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DESCRIPCION
Formulacion terapéutica y profilactica para el cuidado oral

Campo de aplicacion

La invencion se refiere a estomatologia, en particular, a formulaciones terapéuticas y profilacticas para el cuidado de
la cavidad oral.

Antecedentes de la invencion

Existe una formulacion conocida en forma de enjuague, pasta de dientes o gel para la profilaxis de enfermedades de
tejidos dentales sdlidos, en particular, caries. La formulacion incluye, en concreto, alcoholes poliatémicos, xilitol y
fluoruro de sodio. (Documento US 6238648 B1, IPC 7 A61K8/34, 2001).

Se conoce una formulacion en forma de gel que se recomienda para la remineralizacion de tejidos dentales sélidos
que contiene xilitol, glicerofosfato de calcio como fuente de calcio y fosforo, y un microelemento denominado
magnesio que actua como activador de la fosfatasa. (Documento RU 2311168 C2, IPC 8 A61K 8/97, 2007).

El documento WO 99/ 33437 A1 desvela un comprimido de pasta dentifrica que comprende del aproximadamente 20
al aproximadamente 80 % de un agente de pulido, del aproximadamente 0,2 al aproximadamente 5,5 % de un
agente espesante y del aproximadamente 30 al aproximadamente 80 % de un vehiculo de formaciéon de
comprimidos. La composicién de comprimido de pasta dentifrica de acuerdo con el Ejemplo Il comprende estearato
de magnesio (2,5 % en peso), alquilsulfato de sodio y sacarina de sodio (1,0 y 0,13 % en peso, respectivamente),
silicato sintético (4,6 % en peso) y citrato de potasio (1,0 % en peso).

Las formulaciones conocidas, asi como las formulaciones que contienen fluoruros, no proporcionan una
mineralizacion de alto nivel de los tejidos dentales solidos, e incluyen xilitol, que actualmente es bastante caro.

Sustancia de la invencion

El resultado técnico de la invencién radica en la realizacion practica de una formulacién remineralizante de alta
eficacia que usa componentes disponibles y baratos. Debido a la ausencia de fluoruros, se puede recomendar a
pacientes que padecen fluorosis, enfermedades del sistema endocrino, con el fin de la profilaxis de las caries y
afecciones no cariosas.

El resultado técnico especificado se puede lograr mediante una formulacion terapéutica y profilactica para el cuidado
oral que contiene componentes activos e inertes aceptables. Al grupo de componentes activos, pertenece el
complejo que incluye fuentes de elementos de magnesio, sodio, silice y potasio en una cantidad del 1 al 11 % en
peso. En el presente documento, hay proporciones de masas atémicas de elementos de magnesio, sodio, silice,
potasio, partes complejos de componentes activos, correspondientemente, 21,3: 9,3:1,67:1.

Como fuente de elemento de magnesio, se usa cloruro de magnesio o glicerofosfato de magnesio o citrato de
magnesio. Como fuente de elemento de sodio, se usa cloruro de sodio o silicato de sodio. Como fuente de elemento
de silice, se usa metasilicato de sodio o metasilicato de potasio. Como fuente de elemento de potasio, se usa silicato
de potasio.

Las pastas y los geles dentifricos que tienen magnesio, silice, sodio o potasio en cierta proporcién en su formula
permiten normalizar los procedimientos metabdlicos en los tejidos dentales sélidos. El alto contenido de magnesio
aumenta progresivamente el nivel de elementos tales como el calcio y el fésforo, de relevancia para los tejidos
solidos. El uso de formulaciones con el complejo mencionado contribuye a la formacién de una pelicula fisioldgica,
transparente y delgada sobre la superficie de los dientes con altas propiedades mineralizantes que no tiene actividad
cariogénica.

En general, se sabe que los medios que contienen fllor (pastas, geles o barnices dentifricos) son eficaces para la
profilaxis de las caries a una edad temprana para el 20 % de la poblacion, pero, para el 80 % restante, no son
eficaces. La aplicaciéon de flior puede tener resultados adversos para las personas de 40 a 45 afos en adelante.
Ademas, puede ser peligroso aplicar pastas dentifricas que contengan flor y otros medios en las regiones con agua
potable que contenga mucho fltor. Al estudiar el contenido de flior del agua potable en el territorio de la Republica
Checa, los investigadores descubrieron que el contenido de este elemento no era 6ptimo (0,1-0,4 mg/l). Sin
embargo, las afecciones cariosas variaban significativamente, lo que dependia del contenido de magnesio del agua
potable. Se ha sugerido que el magnesio debe realizar la funcion de sustrato estructural, asi como ser el activador
de procedimientos enzimaticos que llevan a cabo la mineralizacion las afecciones dentales sdlidas. (Vejrosta Z.,
Sindelka Z., Feiler M., Vilser M. Sledovani karivosti zubu u deti pijichich vodu s vysokym obsahem borciku. Cs.
Stomat., 1975, 95, n.° 5, 346-354. Referencia a N. A. Kodola, “Microelements in Teeth Caries Prophylaxis”, Kiev,
"Zdorovie", pag. 98, 1979). El magnesio esta directamente relacionado con la mineralizacién biolégica de los huesos
y de los dientes. Se ha demostrado que el magnesio tiene una influencia directa sobre la biomineralizacion,
modificando el tamafio y la orientacion de los cristales. (Hans-Peter Wiesmann et al. “Magnesium in Newly Formed



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2 654326 T3

Dentin Mineral of Rat Incisor”. Journal of bone and Mineral Research, Vol. 12, 3, 1997).

La silice inicia procedimientos de mineralizacion, especialmente, en etapas tempranas. Incluso con bajo contenido
de calcio, la silice acelera sus procedimientos de asimilacion. Las soluciones de acidos polisilicicos e incluso
particulas grandes de silice causan la precipitacion espontanea del calcio y del fosfato en forma de hidroxiapatita
(J.M. Damen, J. J. M. Ten Cate, “The Effect of Silicic Acid on Calcium Phosphate Precipitation”. J. Dent. Res.
68(9):1355-1359, septiembre de 1989).

En el mejor de los casos, el contenido de componentes activos de la formulacion es del 2 al 9 % en peso. %.
La formulacién puede prepararse en forma de pasta, gel o liquido dentifricos.

La realizacion 6ptima de la invencidon supone la preparacion de una formulacion terapéutica y profilactica para el
cuidado oral en forma de gel que contiene componentes inertes tales como, en % en peso:

Componente humectante: 5-70;
componente gelificante: 0,5-3,0;
componente tensioactivo: 0,5-3,0;
carga aromatizante: 0,05-0,3;
conservante: 0,01-0,5.

Si la formulacion fuera una pasta, contendria los siguientes componentes inertes, en % en peso:

componente abrasivo: 10-30;
componente humectante: 5-70;
componente gelificante: 0,5-3,0;
componente tensioactivo: 0,5-3,0;
carga aromatizante: 0,5-2.

Si la formulacion fuera liquida, comprenderia los siguientes componentes inertes, en % en peso:

componente humectante: 5-70;
componente tensioactivo: 0,5-3,0;
carga aromatizante: 0,1-0,3;
conservante: 0,01-0,5.

Si la formulacién terapéutica y profilactica fuera una pasta, un gel o un liquido, como componente humectante, se
pueden usar una o varias sustancias del grupo que contiene sorbitol, glicerina, polietilenglicol, propilenglicol.

Si se prepararon formulaciones terapéuticas y profilacticas en forma de una pasta, como componente abrasivo, se
pueden usar una o varias sustancias seleccionadas del grupo que incluye carbonato de calcio, silice, 6xido de
aluminio, hidréxido de aluminio, polimetacrilato.

Como componente gelificante del gel o de la pasta, se pueden usar una o varias sustancias seleccionadas del grupo
que comprende hidroxietilcelulosa, goma de xantano, goma guar, carboximetilcelulosa.

En el procedimiento de preparacion de una formulacién terapéutica y profilactica en forma de una pasta, de un gel o
de un liquido, se pueden usar componentes tensioactivos o sus mezclas tales como laurilsulfato sédico,
alquilamidobetaina, polisorbato-20, laurilsarcosinato sédico.

En el procedimiento de preparacion de la formulaciéon terapéutica y profilactica en forma de una formulacion en
pasta, gel o liquida, como carga aromatizante, se pueden usar una o varias sustancias del siguiente grupo:

aceites esenciales tales como menta, menta verde, salvia, eucalipto, clavo de olor, hoja de corteza, anis, arbol de
té, naranja, pomelo, limoén, aceites de bergamota; asi como mentol, carvona, anetol, eucaliptol, salicilato de
metilo.

Edulcorantes: sacarinato de sodio, aspartamo de potasio, estevidsido, xilitol, glicirrizado de potasio o sodio.

En el procedimiento de preparacion de una formulacién terapéutica y profilactica en forma de una pasta, un gel o un
liquido, la funcion de los conservantes puede realizarse mediante una o varias sustancias seleccionadas del grupo
que consiste en metilparabeno, propilparabeno o sus sales de sodio y fenoxietanol., acido de benzol, benzoato de
sodio, sorbato de potasio, triclosan.

Realizacion de la invencion
Los ejemplos de formulaciones terapéuticas y profilacticas en forma de pasta de dientes se ilustran en la tabla 1.

La pasta de dientes se prepara de la siguiente manera.
Se pesa la cantidad necesaria de glicerina.
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Se afiade la goma de xantano.
Se mezcla para formar una masa homogénea.

Se pesa la cantidad de agua necesaria en el recipiente de medicion y se suministra el agua al mezclador.

Se afiaden sacarato de sodio, parabenos, cloruro de sodio, sorbitol, metasilicato de potasio, metasilicato de sodio al
agua.

Se mezcla para formar una solucion transparente.

Se afiade la suspension de goma de xantano en glicerina a la solucion obtenida.
Se mezcla hasta la formacion de una masa homogénea.

Se desgasifica y se mezcla durante 10 minutos hasta la desaireacion completa de la mezcla.

Después, se afiade cloruro de magnesio (o glicerofosfato de magnesio como en el Ejemplo 4 o citrato de magnesio
como en el Ejemplo 5).

Se mezcla durante 15-20 minutos.

Luego, se afiade silice (o carbonato de calcio en los Ejemplo 1y 2).

Se desgasifica y se mezcla durante 30-40 minutos.

Se homogeniza la pasta dentifrica con una bomba homogenizadora durante 10-20 minutos.
Se afiade el aromatizante y laurilsulfato de sodio (o alquilamidobetaina en los Ejemplos 4 y 5).
Se mezcla hasta la formacion de una masa homogénea durante 20-30 minutos.

La pasta dentifrica preparada se envasa en tubos hechos de material polimérico.

Tabla 1
~ N ™ < To)
3 3 3 3 3
I I I I I
Concentracion, % en peso
Glicerina 22 16 10 8 5
Sorbitol - 10 16 22 35
Carbonato de calcio 30 27 - - -
Silice - - 20 22 25
Goma de xantano 0,9 1,1 1,2 1,2 0,8
Cloruro de magnesio 8,3 41 0,8 - -
Glicerofosfato de magnesio - - - 1,7 -
Citrato de magnesio - - - - 1,9
Cloruro de sodio 1,8 1,0 0,2 0,2 0,2
Metasilicato de sodio 0,6 0,3 0,06 0,06 0,06
Metasilicato de potasio 0,2 0,1 0,02 0,02 0,02
Laurilsulfato de sodio 1,0 1,2 1,4 - -
Alquilamidobetaina 1,0 1,4
Metilparabeno 0,2 0,24 0,3 0,3 0,21
Propilparabeno 0,06 0,08 0,1 0,1 0,07
Sacarinato de sodio 0,8 0,7 0,6 0,5 0,7
Aromatizante 0,6 0,8 1,0 1,2 1,0
Agua potable Hasta el 100 Hasta el Hasta el Hasta el Hasta el
% 100 % 100 % 100 % 100 %

Los ejemplos de formulaciones terapéuticas y profilacticas para el cuidado bucal en forma de gel

dentifrico se
muestran en la Tabla 2.
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Tabla 2
-~ N ™ <t Yo}
kel kel kel kel kel
[N [N [N [N [N
IS IS IS IS IS
o, o, RoR o, o,
w w w w w
Concentracion, % en peso
Glicerina 25 12 10 8 6
Sorbitol - 12 16 22 28
Hidroxietilcelulosa 2,8 2,6 2,3 2,0 1,8
Cloruro de magnesio 5,9 4.1 2,5 - -
Glicerofosfato de magnesio - - - 1,7 -
Citrato de magnesio - - - - 1,9
Cloruro de sodio 1,3 1,0 0,5 0,2 0,2
Metasilicato de sodio 0,4 0,3 0,2 0,06 0,06
Metasilicato de potasio 0,15 0,1 0,06 0,02 0,02
Laurilsulfato de sodio 0,2 0,3 0,4 - -
Polisorbato-20 1,0 0,8 0,6 0,8 1,2
Metilparabeno 0,2 0,24 0,3 0,3 0,21
Sacarinato de sodio 0,12 0,2 0,10 0,08 0,05
Aromatizante 0,06 0,08 0,10 0,12 0,18
Agua potable Hasta el 100 Hasta el Hasta el Hasta el Hasta el
% 100 % 100 % 100 % 100 %

La formulacién en forma de gel se prepara de la siguiente manera.
Se pesa la cantidad de agua necesaria en el recipiente de medicion y se suministra el agua al mezclador.

Se afiade metilparabeno, sorbitol, sacarinato de sodio, cloruro de sodio, metasilicato de sodio, silicato de potasio al
mezclador.

Se mezcla hasta formar una solucién transparente durante 20 minutos.
Se prepara por separado la suspension de hidroxietilcelulosa en glicerina.
Se afiade la suspension obtenida a la soluciéon de agua.

Se mezcla durante 20-30 minutos hasta la formacién de un gel homogéneo.

Se afiade cloruro de magnesio (o glicerofosfato de magnesio como en el Ejemplo 4 o citrato de magnesio como en el
Ejemplo 5) al gel obtenido.

Se calienta por separado el polisorbato-20 hasta la temperatura de 40-45 °C.
Se afiade aromatizante y se mezcla hasta la formacion de una mezcla homogénea durante 10 minutos.

Se afiade la mezcla obtenida al gel y se mezcla hasta la formaciéon de una masa homogénea durante 20-30 minutos.

El gel preparado se envasa en tubos hechos de material polimérico.

Los ejemplos de formulacion terapéutica y profilactica para el cuidado oral en forma de liquido se muestran en la
Tabla 3.
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Tabla 3

— (qV] ™ <t

kel kel kel kel

o [N [N [N

IS IS IS IS

o, o RoR o,

w w w w

Concentracion, % en peso
Glicerina 5 12 20 30
Propilenglicol 20 12 10 5
Cloruro de magnesio 5,9 41 2,5 -
Citrato de magnesio - - - 1,9
Cloruro de sodio 1,3 1,0 0,5 0,2
Metasilicato de sodio 0,4 0,3 0,2 0,06
Metasilicato de potasio 0,15 0,1 0,06 0,02
Laurilsulfato de sodio 0,5 0,8 1,2 -
Polisorbato-20 0,8 0,6 0,5 1,2
Metilparabeno 0,15 0,18 0,2 0,24
Propilparabeno 0,05 0,06 0,07 0,08
Sacarinato de sodio 0,25 0,2 0,12 0,1
Aromatizante 0,1 0,12 0,2 0,25
Agua potable Hasta el 100 Hasta el Hasta el Hasta el
% 100 % 100 % 100 %

La formulacién en forma de liquido se prepara de la siguiente manera.

Se calienta la cantidad de agua necesaria en el recipiente de medicién hasta la temperatura de 40-45 °C y se
suministra al mezclador.

Se afiade glicerina, cloruro de sodio, metasilicato de sodio, metasilicato de potasio, sacarinato de sodio.
Se mezcla hasta formar una solucion transparente durante 20-30 minutos.

Se disuelven por separado los parabenos en propilenglicol.

Se suministra la solucién obtenida al mezclador principal.

Se mezcla hasta formar una solucién transparente.

Se enfria la mezcla hasta la temperatura de 20-25 °C.

Se afiade cloruro de magnesio (o citrato de magnesio como en el Ejemplo 4).

Se mezcla hasta formar una solucion transparente o ligeramente opalescente.

Se calienta por separado el polisorbato-20 hasta la temperatura de 45-50 °C.

Se afiade aromatizante.

Se mezcla durante 10 minutos hasta la formacion de una masa homogénea.

Se afiade la mezcla obtenida anteriormente.

Se mezcla la formulacion durante 20 minutos hasta formar una solucion transparente o ligeramente opalescente.
Se afiade laurilsulfato de sodio, se mezcla durante 20 minutos y se dispone en botes de plastico.

Se ha ensayado la eficacia de los geles terapéuticos y profilacticos preparados de acuerdo con la invencion
propuesta en un grupo de voluntarios para evaluar la influencia mineralizante.
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Se usaron formulaciones de los Ejemplos 1-3 de la Tabla 2. Como referencia, se uso el gel preparado de acuerdo
con el analogo mencionado anteriormente (documento RU 2311168 C2, IPC 8 A61K 8/97, 2007). La formula del gel
se ilustra en la Tabla 4.

Los estudios clinicos incluyeron 4 grupos de ensayo de 7 personas con edades comprendidas entre los 18 y los 21
afos (es decir, con la mineralizacién dental completada) en cada grupo. Todos los participantes tenian un minimo de
20 dientes existentes con coronas anatémicas. Durante la investigacion, los valores se estimaron por duplicado:
antes de la investigacion y después de la investigacion de tres semanas. Las personas del ensayo usaron geles.
Procedimiento de aplicacion: se aplicaron los geles en los dientes previamente secados con ayuda de un aparato
bucal individual durante 15 minutos. Al cabo de 15 minutos, se retiraron las bandejas y se limpiaron los dientes a
reflujo con agua.

Los estudios se han realizado mediante el procedimiento de biopsia con esmalte acido de acuerdo con V. K.
Leontjev y V. A. Distel’ (1975), que comprende la aplicacion de cantidades determinadas con exactitud de liquido
desmineralizante sobre el esmalte, su muestreo después de un cierto periodo de tiempo y la posterior determinacion
del contenido de calcio y fosforo en acido desmineralizado. El analisis cuantitativo de elementos en material de
biopsia acida se realiza mediante espectrofotometria.

Tabla 4
Componente Concentracion, % en peso
Glicerina 10
Sorbitol 10
Xilitol 14
Hidroxietilcelulosa 2,2
Cloruro de magnesio 0,12
Glicerofosfato de calcio 1,2
Polisorbato-20 0,9
Goma de xantano 0,1
IAromatizante 0,4
IAgua potable Hasta el 100 %

Los resultados medios finales del aumento del contenido de calcio y fosforo en el esmalte de los dientes de los
participantes del grupo de ensayo (de acuerdo con los datos de la biopsia acida), en moles por litro, se representan
en la Tabla 5.

Los datos de las investigaciones atestiguan la capacidad de mineralizacion de todas las pastas estudiadas, pero en
diversos grados.

El aumento maximo del contenido de calcio y fésforo se puede observar en el Ejemplo 1. Se obtuvieron peores
resultados en la aplicacion de gel en los grupos de ensayo de los Ejemplos 2 y 3. El menor aumento de calcio y
fésforo se registré en el caso de la aplicacion de gel andlogo. Por lo tanto, basandose en los resultados de los
estudios clinicos, se puede concluir que el tratamiento superficial de los esmaltes dentales mediante formulaciones
que contienen fuentes de magnesio, sodio, silice y potasio en una cantidad del 1 al 11 % en peso hace posible
aumentar su grado de mineralizacion.

La determinacion de la cariogenicidad en los depositos dentales se ha llevado a cabo de acuerdo con el
procedimiento sugerido por J. L. Hardwick (1960). Como indicador del color, se us6 rojo de metilo. Se trat6 la
superficie del esmalte con una solucién de glucosa al 1 % durante 2 minutos con una aplicacién adicional de
colorante, una solucién en agua de rojo de metilo al 0,1 % con una exposiciéon temporal de 1 minuto. La reaccion se
evalud como positiva cuando el color del colorante cambié de amarillo a rojo, lo que indicaba la reduccion del pH del
depdsito dental y de sus propiedades cariogénicas. Cuando no hubo cambios de color, la reaccion se considerd
negativa.

Las investigaciones macrohistoquimicas y bacteriolégicas del depdsito dental en la superficie del esmalte de los
dientes de la mandibula inferior de los pacientes en los que se aplicaron geles como en los Ejemplos 1-3 han
mostrado la ausencia de cariogenicidad en los depdsitos dentales y la reduccion de estreptococos y estafilococos.

De este modo, se ha elaborado una formulacién terapéutica y profilactica de alta eficacia y disponible para la
remineralizacion de los tejidos dentales solidos. Debido a la ausencia de fluoruros, puede recomendarse también a
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las personas que padecen fluorosis, enfermedades del sistema endocrino, con el fin de la profilaxis de las caries y
de afecciones no cariosas.

Tabla 5
Antes de la aplicacion del gel En tres semanas
Geles Calcio Fésforo Calcio Fésforo
0,43 0,26 1,13 0,62
Ejemplo 1 aumento de 2,63 veces de calcio
aumento de 2,38 de fésforo
0,43 0,32 0,87 ‘ 0,48
Ejemplo 2 aumento de 2,02 veces de calcio
aumento de 1,5 de fésforo
0,78 0,46 1,13 ‘ 0,69
Ejemplo 3 aumento de 1,45 veces de calcio
aumento de 1,5 de fésforo
0,58 0,37 0,67 ‘ 0,42
Anéalogo aumento de 1,16 veces de calcio
aumento de 1,14 de fésforo
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REIVINDICACIONES

1. Formulacion terapéutica y profilactica para el cuidado oral que contiene componentes activos e inertes aceptables,
perteneciendo al grupo de componentes activos un complejo en una cantidad del 1-11 % en peso que incluye
fuentes de elementos de magnesio, sodio, silice y potasio con las proporciones de masas atémicas de los elementos
de 21,3:9,3:1,67:1, correspondientemente; en la que, como fuente de elemento de magnesio, se escoge el cloruro
de magnesio o glicerofosfato de magnesio o citrato de magnesio; como fuente de elemento de sodio se escoge el
cloruro de sodio o silicato de sodio; como fuente de elemento de silice se escoge el metasilicato de sodio o
metasilicato de potasio; como fuente de elemento de potasio se escoge el silicato de potasio.

2. Formulacion de acuerdo con el punto 1, caracterizada porque contiene un complejo de componentes activos en
una cantidad del 2-9 % en peso.

3. Formulacion de acuerdo con el punto 1, en forma de gel, caracterizada porque contiene los siguientes
componentes inertes en % en peso:

componente humectante: 5-70;
componente gelificante: 0,5-3,0;
componente tensioactivo: 0,5-3,0;
carga aromatizante: 0,05-0,3;
conservante: 0,01-0,5.

4. Formulacion de acuerdo con el punto 1, en forma de pasta, caracterizada porque contiene los siguientes
componentes inertes en % en peso:

componente abrasivo: 10-30;
componente humectante: 5-70;
componente gelificante: 0,5-3,0;
componente tensioactivo: 0,5-3,0;
carga aromatizante: 0,5-2.

5. Formulacion de acuerdo con el punto 1, en forma de liquido, caracterizada porque contiene los siguientes
componentes inertes en % en peso:

componente humectante: 5-70;
componente tensioactivo: 0,5-3,0;
carga aromatizante: 0,1-0,3;
conservante: 0,01-0,5.

6. Formulacion de acuerdo con los puntos 3 0 4 o 5, caracterizada porque incluye, como componente humectante,
una o varias sustancias seleccionadas del grupo tal como sorbitol, glicerina, polietilenglicol, propilenglicol.

7. Formulacién de acuerdo con el punto 4, caracterizada porque incluye, como componente abrasivo, una o varias
sustancias seleccionadas del grupo tal como carbonato de calcio, silice, 6xido de aluminio, hidroxido de aluminio,
polimetacrilato.

8. Formulacion de acuerdo con los puntos 3 o 4, caracterizada porque incluye, como componente gelificante, una o
varias sustancias seleccionadas del grupo tal como hidroxietilcelulosa, goma de xantano, goma guar,
carboximetilcelulosa.

9. Formulacién de acuerdo con los puntos 3 0 4 0 5, caracterizada porque incluye, como componente tensioactivo,
una o varias sustancias seleccionadas del grupo tal como laurilsulfato de sodio, alquilamidobetaina, polisorbato-20,
laurilsarcosinato de sodio.

10. Formulacién de acuerdo con los puntos 3 0 4 0 5, caracterizada porque incluye, como carga aromatizante, una
o varias sustancias seleccionadas del grupo que comprende aceites esenciales tales como menta, menta verde,
salvia, eucalipto, clavo de olor, hoja de corteza, anis, arbol de té, naranja, pomelo, limén, aceites de bergamota; asi
como mentol, carvona, anetol, eucaliptol, salicilato de metilo; edulcorantes sacarinato de sodio, aspartamo de
potasio, estevidsido, xilitol, glicirrizado de potasio o sodio.

11. Formulaciéon de acuerdo con los puntos 3 o0 4 o 5, caracterizada porque incluye, como conservantes, una o
varias sustancias seleccionadas del grupo tal como metilparabeno, propilparabeno o sus sales de sodio y
fenoxietanol., acido de benzol, benzoato de sodio, sorbato de potasio, triclosan.
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