en el indice de refracciéon o en el indice de reflexion. En algunas configuraciones, el contraste de color puede ser
originado por uno o mas colorantes que constituyen diferentes componentes de la composiciéon. En diversas
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realizaciones, la presente invencién proporciona composiciones que comprenden una pluralidad de fragmentos de
pelicula en un vehiculo, en donde dichos fragmentos son visiblemente discernibles. Tal como se emplea en la
presente memoria, la expresion "visiblemente discernible" se refiere a una o mas caracteristicas de un fragmento
que hacen que el fragmento tenga un aspecto fisico diferente, preferiblemente a simple vista, con respecto al
vehiculo en el cual esta englobado el fragmento. Tales caracteristicas incluyen color, opacidad, indice de refraccion,
indice de reflexion, tamafio, forma, y sus combinaciones.

En diversas realizaciones, los fragmentos tienen una forma no aleatoria. En una realizacién, una forma "no aleatoria"
es una forma que es consecuencia de un proceso de fabricacion de conformacion, corte u otro proceso de
configuracion mediante el cual se imparte una forma especifica a un fragmento. En tales realizaciones, una forma no
aleatoria se distingue de aquellas formas que resultan de la simple precipitacion o molienda de un material. En una
realizaciéon, una forma "no aleatoria" es "repetitiva", en donde la composicién comprende una pluralidad de
fragmentos que tienen sustancialmente la misma forma. Tal forma repetitiva puede tener cualquiera de una
diversidad de formas, y puede ser seleccionada basandose en una diversidad de criterios estéticos o funcionales.
En ciertas realizaciones, la forma de un fragmento de pelicula puede ser una forma reconocible. En ciertas
realizaciones, un fragmento de pelicula puede comprender una forma no aleatoria. Estas formas incluyen formas
geométricas simples, tales como poligonos y formas elipticas, tales como triangulos, cuadrilateros (por ejemplo un
cuadrado, un rectangulo, un rombo), pentagonos, hexagonos, évalos y circulos. En una realizacion, la forma
repetitiva es un cuadrado. Las formas repetitivas incluyen, en otras realizaciones, formas que son representativas de
figuras u objetos animados o inanimados, tales como estrellas, corazones, joyas, flores, arboles, tréboles, una letra
de un alfabeto, nUmeros, animales, personas y caras. En diversas realizaciones, la composicién comprende una
Unica forma repetitiva. En otras realizaciones, la composicion comprende una pluralidad de fragmentos que tienen
una pluralidad de formas que se repiten. En una realizacién, las composiciones de la presente invencion
comprenden una pluralidad de primeros fragmentos de pelicula que tienen una primera forma repetitiva y una
pluralidad de segundos fragmentos de pelicula que tienen una segunda forma repetitiva, en donde la primera forma
repetitiva es diferente de la segunda forma repetitiva.

En diversas realizaciones, el tamafio de los fragmentos no es critico, y puede ser determinado de conformidad con
cualquiera de una diversidad de criterios, entre ellos la conveniencia de fabricacion, el efecto sobre el aspecto visual,
el area de su superficie, el efecto sobre la textura de la composicion, y sus combinaciones. En algunas realizaciones,
los fragmentos de pelicula pueden medir hasta aproximadamente 25,4 mm (1 pulgada) de longitud en su dimension
larga. Tal como se contempla en la presente memoria, "dimension larga" es la dimension de un fragmento a lo largo
0 a lo ancho (es decir, en las dimensiones x e y, estando el fragmento, o siendo deformado para estar, en una forma
plana) en una dimensién sustancialmente perpendicular al "grosor" o dimensién mas corta del fragmento (es decir, la
dimensién z). Se entiende que en diversas realizaciones que comprenden una pluralidad de fragmentos, los
fragmentos pueden estar presentes en una gama de tamanos, debido a una variedad de factores, entre ellos la
variacion aleatoria de tamafo, las tolerancias de fabricacion y la clasificacion por tamafio o mezcla intencionada de
los fragmentos mediante tamizado o medios similares. Tal como se contempla en la presente memoria, los tamafios
se refieren al tamafio medio de los fragmentos en una pluralidad dada de fragmentos.

En diversas realizaciones, los fragmentos miden de aproximadamente 0,2 mm a aproximadamente 15 mm en la
dimensiéon larga. En diversas realizaciones, la dimension larga de los fragmentos mide de 0,2 mm a
aproximadamente 10 mm, de aproximadamente 0,5 mm a aproximadamente 10 mm, de aproximadamente 0,9 mm a
aproximadamente 5 mm, o bien de aproximadamente 1,5 mm a aproximadamente 2,5 mm. En algunas
realizaciones, la dimension larga de los fragmentos mide al menos aproximadamente 3 mm, y puede medir de
aproximadamente 6 mm a aproximadamente 13 mm. En ciertas realizaciones, una pluralidad de fragmentos de
pelicula son mayores de aproximadamente 600 micrometros en la dimension larga. En ciertas realizaciones, una
pluralidad de fragmentos de pelicula son mayores de aproximadamente 1 milimetro en la dimensién larga.

En una realizacién, en la cual el fragmento comprende nacar, los fragmentos son mayores de aproximadamente
590 micrémetros en su dimension larga. En una realizacion, en la cual el fragmento comprende fragmentos de
pelicula de mica revestidos con una delgada capa de diéxido de titanio, los fragmentos de pelicula son mayores de
110 micrémetros en su dimension larga.

En diversas realizaciones, los fragmentos de la presente invenciéon tienen un grosor de aproximadamente
25,4 micrometros (1 milésima de pulgada) a aproximadamente 76,2 micrometros (3 milésimas de pulgada).
En diversas realizaciones, los fragmentos tienen un grosor desde aproximadamente 2,54 micrometros
(0,1 milésimas de pulgada) hasta aproximadamente 254 micrometros (10 milésimas de pulgada), desde
aproximadamente 12,7 micrometros (0,5 milésimas de pulgada) hasta aproximadamente 127 micrémetros
(5 milésimas de pulgada), o bien desde aproximadamente 35,6 micrometros (1,4 milésimas de pulgada) hasta
aproximadamente 50,8 micrometros (2,0 milésimas de pulgada).

En algunas realizaciones, las composiciones de la presente invencién comprenden fragmentos que tienen una
relacion de aspecto de al menos aproximadamente 5:1. Tal como se contempla en la presente memoria, la "relacion
de aspecto" de un fragmento es la relacion entre el diametro de la menor esfera imaginaria que puede encerrar el
objeto y el diametro de la mayor esfera imaginaria que puede estar completamente dentro del objeto y ser tangente
a las superficies del objeto. Por ejemplo, la relacién de aspecto de una esfera es 1:1; en otro ejemplo, la relaciéon de
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aspecto de un cilindro que tenga 50,8 mm (2 pulgadas) de largo y 6,35 mm (1/4 de pulgada) de diametro es
ligeramente superior a 8:1; en otro ejemplo, un fragmento de pelicula de la presente invencién que tenga 25,4 micras
(1 milésima de pulgada) de grosor, 25,4 mm (1 pulgada) de longitud, y 25,4 mm (1 pulgada) de ancho presenta una
relacion de aspecto de aproximadamente 1414 : 1.

En algunas realizaciones, las composiciones de la presente invencion comprenden fragmentos que tienen una
relacion de aspecto de al menos aproximadamente 10:1. En diversas realizaciones, los fragmentos tienen una
relacion de aspecto de aproximadamente 5:1 a aproximadamente 10,000:1, de aproximadamente 10:1 a
aproximadamente 1,000:1, o bien de aproximadamente 20:1 a aproximadamente 100:1, o bien de aproximadamente
25:1 a aproximadamente 35:1.

En diversas realizaciones, la pelicula comprende un colorante de formulacién, que imparte un color a la pelicula, a la
composicion, o a ambas. En diversas realizaciones, los fragmentos de pelicula contrastan con el vehiculo, y son de
color blanco, negro o de cualquier color que sea visible contra el fondo del vehiculo o que contraste con el mismo.
Entre los utiles en el caso presente, los colorantes para formulacion incluyen tintes o pigmentos no téxicos, solubles
en agua, tales como, por ejemplo, "lacas" de 6xidos metélicos. En ciertas realizaciones, el colorante esta aprobado
para su incorporacion en un alimento o farmaco por una agencia reguladora, tal como los pigmentos y colorantes
FD&C o D&C aprobados por la FDA para su uso en los Estados Unidos. Entre los utiles en el caso presente, los
colorantes incluyen FD&C Red No. 3 (sal sodica de tetrayodofluoresceina), Food Red 17, sal disddica de acido
6-hidroxi-5-{(2-metoxi-5-metil-4-sulfofenil)azo}-2-naftalenosulfonico, Food Yellow 13, sal sédica de una mezcla de los
acidos mono y disulfénicos de quinoftalona 6 2-(2-quinolil)indanodiona, FD&C Yellow No. 5 (sal sodica de acido
4-p-sulfofenilazo-1-p-sulfofenil-5-hidroxipirazol-3-carboxilico), FD&C Yellow No. 6 (sal sédica de p-sulfofenilazo-B-
-naftol-6-monosulfonato), FD&C Green No. 3 (sal disodica de 4-{[4-(N-etil-p-sulfobencilamino)-fenil]- (4-hidroxi-2-
-sulfoniofenil)-metilen}-[1-(N-etil-N-p-sulfobencil)-A-3,5-ciclohexadienimina], FD&C Blue No. 1 (sal disddica del
anhidrido de acido dibencildietil-diaminotrifenilcarbinol-trisulfénico), FD&C Blue No. 2 (sal sddica del acido
disulfénico de indigotina) y sus mezclas en diversas proporciones. En una realizacién, el colorante comprende un
pigmento inorganico insoluble en agua, tal como didxido de titanio, verde de 6xido de cromo, verde de ftalocianina,
azul ultramarino, 6xido férrico, o una laca de colorante insoluble en agua. En algunas realizaciones, las lacas de
colorante incluyen sales de calcio o de aluminio de un colorante FD&C tal como laca de FD&C Green No. 1, laca de
FD&C Blue No. 2, laca de D&C Red No. 30 o laca de FD&C Yellow No. 15. En ciertas realizaciones, un colorante
soluble en agua tal como, por ejemplo, FD&C Blue No. 1, esta contenido dentro de un polimero insoluble en agua tal
como, por ejemplo, polietileno, tal como el encontrado en perlas de polietileno (por ejemplo, MicroBlue
Spectrabeads, comercializado por Micropowders, Inc.). En ciertas formas de realizacion, la pelicula comprende un
colorante tal como D&C Red No. 30. En ciertas realizaciones, se utiliza un colorante blanco, por ejemplo diéxido de
titanio (TiO2), mica revestida de dioxido de titanio (por ejemplo, Timiron), un mineral, o una arcilla. En ciertas
realizaciones, el colorante es un colorante que no destifie. En diversas realizaciones, la pelicula comprende un
colorante a un nivel de aproximadamente 0,5% a aproximadamente 20% en peso de la pelicula, o bien de
aproximadamente 1% a aproximadamente 15% en peso de la pelicula, o bien de aproximadamente 3% a
aproximadamente 12% en peso de la pelicula. En una realizacion, las composiciones de la presente invencion
comprenden una primera pluralidad de fragmentos de pelicula que comprenden un primer color, y una segunda
pluralidad de fragmentos de pelicula que comprenden un segundo color. Preferiblemente, el segundo color es
diferente del primer color.

En algunas realizaciones, las coordenadas de espacio de color de las fases de una composicion, tales como, por
ejemplo, una pelicula y un vehiculo (por ejemplo, pasta de dientes), se pueden determinar por separado. En ciertas
realizaciones, las coordenadas de un par pelicula/vehiculo, de un producto, pueden estar bastante separadas (tal
como se describe en el Ejemplo 12, mas adelante), y ello puede contribuir al atractivo estético de una composicion,
por ejemplo contribuyendo a una naturaleza sorprendente del atractivo estético de una composicién. En ciertas
realizaciones alternativas, las coordenadas de un par pelicula/vehiculo de un producto pueden no ser
particularmente elevadas, y aun asi presentar un efecto estético notable. En ciertas realizaciones, se utiliza el
sistema L a* b* establecido por la Comission Internationale d'Eclairage (CIE) para establecer los valores de color
(véase, por ejemplo, McClelland, D., Macworld® Photoshop® 4 Bible, IDG Books Worldwide, Inc. 1997, paginas
157-184). Ademas, la cantidad AE* también puede indicar diferencias de color apreciables. AE* se puede determinar
mediante la siguiente ecuacion.

AE* = { (AL*)Z (Aa*)z + (Ab*)Z } 12

en donde AL* es la diferencia en claridad, y Aa* y Ab* son las diferencias en las coordenadas espacio de color, a* y
b*. En algunas configuraciones, las mediciones de valores de colores se pueden realizar utilizando un cromametro, y
obteniendo los datos en el modo de coordenadas de color L*a*b* utilizando los procedimientos habituales.

En diversas realizaciones, la pelicula de la presente invencion se desintegra durante el uso de la composicion.
En otras realizaciones, la pelicula no se desintegra durante el uso de la composicion. En algunas realizaciones, la
pelicula libera un material, tal como un material funcional, en el vehiculo. Tal como se contempla en la presente
memoria, el término "desintegrarse" se refiere a la rotura fisica del material o fragmento de pelicula, con lo que se
produce una pelicula o fragmentos de pelicula de tamafio reducido en comparaciéon con la pelicula original.
Esta rotura puede producirse por medios mecanicos, quimicos, o fisico-quimicos. La desintegracion puede ser
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consecuencia, por ejemplo, de cizalladura, trituracion, o exposicion a temperaturas elevadas durante su uso.
En diversas realizaciones diferentes de dentifrico de la presente invencion, dicha desintegracién es consecuencia
del cepillado de la composicion sobre los dientes del sujeto que utiliza la composicion. En una realizacion, la pelicula
se desintegra para liberar un material funcional (tal como se describe adicionalmente en la presente memoria).
En algunas realizaciones, un fragmento de pelicula puede desintegrarse en trozos pequefios que no son
visualmente discernibles. En algunas realizaciones, los fragmentos de pelicula se desintegran para formar
colectivamente un coloide o gel.

En diversas realizaciones, la composicion de la presente invencion pasa una prueba de desintegracion. En un
Ensayo de Desintegracion preferible, se coloca un gramo de una composicién que comprende una muestra de
fragmentos de pelicula, en la parte superior de una barra de agitacion magnética de 50,8 mm (2 pulgadas). La barra
de agitacién se coloca en un recipiente transparente, tal como un vaso de precipitados de 500 ml que contiene 300
ml de agua a 30°C. A continuacion se agita el agua, que contiene la barra de agitacion, durante 5 minutos a
750 r.p.m. Después se analiza el agua en busca de la presencia de fragmentos de pelicula rotos y sin romper.
El analisis puede comprender forzar el agua a través de una malla de abertura inferior a la mitad de una dimension
larga original de la forma de la pelicula. Este ensayo mostrara si algunos trozos no se han roto.

En una realizacion, la pelicula de la presente invencion tiene un Valor de Disolucidon que permite la liberacion de
dicho material funcional durante el uso de dicha composicion. Tal como se contempla en la presente memoria, el
Valor de Disolucién se mide en un ensayo en el cual se coloca un circulo de pelicula, de 25,4 mm (una pulgada), en
un recipiente de agua, sin agitacion, a aproximadamente 30°C. El Valor de Disolucién se determina entonces como
el tiempo que transcurre hasta que la pelicula se ha desintegrado de forma que no queda ningun trozo de pelicula
que tenga un tamafio mayor de 0,63 cm (0,25 pulgadas) en cualquier dimensidon. En ciertas realizaciones de
dentifrico, una pluralidad de fragmentos se desintegran o disuelven en condiciones de uso normal en el plazo de
aproximadamente dos minutos. En diversas realizaciones diferentes, el Valor de Desintegracion vale de aproxima-
damente 2 segundos a aproximadamente 200 segundos, de aproximadamente 5 segundos a aproximadamente
120 segundos, o bien de aproximadamente 50 segundos a aproximadamente 100 segundos. En algunas
realizaciones, la pelicula comprende materiales seleccionados del grupo consistente en polimeros insolubles en
agua, materiales formadores de pelicula no poliméricos, y sus mezclas, para formar fragmentos de pelicula estables,
es decir, fragmentos de pelicula que no se desintegran en las condiciones normales de uso previstas. En diversas
realizaciones, las peliculas comprenden una pluralidad de primeros fragmentos de pelicula que tienen un primer
Valor de Desintegracion, y una segunda pluralidad de fragmentos de la pelicula que tienen un Valor de
Desintegracion que es significativamente diferente de dicho primer Valor de Desintegracion.

La pelicula de la presente invencion comprende opcionalmente materiales que afectan a las caracteristicas fisicas o
funcionales de la pelicula. Tales sustancias adicionales pueden ser, por ejemplo, emulsionantes, plastificantes,
cargas o modificadores de textura. Entre las utiles en el caso presente, las cargas incluyen particulas inertes de
almidoén y celulosa. Los modificadores de la textura incluyen almidones modificados fisicamente y pregelatinizados
hinchables en agua fria, para aumentar la rigidez de las peliculas poliméricas, tales como los que comprenden
hidroxialquilmetilcelulosa. En la preparacion de tales productos de almidon, preferiblemente se cuece el almidén
granular en presencia de agua y, opcionalmente, un disolvente organico a una temperatura no superior a 10°C por
encima de la temperatura de gelatinizacion. Acto seguido, se seca el almidon obtenido.

El almidon de maiz pregelatinizado util en el caso presente esta disponible comercialmente. Esta disponible un
almidon preferido bajo la denominacion comercial de Cerestar Polar Tex-Instant 12640 de Cerestar Company. Este
almidén Cerestar es un almidon de maiz ceroso pregelatinizado, estabilizado y reticulado. Es facilmente dispersable
e hinchable en agua fria. En su forma seca, es un polvo suelto blanco con un tamafo medio de escama no superior
a 180 micrometros, y 85% de las escamas son menores de 75 micrometros. Tiene una densidad aparente de
705 g/L. El almidén Cerestar tiene excelente estabilidad de almacenamiento en frio y frente a la congelacion-
descongelacion. Tiene una rapida tasa de hidratacién y puede alcanzar una viscosidad muy elevada sin cocer. Tiene
una textura suave y cremosa similar a los almidones de coccién. También tiene una excelente claridad de pasta y un
sabor soso. En una realizacion, el almidon pregelatinizado estd presente en la matriz de pelicula en una cantidad
que varia de aproximadamente 5 a aproximadamente 50% en peso y preferiblemente de aproximadamente 10 a
aproximadamente 35% en peso. La proporcién de hidroxialquilcelulosa respecto a almidén (en peso) puede variar de
aproximadamente 1:3 a aproximadamente 5:1 y preferiblemente de aproximadamente 1:1 a aproximadamente 4:1.

En una realizacion, la pelicula comprende mas de una capa. Por ejemplo, una pelicula puede comprender una
primera capa que comprende un polimero, una 0 mas capas adicionales que proporcionan un revestimiento. El
revestimiento puede ser, por ejemplo, un revestimiento de goma laca. Un revestimiento puede comprender una capa
en uno o ambos lados de una capa de polimero. Asi, en algunas realizaciones, un procedimiento para fabricar una
pelicula de multiples capas puede comprender formar una primera capa de una pelicula, tal como una capa de
polimero, y después revestir la primera capa con una segunda o siguiente capa de un material de revestimiento, por
ejemplo goma laca.

Material funcional:

En diversas realizaciones, las peliculas de la presente invencion comprenden un material funcional. Tal como se
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contempla en la presente memoria, un "material funcional" es un material que tiene una utilidad deseada en la
composicion para el cuidado moral o personal. En diversas realizaciones, tales utilidades son terapéuticas,
cosmética, estéticas, decorativas, sensoriales, o sus combinaciones. En algunas realizaciones, escamas de pelicula
compuestas por una composicion pueden comprender una pluralidad de materiales funcionales. Tales materiales
funcionales pueden estar incorporados dentro de la pelicula o bien constituir un revestimiento sobre la superficie de
la pelicula. En una realizacion, las composiciones de la presente invencion comprenden una pluralidad de primeros
fragmentos de pelicula que tienen un primer material funcional, y una pluralidad de segundos fragmentos de pelicula
que tienen un segundo material funcional, en donde el segundo material funcional difiere del primer material
funcional.

En diversas realizaciones, el material funcional es un saborizante. En ciertas realizaciones para el cuidado oral, se
libera rapidamente un saborizante a medida que los fragmentos se desintegran durante el uso del producto,
proporcionando un sabor o sensacién en la boca refrescante del aliento o un dulzor deseado en la cavidad oral.
Entre los utiles en el presente caso, los saborizantes incluyen aceites saborizantes sintéticos o sustancias
aromaticas saborizantes, oleorresinas y extractos derivados de plantas, hojas, flores, frutos, etcétera, y sus
combinaciones. Los aceites saborizantes representativos incluyen aceite de menta verde, aceite de canela, aceite de
menta, aceite de clavo, aceite de laurel, aceite de tomillo, aceite de hoja de cedro, aceite de nuez moscada, aceite
de salvia y aceite de almendras amargas. Los saborizantes pueden ser utilizados individualmente o en mezcla.
Los sabores utilizados habitualmente incluyen mentas tales como menta, vainilla artificial, derivados de canela, y
diversos sabores de frutas. En ciertas realizaciones, la pelicula comprende saborizante o aditivo alimentario, tales
como los descritos en Chemicals Used in Food Processing, publicacion 1274 de la National Academy of Sciences,
paginas 63-258. En diversas realizaciones, la pelicula comprende un saborizante en un nivel de aproximadamente
1% a aproximadamente 30% en peso de la pelicula, o bien de aproximadamente 8% a aproximadamente 25% en
peso de la pelicula.

En algunas realizaciones, la pelicula comprende también un edulcorante. Entre los utiles en el caso presente, los
edulcorantes incluyen edulcorantes naturales y sintéticos. En una realizacidon, el edulcorante es un agente
edulcorante soluble en agua tal como un monosacarido, un disacarido o un polisacarido. Por ejemplo, los agentes
edulcorantes solubles en agua incluyen xilosa, ribosa, glucosa (dextrosa), manosa, galactosa, fructosa (levulosa),
sacarosa (azuUcar), maltosa, una sal de sacarina soluble, es decir, una sal sédica o calcica de sacarina, una sal de
ciclamato, edulcorantes a base de dipéptidos, tales como un edulcorante derivado de acido L-aspartico tal como
éster metilico de L-aspartil-L-fenilalnina (aspartamo). En diversas realizaciones, la pelicula comprende un
edulcorante a un nivel de aproximadamente 0,01% a aproximadamente 10% en peso de la pelicula.

En diversas realizaciones, la pelicula comprende una sustancia activa terapéutica. Tal como se contempla en la
presente memoria, una sustancia activa terapéutica es un material que es util para la prevencion o el tratamiento de
un trastorno o afeccion fisioldgicos. Tales trastornos o afecciones incluyen los de la cavidad oral (con inclusion de los
dientes y la encia), de la piel, cabello y ojos. La sustancia activa terapéutica especifica se determina preferiblemente
en funcion de la utilidad deseada para la composicidn. Tales sustancias activas incluyen las siguientes:

A. Agentes antimicrobianos, tales como ftriclosan, cloruro de cetilpiridinio, bromuro de domifeno, sales de
amonio cuaternario, compuestos de cinc, sanguinarina, fluoruros, alexidina, octonidina, EDTA, aceites
esenciales tales como timol, salicilato de metilo, eucaliptol y mentol, y similares,

B. farmacos antiinflamatorios no esteroideos, tales como aspirina, paracetamol, ibuprofeno, ketoprofeno,
diflunisal, fenoprofeno calcico, naproxeno, tolmetina sédica, indometacina, y similares,

C. antitusivos, tales como benzonatato, edisilato de caramifeno, mentol, bromhidrato de dextrometorfano,
clorhidrato de clofedianol y similares,

D. descongestionantes, tales como clorhidrato de pseudoefedrina, fenilefrina, fenilpropanolamina, sulfato de
pseudoefedrina, y similares,

E. antihistaminicos, tales como maleato de bromfeniramina, maleato de clorfeniramina, maleato de
carbinoxamina, fumarato de clemastina, maleato de dexclorfeniramina, clorhidrato de difenhidramina,
clorhidrato de difenilpiralina, maleato de azatadina, citrato de difenhidramina, succinato de doxilamina,
clorhidrato de prometazina, maleato de pirilamina, citrato de tripelenamina, clorhidrato de triprolidina,
acrivastina, loratadina, bromfeniramina, dexbromfeniramina y similares,

F. expectorantes, tales como guaiafenesina, ipecacuana, yoduro potasico, hidrato de terpina y similares,
G. antidiarreicos, tales como loperamida y similares,

H. antagonistas Hy, tales como famotidina, ranitidina, y similares; e

I. inhibidores de la bomba de protones, tales como omeprazol, lansoprazol, y similares,

J. depresores generales del SNC no selectivos, tales como alcoholes alifaticos, barbituricos y similares,
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K. estimulantes generales del SNC no selectivos, tales como cafeina, nicotina, estricnina, picrotoxina,
pentilentetrazol y similares,

L. farmacos que modifican selectivamente la funcion del SNC, tales como difenilhidantoina, fenobarbital,
primidona, carbamazepina, etosuximida, metsuximida, fensuximida, trimetadiona, diazepam, benzodiazepinas,
fenacemida, feneturida, acetazolamida, sultiamo, bromuro, y similares,

M. farmacos antiparkinsonianos, tales como levodopa, amantadina y similares,

N. analgésicos narcéticos, tales como morfina, heroina, hidromorfona, metopén, oximorfona, levorfanol,
codeina, hidrocodona, oxicodona, nalorfina, naloxona, naltrexona y similares,

0. analgésicos antipiréticos, tales como salicilatos, fenilbutazona, indometacina, fenacetina y similares,

P. farmacos psicofarmacolégicos, tales como clorpromazina, metotrimeprazina, haloperidol, clozapina,
reserpina, imipramina, tranilcipromina, fenelzina, litio y similares.

La cantidad de medicamento que se puede utilizar en las peliculas puede depender de la dosis requerida para
proporcionar una cantidad eficaz del medicamento. En el Ejemplo 23 se revisan ejemplos de dosis para
medicamentos especificos que pueden ser administrados en una pelicula compuesta por una composicién.

En diversas realizaciones, tales utilidades son terapéuticas, cosméticas, estéticas, decorativas, sensoriales, o sus
combinaciones. En ejemplos no limitantes, los materiales funcionales dutiles en el presente caso incluyen
saborizantes, fragancias, aceites esenciales, agentes emulsionantes, agentes espesantes, colorantes, agentes
refrescantes, edulcorantes, agentes aglutinantes, tensioactivos, agentes precipitantes de azufre, agentes
plastificantes, sustancias activas farmacéuticas, estimulantes salivares, sustancias activas para la prevencién de
manchas, agentes antimicrobianos, vitaminas, hierbas y extractos herbarios, aminoacidos, enzimas u otras
proteinas, abrasivos, agentes anticaries, agentes blanqueadores, agentes para el control del olor, agentes para
refrescar el aliento, sustancias activas para el control del sarro, agentes para el control de la placa, sustancias
activas periodontales, sustancias activas antitranspirantes, sustancias activas desodorantes, agentes acondiciona-
dores, humectantes, colorantes capilares, y sus combinaciones.

En diversas realizaciones, los agentes terapéuticos utiles en el caso presente incluyen agentes anticaries, agentes
para el control del sarro, agentes antiplaca, sustancias activas periodontales, agentes para refrescar el aliento,
agentes para el control del mal aliento, agentes blanqueadores, agentes antibacterianos, esteroides, agentes
antiinflamatorios, vitaminas, proteinas, agentes acondicionadores, humectantes, sustancias activas antitranspirantes,
sustancias activas desodorantes, anestésicos, y sus mezclas.

En ciertas realizaciones para el cuidado oral, la pelicula comprende una sustancia activa para el cuidado oral, que es
util para la prevencion o tratamiento de un trastorno o afeccién del cuidado oral. Entre las utiles en el caso presente,
las sustancias activas para el cuidado oral incluyen abrasivos, agentes anticaries, agentes para el control del sarro,
agentes antiplaca, sustancias activas periodontales, agentes para refrescar el aliento, agentes para el control del mal
aliento, desensibilizadores dentales, estimulantes salivales, agentes blanqueadores, y sus combinaciones. En la
patente de EE.UU. 6,596,298, de Leung et al., se describen materiales activos entre los Utiles en el caso presente.

Entre los Utiles en el caso presente, los agentes para el control del sarro incluyen sales de pirofosfato de di-metal
alcalino o de tetra-metal alcalino tales como NasP,07, KiP207, NazKzP207, NaH2P207 y KoHaP2O7; polifosfatos de
cadena larga tales como hexametafosfato de sodio y fosfatos ciclicos tales como trimetafosfato de sodio. En algunas
configuraciones, un polifosfato es un pirofosfato de calcio de fase beta, tal como se divulga en la patente de EE.UU.
6,241,974, de White, Jr. En algunas realizaciones, la pelicula comprende un agente antisarro a un nivel de aproxima-
damente 15 a 20% en peso de la pelicula.

Los agentes reductores del olor utiles en el caso presente incluyen agentes precipitantes de azufre. Tales agentes
precipitantes de azufre incluyen sales metalicas, tales como una sal de cobre o de una sal de zinc. Tales sales
incluyen gluconato de cobre, citrato de zinc y gluconato de zinc. En diversas realizaciones, la pelicula comprende
agentes precipitantes de azufre a un nivel de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 30% en peso de la
pelicula, de aproximadamente 2% a aproximadamente 2,5% en peso de la pelicula, o bien de aproximadamente
10% a aproximadamente 20% en peso de pelicula.

En ciertas realizaciones, el material funcional comprende un agente estimulante salivar (un "sialégeno"), Tales
agentes incluyen los divulgados en la patente de EE.UU. n° 4,820,506, de Kleinberg et al. En algunas
configuraciones, un agente estimulante salivar puede incluir un acido alimentario, tal como el acido citrico, lactico,
malico, succinico, ascoérbico, adipico, fumarico y tartarico. En diversas realizaciones, la pelicula comprende un
agente estimulante salivar a un nivel de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 12% en peso de la pelicula, de
aproximadamente 1% a aproximadamente 10% en peso de la pelicula, o bien de aproximadamente 2,5% a
aproximadamente 6% en peso de la pelicula. En algunas realizaciones, se puede emplear un agente estimulante
salivar para aliviar la boca seca.
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En ciertas realizaciones para el cuidado oral, la pelicula comprende otros materiales activos, tales como agentes
antibacterianos, por ejemplo extracto de magnolia, triclosan, extracto de semilla de uva, timol, salicilato de metilo,
eucaliptol, mentol, acidos de lupulo, cloruro de cetilpiridinio (inclusive CPC/Zn y CPC + enzimas), y acido Usnico;
agentes antiinflamatorios tales como agentes para refrescar el aliento (por ejemplo gluconato de zinc, citrato de zinc,
clorito de zinc y alfa-ionona); desensibilizadores dentales, tales como nitrato potasico, polimeros desensibilizadores
y minerales desensibilizadores; agentes antiinflamatorios tales como extracto de magnolia, acido ursoélico; aloe y
extracto de arandano; vitaminas como acido pantoténico, palmitato de retinilo, acido félico, acetato de tocoferol y
vitamina A; hierbas o extractos herbarios tales como el romero, orégano, camomila recutita, menta piperita, salvia
oficinal, commifora y mirra; proteinas, tales como proteinas lacteas y enzimas tales como enzimas productoras de
peroxido, amilasa, agentes disruptores de la placa tales como papaina, glucoamilasa, glucosa-oxidasa y enzimas de
"nueva generacion"; agentes blanqueadores tales como peréxido de hidrégeno, peréxido de urea y sales de fosfato;
agentes medicinales tales como aspirina (acido acetilsalicilico), cafeina y benzocaina; agentes probidticos; abrasivos
tales como silices (inclusive silice de alta limpieza); agentes anticaries, tales como sales estannosas (por ejemplo
fluoruro estannoso) o fluoruros de amina, un inhibidor de la 6xido nitrico-sintasa tal como guanidinoetildisulfuro;
calcio; ingredientes antifijacion tales como acido polialquilfosfénico; conservantes tales como Solbrol® (Bayer
Chemicals AG); siliconas; compuestos de clorofila; agentes antileucoplasia tales como betacaroteno; antioxidantes
tales como vitamina E, y sus combinaciones. En algunas realizaciones, las peliculas comprenden tales materiales
activos en una concentracion de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 30% en peso de la pelicula, de
aproximadamente 2% a aproximadamente 25% en peso de la pelicula, o bien de aproximadamente 10% a
aproximadamente 20% en peso de la pelicula.

En ciertas realizaciones para el cuidado de la piel, el material funcional comprende un material seleccionado del
grupo consistente en tensioactivos, agentes acondicionadores, humectantes, enzimas y otras proteinas, vitaminas y
sus mezclas.

En ciertas realizaciones para el cuidado capilar, el material funcional comprende un material seleccionado del grupo
consistente en tensioactivos, colorantes, desnaturalizantes, polimeros formadores de pelicula, acondicionadores,
humectantes, enzimas y otras proteinas, vitaminas, agentes anticaspa y sus mezclas.

En ciertas realizaciones antitranspirantes o desodorantes, el material funcional comprende un material seleccionado
del grupo consistente en fragancias, alcoholes, anticolinérgicos, sales antitranspirantes (tales como sales de
aluminio y de zirconio), humectantes y sus mezclas.

En diversas realizaciones, la pelicula comprende una sustancia activa con compatibilidad mejorada. Tal como se
contempla en la presente memoria, una "sustancia activa con compatibilidad mejorada" es un material funcional que
tiene una utilidad mejorada en una composiciéon en la cual el material es un componente de una pelicula, con
respecto a la utilidad del material en una composicién en la que el material es un componente del vehiculo. Tal
utilidad mejorada puede ser debida a cualquiera de una diversidad de factores, entre ellos una entrega mejorada o
reduccion de la degradacion fisica o quimica del material. En algunas realizaciones, el material con compatibilidad
mejorada es incompatible con un componente o componentes del vehiculo. Un componente que es incompatible con
un vehiculo puede ser, por ejemplo, un componente que reacciona quimicamente o forma un precipitado con un
componente del vehiculo.

Entre los utiles en el caso presente, las sustancias activas con compatibilidad mejorada incluyen agentes
antimicrobianos cationicos, sales de calcio, sales de fluoruro, enzimas y otras proteinas, y otros ingredientes
incompatibles con componentes anionicos, y sus mezclas. En una realizacion de dentifrico, una sustancia activa con
compatibilidad mejorada es un agente antimicrobiano catiénico, tal como un agente antimicrobiano que comprende
un grupo cuaternario. Los ejemplos de tales agentes antimicrobianos incluyen cloruro de cetilpiridinio (CPC),
clorhexidina y etil-lauroil-arginina HCI. Tales sustancias activas son generalmente incompatibles con vehiculos que
comprenden el tensioactivo laurilsulfato sédico (abreviado SLS, un componente comun de los dentifricos) o
abrasivos de silicato. Por ejemplo, en una composicion semejante, el CPC y SLS forman tipicamente un complejo al
ser mezclados. La formacion del complejo hace a ambos compuestos ineficaces para los fines previstos para ellos
en un dentifrico. Sin embargo, la incorporacion de CPC en una pelicula de una composicion dentifrica de la presente
invencion que comprende tanto pelicula como un vehiculo que comprende SLS mantendrd ambas sustancias en un
estado eficaz en el dentifrico. Otros ejemplos de sustancias activas con compatibilidad mejorada utiles en las
composiciones dentifricas de esta invencion incluyen el agente anticaries fluoruro de sodio (NaF), que es un
componente de algunos dentifricos, y que puede ser incompatible con calcio, que también esta contenido en algunos
dentifricos, ya que el fluoruro de calcio (CaF;) puede formar un precipitado. Sin embargo, si uno de estos
componentes (por ejemplo el fluoruro sodico) esta compuesto por fragmentos de pelicula en una composicion para
el cuidado oral, la composicién puede proporcionar cantidades eficaces tanto de calcio como de agente anticaries.

En algunas realizaciones, la pelicula comprende un conservante. Se puede afiadir un conservante en cantidades de
aproximadamente 0,001% en peso a aproximadamente 5% en peso, preferiblemente de aproximadamente 0,01% en
peso a aproximadamente 1% en peso de la pelicula. Los ejemplos no limitantes de conservantes incluyen benzoato
sédico y sorbato potasico.

En diversas realizaciones, la presente invencién proporciona un dentifrico que tiene englobado en el mismo
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escamas de una pelicula hidratable en agua compuesta por una mezcla homogénea de un polimero de
hidroxialquilcelulosa soluble en agua y, opcionalmente, almidén, en donde la matriz de la pelicula tienen englobada
en la misma un agente seleccionado de agentes terapéuticos, cosméticos, sensoriales y decorativos. En una
realizacién, se proporciona un dentifrico estéticamente decorativo que tiene distribuido por todo el mismo escamas
de pelicula en las cuales un colorante decorativo esta englobado en la matriz de la pelicula, siendo sustancialmente
transparente el dentifrico vehiculo con el fin de que el efecto estéticamente decorativo pueda ser visto por el usuario.
En diversas realizaciones, estan englobados en la matriz de escama de pelicula agentes terapéuticos tales como
agentes antibacterianos y sales anticaries de fluoruro. En diversas realizaciones, estan englobados en la matriz de
escama de pelicula agentes sensoriales, tales como agentes para refrescar el aliento, agentes para mejorar el sabor
de boca, y agentes edulcorantes. En una de tales realizaciones, los saborizantes son liberados rapidamente a
medida que los copos se desintegran durante el cepillado de dientes, suministrando una rafaga agradable de dulzor
o sabor refrescante del aliento en la cavidad oral.

En ciertas realizaciones, el englobamiento de los agentes terapéuticos, cosméticos, sensoriales y decorativos en la
matriz de la pelicula suspendida en el dentifrico u otra composicién aisla a estos agentes de la interaccion con
ingredientes reactivos presentes en la composicion, de manera que los agentes se mantienen sustancialmente
separados de los ingredientes reactivos de la composiciéon durante la fabricacion y almacenamiento, mientras que
posteriormente son liberados desde la matriz de la pelicula cuando se utiliza la composicion.

Las peliculas de la presente invencion se pueden producir de multiples maneras, que incluyen métodos entre los
conocidos en la técnica para preparar peliculas. En diversas realizaciones, se mezclan los componentes de una
suspension formadora de pelicula, tales como los divulgados en los Ejemplos que siguen, para formar una
composicion de suspension formadora de pelicula. Se vierte la suspensién sobre un substrato despegable y se seca
para formar una lamina de material de pelicula. En una realizacién, el material de sustrato tiene una tension
superficial que permite que la suspension de pelicula se extienda de manera sustancialmente uniforme por la
superficie del sustrato, evitando asi la formacion de un enlace destructivo entre la pelicula y el sustrato. Los
ejemplos no limitantes de sustratos adecuados incluyen el vidrio, acero inoxidable, Teflon™ y papel impregnado de
polietileno o de silicona. Después del vertido, se seca la pelicula. El secado de la suspension se puede llevar a cabo
a temperatura elevada con ayuda de un horno de secado, un terminal de secado, un secadero de vacio, o cualquier
otro equipo de secado adecuado conocido en la técnica. En otras realizaciones, la pelicula se produce por extrusion
de la composicién de la pelicula a través de un troquel, seguida por el corte hasta un grosor deseado, y el secado.
En otras realizaciones, la pelicula se fabrica por vertido con disolvente.

En algunas realizaciones, los fragmentos de pelicula que comprenden una forma repetitiva tal como, por ejemplo,
una forma geométrica o de representacion, se forman a partir de una suspension o de una pelicula seca. En ciertas
configuraciones, la creaciéon de una forma se puede lograr por cualquier método conocido por artesanos expertos,
tales como, por ejemplo, la adicion de una suspensién a un sustrato que comprende un molde. En ciertas
realizaciones, se puede cortar o troquelar una pelicula seca para producir un fragmento de pelicula con forma.

Los fragmentos de pelicula son incorporados en el dentifrico de base de la presente invenciéon en una amplia gama
de concentraciones. En diversas realizaciones de dentifrico, el vehiculo comprende fragmentos a un nivel de
aproximadamente 0,005% a aproximadamente 5% en peso de la composiciéon, o bien de aproximadamente 0,05 a
aproximadamente 0,5% en peso de la composicion.

Vehiculo:

Las composiciones de la presente invencién comprenden un vehiculo en el cual estd englobada una pelicula, o
fragmentos. Tal como se contempla en la presente memoria, un "vehiculo" es cualquier material o composicion en el
cual pueda ser englobada una pelicula y sea adecuado para la administraciéon o la aplicacién al sujeto humano o
animal al cual se administra o aplica la composicion. Tal como se contempla en la presente memoria, "englobado" se
refiere a la inclusion o suspension de una pelicula en un vehiculo. En diversas realizaciones que comprenden una
pluralidad de fragmentos, tales fragmentos pueden ser englobados por inclusién, suspension, dispersiéon u otra
distribucion de los fragmentos en el vehiculo. En diversas realizaciones, los fragmentos se distribuyen de manera
sustancialmente homogénea por todo el vehiculo. En otras realizaciones, los fragmentos no se distribuyen
homogéneamente en el vehiculo. En ciertas realizaciones, la distribucion de una pluralidad de fragmentos de
pelicula es sustancialmente isotrépica dentro del vehiculo.

Las composiciones de la presente invenciéon pueden ser descritas como comprensivas de dos fases, en donde una
fase comprende un vehiculo y una segunda fase comprende una pelicula o fragmento. Por "fase", tal como se
emplea el término en la presente memoria, se entiende una fase fisica tal como se entiende en las ciencias fisicas y
materiales, es decir, una porcion de un material cuyas propiedades y composicién son uniformes. Sin embargo, una
fase, tal como se emplea el término en la presente memoria, puede ser discontinua, es decir, una fase puede
comprender una pluralidad de componentes separados. Por ejemplo, se considera que una pluralidad de fragmentos
de pelicula de polimero de composicién idéntica constituyen una fase Unica. En algunas realizaciones, un fragmento
de pelicula puede estar completamente incluido dentro del material que constituye la primera fase, o bien total o
parcialmente expuesto en la superficie de la primera fase. Por ejemplo, si la composicion es un dentifrico que
comprende tanto un gel como fragmentos de pelicula, un fragmento de pelicula puede encontrarse totalmente
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rodeado por el gel, o bien estar parcial o totalmente expuesto en la superficie del gel. En ciertas realizaciones, las
composiciones comprenden mas de dos fases. Tales composiciones multifase incluyen las que tienen dos vehiculos,
cada uno de los cuales aporta una fase a la composicion, ademas de fragmentos de pelicula tal como se describe en
la presente memoria. Otras composiciones multifase incluyen las que tienen un Unico vehiculo y dos o mas
pluralidades de fragmentos, en donde las pluralidades de fragmentos tienen composiciones diferentes.

En ciertas realizaciones, una composicion que comprende al menos dos fases puede comprender uno o mas
componentes que, aunque no son necesarios para la estructura o la estabilidad de una composicion, proporcionan
un efecto beneficioso o estético. En algunas configuraciones, un componente que proporciona un efecto beneficioso
0 estético puede ser un componente que sea incompatible con al menos una fase de la composicion.
Tal componente puede ser incluido en una fase distinta de la composicion.

En diversas realizaciones, el vehiculo es un liquido, un semisélido o un sélido. Un "liquido" puede ser un liquido de
baja o alta viscosidad. Un liquido puede ser un liquido tal que su flujo sea imperceptible en condiciones ambientes.
Por ejemplo, un jabén, tal como una barra ordinaria de jab6n de manos, puede ser considerado un liquido en la
presente memoria. Un liquido puede ser un liquido tixotropico. Un "semisdlido", tal como se utiliza el término en la
presente memoria puede ser un gel, un coloide o una goma. Tal como se usa en la presente memoria, los
semisdlidos y los liquidos son fluidos que se distinguen en base a la viscosidad: un semisdlido es un fluido con alta
viscosidad, mientras que un liquido tiene una viscosidad mas baja. No existe una linea divisoria definitiva entre estos
dos tipos de fluidos. En ciertas realizaciones, un semisolido puede tener una viscosidad tan elevada como miles de
mPa-s. Entre los utiles en el caso presente, los vehiculos incluyen liquidos, pastas, pomadas y geles, y pueden ser
transparentes, translicidos u opacos.

En ciertas realizaciones, las composiciones de la presente invencidon son composiciones para el cuidado oral,
adecuadas para la administracion a la cavidad oral. Tales composiciones incluyen dentifricos, enjuagues bucales,
geles dentales, pastillas, perlas, gomas, tiras orales, mentas, pastas dentales liquidas, aerosoles, geles para pintar,
balsamos labiales, tiras blanqueadoras, tiras para el aliento, masticables orales y sus combinaciones. Una
composicion para el cuidado oral descrita en la presente memoria se puede utilizar, por ejemplo, para prevenir la
caries, para blanquear, para prevenir o reducir la placa, para prevenir o reducir la gingivitis, para controlar el sarro,
para prevenir o reducir la sensibilidad, o para prevenir o reducir el mal olor del aliento, y para prevenir manchas.

En ciertas realizaciones, una composicién que comprende al menos dos fases puede ser una composicion para el
cuidado de la piel, por ejemplo un jabdn, una locién, un lavado corporal, un gel de bafio, un champu, un
acondicionador, un desodorante, un antitranspirante, una fragancia, un perfume, un cosmético o combinaciones de
los mismos, tales como un antitranspirante/desodorante (siglas inglesas APDO). En ciertas realizaciones, una
composicion que comprende al menos dos fases puede ser una composicion para el cuidado capilar, tal como, por
ejemplo, un champu o un acondicionador, o una combinacion de los mismos.

La composicion especifica del vehiculo depende preferiblemente del uso pretendido de la composicidon. En diversas
realizaciones, el vehiculo es acuoso, y comprende de aproximadamente 5% a aproximadamente 95% de agua. En
otras realizaciones, el vehiculo es sustancialmente no acuoso. En un vehiculo para dentifrico, el contenido de agua
puede ser de aproximadamente 5% a aproximadamente 70%, de aproximadamente 10% a aproximadamente 50%,
o bien de aproximadamente 20% a aproximadamente 40%.

El vehiculo puede comprender cualquiera de una diversidad de materiales, entre ellos emulsionantes, espesantes,
cargas y conservantes. En algunas realizaciones, el vehiculo comprende un material funcional, tal como los
descritos mas arriba. En algunas realizaciones, el vehiculo comprende el mismo material funcional que la pelicula.

En una realizacion, el vehiculo es adecuado para su uso como dentifrico. En algunas realizaciones, el vehiculo
comprende un humectante tal como glicerina, sorbitol o un alquilenglicol tal como polietilenglicol o propilenglicol. En
algunas configuraciones, el vehiculo comprende un humectante a un nivel de aproximadamente 10% a
aproximadamente 80% en peso, o bien de aproximadamente 20% a aproximadamente 60% en peso de la
composicion. Entre las composiciones de vehiculo utiles en el caso presente, se encuentran las divulgadas en las
patentes de EE.UU. 5,695,746, de Garlick, Jr., et al, y 4,839,157, de Mei-King Ng et al.

En diversas realizaciones de dentifrico, el vehiculo comprende espesantes, agentes gelificantes o sus
combinaciones. Los espesantes o agentes gelificantes utiles en el caso presente incluyen espesantes inorganicos,
naturales o sintéticos, o bien agentes gelificantes. En algunas configuraciones, el vehiculo comprende el espesante
y el agente gelificante a niveles totales de aproximadamente 0,10% a aproximadamente 15% en peso, o bien de
aproximadamente 0,4% a aproximadamente 10% en peso de la composicion. Los ejemplos de espesantes y agentes
gelificantes Utiles en el caso presente incluyen silices espesantes inorganicas tales como: una silice amorfa, por
ejemplo Zeodent® 165 (Huber Corporation); musgo de Irlanda; iota-carrageenano; goma tragacanto; o
polivinilpirrolidona. En ciertas realizaciones, el vehiculo comprende un agente de pulimento, tal como una silice, una
alumina calcinada, bicarbonato sédico, carbonato calcico, fosfato dicalcico o pirofosfato célcico. En diversas
realizaciones, el vehiculo puede ser una composicion visualmente transparente.

En diversas realizaciones de dentifrico, que comprenden un vehiculo visualmente transparente, la composicion
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comprende al menos un agente de pulimento. Entro los utiles en el caso presente, los agentes de pulimento incluyen
silice coloidal tal como, por ejemplo, Zeodent® 115 (Huber Corporation), y complejos de aluminosilicatos de metal
alcalino (por ejemplo, una silice que comprende alumina). En algunas configuraciones, un agente de pulimento
puede tener un indice de refraccidon cercano al de un agente gelificante combinado con agua y/o humectante. En
diversas realizaciones, el vehiculo comprende el agente de pulimento a un nivel de aproximadamente 5% a
aproximadamente 70% en peso de la composicion.

En ciertos dentifricos, el vehiculo comprende un tensioactivo o mezcla de tensioactivos. Entre los utiles en el caso
presente, los tensioactivos incluyen sales solubles en agua de al menos un monosulfato de monoglicérido de acido
graso superior, tal como la sal sddica del monoglicérido monosulfatado de acidos grasos de aceite de coco
hidrogenado; cocamidopropilbetaina; un sulfato de alquilo superior tal como laurilsulfato soédico; un (alquilo
superior)arilsulfonato tal como dodecilbencenosulfonato sédico; un sulfoacetato de alquilo superior; laurilsulfoacetato
sodico; un éster de acido graso superior de 1,2-dihidroxipropanosulfonato; y acilamidas alifaticas superiores
sustancialmente saturadas de un acido aminocarboxilico alifatico inferior, tales como las que tienen de 12 a 16
carbonos en el acido graso, los radicales alquilo o acilo; y sus mezclas. Las amidas pueden ser, por ejemplo,
N-lauroil-sarcosina, y las sales de sodio, potasio y de etanolamina de N-lauroil, N-miristoil o N-palmitoil-sarcosina.
En diversas realizaciones, el vehiculo comprende el tensioactivo a un nivel de aproximadamente 0,3% a
aproximadamente 5% en peso de la composicion, o bien aproximadamente 0,5% a aproximadamente 3% en peso
de la composicion.

La presente invencion también proporciona métodos para preparar un vehiculo de dentifrico. En una realizacién, se
dispersan agua y al menos un humectante en una mezcladora convencional hasta que se forma una primera fase de
gel homogénea. Se afiade a la primera fase de gel homogénea un agente de pulimento. Se mezclan la primera fase
de gel homogénea y el agente de pulimento hasta que se forma una segunda fase de gel homogénea. Se afiaden a
la segunda fase de gel homogénea un espesante, saborizante y agentes tensioactivos. Estos ingredientes se
mezclan a alta velocidad, bajo un vacio de aproximadamente 26,6 a 133 mbar.

En algunas realizaciones, una composicion que comprenda un vehiculo y una pluralidad de fragmentos de pelicula
puede ser adecuada para su uso como una formulacién de limpieza corporal tal como, por ejemplo, un jabon, o bien
una formulaciéon de gel a base de jabdn. En estas realizaciones, un vehiculo puede comprender una formulacion
limpiadora tal como, en un ejemplo no limitante, un diisoestearato de polietilenglicol tal como se divulga en la patente
de EE.UU. 6,531,119, de Hall-Puzzio, et al. En ciertas realizaciones, una composicién que comprende un vehiculo y
una pluralidad de fragmentos de pelicula, en donde el vehiculo comprende una formulacién limpiadora, puede
comprender un diisoestearato de polietilenglicol que tenga un grado medio de etoxilacion de 40 a 100. El
diisoestearato puede ser, en ciertas configuraciones, un componente de una composicion de gel a base de jabon. En
algunas realizaciones, el diisoestearato puede ser adecuado para su uso en composiciones cosméticas estables,
especialmente como antitranspirantes y/o desodorantes, y en donde el diisoestearato sea compatible con tales
formulaciones.

En algunas realizaciones, una composicidon que comprenda un vehiculo y una pluralidad de fragmentos de pelicula
puede ser adecuada para su uso como un cosmético tal como, por ejemplo, una formulacién de rimel que sea
eliminable con agua y jabon. En estas realizaciones, el vehiculo puede ser una formulacién de rimel tal como se
describe en la patente de EE.UU. 6,503,495, de Alwattari et al. En ciertas configuraciones, estas composiciones de
vehiculo pueden comprender de aproximadamente 3% a aproximadamente 60% de material polimérico insoluble en
agua, de aproximadamente 2% a aproximadamente 50% de polimeros formadores de pelicula solubles en agua, y
de aproximadamente 0,05% a aproximadamente 20,0% de arcillas organofilicas. En ciertas realizaciones, estas
composiciones pueden ser preparadas en una multitud de formas, tales como cremas, pastas y sélidos. En algunas
realizaciones, una composicion de vehiculo para rimel puede comprender materiales poliméricos insolubles en agua,
en una emulsién acuosa. En ciertas realizaciones, los materiales poliméricos insolubles en agua pueden ser
emulsiones o dispersiones acuosas de materiales poliméricos que comprenden polimeros. En algunas configura-
ciones, los polimeros pueden comprender monémeros precursores, mezclas de mondémeros, polimeros naturales y
sus mezclas. En algunas configuraciones, un material polimérico puede incluir también materiales poliméricos
insolubles en agua. En ciertas configuraciones, un polimero insoluble en agua puede comprender de
aproximadamente 3% a aproximadamente 60% en peso, de aproximadamente 4% a aproximadamente 40% en
peso, o bien de aproximadamente 5% a aproximadamente 30% en peso de la composicion. En ejemplos no
limitantes, un material polimérico insoluble en agua puede comprender mondmeros seleccionados del grupo
consistente en vinilos aromaticos, dienos, cianuros de vinilo, haluros de vinilo, haluros de vinilideno, ésteres vinilicos,
olefinas y sus isdmeros, vinilpirrolidona, acidos carboxilicos insaturados, ésteres alquilicos de acidos carboxilicos
insaturados, derivados de hidroxi de ésteres alquilicos de acidos carboxilicos insaturados, amidas de acidos
carboxilicos insaturados, derivados de amina de acidos carboxilicos insaturados, derivados de glicidilo de ésteres
alquilicos de acidos carboxilicos insaturados, diaminas olefinicas e isomeros, diaminas aromaticas, haluros de
tereftaloilo, polioles y sus mezclas.

En algunas realizaciones, una composicion que comprenda un vehiculo y una pluralidad de fragmentos de pelicula
puede ser adecuada para uso como un antitranspirante, un desodorante, o un antitranspirante-desodorante (siglas
inglesas APDOQO), tal como, por ejemplo, un antitranspirante. Un vehiculo de estas formas de realizacién puede
comprender una composicion antitranspirante tal como, por ejemplo, una composicion antitranspirante divulgada en
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la patente de EE.UU. 6,524,562, de Guskey. En estas realizaciones, un vehiculo puede ser, por ejemplo, un sistema
monofasico que comprenda un agente activo antitranspirante solubilizado, un elastémero de silicona y una silicona
volatil. En algunas realizaciones, un vehiculo antitranspirante también puede comprender un estructurante.

En algunas realizaciones, una composicién que comprenda un vehiculo y una pluralidad de fragmentos de pelicula
puede ser adecuada para su uso como un champu, tal como, por ejemplo, un champu anticaspa. Un vehiculo de
estas realizaciones puede comprender una composicién anticaspa tal como, por ejemplo, una composicion
anticaspa divulgada en la patente de EE.UU. 4,470,982, de Winkler. En ciertas realizaciones, un vehiculo puede ser,
por ejemplo, una composicion de champu anticaspa que comprende tensioactivo anidnico, un agente
suspensionante y una alcanolamida. En algunas realizaciones, un agente tensioactivo puede ser un alquilsulfato, un
alquilsulfato etoxilado o sus mezclas. En algunas configuraciones, un alquilsulfato puede ser los alquilsulfatos de
sodio, de amonio y de trietanolamina que tienen de aproximadamente 8 a aproximadamente 22 atomos de carbono
en la cadena alquilica, o bien de aproximadamente 8 a aproximadamente 18 atomos de carbono en la cadena
alquilica, o de aproximadamente 8 a aproximadamente 18 atomos de carbono. En ciertas realizaciones, un agente
suspensio-nante puede comprender, en un ejemplo no limitativo, ésteres de etilenglicol de acidos grasos que tienen
de aproximadamente 16 a aproximadamente 22 atomos de carbono tales como, por ejemplo, estearatos de
etilenglicol, tanto mono como diestearatos, o alcanolamidas de &cidos grasos, que tienen de aproximadamente 16 a
aproximadamente 22 atomos de carbono, o alrededor de 16 a 18 atomos de carbono. Una alcanolamida puede ser
un monoetanolamida estearica, dietanolamida estearica, monoisopropanolamida estearica y estearato de
monoetanolamida estearica. En ciertas realizaciones, una amida puede ser cualquier alcanolamida de acido graso
conocida para uso en champues. En ciertas configuraciones, éstas pueden ser generalmente mono- y
dietanolamidas de &cidos grasos que tienen de aproximadamente 8 a aproximadamente 14 atomos de carbono,
tales como monoetanolamida de coco, dietanolamida laurica y sus mezclas. En ciertas realizaciones, un vehiculo
anticaspa puede comprender un agente anticaspa en particulas. En algunas configuraciones, éste puede ser, por
ejemplo, azufre, sulfuro de selenio, acido salicilico, piridintiona de zinc, otras 1-hidroxipiridonas, tales como las
divulgadas en la patente de EE.UU. n° 4,185,106, de Dittmar et al, y antimicoticos de azol divulgados en la patente
britanica n° 1,502,144, de 22 de febrero de 1978.

En algunas realizaciones, una composicidon que comprenda un vehiculo y una pluralidad de fragmentos de pelicula
puede ser adecuada para su uso como una locion, tal como, por ejemplo, la locién divulgada en la patente de
EE.UU. 6,352,701, de Scholz et al., que por referencia queda incorporada en su totalidad en la presente. En algunas
configuraciones, un vehiculo de locién puede proporcionar una sensacion muy agradable tanto después de una
unica aplicacion como después de multiples aplicaciones. En algunas configuraciones, una composicion que
comprenda un vehiculo de locién y una pluralidad de fragmentos de pelicula puede mantener o mejorar el estado de
la piel después de multiples aplicaciones sin que aparezca una sensacion viscosa o anormal perceptible durante el
lavado de las manos posterior a la aplicacion. En algunos aspectos, cuando se usa como un sustituto del lavado
prequirdrgico, una composicién que comprenda un vehiculo de locién y una pluralidad de fragmentos de pelicula
puede lograr una destruccién bacteriana, fungica y virica igual o mejor que el lavado tradicional con agua y jabén en
un periodo de tiempo mas corto, manteniendo o mejorando la barrera natural de la piel a los contaminantes
microbianos y quimicos. En ciertas realizaciones, una composicién que comprenda un vehiculo de locién y una
pluralidad de fragmentos de pelicula puede proporcionar una composicién viscosa que incluya una elevada
concentracion de un alcohol inferior, pero no requiera un espesante polimérico para hacer viscosa la composicion.
Ademas, en ciertos aspectos, una composicion que comprenda un vehiculo de locién y una pluralidad de fragmentos
de pelicula puede proporcionar una sensacion cosméticamente elegante y puede ser dispensada como una locién o
COMo una espuma.

Una composicion que comprenda un vehiculo de locidon y una pluralidad de fragmentos de pelicula puede
comprender un alcohol inferior y agua en una relacioén en peso de aproximadamente 35:65 a 100:0, entre al menos
0,5% y 8,0% en peso de sistema espesante compuesto de al menos dos emulsionantes, estando cada emulsionante
presente en al menos 0,05% en peso, en donde los emulsionantes se pueden seleccionar de tal manera que la
composicion libre de espesantes auxiliares tenga una viscosidad de al menos 4.000 centipoises a 23°C y en donde
cada emulsionante puede estar compuesto por al menos un grupo hidréfobo y al menos un grupo hidrdfilo, en
donde: (i) el grupo hidréfobo puede estar compuesto por un grupo alquilo de al menos 16 atomos de carbono; un
grupo alquenilo de al menos 16 atomos de carbono; o un grupo aralquilo o un grupo aralquenilo de al menos
20 atomos de carbono, y (ii) el grupo hidréfilo de al menos un emulsionante puede estar compuesto por un grupo
amida que tiene la estructura -NHC(O)R™ ¢ -C(O)NHR™, en donde R™ puede ser hidrégeno o un grupo alquilo de
1-10 atomos de carbono opcionalmente sustituido en las posiciones disponibles por atomos de N, O y S; un grupo
éster de alcoholes o acidos de cadena corta (por ejemplo, L = --C(O)OR' u --OC(O)R' en donde R' puede ser alquilo
C1-C4 ramificado o de cadena lineal opcionalmente sustituido en las posiciones disponibles por grupos hidroxilo), un
grupo poliglucésido que tiene 1-10 unidades de glucosa; un grupo éster de poliglicerol que tiene 1-15 unidades de
glicerol; un grupo amino secundario; un grupo amino terciario; un grupo amino cuaternario; un grupo aniénico tal
como un sulfato, un grupo sulfonato, un grupo fosfato, un grupo fosfonato, un grupo carboxilato, o un grupo
zwitteridnico.

En ciertas formas de realizacion, las peliculas y los vehiculos de la presente invencion estan formulados para
maximizar la aceptabilidad estética de la composicion. Tal como se contempla en la presente memoria, la expresion
"aceptabilidad estética" se refiere a la aceptabilidad de la composicion por el usuario al que va destinada dicha
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composicion, de acuerdo con una o mas caracteristicas no funcionales, tales como el aspecto (que incluye el color y
la textura), el sabor, el aroma y la sensaciéon en la boca. Un fragmento de pelicula o una composiciéon que
comprende fragmentos de pelicula puede ser probado en cuanto a atractivo estético mediante el uso de pruebas
hedédnicas, que incluyen el uso de métodos entre los conocidos en la técnica. Por ejemplo, un procedimiento de
prueba habitual para la evaluacion sensorial puede comprender proporcionar muestras a un panel de probadores
que valoran las muestras utilizando una escala heddnica de 9 puntos tal como la que se describe:

Puntuacién/calificacion  Escala heddnica estandar

gusta extremadamente
gusta mucho

gusta moderadamente
gusta ligeramente

ni gusta ni disgusta
disgusta ligeramente

disgusta moderadamente

N W~ OO N O ©

disgusta mucho
1 disgusta extremadamente

Una pelicula o composicion que recibe una puntuacion por encima de la neutra en una escala hedonica de 9 puntos,
es decir, 5,0 o superior, para al menos una, mas preferiblemente dos, y muy preferiblemente todas las
caracteristicas sensoriales de forma, color, sabor, sensacion en la boca y textura puede ser considerada aceptable
con respecto a los atributos medidos. Asi, por ejemplo, un panel que comprende al menos diez probadores a los que
se proporcionan fragmentos de pelicula que comprenden una forma particular, o bien una composiciéon multifase que
comprende fragmentos de pelicula con una forma particular (por ejemplo, un dentifrico que comprende fragmentos
de pelicula cuadrados), puede evaluar los fragmentos de pelicula o la composicion en cuanto a rasgos tales como,
por ejemplo, forma, color, sabor, fuerza, espuma, regusto, sensacion de limpieza, impacto, sensacion en la boca,
textura y satisfaccion global de acuerdo con la escala anterior. En ciertas realizaciones, la forma de los fragmentos
de pelicula influye en la respuesta de los usuarios a caracteristicas tales como el color, sabor, fuerza, espuma,
regusto, sensacion de limpieza, impacto, sensacidon en la boca, textura y satisfaccién global. En ciertas
realizaciones, la naturaleza del producto que se prueba, o la finalidad del producto que se indica a los probadores,
afectan a la respuesta hedénica de un probador.

Las composiciones de la presente invencién son preferiblemente estables bajo condiciones normales de
almacenamiento. Tal como se contempla en la presente memoria, el término "estable" se refiere a la falta de efecto
adverso significativo en uno, y preferiblemente en todos, los atributos de composicion tales como el aspecto, el
sabor, la reologia y la composicion quimica de la composicion. Preferiblemente, la estabilidad de las presentes
composiciones incluye la estabilidad de composicion y fisica de la pelicula (también de los fragmentos, si los hay) de
la composicion. En diversas realizaciones, una composicién que comprende una pelicula es estable durante el
almacenamiento a temperatura ambiente durante al menos aproximadamente dos afios. Se entiende, sin embargo,
que en algunas realizaciones, una pelicula que por lo demas es estable puede desintegrarse durante el uso
(tal como se ha discutido mas arriba), por ejemplo, durante un cepillado dental utilizando una composiciéon de
dentifrico.

En ciertas realizaciones, una composicidon puede comprender, ademas de fragmentos de pelicula tal como se
describe en la presente memoria, dos 0 mas vehiculos, cada uno de los cuales aporta una fase a la composicion. Tal
composicion puede ser estable frente al destefimiento de color. Por ejemplo, una composicion puede incluir
fragmentos de pelicula y un dentifrico con bandas tal como el divulgado en la patente de EE.UU. 6,315,986, de
Wong et al. En ciertas realizaciones, los fragmentos de pelicula puede ser de color o colores diferentes al de la
banda o bandas, para lograr un mayor atractivo estético.

Procedimientos de fabricacion:

La presente invencién proporciona procedimientos para preparar composiciones que comprenden una pelicula
englobada en un vehiculo. En diversas realizaciones, se combinan una pluralidad de fragmentos con un vehiculo. En
algunas configuraciones, se pueden mezclar un vehiculo y una pluralidad de fragmentos de pelicula. En algunas
configuraciones, la mezcla puede comprender agitacion lenta. En una realizacion, la presente invencion proporciona
un procedimiento para preparar una composicion que comprende un vehiculo que tiene distribuido en su interior una
pluralidad de fragmentos laminares, en donde dicho procedimiento comprende:

(a) proporcionar dicho vehiculo;
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(b) afadir dichos fragmentos laminares a dicho vehiculo para formar una mezcla; y
(c) homogeneizar dicha mezcla.

Tal como se contempla en la presente memoria, el término "homogeneizacion" se refiere a la mezcla de los
fragmentos y el vehiculo con el fin de alcanzar una distribuciéon sustancialmente homogénea de fragmentos en el
vehiculo. Cabe sefialar, sin embargo, que la composicidn resultante todavia conserva una composicién bifasica. La
homogeneizacién se puede realizar utilizando cualquiera de una variedad de homogenizadores convencionales.

En otro método, se afiade la pelicula a un componente del vehiculo (por ejemplo, a un humectante para un
dentifrico). Después se preparar el resto del vehiculo, y luego se afiade la mezcla de pelicula al vehiculo.

Métodos de uso:

La presente invencion proporciona métodos para administrar un material funcional a un sujeto humano o animal.
Tal como se contempla en la presente memoria, el término "administrar" se refiere a cualquier método mediante el
cual se aplica o se administra una composicion al sujeto. En diversas realizaciones, la administracion es tépica, en la
cual se aplica la composicion a una superficie externa del sujeto, tal como a una superficie de la cavidad oral (por
ejemplo los dientes, la encia y la lengua), a la piel, a los ojos y al cabello. La ruta y método de administracion
especificos dependeran, por supuesto, del uso pretendido de la composicion.

En diversas realizaciones, la presente invencion proporciona métodos para administrar un material funcional a un
sujeto humano o animal que lo necesite, que comprenden aplicar tépicamente a dicho sujeto una composiciéon que
comprende una pelicula englobada en un vehiculo, en donde pelicula comprende el material funcional. En una
realizacién, el método comprende adicionalmente romper la pelicula después de haber aplicado tépicamente la
pelicula. Esta ruptura se puede llevar a cabo mediante cualquiera de una diversidad de métodos, entre ellos medios
quimicos y/o medios mecanicos. Los medios quimicos incluyen la degradacion de la pelicula por contacto con agua
o un material presente en el sitio de administracion (por ejemplo, saliva en una aplicacion para el cuidado oral). Los
medios fisicos incluyen la agitacion, trituracién y fuerzas de cizalladura producidas por la aplicaciéon de energia fisica
a la composicion durante el uso (por ejemplo, el cepillado en una aplicacién de dentifrico).

En diversas realizaciones, la presente invencion proporciona métodos para el tratamiento de una afecciéon de
cuidado oral. Tal como se contempla en la presente memoria, una "afeccion de cuidado oral" es cualquier trastorno o
afeccion que puede ser evitado o tratado mediante la administracion de una composiciéon a la cavidad oral, entre
ellos trastornos o afecciones de los dientes, la mucosa oral, la encia y la lengua. Tales afecciones incluyen caries,
gingivitis, periodontitis y afecciones cosméticas tales como amarilleamiento y mal olor del aliento.

En una realizacion, la presente invencion proporciona un método para mejorar la salud de todo el cuerpo, mediante
la administracién de una composicién de la presente invencion a la cavidad oral. Tal como se utiliza en la presente
memoria, la expresién "salud de todo el cuerpo" se refiere a la salud sistémica global caracterizada por una
reduccion en el riesgo del desarrollo de enfermedades sistémicas, tales como las principales enfermedades
sistémicas tales como las enfermedades cardiovasculares, ictus, diabetes, infeccidén respiratoria grave, parto
prematuro y nifios con bajo peso al nacer (con inclusion de la disfuncion posparto asociada en la funcién neuroldgica
o relativa al desarrollo), y el mayor riesgo de mortalidad asociado. En varias de tales realizaciones, una o mas fases
de una composicién comprenden un material funcional. En diversas realizaciones, la pelicula comprende el material
funcional; en otras realizaciones, el vehiculo comprende el material funcional; en otras realizaciones, tanto el
vehiculo como la pelicula comprenden tales materiales funcionales. En una realizacién, el material funcional es una
sustancia activa para el cuidado oral. En una realizacién, el material funcional puede proporcionar un beneficio para
la salud que no sea exclusivo para la salud oral, por ejemplo un material funcional puede contribuir a la mejora,
reduccion del riesgo, tratamiento o prevencion de la enfermedad, disfuncion u otra anomalia. Entre los utiles en el
caso presente, tales materiales incluyen los descritos en la publicaciéon PCT WO 02/02128 A2, de Doyle et al.

La enfermedad, disfuncién o anomalia puede afectar a una o mas partes del cuerpo. Una composicién puede
promover la salud de todo el cuerpo favoreciendo la salud oral. Por ejemplo, una composiciéon puede reducir el
riesgo de desarrollar enfermedad cardiovascular, ictus, aterosclerosis, diabetes, infecciones respiratorias, parto
prematuro, bajo peso al nacer, disfuncion posparto en funciones neuroldgicas y relativas al desarrollo, y el riesgo de
mortalidad asociado. Por ejemplo, el favorecimiento de la salud de todo el cuerpo mediante el tratamiento de la
cavidad oral puede ser evidenciado por los siguientes indicios de salud:

1) reduccién del riesgo de desarrollo de infarto de miocardio, ictus, diabetes, infecciones respiratorias agudas, bajo
peso al nacer, y disfuncidén posparto en funciones neuroldgicas y relativas al desarrollo, y el mayor riesgo de
mortalidad asociado;

2) reduccion de la formacion de estrias grasas arteriales, placas ateroscleréticas, progresion del desarrollo de las
placas, adelgazamiento de la cubierta fibrosa de placas ateroscleréticas, ruptura de placas ateroscleréticas, y los
casos de coagulos sanguineos subsiguientes;

3) reduccién del grosor de la pared (intima) de la arteria carétida (por ejemplo, evaluada mediante técnicas de
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ultrasonido);

4) reduccion de la exposicion de la sangre y la circulacion sistémica a patdgenos orales y/o sus componentes
toxicos, que conduce especificamente a una reduccién en los niveles sanguineos de bacterias orales,
lipopolisacaridos (LPS) y/o de la incidencia de patdgenos orales y/o componentes de los mismos encontrados en
placas arteriales, estructuras arteriales y/u 6rganos distantes (por ejemplo corazén, higado, pancreas, rifién);

5) reduccién de la exposicion de las vias respiratorias inferiores a la inhalaciéon de patdgenos bacterianos vy el
desarrollo subsiguiente de neumonias y/o exacerbacién de enfermedad pulmonar obstructiva cronica;

6) reduccion de alteraciones en el hematocrito circulante, hemoglobina, recuento de glébulos blancos y/o
plaquetas;

7) reduccién en la incidencia de desequilibrio de los niveles en sangre o suero de mediadores inflamatorios o
citocinas tales como TNF-alfa, IL-6, CD-14 e IL-1;

8) reduccion de la incidencia de desequilibrio de los niveles en sangre o suero de reactantes de fase aguda, entre
ellos proteina C reactiva, fibrinégeno y haptoglobina;

9) reduccion de la incidencia de desequilibrio de marcadores en sangre o suero de desequilibrio metabdlico, entre
ellos homocisteina, hemoglobina glicosilada, 8-iso-PGF- 2 alfa, y acido urico;

10) reduccién de la incidencia de desequilibrio del metabolismo de la glucosa tal como se evalua habitualmente
mediante la prueba de tolerancia trastornada a la glucosa, aumento de los niveles sanguineos de glucosa en
ayunas y niveles anormales de insulina en ayunas; y

11) reduccioén del desequilibrio de niveles de lipidos en sangre, con inclusién especifica de colesterol en sangre o
en suero, triglicéridos, LDL, HDL, VLDL, apolipoproteina B y/o apolipoproteina A-1.

La presente invencion puede entenderse adicionalmente por referencia a los siguientes ejemplos no limitantes.
Ejemplo 1

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 1, una formulaciéon de suspensién que se puede utilizar para preparar peliculas
blancas con sabor a mentol.

Tabla 1

Composicion porcentual Composicion porcentual

Ingredientes de la suspension (en seco)
Agua 80,65% 5,00%
Metilcelulosa E15 3,90% 19,15%
Metilcelulosa E50 3,90% 19,15%
Mentol 4,40% 21,60%
Aceite Canola 2,60% 12,76%
Dioxido de titanio 2,00% 9,82%
Solka - floc 300 1,60% 7,86%
Tween 80 0,25% 1,23%
Glicerina 0,25% 1,23%
Triacetina 0,25% 1,23%
Almidén de maiz 0,20% 0,98%
% de sélidos 19,35%

Total 100,00%
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Ejemplo 2

Este ejemplo ilustra formulaciones de suspensién que comprenden didxido de titanio (TiO2). En este ejemplo, se
pueden modificar tanto la formulacién del Ejemplo 1 como la del Ejemplo 2 reemplazando el diéxido de titanio por
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mica revestida de dioxido de titanio (tal como Timiron®, Merck & Co., Inc.) en su lugar.

Ejemplo 3

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 2, una formulaciéon de una composicion de suspension para pelicula que puede

proporcionar una pelicula plateada, y un método para preparar la suspension de pelicula.

Ejemplo 4

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 3, una formulacién de una composicién de suspension para pelicula que

Tabla 2
Composicion porcentual de la

Ingredientes suspensién
Metilcelulosa E15* 3,92%
Metilcelulosa E50* 3,92%
Almidon de maiz Cerestar 12640 0,392%
Solka - floc 300 1,57%
Tween 80 0,474%
Aceite Canola 0,949%
Timiron 2,00%
Agua hasta completar 100%

*Metilcelulosa E15 y Metilcelulosa E50 son polimeros de hidroxipropilmetilcelulosa

de calidad alimentaria (Methocel™; Dow Chemical Co.).

proporciona una pelicula azul.

Tabla 3
Composicion porcentual de la

Ingredientes suspension
Metilcelulosa E15* 3,92%
Metilcelulosa E50* 3,92%
Almidon de maiz Cerestar 12640 0,392%
Solka - floc 300 1,57%
Tween 80 0,474%
Aceite Canola 0,949%
Blue Poly 100 1,00%
Timiron 1,00%
Agua hasta completar 100%

*Metilcelulosa E15 y Metilcelulosa E50 son polimeros de hidroxipropilmetilcelulosa

de calidad alimentaria (Methocel™; Dow Chemical Co.).
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Ejemplo 5

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 4, un vehiculo para dentifrico en el cual fragmentos de pelicula, tales como los del
Ejemplo 1, son inestables. En este ejemplo, la inestabilidad se puede manifestar por un ensanchamiento y
deformacion de las formas, hasta 10% mas de su tamafio original, tipicamente hasta aproximadamente 50% mas de
su tamafio original. El ensanchamiento y deformacion se producen generalmente a temperatura ambiente en el
plazo de una semana. Una vez que las formas se han ensanchado y deformado, las formas ya no se pueden
observar claramente a través del envase o durante el uso (por ejemplo, en el cepillo en el caso de un dentifrico). Una
composicion multifase que comprende estos fragmentos de pelicula (por ejemplo un dentifrico) que se someta a una
fuerza suave, por ejemplo al apretar un tubo o agitar un frasco que comprende la composicion, rompe estos
fragmentos de pelicula.

Tabla 4
Ingrediente % en peso
CMC sodica 0,65
Polietilenglicol 600 (PEG-12) 3,0
Sorbitol (al 70% en agua) 57,69
Sacarina sodica 0,3
Fluoruro sédico 0,24
Pirofosfato tetrasédico 0,5
Colorante FD&C Blue #1 (al 1,25% en agua) 04
Abrasivo de silice (Sylodent XWA 650) 20
Espesante de silice (Zeodent 165) 4,25
Aceite de sabor 1,15
Laurilsulfato sddico (al 29% en agua) 5,172
Peliculas con sabor, blancas 0,3
Agua C.S.

Ejemplo 6

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 5, un vehiculo de dentifrico en el cual estan englobados fragmentos de pelicula y
permanecen estables. En una composiciéon que comprende fragmentos de pelicula con forma, de esta formulacion,
las formas pueden resistir compresion, agitacion, etc., sin perder su tamafio y forma distintiva.

Tabla 5
Ingrediente % en peso
CMC sddica 0,65
Polietilenglicol 600 (PEG-12) 3,0
Sorbitol 57,69
Sacarina sédica 0,3
Fluoruro sédico 0,24
Pirofosfato tetrasddico 0,5
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Ingrediente % en peso
Colorante FD&C Blue #1 (al 1,25% en agua) | 0,4
Abrasivo de silice (Sylodent XWA 650) 20
Espesante de silice (Zeodent 165) 4,25
Aceite de sabor 1,15
Laurilsulfato sédico (al 29% en agua) 5,172
Cocoamidopropilbetaina (al 35% en agua) 1,25
Peliculas con sabor, blancas 0,3

Agua C.S.

Ejemplo 7

Este ejemplo ilustra, en la siguiente Tabla, una formulaciéon de dentifrico que se puede emplear para formar un
compuesto dentifrico estable. En una composicion que comprende fragmentos de pelicula con forma, de esta
formulacion, las formas pueden resistir compresion, agitacion, etc., sin perder su tamafio y forma distintivos.

5

Ejemplo 8

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 6, una formulacién de suspension que se puede emplear para preparar una pelicula

Ingredientes % en peso
Goma xantana 0,45
Polietilenglicol 600 3,0
(PEG-12)

Sorbitol 66,638
Sacarina sodica 0,3
Fluoruro sédico 0,24
Pirofosfato tetrasodico 0,5
Colorante FD&C Blue #1 0,4

(al 1,25% en agua)

Abrasivo de silice 10,0
(Sylodent XWA 650)

Espesante de silice 2,50
(Zeodent 165)

Aceite de sabor 1,15
Laurilsulfato sédico 5172
(al 29% en agua)
Cocoamidopropilbetaina 1,25
Peliculas con sabor, blancas 0,2
Agua C.s.
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blanca con sabor a mentol.

Ejemplo 9

Este ejempilo ilustra, en la Tabla 7, una formulacién de suspensidon que se puede utilizar para preparar una pelicula
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Tabla 6
composicion porcentual

Ingredientes de la suspension
Agua 72,5
Metilcelulosa E5 10
Metilcelulosa E50 3
Mentol 4,375
Almidén de maiz 4
Aceite Canola 2,625
Di6xido de titanio 1
Tween 80 0,5
Propilenglicol 2
% de solidos 27,5
Total 100,00

5 verde con sabor a mentol.
Tabla 7
composiciéon porcentual

Ingredientes de la suspension
Agua 73,95
Metilcelulosa E5 9,55
Mentol 6,875
Almidon de maiz 4
Aceite Canola 4,125
Pigment Green 7 (al 50%) | 1
Tween 80 0,5
Carrageenano TP-206 0,10%
% de sélidos
Total 100,00

Ejemplo 10

Este ejemplo ilustra un procedimiento para preparar una composicion dentifrica con pelicula, tal como en el Ejemplo
6. En este procedimiento, se dispersa carboximetilcelulosa (CMC) en polietilenglicol 600 (PEG 600). En un recipiente
10 separado se disuelven en agua NaF y sacarina. Se mezcla sorbitol en la porcion de CMC/PEG, seguido por una
solucion de agua y sales. Se afiade pirofosfato tetrasddico (TSPP), y a continuacion un colorante azul tal como
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FD&C Blue #1. Después se anaden silices, y se mezcla bajo vacio. Se afiaden betaina, SLS y sabor, y se mezclan
bajo vacio, seguidos finalmente por peliculas con sabor, blancas.

Ejemplo 11

Este ejemplo ilustra un procedimiento para preparar una composicion divulgada en la presente memoria, tal como en
el Ejemplo 6.

PARTE | - INGREDIENTES DE LA FORMULA: AGUA PURIFICADA, FLUORURO SODICO

Pésese o midase agua purificada en el tanque de suspension. Con el agitador en marcha, afiadase la cantidad de
fluoruro sddico de la formula. Mézclese durante 10 minutos como minimo.

PARTE Il - INGREDIENTES DE LA FORMULA: PEG, CMC, TSPP, SACARINA

Pésese o midase PEG en el tanque de dispersidon. Aihadase la cantidad de CMC, TSPP y sacarina de la formula.
Mézclese durante 15 minutos como minimo.

PARTE IIl - INGREDIENTES DE LA FORMULA: SORBITOL, PARTE I, PARTE |

Pésese o midase en el mezclador principal la cantidad de sorbitol de la formula. Auméntese el vacio y comiéncese a
agitar. Transfiérase la PARTE Il a la mezcladora. Transfiérase la mezcla de la PARTE | a la mezcladora. Mézclese
durante 15 minutos como minimo con vacio total.

PARTE IV - INGREDIENTES DE LA FORMULA: SOLUCION DE COLOR, ZEODENT 165, XWA 650, SABOR

Deténgase la agitacion y libérese el vacio. Aladase solucion de color. Auméntese el vacio y comiéncese a agitar.
Con el mezclador a alta velocidad (y el homogeneizador en marcha) afiddanse las cantidades de ZEODENT 165 y
XWA 650 de la formula. Durante la adicion de los polvos afidadase sabor (si la temperatura es inferior a 43°C).
Auméntese el vacio hasta alcanzar 948 mbar como minimo. Mézclese durante 15 minutos con vacio total.

PARTE V - COMPONENTES DE LA FORMULA: SLS LIQUIDO, BETAINA, FRAGMENTOS DE PELICULA

ARadase la cantidad de BETAINA de la férmula sin vacio y con la velocidad de la mezcladora al 25%. Apliquese
vacio total. Agréguese la cantidad de SLS LIQUIDO de la formula bajo vacio total, con la velocidad de mezcladura al
50% y SIN homogeneizador. Auméntese la velocidad de mezcladura al 100% y mézclese durante 10 minutos como
minimo bajo vacio total. Deténgase la mezcladora y libérese el vacio. Afddanse fragmentos de pelicula a la
mezcladora. Comiéncese a agitar al 100% y mézclese durante 10 minutos como minimo. Auméntese el vacio a 948
mbar como minimo. Auméntese la agitacion al 100% y mézclese durante 10 minutos como minimo. Deténgase la
mezcladora y libérese el vacio. Inspeccionese el producto y tdbmese una muestra. Bombéese el lote a través de una
homogeneizadora (velocidad de la bomba al 100%, velocidad de la homogeneizadora al 50%) a un contenedor o
tanque de almacenamiento portatil.

Ejemplo 12

Este ejemplo ilustra la determinacion de contraste de color mediante la determinacién de las coordenadas de
espacio de color. Las coordenadas de espacio de color de la pelicula y la pasta de dientes por separado se pueden
determinar por separado. Tal como se ha discutido mas arriba, los valores L a* b* representan valores de color en un
espacio de color definido por el sistema establecido por la Commission Internationale d'Eclairage (CIE). La Tabla 8
muestra los valores L a* b* para una pelicula blanca tal cual y una pasta de dientes azul correspondiente. Este
analisis revela grandes diferencias tanto en la claridad, L*, asi como en los parametros de color, a* y b*. Como seria
de esperar para una pelicula blanca, a* y b* son cercanos a 0 para la pelicula.

Tabla 8.

L*a*b* de color y diferencia de color, AE*

Muestra L* a* b* AE*?®

Pelicula blanca con mentol 89,74 | -0,49 1,97

Pasta dental blanqueante azul 36,82 | 19,10 42,47 | 69,46

@ la diferencia de color, AE*, es con relacién a la pelicula blanca

Para realizar estas mediciones se utiliza un cromametro Minolta CR-321, con recopilacién de datos en el modo de
color de coordenadas L*a*b*. Las muestras se colocaron cada una sobre un fondo blanco coincidente. Se coloca en
el detector una capa de 25,4 mm (una pulgada) de pelicula o de pasta de dientes y se cubre en la parte superior a
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modo de emparedado con el fondo blanco.
Ejemplo 13

Este ejemplo ilustra fragmentos de pelicula de color plateado, con forma de estrella, y un método para su
produccién. Los componentes de una suspension formadora de pelicula utilizada para preparar los fragmentos de
pelicula se enumeran en la Tabla 9 a continuacién. Para preparar la pelicula, se ahade el polimero de HMPC
Methocel E5LV, que tiene una viscosidad de 5,1 mPa-s (solucidon acuosa al 2%) a agua desionizada a 23°C, y se
agita la disolucién durante 5 minutos. A esta disolucion se afiade el almidén pregelatinizado Cerestar Polar Tex
Instant 12640. Se agitan vigorosamente durante aproximadamente una hora los ingredientes combinados, hasta que
el almidon se dispersa completamente y se forma una mezcla homogénea. A esta mezcla se afiade la mica
revestida de titanio. Se mezcla la combinaciéon durante 10 minutos, después de lo cual se afade el tensioactivo
laurilsulfato sédico, y se mezcla durante 15 minutos mas. Después se afiade sabor de menta verde, y se mezcla a
fondo la suspensién durante 40 minutos mas para formar una emulsién de suspensién. La relaciéon en peso de
HPMC a almiddn es 2:1. Después se vierte la emulsion sobre un papel revestido de polietileno a 25°C y se seca a
110°C para formar una delgada pelicula sélida que tiene un grosor de 2,5 micrémetros. Después se troquela la
pelicula con un troquel en forma de estrella. Los fragmentos de pelicula con forma de estrella resultantes miden
cada uno 6,35 mm (0,25 pulgadas) en su dimension larga.

TABLA 9

MATRIZ DE PELICULA PLATEADA
Ingredientes % en peso
Almiddn 21,0
HPMC 40,0
Glicerina 5,0
Aceite vegetal 3,0
Tween 80 1,0
SLS 1,0
Sacarina soédica 0,3
Mica revestida de titanio 3,8
Sabor 24,6
Gluconato de zinc 0,3
Total 100

Ejemplo 14

Este ejemplo ilustra una composicién y un método para la produccién de un material de vehiculo de dentifrico verde
transparente. Se prepara una composicion de dentifrico base de color verde, transparente, que tiene los ingredientes
enumerados en la Tabla 9, preparando una solucion de vehiculo que comprende el sorbitol y agua y sometiéndola a
948-1016 mbar de vacio aplicado. Se afade a la misma una mezcla de sacarina y fluoruro sédico. Posteriormente,
se mezcla con el vehiculo un tinte verde. Se desgasifica la mezcla bajo un vacio de 945-1013 mbar aplicado durante
un periodo de 5 minutos. Después de la desgasificacion preliminar se afiaden abrasivo de silice Zeodent 115 y
Zeodent 165, un agente espesante de silice amorfa, y laurilsulfato sédico (SLS). Se mezclan los ingredientes.
Después de unos 5 minutos de mezclado, con aplicacién de vacio, la preparacién de dentifrico se considera
completa.
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TABLA 10

BASE DE DENTIFRICO VERDE
Ingredientes % en peso
PEG 600 3,0
Carboximetilcelulosa sodica 0,55
Sorbitol 74,0
Agua purificada 6,357
Fluoruro sédico 0,243
Pirofosfato tetrasodico 0,50
Sacarina sodica 0,30
Zeodent 115 4,0
Zeodent 165 8,80
Laurilsulfato sédico 1,2
Sabor 1,0
FD&C Green (solucion al 2%) 0,05
Total 100

Ejemplo 15

Este ejemplo ilustra un método para producir una composicion que comprende una formulacién de vehiculo de base
de dentifrico verde y fragmentos de pelicula con forma de estrella. Para preparar la composicién, se combinan
fragmentos de pelicula con forma de estrella del Ejemplo 13 con un material de vehiculo de dentifrico verde
transparente del Ejemplo 14, en un proporcion pelicula:vehiculo de 0,3% (peso/peso). A continuacién se envasa la
composicion en un tubo estandar para pasta de dientes.

Después del envasado, se exprime de un tubo una muestra de la composicion de dentifrico y se extruye en forma de
una composicién en forma de cordén verde distintivo, estéticamente agradable, que tiene suspendidas en el mismo
fragmentos de pelicula de color plateado, con forma de estrella, claramente visibles y que se extienden por toda la
composicion extruida.

Ejemplo 16

Este ejemplo ilustra fragmentos de pelicula con forma de corazén, de color rojo, y un método para su preparacion.
Se prepararon fragmentos de pelicula con forma de corazén, de color rojo, utilizando una pelicula preparada de
acuerdo con el procedimiento del Ejemplo 13, utilizando pelicula seca que comprende los ingredientes enumerados
en la Tabla 11 a continuacion. Después de secar la pelicula, se aplica a la pelicula goma laca (100% no
blanqueada). El grosor final de la pelicula fue de 3,0 micrometros. A continuacion de recortan de la pelicula por
troquelado fragmentos de pelicula con forma de corazén, cada uno de 3,28 mm (0,125 pulgadas) en su dimensién
larga.
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TABLA 11
PELICULA ROJA
Ingredientes % en peso
HPMC 48,0
Almidén de maiz 12,0
Propilenglicol 2,0
Tween 80 2,0
Aceite vegetal 4,0
Sabor 24,0
D&C #30 4,0
Mica revestida de 6xido de titanio 4,0
Total 100

Ejemplo 17

Este ejemplo ilustra una composicién y método para producir un material de vehiculo de dentifrico de color azul.
Para producir una base de dentifrico de color azul, se prepara una formulacién de base de acuerdo con el método
descrito en el Ejemplo 14, salvo en que el colorante de la Tabla 10 es reemplazado por un colorante azul.

Ejemplo 18

Este ejemplo ilustra una composicién que comprende un formulaciéon base de vehiculo de dentifrico de color azul y
una pluralidad de fragmentos de pelicula con forma de corazén, de color rojo, asi como un método para producir una
composicion.

Para preparar la composicion, se combinan fragmentos de pelicula con forma de corazén, de color rojo, del Ejemplo
16, con material de vehiculo de dentifrico de color azul del Ejemplo 17, en una proporcion pelicula/vehiculo de 0,3%
(peso/peso). Se utiliza una mezcladura suave para distribuir los fragmentos de pelicula por toda la formulacién de
base. Después se envasa la composicion en un tubo estandar para pasta dental.

Después de envasado, se exprime de un tubo una muestra de la composicion de dentifrico y se extruye en forma de
una composicion en forma de corddn azul distintivo, estéticamente agradable, que tiene suspendidas en el mismo
fragmentos de pelicula de color rojo, con forma de corazén, claramente visibles y que se extienden por toda la
composicion extruida.

Ejemplo 19

Este ejemplo ilustra una composiciéon de fragmentos de pelicula con forma de circulo que comprenden una elevada
concentracion de saborizante y un método para su produccion.

Una pelicula que tiene una elevada concentracion de sabor (23,75% en peso) se prepara siguiendo el procedimiento
del Ejemplo 13, salvo en que se utiliza una pelicula seca que comprende los ingredientes enumerados en la Tabla
12. Después se corta la pelicula seca en fragmentos de pelicula de forma circular.
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TABLA 12

Ingredientes % en peso
HPMC 48,0
Almidon de maiz 12,0
Tween 80 2,0
Propilenglicol 2,0
Aceite Canola 4.0
Sabor 23,75
Mica revestida de titanio 8,0
Fluoruro sédico 0,243
Total 100

Ejemplo 20

Este ejemplo ilustra la produccion de una composicién que proporciona una rafaga de sabor. En este ejemplo se
combinan una pluralidad de fragmentos de pelicula del Ejemplo 19 con un vehiculo de dentifrico del Ejemplo 14,
segun el método del Ejemplo 15.

La composicion resultante se prueba a través de su uso en el cepillado dental. Cuando se cepilla en los dientes, la
composicion emite una rafaga de sabor ya que el cepillado provoca la rotura mecanica de los fragmentos de pelicula
con la liberacién inmediata de su componente de sabor.

Ejemplo 20

Este ejemplo ilustra fragmentos de pelicula que comprenden una cantidad de calcio eficaz para el cuidado oral y un
método para su preparacién. Se preparan fragmentos de pelicula de 2,5 micras de grosor que contienen una
cantidad de calcio eficaz para el cuidado oral de acuerdo con el procedimiento descrito en el Ejemplo 13 salvo en
que la suspension comprende los ingredientes enumerados en la Tabla 13 y los fragmentos de pelicula no tienen
necesariamente forma de estrella.

TABLA 13

Ingredientes % en peso
HPMC 43,0
Acetato calcico 21,4
Tween 80 1,8
Propilenglicol 1,8
Aceite Canola 3,5
Sabor 21,4
Mica revestida de titanio 7.1
Total 100

Ejemplo 21

Este ejemplo ilustra una composicion que comprende un vehiculo que comprende fluoruro y una pluralidad de
fragmentos de pelicula que comprenden calcio, asi como un método para preparar la composicién. También se

26



10

15

20

25

ES 2396 273 T3

describe un analisis de algunas de las propiedades de la composicion.

En este ejemplo se forma, de acuerdo con el método del Ejemplo 15, una composicidon que comprende fragmentos
de pelicula del Ejemplo 20 y una pasta dental fluorada comercial que contiene 1100 partes por millén (ppm) de iones
fluoruro. La composicion comprende 0,3% en peso de fragmentos de pelicula. A continuacidon se hace envejecer
esta composiciéon, denominada "Pasta A" a 49°C durante 2 a 8 semanas y se analiza el contenido de fluoruro a
intervalos semanales. Con fines de comparacion, también se analizan los niveles de fluoruro, durante los mismos
intervalos, de una pasta dental igual, pero a la cual no se han incorporado los fragmentos de pelicula, denominada
"Pasta B". La presencia de iones fluoruro en las composiciones se determina separando primeramente el vehiculo
de los fragmentos de pelicula, y analizando después el vehiculo en cuanto a la presencia de fluoruro empleando
electrodos selectivos para el iéon F'.

En la Tabla 14 a continuacidon se muestran los contenidos de fluoruro de las dos composiciones.

Tabla 14

Semanas 1 2 3 4 8

Pasta F(ppm) F(ppm) F(ppm) F(ppm) F (ppm)

A 935 962 900 943 899
1016 1042 986 1036 1040

Los resultados expuestos en la Tabla 14 muestran una pérdida minima de i6n fluoruro durante el periodo de prueba
de 8 semanas en la Pasta A que comprende acetato de calcio, en comparaciéon con pasta B, que no contiene
ninguna sal de calcio. Cuando se cepilla sobre los dientes la pelicula suspendida en el dentifrico, ésta se
desintegrara rapidamente, con lo cual se liberaran iones de calcio para interactuar con el ién fluoruro e incrementar
la eficacia anticaries del idn fluoruro en los dientes que estan siendo cepillados.

Ejemplo 22

Este ejemplo ilustra fragmentos de pelicula que comprenden cloruro de cetilpiridinio (CPC) y un método para su
preparacion. Se preparan fragmentos de pelicula de 2,5 micrometros de grosor que contienen una cantidad de
cloruro de cetilpiridinio eficaz para el cuidado oral, de acuerdo con el procedimiento descrito en el Ejemplo 13 salvo
en que la pelicula seca comprende los ingredientes enumerados en la Tabla 15 a continuacion, y los fragmentos de
pelicula no tienen necesariamente forma de estrella. En la Tabla 15 a continuacién se enumeran ingredientes de una
pelicula que comprende CPC.

TABLA 15

Ingredientes % en peso
HPMC 48,0
CPC 12,0
Tween 80 2,0
Propilenglicol 2,0
Aceite Canola 4.0
Sabor 24,0
Mica revestida de titanio 8,0
Total 100

Ejemplo 23

Este ejemplo ilustra una composicién que comprende un vehiculo que comprende laurilsulfato sédico (SLS) y una
pluralidad de fragmentos de pelicula que comprenden cloruro de cetilpiridinio (CPC), asi como un método para
producir una composicion.

En este ejemplo, se combinan una pluralidad de fragmentos de pelicula del Ejemplo 22 con un vehiculo que contiene
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SLS, tal como un vehiculo de dentifrico como en el Ejemplo 21, para producir una composicion que comprende un
vehiculo que comprende laurilsulfato sédico (SLS) y una pluralidad de fragmentos de pelicula que comprenden
cloruro de cetilpiridinio (CPC). En la composicion, el CPC no reaccionara con el SLS presente en el vehiculo. Sin
embargo, el CPC sera liberado durante el cepillado de dientes, y tanto el SLS como el CPC pueden ser eficaces
para la higiene oral.

Ejemplo 24

Este ejemplo ilustra, en la Tabla 16, una dosificacién de cada uno de ciertas sustancias farmacéuticas que pueden
ser administradas utilizando una composicion descrita en la presente memoria.

TABLA 16
MEDICAMENTO DOSIS
Maleato de clorfeniramina 4 mg
Maleato de bromfeniramina 4 mg
Dexclorfeniramina 2 mg
Dexbromfeniramina 2mg
Clorhidrato de triprolidina 2,5mg
Acrivastina 8 mg
Maleato de azatadina 1mg
Loratadina 10 mg
Clorhidrato de fenilefrina 10 mg

Clorhidrato de dextrometorfano | 10-20 mg

Ketoprofeno 12,5 mg
Succinato de sumatriptan 35-70 mg
Zolmitriptan 2,5mg
Loperamida 2 mg
Famotidina 10 mg
Nicotina 2mg
Clorhidrato de difenhidramina 25mg
Clorhidrato de pseudoefedrina 30 mg

Los ejemplos y otras realizaciones descritas en la presente memoria son ilustrativos y no se pretende que sean
limitantes de la descripcién del alcance completo de composiciones y métodos de esta invencién. Se pueden
efectuar cambios equivalentes, modificaciones y variaciones de realizaciones especificas, materiales, composiciones
y métodos dentro del alcance de la presente invencion, con resultados sustancialmente similares.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicidon para el cuidado oral o personal que comprende una pluralidad de fragmentos laminares
visiblemente discernibles englobados en un vehiculo, en donde dichos fragmentos comprenden un material formador
de pelicula que comprende un polimero seleccionado del grupo consistente en polimeros solubles en agua,
polimeros dispersables en agua, polimeros insolubles en agua, y sus mezclas, y en donde dichos fragmentos tienen
una relacién de aspecto de al menos 5:1.

2. Una composicion para el cuidado oral o personal segun la reivindicacion 1, en donde dichos fragmentos tienen
una forma no aleatoria.

3. Una composicion para el cuidado oral o personal segun la reivindicacion 1, en donde dichos fragmentos
comprenden una matriz del material formador de pelicula y un material funcional.

4. Una composicién segun la reivindicacién 1, en donde dichos fragmentos tienen un grosor inferior a 100
micrémetros y una dimension larga superior a 600 micrometros.

5. Una composicion para el cuidado oral o personal segun la reivindicacion 2, en donde dichos fragmentos tienen un
grosor inferior a 100 micrometros y una dimension larga superior a 600 micrometros.

6. Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 4 6 5, en donde dicho polimero es un
polimero soluble en agua seleccionado del grupo consistente en éteres de celulosa, metacrilatos, polivinilpirrolidona,
y sus mezclas.

7. Una composicién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 4 6 5, en donde cada uno de dichos
fragmentos tiene un grosor inferior a 100 micrémetros y una dimensién larga superior a 0,2 mm.

8. Una composicién segun la reivindicacion 7, en donde dichos fragmentos son sustancialmente laminares, y tienen
un grosor de 1,27x10'2 mm a 10,16x10'2 mm.

9. Una composicion segun la reivindicacion 7, en donde dichos fragmentos tienen una longitud de 0,5 mm a 10 mm;
preferiblemente en donde dichos fragmentos tienen una longitud de 1,5 mm a 2,5 mm.

10. Una composicién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde cada uno de dichos fragmentos
tiene una relaciéon de aspecto de 5:1 a 500:1; preferiblemente en donde dicha relacién de aspecto es al menos 10:1
a 100:1; preferiblemente en donde dicha relacion de aspecto es al menos 20:1 a 100:1.

11. Una composicion segun la reivindicacion 4 o la reivindicacion 5, en donde dichos fragmentos tienen una relacién
de aspecto de al menos 10:1 a 100:1; preferiblemente en donde dicha relaciéon de aspecto es al menos 20:1 a 100:1.

12. Una composicidon segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 4 6 5, en donde dichos fragmentos tienen
una forma poligonal o eliptica.

13. Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 4 6 5, en donde dicha pelicula comprende
una pluralidad de primeros fragmentos y una pluralidad de segundos fragmentos, en donde dichos primeros
fragmentos tienen una composicion o forma distinta de la de dichos segundos fragmentos.

14. Una composicion segun la reivindicacion 1, en donde dicho vehiculo es opaco; preferiblemente en donde dichos
fragmentos tienen un indice de reflexion diferente del indice de reflexion de dicho vehiculo.

15. Una composicién segun la reivindicacion 1, en donde dicho vehiculo es no opaco; preferiblemente en donde
dichos fragmentos tienen un indice de refraccién diferente del indice de refraccion de dicho vehiculo.

16. Una composicién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde dichos fragmentos de pelicula
comprenden un colorante de formulacion.

17. Una composicion segun la reivindicacion 16, en donde dicho colorante estd seleccionado del grupo consistente
en pigmentos, lacas, tintes y sus mezclas.

18. Una composicion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 4 6 5, en donde dicho vehiculo es adecuado
para uso en una composicion desodorante, dentifrica, para el cuidado capilar, o para el cuidado de la piel.

19. Una composiciéon segun una cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 4 6 5, en donde dichos fragmentos de
pelicula comprenden un material funcional; preferiblemente en donde dicho material funcional es una sustancia
terapéuticamente activa para el tratamiento o prevencién de una afeccion del cuidado oral o en donde dicho material
funcional es un saborizante.

20. Una composicion segun la reivindicacién 1, en donde dichos fragmentos de pelicula comprenden un material
funcional; en donde dicho material funcional es una sustancia terapéuticamente activa para el tratamiento o
prevencion de una afeccion del cuidado oral y en donde dicha sustancia activa esta seleccionada del grupo
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consistente en abrasivos, agentes anticaries, agentes para el control del sarro, agentes antiplaca, sustancias activas
periodontales, agentes para refrescar el aliento, agentes para el control del mal olor, agentes blanqueadores, y sus
combinaciones.

21. Una composicion segun la reivindicacion 6, en donde dicho polimero comprende un éter de celulosa.

22. Una composicion segun la reivindicacion 3, en donde dicho vehiculo es adecuado para uso en una composicion
para el cuidado oral, composicion para el cuidado capilar, composicion para el cuidado de la piel, 0 composicion
desodorante; preferiblemente en donde dicho vehiculo es adecuado para uso en una composicién para el cuidado
oral.

23. Una composicién segun la reivindicacion 3, en donde dicho material funcional es una sustancia terapéuticamente
activa; preferiblemente en donde dicha sustancia terapéuticamente activa sirve para el tratamiento o prevencion de
una afeccion del cuidado oral; preferiblemente en donde dicha sustancia activa esta seleccionada del grupo
consistente en abrasivos, agentes anticaries, agentes para el control del sarro, agentes antiplaca, sustancias activas
periodontales, agentes para refrescar el aliento, agentes para el control del mal olor, agentes blanqueadores,
sustancias activas para la prevencién de manchas, estimulantes salivales, y sus combinaciones.

24. Una composicion segun la reivindicacién 3, en donde dicho material funcional es un saborizante.

25. Una composicion segun la reivindicacion 3, en donde dicha pelicula comprende una sustancia activa con
compatibilidad mejorada; preferiblemente en donde dicho vehiculo es adecuado para uso en un dentifrico, y dicha
sustancia activa esta seleccionada del grupo consistente en antimicrobianos cationicos, sales de calcio, sales de
fluoruro, proteinas y sus mezclas.

26. Una composicion segun la reivindicaciéon 3, en donde dicha pelicula comprende una composicion de liberacion
controlada que comprende dicho material funcional.

27. Una composicidn segun la reivindicacion 3, en donde dicha pelicula tiene un Valor de Disolucién que permite la
liberacion de dicho material funcional durante el uso de dicha composicién, tal como un Valor de Disolucion de al
menos 5 segundos.

28. Una composicion segun la reivindicacion 3, en donde dichos fragmentos tienen un grosor de 25,4x10” mm a
25,4x10% mm; preferiblemente en donde dichos fragmentos tienen una longitud de al menos 0,2 mm;
preferiblemente en donde dichos fragmentos tienen una longitud de 0,5 mm a 10 mm; preferiblemente en donde
dichos fragmentos tienen una longitud de 1,5 mm a 2,5 mm.

29. Una composicién segun la reivindicacion 3, en donde dichos fragmentos tienen una forma no aleatoria;
preferiblemente en donde dichos fragmentos tienen una forma repetitiva; preferiblemente en donde dicha forma es
una forma poligonal o eliptica.
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