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DESCRIPCION
Composiciones para el cuidado bucal de sal estannosa vy tripoli-fosfato de sodio y métodos
Referencia cruzada a la solicitud relacionada

La presente invencion se refiere a composiciones para el cuidado bucal y a sus usos en el mantenimiento de la
salud sistémica de un ser humano o mamifero.

Antecedentes de la invencion

Se usan sales estannosas tales como fluoruro estannoso en dentifricos como agentes para prevenir la placa
bacteriana. Sin embargo, algunas desventajas de las sales estannosas incluyen inestabilidad, tendencia a manchar
los dientes, astringencia y sabor desagradable para los usuarios. Por ese motivo, las composiciones para el cuidado
bucal que contienen sales estannosas tales como fluoruro estannoso se presentan a menudo como composiciones
de doble fase, en las que la sal estannosa se mantiene separada de los otros componentes con el fin de reducir sus
efectos negativos sobre la cavidad bucal, tales como astringencia y sabor desagradable. Véase, por ejemplo, la

patente estadounidense n.° 6.521.216 y la patente estadounidense n.° 7.063.833, ambas concedidas a Glandorf et
al.

El tripolifosfato de sodio es un agente anticalculo (antisarro), pero el compuesto generalmente no es compatible con
sales estannosas en almacenamiento a largo plazo (tal como el que se mantiene normalmente en la vida util de un
tubo de pasta de dientes entre el momento del envasado y el momento desecharse tras su uso). En particular, la
combinacién de tripolifosfato de sodio con sales estannosas tales como fluoruro estannoso puede conducir a
productos intermedios de tripolifosfato estannoso no deseados.

Por consiguiente, existe la necesidad en curso de composiciones para el cuidado bucal que tengan una eficacia
mejorada en la lucha contra la placa y la alteracion del color de los dientes y todavia puedan conservar estabilidad a
largo plazo.

Breve sumario de la invencién

El documento US2005/112070 describe composiciones para el cuidado bucal que comprenden una fuente de ion
estannoso.

La presente invencién proporciona una composicion para el cuidado bucal que comprende:
(a) del 0,01 al 5% de sal estannosa;

(b) del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio,

(c) menos del 10% de agua, y

(d) del 0,1 al 5% de un copolimero de metil vinil éter-anhidrido maleico;

en la que la sal estannosa, el tripolifosfato de sodio y el metil vinil éter-anhidrido maleico se combinan en la
composicion.

La invencién proporciona ademas una composicion para el cuidado bucal tal como se definié anteriormente para su
uso en un método de mantenimiento de la salud sistémica de un ser humano o mamifero, comprendiendo el método
la aplicacion de la composicion a las superficies orales del ser humano o mamifero.

La descripcion proporciona un método para preparar una composicién para el cuidado bucal, que comprende
combinar:

(a) del 0,01 al 5% de sal estannosa;
(b) del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio; y
(c) del 0,1 al 5% de un copolimero de metil vinil éter-anhidrido maleico.

La descripcién proporciona ademas un kit para el cuidado bucal que comprende un recipiente que contiene una
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mezcla de: (a) del 0,01 al 5% de sal estannosa; (b) del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio; y (¢c) menos del 10% en
peso de agua; en el que la mezcla comprende menos del 1% de productos intermedios i6nicos de tripolifosfato
estannoso.

Descripcion detallada de la invencion

Cuando hay un conflicto entre definiciones en las divulgaciones de las referencias mencionadas y la presente
divulgacion, la presente divulgacion prevalece.

En determinados aspectos, la descripcién proporciona una composicion de doble fase y un kit para el cuidado bucal
en el que la sal estannosa y el tripolifosfato de sodio se formulan para estar fisicamente separados en dos mezclas
acuosas separadas. Cada una de las dos mezclas acuosas se almacena en una camara fisicamente separada (tal
como en un tubo de pasta de dientes de doble compartimento), y las dos mezclas acuosas se combinan entre si
para dar una mezcla cuando el tiempo anticipado entre la formacion de la mezcla y la aplicacion de la mezcla a los
dientes es lo suficientemente minimo de manera que el tiempo de reaccién necesario para la migracion del ién
estannoso y el complejo idnico de tripolifosfato para dar una configuracion de producto intermedio i6nico para el
tripolifosfato estannoso no es suficiente para la formacion del producto intermedio iénico de tripolifosfato estannoso
antes de su uso.

La presente invencién proporciona especificamente una composicion para el cuidado bucal que comprende:
(a) del 0,01 al 5% de sal estannosa;

(b) del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio,

(c) menos del 10% de agua, y

(d) del 0,1 al 5% de un copolimero de metil vinil éter-anhidrido maleico;

en el que la sal estannosa, el tripolifosfato de sodio y el metil vinil éter-anhidrido maleico se combinan en la
composicion.

En determinadas realizaciones, al menos uno de pirofosfato de tetrasodio, y un agente de pulido oral de silice
pueden mezclarse opcionalmente en la formulacién. En determinadas realizaciones, el copolimero de metil vinil éter-
anhidrido maleico tiene la férmula estructural

OCH;
1 CH CH lCI—I CH
O==€[2 C=0
e OH og — T

en la que n es un namero entero que proporciona un peso molecular en el agente de aproximadamente 60.000 a
aproximadamente 500.000. Ejemplos de copolimeros de metil vinil éter-anhidrido maleico adecuados para la
presente invencién son copolimeros de metil vinil éter y anhidrido maleico disponibles con el nombre comercial
Gantrez® (por ejemplo, Gantrez® S-96, Gantrez® S-97, Gantrez® MS y MS-955, Gantrez® ES, ES-225 y ES-425
disponibles de International Specialty Products, Wayne, NJ, EE.UU.).

En determinadas realizaciones, la presente invenciéon proporciona composiciones que comprenden un portador o
vehiculo aceptable por via oral. Tal como se usa en el presente documento, un “portador aceptable por via oral” y
“vehiculo aceptable por via oral” se usan de manera intercambiable, y se refieren a un material o una combinacién
de materiales que es seguro para su uso en las presentes composiciones, acorde con una razén de beneficio/riesgo
razonable, con el que los otros componentes pueden asociarse mientras que todavia conserva una eficacia clinica
significativa. Tales materiales portadores deben seleccionarse para que sean compatibles con los otros
componentes de las composiciones, y preferiblemente que no reduzcan sustancialmente la eficacia de los otros
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componentes. La seleccién de componentes portadores especificos depende de la forma de producto deseada,
incluyendo dentifricos, enjuagues, geles y pinturas.

Los materiales utiles en portadores incluyen pero no se limitan a: agentes de adhesion, modificadores de la
viscosidad, diluyentes, tensioactivos, moduladores de la espuma, activadores de peroxido, agentes de estabilidad de
peroxido, abrasivos, agentes de modificacion del pH, humectantes, agentes de sensacion en la boca, edulcorantes,
aromatizantes, colorantes, y combinaciones de los mismos. Tal como se usa en el presente documento, un “agente
de adhesién” es un material 0 una combinacion de materiales que potencia la retencién de un componente en una
superficie de la cavidad bucal sobre la que se aplica. Tales agentes de adhesion incluyen sin limitacion: adhesivos,
materiales de formacién de pelicula y potenciadores de la viscosidad; por ejemplo, polimeros organicos hidréfilos,
polimeros organicos hidréfobos, gomas de silicona, adhesivos de silicona, silices, y combinaciones de los mismos.

En determinadas realizaciones, cualquiera de pirofosfato de tetrasodio, y/o un pulido oral de silice se mezclan
independientemente en la composicién para el cuidado bucal. En determinadas realizaciones, el agente de pulido
oral de silice es silice de alto poder de limpieza. En determinadas realizaciones, la sal estannosa comprende un
haluro estannoso tal como fluoruro estannoso, cloruro estannoso deshidratado; sales de carboxilato estannoso
organicas tales como formiato, acetato, gluconato, lactato, tartrato, oxalato, malonato y citrato estannoso; glioxido de
etileno estannoso, y mezclas de los mismos. Estan presentes una 0 mas sales estannosas en una cantidad total del
0,01% al 5%, opcionalmente del 0,05 al 4%, del 0,1 al 3%, del 0,5 al 2% o del 0,1 al 1%.

En determinados aspectos de la descripcion, la composicién para el cuidado bucal comprende una mezcla que tiene:
(a) una primera fase que comprende un primer vehiculo acuoso aceptable por via oral; y

(b) una segunda fase que comprende un segundo vehiculo acuoso aceptable por via oral; en la que una sal
estannosa se mezcla en el primer vehiculo acuoso aceptable por via oral, se mezcla tripolifosfato de sodio en el
segundo vehiculo acuoso aceptable por via oral; y la primera fase proporciona al menos una primera parte de la
mezcla, la segunda fase proporciona al menos una segunda parte de la mezcla, y al menos una de la primera parte
esta en interaccién de fluido con al menos una de la segunda parte en la mezcla.

En determinados aspectos de la descripcion, cualquiera de pirofosfato de tetrasodio y/o un agente de pulido oral de
silice (tal como silice de alto poder de limpieza) pueden mezclarse independientemente en al menos una fase de la
primera fase y la segunda fase. En determinadas realizaciones de la mezcla, se mezcla un copolimero de metil vinil
éter-anhidrido maleico, tal como el de formula |, en la segunda fase.

En determinados aspectos, la descripcion proporciona métodos que comprenden:

(a) mezclar del 0,01 al 5% de sal estannosa en un primer vehiculo acuoso aceptable por via oral para proporcionar
una primera fase;

(b) mezclar del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio en un segundo vehiculo acuoso aceptable por via oral para
proporcionar una segunda fase;

(c) almacenar la primera fase en un primer depdsito;
(d) almacenar la segunda fase en un segundo deposito; y

(e) retirar la primera fase del primer deposito y retirar la segunda fase del segundo depdsito de modo que la primera
fase y la segunda fase proporcionan juntas la mezcla.

En determinados aspectos, la descripcion proporciona ademas un primer tipo de kit para el cuidado bucal como un
recipiente que contiene una mezcla de

(a) del 0,01 al 5% de sal estannosa; y
(b) del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio;

en el que la mezcla comprende menos de aproximadamente el 1% de productos intermedios idnicos de tripolifosfato
estannoso y comprende menos de aproximadamente el 10% de agua.

En determinados aspectos, la descripcion proporciona un segundo tipo de kit para el cuidado bucal, que comprende:

(a) una primera camara que tiene una primera salida en comunicacién de fluido con la primera camara para la
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descarga de un primer dentifrico de la primera camara; y

(b) una segunda camara que tiene una segunda salida en comunicacién de fluido con la segunda camara para la
descarga de un segundo dentifrico de la segunda camara;

a la primera salida de modo que, durante la descarga simultanea del primer dentifrico de la primera camara a través
de la primera salida y del segundo dentifrico de la segunda camara a través de la segunda salida, el primer dentifrico
descargado interfiere con el segundo dentifrico descargado para formar una mezcla.

Los agentes de espesamiento Utiles para la presente invencion incluyen, sin limitacién: polimeros de carboxivinilo,
carragenanos (también conocido como musgo irlandés y mas particularmente iota-carragenano), polimeros
celulésicos tales como hidroxietilcelulosa, carboximetilcelulosa (carmelosa) y sales de las mismas (por ejemplo,
carmelosa de sodio), gomas naturales tales como karaya, xantana, goma arabiga y tragacanto, silicato de aluminio y
magnesio coloidal, silice coloidal, y mezclas de los mismos.

Los modificadores de la viscosidad Utiles para la presente invencién incluyen, sin limitacion: aceite mineral, vaselina,
arcillas y arcillas organomodificadas, silice, y mezclas de los mismos. En diversas realizaciones, los modificadores
de la viscosidad pueden inhibir la sedimentacion o separacion de componentes, o promover la redispersabilidad tras
la agitacién de una composicion liquida.

Los diluyentes utiles para la presente invencion incluyen, sin limitacion, materiales o combinaciones de materiales
que pueden solubilidad y/o suspender otros componentes. En diversas realizaciones, los diluyentes pueden ajustar
la viscosidad de la composicién, de manera opcional conjuntamente con modificadores de la viscosidad tal como se
comenta en el presente documento y otros componentes de la composicién.

Los tensioactivos (tiles para la presente invencién incluyen, sin limitacién: tensioactivos anionicos, no ionicos y
anféteros. Pueden usarse tensioactivos, por ejemplo, para proporcionar estabilidad potenciada de la formulacién,
para ayudar en la limpieza de superficies de la cavidad bucal a través de detergencia, y para proporcionar espuma
tras agitacion, por ejemplo, durante el cepillado. Los tensioactivos anionicos adecuados incluyen, por ejemplo, sales
solubles en agua de sulfatos de alquilo Cs-20, monoglicéridos sulfonatados de acidos grasos Cs-20, sarcosinatos,
tauratos; por ejemplo, laurilsulfato de sodio, sulfonato de monoglicérido de coco de sodio, laurilsarcosinato de sodio,
laurilisoetionato de sodio, lauril éter carboxilato de sodio y dodecilbencenosulfonato de sodio, y mezclas de los
mismos. Los tensioactivos no iénicos adecuados incluyen, por ejemplo, poloxameros, ésteres de polioxietileno-
sorbitano, etoxilatos de alcohol graso, etoxilatos de alquilfenol, 6xidos de amina terciaria, 6xidos de fosfina terciaria,
sulféxidos de dialquilo, y mezclas de los mismos.

Los moduladores de la espuma Utiles para la presente invencién incluyen, sin limitacion: materiales que pueden
funcionar aumentando la cantidad, el espesor o la estabilidad de la espuma generada por la composicién (por
ejemplo, composiciones de dentifrico) tras la agitacién. Puede usarse cualquiera modulador de la espuma aceptable
por via oral, incluyendo polietilenglicoles (PEG), también conocidos como polioxietilenos. Son adecuados PEG de
alto peso molecular, incluyendo los que tienen un peso molecular promedio de aproximadamente 200.000 a
aproximadamente 7.000.000, por ejemplo de aproximadamente 500.000 a aproximadamente 5.000.000 o de
aproximadamente 1.000.000 a aproximadamente 2.500.000. Uno o mas PEG estan presentes opcionalmente en una
cantidad total de aproximadamente el 0,1% a aproximadamente el 10%, por ejemplo de aproximadamente el 0,2% a
aproximadamente el 5% o de aproximadamente el 0,25% a aproximadamente

Los humectantes Utiles para la presente invencion incluyen, sin limitacion: alcoholes polihidroxilados tales como
glicerina, sorbitol, xilitol o PEG de bajo peso molecular. En diversas realizaciones, los humectantes pueden evitar el
endurecimiento de composiciones de pasta o gel tras la exposicion a aire. En diversas realizaciones los humectantes
también funcionan como edulcorantes.

En determinados aspectos, la descripcién proporciona una composicién para el cuidado bucal de dos fases que
tiene una sal estannosa en una primera fase y tripolifosfato de sodio en una segunda fase, el pH medido de la
primera fase se mantiene a de 2 a 8, y el pH medido de la segunda fase se mantiene a de 5 a 11. Las realizaciones,
por tanto, proporcionan un pH eficazmente acido (un pH quimico de 7 o menos) en la primera fase con un pH
medido (el pH medido cuando se inserta una sonda de pH en la fase) de entre 2 y 8 y un pH eficazmente alcalino
(un pH quimico de entre 7 y 11) en la segunda fase con un pH medido (de nuevo, el pH medido cuando se inserta
una sonda de pH en la fase) de entre 5y 11.

Puede afadirse cualquier otro componente deseado a las composiciones, incluyendo, por ejemplo, agentes de
sensacion en la boca, agentes de modificacion del pH, aromatizantes, edulcorantes, agentes antiplaca y anticalculo
adicionales, abrasivos, agentes de pulido, agentes antimicrobianos (por ejemplo, antibacterianos) tales como los
descritos en la patente estadounidense n.° 5.776.435, estimulantes de la saliva, agentes antiinflamatorios,
antagonistas de Hz, nutrientes, vitaminas, proteinas, antioxidantes, colorantes, o materiales activos adicionales Utiles
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para la prevencion o el tratamiento de un estado o trastorno de tejido duro o blando de la cavidad bucal, la
prevencioén o el tratamiento de un trastorno o estado fisiolégico, o para proporcionar un beneficio cosmeético.

Determinados aspectos de la descripcion proporcionan composiciones para el cuidado bucal que tienen sal
estannosa y tripolifosfato de sodio en una primera fase que comprende un primer vehiculo acuoso aceptable por via
oral y en una segunda fase que comprende un segundo vehiculo acuoso aceptable por via oral. Las fases primera y
segunda pueden formularse independientemente de manera que la sal estannosa se mezcla en el primer vehiculo
acuoso aceptable por via oral y de manera que el tripolifosfato de sodio se mezcla en el segundo vehiculo acuoso
aceptable por via oral. La primera fase puede mantenerse a un pH medido de aproximadamente 2 a
aproximadamente 8, y la segunda fase puede mantenerse a un pH medido de aproximadamente 5 a
aproximadamente 11. Puede impedirse la interaccion fisicoquimica de las fases primera y segunda antes de un
breve periodo antes de su aplicacion a una superficie dental. En ese momento, las fases primera y segunda pueden
combinarse entre si (por ejemplo, en un cepillo de dientes) como una mezcla (una combinacion de diferentes
componentes) en la que la primera fase proporciona al menos una primera parte de la mezcla, la segunda fase
proporciona al menos una segunda parte de la mezcla, y la al menos una primera parte esta en interaccion de fluido
con la al menos una segunda parte en la mezcla. Esto puede lograrse mediante, por ejemplo, el uso de un tubo de
pasta de dientes de doble compartimento en el que dos partes volumétricas aproximadamente equivalentes de cada
uno de los dos compartimentos se extruyen simultaneamente sobre un cepillo de dientes con la presuncién de que el
dentifrico de mezcla resultante va a aplicarse inmediatamente a los dientes por el usuario.

En determinados aspectos, la descripcién proporciona una composiciéon para el cuidado bucal que comprende una
mezcla de dos fases que tiene fluoruro estannoso como sal estannosa y tripolifosfato de sodio en fases
diferenciadas en la que la primera fase se mezcla para que comprenda un pH medido de 2 a 8. En diversas
realizaciones, la primera fase y la segunda fase pueden comprender cada una adicionalmente uno o mas
componentes elegidos de acido citrico, citrato de trisodio dihidratado, glicerina, un polimero celulésico tal como, por
ejemplo, carboximetilcelulosa de sodio (CMC 2000 de sodio), una goma tal como goma xantana o goma de
carragenano (por ejemplo, iota carragenano), un aromatizante (tal como, por ejemplo, los edulcorantes sacarina
sédica o sorhitol), una sal adicional tal como, por ejemplo, pirofosfato de tetrasodio, un polimero tal como, por
ejemplo, copolimero de bloque de polioxipropileno-polioxietileno (PLURONIC® F127), dioxido de titanio, un aceite tal
como, por ejemplo, aceite de ricino, diéxido de silicio, silice precipitada, silice amorfo sintético o laurilsulfato de
sodio.

En diversos aspectos de la descripcién, las composiciones comprenden, ademas de la primera fase descrita en (a)
anteriormente, una segunda fase (b) que se mezcla para que comprenda un pH medido de aproximadamente 5 a
aproximadamente 11.

Las composiciones de la presente invencién comprenden opcionalmente un agente de pulido oral de silice (“abrasivo
de silice™) en al menos una de las fases. En diversas realizaciones, la silice puede mezclarse a, por ejemplo, del 10
al 50%, del 15 al 40% o del 20 al 30% de dioxido de silicio hidratado amorfo precipitado de tipo dental; y a del 10 al
15%, del 11 al 14 y del 12 al 13% de silice amorfo sintético.

En las mezclas de doble fase proporcionadas por la descripcion, que tienen al menos dos partes en las que cada
una se extruye a partir de una fase almacenada independientemente, puede proporcionarse silice en la primera fase
como del 10 al 50% de diéxido de silicio hidratado amorfo precipitado de tipo dental, menos del 8% de silice
precipitada amorfa sintética, menos del 15% de silice amorfa sintética. En la segunda fase, en diversas realizaciones
puede proporcionarse silice en una cantidad del 10 al 50% de silice amorfa sintética precipitada, menos del 15% de
silice amorfa sintética, o menos del 8% de silice precipitada amorfa sintética.

En diversas realizaciones, las composiciones comprenden silice en forma de gel de silice, silice hidratada o silice
precipitada, alimina, fosfatos insolubles, carbonato de calcio, abrasivos resinosos tales como productos de
condensacion de urea-formaldehido, y mezclas de los mismos. Los fosfatos insolubles uUtiles como abrasivos
incluyen, por ejemplo, ortofosfatos, polimetafosfatos y pirofosfatos; por ejemplo, ortofosfato de dicalcio dihidratado,
pirofosfato de calcio, pirofosfato de dicalcio, fosfato de tricalcio, polimetafosfato de calcio y polimetafosfato de sodio
insoluble 0 mezclas de los mismos. Estan presentes opcionalmente uno o mas abrasivos en una cantidad total eficaz
de abrasivo de, en diversas realizaciones, el 5% al 70%, del 10% al 50% o del 15% al 30% en peso de la
composicion. El tamafio de particula promedio de un abrasivo, si esta presente, es generalmente de 0,1 a 30
micrometros, por ejemplo de 1 a 20 micrometros o de 5 a 15 micrometros. El uso de silice tal como se indico
anteriormente se prefiere para reducir la tincién de los dientes debido al fluoruro estannoso.

En diversas realizaciones, los presentes métodos incluyen afiadir y mezclar los componentes en un recipiente
adecuado tal como un tanque de acero inoxidable dotado de una mezcladora. En determinados aspectos de la
descripcion, la sal estannosa se mezcla en un primer vehiculo acuoso aceptable por via oral para proporcionar una
primera fase de un dentifrico; el tripolifosfato de sodio se mezcla en un segundo vehiculo acuoso aceptable por via
oral para proporcionar una segunda fase del dentifrico; la primera fase se almacena en un primer depdsito; la
segunda fase se almacena en un segundo deposito; el tripolifosfato de sodio se mezcla en un segundo vehiculo

6



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2 606 342 T3

acuoso aceptable por via oral para proporcionar una segunda fase del dentifrico; la primera fase se almacena en un
primer depésito; la segunda fase se almacena en un segundo depdsito; y la primera fase se expulsa del primer
depdsito y la segunda fase se expulsa del segundo depdsito junto antes de su aplicacion a los dientes de modo que
la primera fase y la segunda fase juntas proporcionan una mezcla. En diversos aspectos de la descripcion, la mezcla
resultante tiene al menos una primera parte que comprende la primera fase, la mezcla tiene al menos una segunda
parte que comprende la segunda fase, y cada primera parte esta en interaccion de fluido con al menos una segunda
parte.

En diversos aspectos de la descripcion, la mezcla puede proporcionarse al consumidor en forma de un kit para el
cuidado bucal que proporciona (a) una primera camara (el primer depdsito de almacenamiento para almacenar la
primera fase de la mezcla) que tiene una primera salida en comunicacion de fluido con la primera cdmara para la
descarga de un primer dentifrico de la primera camara; y (b) una segunda camara (el segundo depdsito de
almacenamiento para almacenar la segunda fase de la mezcla) que tiene una segunda salida en comunicacion de
fluido con la segunda camara para la descarga de un segundo dentifrico de la segunda camara. En diversos
aspectos, la segunda salida esta préxima a la primera salida de modo que, durante la descarga simultanea del
primer dentifrico de la primera camara a través de la primera salida y del segundo dentifrico de la segunda camara a
la segunda salida, el primer dentifrico descargado interacciona de manera fluida con el segundo dentifrico
descargado para formar la mezcla. En determinados aspectos, se suministran cantidades iguales de cada fase a la
mezcla de modo que el consumidor tiene una base conveniente para determinar que ambas fases estan
suministrandose y que se producira un entremezclado rapido de las fases a medida que la mezcla se cepilla contra
los dientes.

Se afiaden componentes adicionales tales como aromatizante, colorante o edulcorantes en cualquier momento
durante el procedimiento de mezclado pero en diversas realizaciones tales componentes se afiaden preferiblemente
los dltimos o casi los ultimos.

La presente invencion también proporciona una composicion para el cuidado bucal tal como se define en el presente
documento para su uso en un método de mantenimiento de la salud sistémica de un ser humano o mamifero,
comprendiendo el método aplicar la composicién a las superficies bucales del ser humano o mamifero. Tal como se
le hace referencia en el presente documento, “aplicar” se refiere a cualquier método mediante el cual una realizacion
de composicién se pone en contacto con la superficie dental. Tales usos, en diversas realizaciones, comprenden la
aplicaciéon directa de una composicion mediante métodos tales como pintura y cepillado. Los dispositivos de
aplicacién adecuados incluyen, por ejemplo, cepillos de dientes.

En un ejemplo profético, una composicién segun la presente invencién comprende menos del 10% de agua, y
comprende ademas:

del 0,4 al 0,8% de sal estannosa,

del 0,20 al 24% de alcohol polihidroxilado,

del 10,0 al 17% de silice amorfa,

del 0,5 al 4% de pirofosfato de tetrasodio; y

del 1 al 15% de tripolifosfato de sodio.

En otro ejemplo profético, una composicién segin la presente invencién comprende:
del 0,4 al 0,8% de sal estannosa,

del 1 al 9% de agua,

del 0,2 al 24% de alcohol polihidroxilado,

del 0,5 al 4% de pirofosfato de tetrasodio,

del 1 al 15% de tripolifosfato de sodio,

del 10 al 50% de di6xido de silicio hidratado amorfo precipitado de tipo dental; y

del 10 al 17% de silice amorfa.



En un ejemplo profético, fuera del alcance de la invencién, la composicion comprende fluoruro estannoso como sal

estannosa, y
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(i) la primera fase se mezcla para que comprenda:

del 0,9 al 1,8% de fluoruro estannoso,

5 del 0,3 al 1% de cloruro estannoso dihidratado,

del 0,5 al 4% de pirofosfato de tetrasodio,

del 10 al 50% de diéxido de silicio hidratado amorfo precipitado,

menos del 8% de silice precipitada amorfa sintética,

menos del 15% de silice amorfa sintética; y

10 (ii) la segunda fase se mezcla para que comprenda:

del 0,5 al 4% de pirofosfato de tetrasodio,

del 0,1 al 15% de copolimero de metil vinil éter-anhidrido maleico,

del 1 al 15% de tripolifosfato de sodio,

del 10 al 50% de silice precipitada amorfa sintética, y

15 menos del 15% de silice amorfa sintética.

A modo de ejemplo, y no de limitacién, se ilustran realizaciones especificas de la presente invencién en los

siguientes ejemplos.

EJEMPLO 1

Puede prepararse una composicion de doble componente fuera del alcance de la invencién combinando

20 independientemente los componentes de “lado 1"y “lado 2” de la tabla I:

Tabla |

Lado 1 (% en peso de parte estannosa)

C.S.

Agua purificada

0,01-2

Acido citrico anhidro

0,5-5

Citrato de trisodio dihidratado

0,2-1

Fluoruro estannoso

0,2-2

Cloruro estannoso dihidratado

20-40

Glicerina

0,1-5

Carboximetilcelulosa de sodio

0,1-10

Goma xantana

0,1-5

Sacarina sodica

0,1-5

Pirofosfato de tetrasodio

0,5-10

Pluronic F127, polimero de bloque de polioxipropileno - polioxietileno

0,1-5

Dioxido de titano

0,5-20

Aceite

1-15

Diéxido de silicio hidratado amorfo precipitado de tipo dental

1-10

Silice precipitada amorfa sintética

1-15

Silice amorfa sintética

1-15

Disolucién al 30% de lauril sulfato de sodio

0,01-10

Aroma

Lado 2

(Parte de control del sarro)

C.S.

Agua purificada

0,1-1

Sacarina sodica

5-60

Sorbitol
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Lado 2 (Parte de control del sarro)
0,01-5 Pirofosfato de tetrasodio

1-15 Gantrez S-97, liquido al 13%
0,5-5 Hidréxido de sodio al 50%

0,01-5 Dioxido de titanio

1-20 Glicerina

1-15 Tripolifosfato de sodio

0,01-5 CMC 2000S-12 de sodio, carboximetilcelulosa de sodio
0,1-10 lota carragenano

1-30 Silice amorfa sintética precipitada
1-20 Silice amorfa sintética

1-10 Laurilsulfato de sodio

0,01-10 Aroma
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REIVINDICACIONES

1. Composicion para el cuidado bucal que comprende:

(a) del 0,01 al 5% de sal estannosa;

(b) del 0,01 al 15% de tripolifosfato de sodio,

(c) menos del 10% de agua, y

(d) del 0,1 al 5% de un copolimero de metil vinil éter-anhidrido maleico;

en la que la sal estannosa, el tripolifosfato de sodio y el metil vinil éter-anhidrido maleico se combinan en la

composicion.

2. Composicién segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un compuesto elegido de pirofosfato de
tetrasodio y un agente de pulido de silice.

3. Composicion para el cuidado bucal segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el que el copolimero de metil

vinil éter-anhidrido maleico esta representado por la formula (1):

en la que n es un numero entero que proporciona un peso molecular en el agente de 60.000 a 500.000.

4. Composiciéon para el cuidado bucal segun cualquier reivindicacién anterior, para su uso en un método de
mantenimiento de la salud sistémica de un ser humano o mamifero, comprendiendo el método la aplicacion de la

OCH;
CH, CH CH CH
|
O=C %’-’-""‘0
b LH OH

composicion a las superficies orales del ser humano o mamifero.
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