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DESCRIPCION
Dispositivo de suministro por aspersion
Antecedentes de la invencién

Gran parte de la poblacion ha experimentado una condicion de piel tal como un sarpullido, una ulcera por presién, una
herida tal como un corte o0 quemadura de primer grado, una reaccion alérgica, o cualquier otra condicién de piel que
pueda causar picazon, inflamacién, dolor, o cualquier otro tipo de molestia que ha requerido la aplicacién tépica de
una crema o unguento para ayudar en el proceso de curacién. A menudo, algunas de estas condiciones son mas
prevalentes en infantes, ancianos, y enfermos. Por ejemplo, infantes, ancianos, y enfermos pueden ser susceptibles
a desarrollar dermatitis por incontinencia, la cual ocurre cuando la piel es expuesta a la humedad prolongada, aumento
del pH de la piel causado debido al contacto con la orina y heces, y la descomposicion resultante del estrato cérneo,
o la capa mas externa de la piel. Mientras tanto, las Ulceras por presion, también conocidas como ulceras de decubito
0 escaras, también son una preocupacion. Las Ulceras por presion son lesiones localizadas en la piel y/o tejido
subyacente que usualmente ocurren sobre una prominencia dsea como un resultado de presion, o presién en
combinacién con cizallamiento y/o friccion. Los sitios mas comunes son el sacro, coxis, talones o las caderas, pero
otros sitios tales como los codos, rodillas, tobillos o la parte posterior del craneo pueden verse afectados. Las Ulceras
por presion ocurren debido a la presidon aplicada al tejido blando dando como resultado un flujo sanguineo
completamente o de manera parcial obstruido al tejido blando. Los factores que pueden contribuir a la formacion de
Ulceras incluyen la desnutricion proteico-caldrica, microclima (humedad en piel causada por sudoracion o
incontinencia), enfermedades que reducen el flujo sanguineo a la piel, tal como arteriosclerosis, o enfermedades que
reducen la sensacion en la piel, tal como como paralisis o neuropatia.

Las condiciones mencionadas anteriormente, y otras condiciones de piel, se pueden prevenir o tratar, por ejemplo,
mediante la aplicacién de un agente activo en el area afectada de la piel. Los agentes activos pueden, por ejemplo,
ayudar a acelerar el proceso de curacién de heridas y también pueden limitar la exposicion de la piel a la humedad
excesiva. Como tal, una metodologia para tratar estas condiciones de piel es bloquear que la humedad alcance la piel,
tal como mediante la aplicacién de protectores basados en aceite o cremas de barrera, tales como diversas cremas o
unguentos de venta libre que contienen particulas de agente activo de barrera contra humedad, en el area afectada.
Sin embargo, si la piel no estd completamente seca, algunos de estos protectores y cremas basados en aceite pueden
en realidad sellar la humedad dentro de la piel en vez de fuera de la piel. Adicionalmente, tales protectores y cremas
son muy viscosos y pueden ser grasientos, dando como resultado en dificultad para eliminar los protectores y cremas
de las manos después de la aplicacion en el area afectada de la piel. Ademas, frotar estos productos en la piel puede
causar molestia o dolor adicional, y en el caso de que un cuidador o proveedor de atencion médica deba aplicar el
producto a un paciente, esto podria generar verglienza tanto para el paciente como para el cuidador dependiendo de
la ubicacién de aplicacion.

Como tal, hay una necesidad de una composicién que pueda proporcionar un recubrimiento uniforme de un agente
activo en la piel que sea mas facil de aplicar y que no cause molestia. Una metodologia es usar un agente activo en
conjunto con un propelente para crear una composicion asperjable. Sin embargo, a menudo la alta viscosidad de la
composicion de aspersion de aerosol resultante significa que puede ser dificil formular la composiciéon en un medio
que pueda asperjarse debido a problemas con la obstruccién de particulas de agente activo en las valvulas y boquilla
en el dispensador. Mientras tanto, para contrarrestar este problema, otras composiciones asperjables estan
formuladas para tener una baja viscosidad para permitir la aspersion, pero esto puede dar como resultado
composiciones que no son suficientemente viscosas cuando se aplican en la superficie de la piel, dando como
resultado un producto aguado que no recubre uniformemente ni entra en contacto con la piel de manera efectiva.

Aun otro problema asociado con las aspersiones mencionadas anteriormente es que los agentes activos de las
composiciones asperjables estan basados en particulas y a menudo se sedimentan en la parte inferior del recipiente
en el cual se almacena la composicién e, particularmente cuando la viscosidad es baja, dando como resultado el
apelmazamiento del agente activo en el recipiente y la incapacidad de suministrar el agente activo de una manera
uniforme.

Como tal, existe una necesidad de una composicion estable, asperjable que contenga particulas de agente activo que
permanezcan distribuidas de manera sustancialmente homogénea y que puedan asperjarse uniformemente sobre la
piel como una niebla fina sin obstruccion.

El documento EP 0937451 divulga composiciones fijadoras para cabello que comprenden poliuretanos. El documento
US 2007/194040 divulga una composicion de tratamiento de aire y un ensamblaje dispensador de aerosol para
dispensar la composicion.

Resumen de la invencion

La presente invencion proporciona un sistema de suministro por aspersion como se reivindica la reivindicacion 1.
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Las caracteristicas y realizaciones de la presente invencion se describen con mayor detalle a continuacion.
Breve descripcion de los dibujos

Una divulgacion completa y habilitante de la presente invencién, que incluye el mejor modo de la misma para un
experimentado en la técnica, se describe mas particularmente en el resto de la especificacion, incluyendo la referencia
a la figura acompafiante, en la cual:

La figura 1 es una vista lateral en seccién transversal de un sistema de suministro por aspersiéon de acuerdo con una
realizacién de la presente divulgacion;

La figura 2A es una vista frontal de un accionador que puede usarse en un sistema de suministro por aspersion de
acuerdo con una realizacién de la presente divulgacion;

La figura 2B es una vista lateral en seccioén transversal del accionador de la figura 2A;

La figura 3 es una vista lateral en seccion transversal de un ensamblaje de aspersién de acuerdo con una realizacion
de la presente divulgacion; y

La figura 4 es una vista lateral en seccién transversal de un sistema de suministro por aspersion de acuerdo con otra
realizacién de la presente divulgacion que utiliza el ensamblaje de aspersion de la figura 3.

El uso repetido de caracteres de referencia en la presente especificacion y dibujo estan previstos para representar las
mismas o analogas caracteristicas o elementos de la presente invencion.

Descripcion detallada de realizaciones representativas

Debe entenderse por un experimentado normal en la técnica que la presente discusién es una descripcion de
realizaciones de ejemplo solamente, y no esta prevista como limitante de los aspectos mas amplios de la presente
invencion.

Generalmente hablando, la presente invencion esta dirigida a un sistema de suministro por aspersion que puede
usarse, por ejemplo, en el tratamiento de una condiciéon de piel o cualquier otra condicidon en la que se desee la
aplicacion topica de un agente activo. El sistema de suministro por aspersion incluye una composicién de agente activo
asperjable alojada dentro de un recipiente. La composicion de agente activo asperjable incluye un propelente basado
en hidrofluoro, un fluido portador, y particulas de agente activo y tiene una viscosidad que oscila de aproximadamente
500 centipoise a aproximadamente 10,000 centipoise. El recipiente incluye un tubo de inmersion; un ensamblaje de
valvula que incluye un cuerpo de valvula, un vastago que comprende un orificio de vastago, y un grifo de vapor; y un
accionador. El tubo de inmersion esta acoplado al accionador mediante el ensamblaje de valvula, y el accionador se
presiona para dispensar la composicion de agente activo asperjable. Al controlar selectivamente los componentes
usados y la viscosidad de la composicion, asi como la disposicion y dimensiones de los componentes de recipiente,
las particulas de agente activo resisten la sedimentacion por lo que se mantiene una distribucién sustancialmente
homogénea de las particulas. De este modo, la composicién puede ser estable y dispensarse uniformemente desde
el recipiente como una niebla fina sin obstruccion. Por ejemplo, el sistema de suministro por aspersion incluye una
composicion de agente activo asperjable que puede ser estable de tal manera que se sedimenta menos de
aproximadamente 3% en peso, tal como menos de aproximadamente 2% en peso, tal como menos de
aproximadamente 1% en peso de las particulas de agente activo en la composicién cuando se almacenan en un
recipiente a 21°C durante 3 dias. Esto da como resultado una composicion que puede asperjarse uniformemente sobre
una superficie como un recubrimiento sustancialmente uniforme de particulas de agente activo.

Primero, los componentes del recipiente usados en el sistema de suministro por aspersién se seleccionan para
prevenir la obstruccion de la composicion de agente activo asperjable y promover una aspersion uniforme. Por ejemplo,
el accionador que se presiona con el fin de dispensar la composicidon desde el recipiente puede tener un orificio de
salida que tiene un diametro que oscila de aproximadamente 0.3 milimetros a aproximadamente 0.6 milimetros, tal
como de aproximadamente 0.35 milimetros a aproximadamente 0.55 milimetros, tal como de aproximadamente 0.4
milimetros a aproximadamente 0.5 milimetros para prevenir la obstruccidon del orificio de salida con particulas de
agente activo. Adicionalmente, el accionador puede ser un accionador de ruptura no mecanico, ya que los
accionadores de ruptura mecanica incluyen canales que son propensos a obstruirse cuando se usan en conjunto con
composiciones de aspersion que contienen particulas. Adicionalmente, el componente de orificio de vastago del
recipiente puede tener un diametro que oscila de aproximadamente 0.5 milimetros a aproximadamente 0.75
milimetros, tal como de aproximadamente 0.55 milimetros a aproximadamente 0.7 milimetros, tal como de
aproximadamente 0.6 milimetros a aproximadamente 0.65 milimetros, lo cual también puede prevenir la obstruccion
a medida que las particulas de agente activo pasan del tubo de inmersion hacia arriba a través del orificio de vastago.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2755368 T3

Mientras tanto, el diametro del grifo de vapor, el cual se usa para promover la mezcla del propelente, fluido portador,
y las particulas de agente activo en la composicién en el cuerpo de valvula, puede oscilar de aproximadamente 0.1
milimetros a aproximadamente 0.5 milimetros, tal como de aproximadamente 0.15 milimetros a aproximadamente 0.45
milimetros, tal como de aproximadamente 0.2 milimetros a aproximadamente 0.4 milimetros. Esto da como resultado
una distribucién sustancialmente homogénea del propelente y particulas de agente activo a lo largo de la composicion
asperjable en el cuerpo de valvula. Una distribucion tal previene la obstruccion en el cuerpo de valvula y accionador y
permite una aspersion uniforme desde el orificio de salida.

Adicionalmente, los componentes en el componente de composicidon de agente activo asperjable del sistema de
suministro por aspersion pueden controlarse selectivamente para proporcionar un sistema de suministro por aspersion
que resista la obstruccion y proporcione una aspersion uniforme. En la presente invencion, con base en la naturaleza
y tipo de componentes seleccionados, la viscosidad de la composicion oscila de aproximadamente 500 centipoise a
aproximadamente 10,000 centipoise, por ejemplo, tal como de aproximadamente 1000 centipoise a aproximadamente
8000 centipoise, tal como de aproximadamente 1500 centipoise a aproximadamente 6000 centipoise, tal como de
aproximadamente 2000 centipoise a aproximadamente 4000 centipoise, lo cual da como resultado una composiciéon
que no es tan espesa como para obstruir el sistema de suministro por aspersion pero no es tan aguada que la aspersion
resultante no puede recubrirse uniformemente sobre una superficie.

Volviendo ahora a los componentes especificos en la composicién utilizada en el sistema de suministro por aspersion,
se usa un propelente basado en hidrofluoro en conjunto con una composiciéon de agente activo base que incluye
particulas de agente activo y un fluido portador. La relacién de la gravedad especifica del propelente a la gravedad
especifica de la composicién global puede seleccionarse para oscilar de aproximadamente 0.7 a aproximadamente
1.6, tal como de aproximadamente 0.8 a aproximadamente 1.5, tal como de aproximadamente 0.9 a aproximadamente
1.4. Una relacién de gravedad especifica tal da como resultado que el propelente tenga una gravedad especifica
similar a la composiciéon general, lo cual significa que el propelente puede distribuirse de manera sustancialmente
homogénea a lo largo de la composicion. Puesto que el propelente se distribuye a lo largo de la composicion de esta
manera, puede prevenirse la sedimentacién de las particulas de agente activo en la composicién, lo cual contribuye a
la capacidad del sistema de suministro por aspersion para resistir la obstruccién y para suministrar una aspersion
uniforme en una superficie.

Los diversos componentes del sistema de suministro por aspersion se discuten con mas detalle a continuacion.
I. Composicion de agente activo asperjable
a. Propelente

El sistema de suministro por aspersion de la presente invencion incluye una composicion de agente activo asperjable
que incluye un propelente para proporcionar la energia necesaria para ayudar en el suministro de particulas de agente
activo a una superficie de la piel afectada por condiciones de piel tales como sarpullidos, Ulceras, cortes, o heridas.
En otras palabras, el propelente puede proporcionar la fuerza propulsora necesaria para asperjar las particulas de
agente activo sobre la piel. Como tal, el propelente tiene suficiente energia dispersiva para superar la tension
superficial de los componentes liquidos de la composicion.

Como se expresé anteriormente, la composicién incluye un propelente particularmente Util para facilitar la aspersion
de las particulas de agente activo. Los presentes inventores han encontrado que al controlar selectivamente ciertos
aspectos del propelente, tales como la gravedad especifica, presion de vapor, y/o peso molecular, se puede lograr
una composicion que tenga una distribucién sustancialmente homogénea de particulas de agente activo.

La relaciéon de la gravedad especifica del propelente a la gravedad especifica de la composicion asperjable puede
oscilar de aproximadamente 0.7 a aproximadamente 1.6, tal como de aproximadamente 0.8 a aproximadamente 1.5,
tal como de aproximadamente 0.9 a aproximadamente 1.4. Una relacion de gravedad especifica tal da como resultado
que el propelente tenga una gravedad especifica similar a la composicién general, lo cual significa que el propelente
puede distribuirse de manera sustancialmente homogénea a lo largo de la composicién. Puesto que el propelente se
distribuye a lo largo de la composicion de esta manera, puede prevenirse la sedimentacién de las particulas de agente
activo y otras particulas contenidas en la composicion. Adicionalmente, el propelente puede tener una gravedad
especifica que oscila de aproximadamente 1.03 a aproximadamente 1.3, tal como de aproximadamente 1.05 a
aproximadamente 1.25, tal como de aproximadamente 1.07 a aproximadamente 1.2 segun se determina a 21°C y con
base en agua que tiene una densidad de 1.0 a 21°C. Mientras tanto, la composicidon asperjable puede tener una
gravedad especifica de desde aproximadamente 0.8 a aproximadamente 1.3, tal como de aproximadamente 0.85 a
aproximadamente 1.25, tal como de aproximadamente 0.9 a aproximadamente 1.2, segun se determina a 21°C.

Ademas, el propelente puede proporcionar una presién de vapor suficientemente alta para la composiciéon de tal
manera que pueda atomizarse y asperjarse en forma de aerosol, sin embargo, la presion de vapor no es tan alta que
la aspersion resultante crea una niebla o molestia excesiva cuando se asperja sobre la piel o requiere un recipiente
de aerosol especialmente disefiado. Por ejemplo, la presién de vapor a temperatura ambiente (21°C) puede ser menor

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2755368 T3

a aproximadamente 60 psi. En algunas realizaciones, por ejemplo, la presion de vapor puede oscilar de
aproximadamente 30 psi a aproximadamente 60 psi, tal como de aproximadamente 35 psi a aproximadamente 55 psi,
tal como de aproximadamente 40 psi a aproximadamente 50 psi. Sin pretender estar limitado por la teoria, se cree que
al usar un propelente que tiene una presién de vapor mas baja a temperatura ambiente en comparacion con otros
propelentes, el propelente se puede usar en mayores cantidades en la composicion asperjable, lo cual da como
resultado una aspersion mas suave, mas facilmente controlada y también asegura la evacuacion completa del
recipiente en el cual se almacena la composicion asperjable. Adicionalmente, debido a la baja presion de vapor del
propelente, no es necesario usar un recipiente de aerosol de alta presidon como se requiere cuando se utilizan otros
propelentes.

Ademas, el peso molecular del propelente puede ser mayor de 100 gramos por mol, tal como de aproximadamente
100 gramos por mol a aproximadamente 400 gramos por mol, tal como de aproximadamente 105 gramos por mol a
aproximadamente 300 gramos por mol, tal como de aproximadamente 110 gramos por mol a aproximadamente 200
gramos por mol. Al usar un propelente que tiene un peso molecular en este rango, se puede prevenir ademas la
sedimentacion de las particulas de agente activo.

En una realizacién, el propelente puede incluir al menos un hidrofluoro-olefina. En una realizaciéon particular, el
propelente incluye un hidrofluoro-olefina que contiene de 3 a 4 atomos de carbono, tal como tres atomos de carbono.
El propelente de hidrofluoro-olefina de la presente invencién puede denominarse como un "HFQO" cuando contiene al
menos un hidrégeno, al menos un flior y ningun cloro. Los HFO son derivados de alquenos. En algunas realizaciones,
el propelente de HFO puede contener dos dobles enlaces de carbono-carbono.

En una realizacion particular, la composicién de agente activo asperjable de la presente invencion incluye un
propelente representado por la Férmula | a continuacion:

(Férmula 1)

donde cada R es independientemente un hidrégeno o un halégeno tal como fldor (F), bromo (Br), yodo (1), o cloro (Cl),
y preferiblemente fluor (F),

R' es (CR2)nY,
Y es CRF2,y
nes0o1.

Adicionalmente, en una realizacion particular, Y es CF3, n es 0, y al menos una de las R restantes es F. En otra
realizacién particular, Y es CFs, al menos una R en el carbono terminal insaturado es H, y al menos una de las R
restantes es F. En aun otras realizaciones, el propelente de fluoro-olefina de la presente invencién puede incluir uno
0 mas tetrafluoropropenos, y un propelente tal puede denominarse aqui como un propelente HFO-1234. Ejemplos de
tetrafluoropropenos contemplados por la presente invencion son HFO-1234yf (gravedad especifica de 1.092 a 21°C)
y HFO-1234ze (gravedad especifica de 1.17 a 21°C), en las formas cis- y/o trans-. Debe entenderse que HFO-1234ze
se refiere a 1,1,1,3-tetrafluoropropeno, independiente de si es la forma cis- o trans-, y los términos "cisHFO-1234ze" y
"transHFO-1234ze" se usan aqui para describir las formas cis- y trans- de 1,1,1,3-tetrafluoropropeno, respectivamente.

En algunas realizaciones, el HFO-1234ze puede incluir una combinacion de transHFO-1234ze y cisHFO-1234ze, tal
como de aproximadamente 90% a aproximadamente 99% de isdmero trans- sobre la base de HFO-1234ze total, con
el isomero cis- que comprende de aproximadamente 1% a aproximadamente 10% de la misma base. Como tal, en
algunas realizaciones, el propelente de la presente invencion puede incluir una combinacion de cisHFO-1234ze y
transHFO-1234ze, preferiblemente en una relacion de peso cis- a trans- de desde aproximadamente 1:99 a
aproximadamente 10:99, tal como de aproximadamente 1:99 a aproximadamente 5:95, tal como de aproximadamente
1:99 a aproximadamente 3:97.

Aunque las propiedades de cisHFO-1234ze y transHFO-1234ze difieren en al menos algunos aspectos, se contempla
que cada uno de estos compuestos es adaptable para uso, ya sea solo o junto con otros compuestos incluyendo su
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estereoisdmero, como un propelente en la composicidén asperjable de la presente invencién. Por ejemplo, mientras
que transHFO-1234ze tiene un punto de ebullicion relativamente bajo (-19°C), sin embargo, se contempla que cisHFO-
1234ze, con un punto de ebullicién de 9°C, también puede usarse como un propelente en la composicién asperjable
de la presente invencion. Adicionalmente, debe entenderse que los términos HFO-1234ze y 1,1,1,3-tetrafluoropropeno
se refieren a ambos estéreo isémeros, y el uso de estos términos cubre tanto las formas cis- como trans-.

Otro tipo de propelente que se puede usar es un hidrofluoroalcano, el cual se puede denominar como un "HFA". Los
propelentes de HFA también se conocen como hidrofluorocarbonos o propelentes de "HFC". Un ejemplo de un
propelente de HFC adecuado es 1,1,1,2-tetrafluoroetano, el cual también se puede denominar como HFC-134a. Otro
tipo de propelente de HFC que se puede usar es 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano, el cual también se puede
denominar como HFC-227ea.

Independientemente del propelente particular utilizado, la cantidad de propelente contenido en la composicion de
agente activo asperjable de la presente invencion puede oscilar de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente
95% en peso, tal como de 10% en peso a aproximadamente 80% en peso, tal como de aproximadamente 15% en
peso a aproximadamente 60% en peso con base en el peso total de la composicion.

b. Particulas de agente activo

La composicién asperjable de la presente invencion incluye ademas particulas de agente activo, las cuales pueden
significar cualquier compuesto o mezcla de compuestos que produce un resultado fisioldgico tras el contacto con un
organismo vivo (por ejemplo, un mamifero) tal como un humano. Las particulas de agente activo pueden distinguirse
de otros componentes de la composicidn asperjable tales como conservantes, agentes acondicionadores, emolientes,
modificadores de viscosidad, emulsionantes, etc. Las particulas de agente activo pueden incluir cualquier molécula,
asi como una porcién de union o fragmento de la misma, es decir capaz de modular un proceso bioldgico. En algunas
realizaciones, las particulas de agente activo pueden usarse en el diagnostico, tratamiento, o prevencion de una
enfermedad o como un componente de un medicamento, producto farmacéutico, cosmético, o cosmecéutico.
Adicionalmente, las particulas de agente activo pueden ser compuestos que interactdan con o influyen o modulan de
otro modo un objetivo en un sujeto vivo. El objetivo puede ser un nimero de diferentes tipos de estructuras que ocurren
naturalmente, donde los objetivos de interés incluyen tanto objetivos intracelulares como extracelulares. Las particulas
de agente activo pueden incluir, por ejemplo, barreras contra humedad, antifingicos, antibacterianos, analgésicos,
antisépticos, anestésicos, antiinflamatorios, antipruriticos, etc. Las particulas de agente activo pueden tener un tamafio
de particula promedio de desde aproximadamente 20 nanémetros a aproximadamente 1000 nanémetros, tal como de
aproximadamente 25 nandmetros a aproximadamente 500 nandmetros, tal como de aproximadamente 30 nanémetros
a aproximadamente 250 nandmetros.

En una realizacion, las particulas de agente activo pueden incluir particulas de 6xido de zinc, las cuales repelan la
humedad y crean una barrera entre la piel y el entorno para proteger la piel del exceso de humedad. Las particulas de
oxido de zinc pueden tener un tamafio de particula promedio de desde aproximadamente 20 nandmetros a
aproximadamente 200 nandémetros, tal como de aproximadamente 25 nandmetros a aproximadamente 150
nandémetros, tal como de aproximadamente 30 nandémetros a aproximadamente 100 nandémetros.

Las particulas de 6xido de zinc pueden ser hidrofobas, por ejemplo, mediante la aplicacion de un recubrimiento
hidréfobo en la superficie de las particulas de éxido de zinc, como se describe con mas detalle a continuacion. Las
particulas también pueden llevar un recubrimiento inorganico, por separado o en combinacion con el recubrimiento
hidréfobo, como se describe con mas detalle a continuacion. Las particulas de 6xido de zinc pueden recubrirse con
alumina, silice, un material organico, siliconas, o combinaciones de los mismos. Otros tratamientos de superficie
adecuados pueden incluir: ésteres de fosfato (incluyendo lecitinas), fosfatos de alcohol perfluoroalquilo, fluorosilanos,
triisoestearato de isopropil titanio, acidos grasos estearicos u otros, silanos, dimeticona y polimeros de silicona
relacionados, o combinaciones de los mismos.

Por ejemplo, las particulas de 6xido de zinc pueden recubrirse con 6xidos de otros elementos tales como éxidos de
aluminio, circonio o silicio, 0 mezclas de los mismos tal como alumina y silice. Alternativamente, las particulas de 6xido
de zinc pueden tratarse con nitruro de boro u otros recubrimientos inorganicos conocidos, individualmente o en
combinaciones antes de la incorporacion en los vacios de las particulas. El recubrimiento inorganico se puede aplicar
usando técnicas conocidas en la técnica. Un proceso tipico puede incluir formar una dispersion acuosa de particulas
de 6xido de zinc en la presencia de una sal soluble del elemento inorganico cuyo 6xido formara el recubrimiento. Esta
dispersion usualmente es acida o basica, dependiendo de la naturaleza de la sal elegida, y la precipitacion del 6xido
inorganico se logra al ajustar el pH de la dispersién mediante la adicién de acido o alcali, segun corresponda. El
recubrimiento inorganico, si esta presente, se puede aplicar como una primera capa a la superficie de las particulas
de 6xido de zinc.

En otra realizacion, las particulas de 6xido de zinc pueden incluir un recubrimiento organico que proporciona
hidrofobicidad. El recubrimiento organico se puede aplicar al recubrimiento inorganico, si esta presente, o directamente
al oxido de zinc. El agente de recubrimiento hidréfobo puede ser, por ejemplo, una silicona, un silano, un jabén de
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metal, un titanato, una cera organica o combinaciones de los mismos. El recubrimiento hidréfobo puede incluir
alternativamente un acido graso, por ejemplo, un &cido graso que contiene 10 a 20 atomos de carbono, tal como acido
laurico, acido estearico, acido isoestearico, y sales de estos acidos grasos. El &cido graso puede ser triisoestearato
de isopropil titanio. Con respecto a la silicona, el recubrimiento hidréfobo puede ser una meticona, una dimeticona,
sus copolimeros o mezclas de los mismos. La silicona también puede ser un compuesto de organosilicio, por ejemplo
dimetilpolisiloxanos que tienen un esqueleto de unidades -Me2SiO- repetitivas ("Me" es metilo, CHzs), polisiloxanos de
hidrégeno metilo que tienen un esqueleto de unidades -MeHSIO- repetitivas y alcoxisilanos de féormula RnOSiH4-n)
donde "R" es alquilo y "n" es el entero 1, 2 0 3. Con respecto al silano, el agente de recubrimiento hidréfobo puede ser
un alcoxisilanos, por ejemplo un alquiltrietoxi o unos silanos alquiltrimetoxi disponibles de OSI Specialties o PCR. El
alcoxisilano puede ser un trietoxicaprililsilano o un perfluoroalquiletil trietoxisilano que tiene un grupo alquilo C3 a C12
que es recto o ramificado. Las particulas de 6xido de zinc con un recubrimiento de trietoxicaprililsilano estan
disponibles comercialmente bajo el nombre ZANO™ 10 Plus de Umicore Zinc Chemicals.

Todavia otras particulas de agente activo que pueden usarse en la composicion asperjable pueden incluir parafina,
cera microcristalina, petrolato, cera de abejas, o una combinacién de los mismos. Tales particulas de agente activo
pueden actuar como materiales repelentes a humedad.

Independientemente del tipo de particulas de agente activo utilizadas, la cantidad de particulas de agente activo
contenidas en la composicion asperjable de la presente invencion puede oscilar de aproximadamente 0.1% en peso a
aproximadamente 30% en peso, tal como de 1% en peso a aproximadamente 25% en peso, tal como de
aproximadamente 2% en peso a aproximadamente 20% en peso con base en el peso total de la composicion.

c. Fluido portador

La composicion de agente activo asperjable también puede incluir un fluido portador en el cual el propelente y las
particulas de agente activo pueden dispersarse de manera sustancialmente homogénea. En algunas realizaciones, el
fluido portador puede incluir una fase oleosa y una fase acuosa. La fase oleosa y la fase acuosa pueden formar una
emulsion de agua en aceite o una emulsion de aceite en agua. En otras realizaciones, el fluido portador puede ser
aceite o agua.

Los aceites adecuados que se pueden usar en el fluido portador incluyen aceites minerales, aceites basados en
plantas, aceites de silicona, o una combinacion de los mismos. Ejemplos de aceites minerales disponibles
comercialmente, los cuales son derivados liquidos de petréleo que pueden usarse de acuerdo con la presente
invencion pueden incluir aceite mineral CARNATION™ de Witco Corporation o aceite mineral DRAKEOL™ de Penreco
Corporation. Los aceites adecuados basados en plantas, los cuales son aceites derivados de biomasa no de petréleo,
que pueden usarse, incluyen aceites vegetales o de frutas, tales como aceite de almendras, aceite de mani, aceite de
germen de trigo, aceite de linaza, aceite de jojoba, aceite de semilla de albaricoque, aceite de nuez, aceite de nuez de
palma, aceite de nuez de pistacho, aceite de semilla de sésamo, aceite de canola, aceite de enebro, aceite de maiz,
aceite de semilla de melocotoén, aceite de semilla de amapola, aceite de pino, aceite de ricino, aceite de soja, aceite
de aguacate, aceite de cartamo, aceite de coco, aceite de avellana, aceite de oliva, aceite de semilla de uva, aceite
de girasol, aceite de fruto de albaricoque, aceite de geranio, aceite de salvado de arroz y mezclas de los mismos. Los
aceites de silicona que pueden usarse incluyen disiloxano, ciclometicona, dimeticona y derivados de los mismos, y
fluidos de polidimetilsiloxano. La ciclometicona es un compuesto volatil y se evapora cuando se aplica a la superficie
de la piel, de tal manera que el recubrimiento resultante es mas seco al tacto. Otros compuestos volatiles similares
que pueden usarse incluyen isododecano.

El agua también se puede usar como un fluido portador ya sea solo o en conjunto con cualquiera de los aceites
descritos anteriormente en una emulsidon de agua en aceite o0 una emulsion de aceite en agua. Por supuesto no esta
previsto que el fluido portador se limite a los materiales descritos anteriormente.

Cuando el fluido portador incluye tanto aceite como agua, el aceite puede estar presente en la emulsién en una
cantidad que oscila de aproximadamente 1% en peso a aproximadamente 35% en peso, tal como de aproximadamente
3% en peso a aproximadamente 30% en peso, tal como de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente 25%
en peso con base en el peso total de la composicién. Mientras tanto, el agua puede estar presente en una cantidad
menor a aproximadamente 50% en peso, tal como una cantidad que oscila de aproximadamente 1% en peso a
aproximadamente 50% en peso, tal como de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente 45% en peso, tal
como de aproximadamente 10% en peso a aproximadamente 40% en peso con base en el peso total de la
composicion. Adicionalmente, la cantidad total de fluidos portadores presentes en la composicion puede oscilar de
aproximadamente 10% en peso a aproximadamente 70% en peso, tal como de aproximadamente 15% en peso a
aproximadamente 65% en peso, tal como de aproximadamente 20% en peso a aproximadamente 60% en peso con
base en el peso total de la composicién.

d. Sistema de emulsificacién



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2755368 T3

La composicién asperjable también incluye un sistema de emulsificacion. El sistema de emulsificacion incluye
emulsionantes para ayudar a crear una dispersion estable, sustancialmente homogénea, uniforme del propelente y las
particulas de agente activo previniendo la separacion de la composicidn asperjable en fases constituyentes. El sistema
de emulsificacion puede incluir uno o mas emulsionantes anidnicos y/o anfotéricos, incluyendo mezclas que contienen
diferentes especies o mezclas de diferentes surfactantes dentro de la misma especie. En la presente invencion, el
sistema de emulsificacion incluye uno o mas emulsionantes lipofilicos no i6nicos y uno o mas emulsionantes
hidrofilicos.

Los surfactantes no iénicos, los cuales tipicamente tienen una base hidréfoba (por ejemplo, grupo alquilo de cadena
larga o un grupo arilo alquilado) y una cadena hidrofilica (por ejemplo, cadena que contiene unidades estructurales de
etoxi y/o propoxi), pueden ser particularmente adecuados. Algunos surfactantes no i6nicos adecuados que pueden
usarse incluyen, pero no se limitan a, alquilfenoles etoxilados, alcoholes grasos etoxilados y propoxilados, éteres de
polietilenglicol de metil glucosa, éteres de polietilenglicol de sorbitol, copolimeros de bloques de 6xido de etileno-6xido
de propileno, ésteres etoxilados de &cidos (Cs-C1s) grasos, productos de condensacion de 6xido de etileno con aminas
0 amidas de cadena larga, productos de condensacion de éxido de etileno con alcoholes, ésteres de acidos grasos,
monoglicéridos, o diglicéridos de alcoholes de cadena larga, y mezclas de los mismos. Los emulsionantes no ionicos
particularmente adecuados pueden incluir condensados de 6xido de etileno de alcoholes grasos (por ejemplo,
vendidos bajo el nombre comercial Lubrol), éteres de polioxietileno de acidos grasos (particularmente acidos grasos
C12-C20), ésteres de acidos grasos de polioxietilensorbitano (por ejemplo, vendidos bajo el nombre comercial
TWEEN®), y ésteres de acido graso de sorbitano (por ejemplo, vendidos bajo el nombre comercial SPAN™ o
ARLACEL®), etc. Los componentes grasos usados para formar tales emulsionantes pueden estar saturados o
insaturados, sustituidos o no sustituidos, y pueden contener de 6 a 22 atomos de carbono, en algunas realizaciones
de 8 a 18 atomos de carbono, y en algunas realizaciones, de 12 a 14 atomos de carbono.

Los presentes inventores han descubierto que una cierta combinacién de emulsionantes no iénicos hidrofilicos y
lipofilicos es particularmente efectiva para estabilizar la composicién asperjable. Como se conoce en la técnica, la
hidrofilicadad o lipofilicidad relativas de un emulsionante puede caracterizarse por la escala de equilibrio
hidrofilico/lipofilico ("HLB"), la cual mide el equilibrio entre las tendencias de solucién hidrofilica y lipofilica de un
compuesto. La escala de HLB oscila de 0.5 a aproximadamente 20, con los numeros mas bajos que representan
tendencias altamente lipofilicas y los numeros mas altos que representan tendencias altamente hidrofilicas.
Deseablemente, la composicién asperjable puede incluir al menos un emulsionante "hidrofilico" que tiene un valor de
HLB de desde aproximadamente 10 a aproximadamente 20, en algunas realizaciones de aproximadamente 12 a
aproximadamente 19, y en algunas realizaciones, de aproximadamente 14 a aproximadamente 18. Del mismo modo,
la composicion asperjable también puede incluir al menos un emulsionante "lipofilico" que tiene un valor de HLB de
desde aproximadamente 0.5 a aproximadamente 10, en algunas realizaciones de aproximadamente 1 a
aproximadamente 9, y en algunas realizaciones, de aproximadamente 2 a aproximadamente 8. Si se desea, se pueden
emplear dos 0 mas surfactantes que tienen valores de HLB ya sea por debajo o por encima del valor deseado, pero
juntos tienen un valor de HLB promedio dentro del rango deseado. Independientemente, en la presente invencion la
relacion en peso de emulsionantes lipofilicos a emulsionantes hidrofilicos en la composicion asperjable esta dentro de
un rango de desde aproximadamente 5 a aproximadamente 30, por ejemplo, en algunas realizaciones de
aproximadamente 7.5 a aproximadamente 25, y en algunas realizaciones, de aproximadamente 10 a
aproximadamente 20. Adicionalmente, los presentes inventores han descubierto que el valor global de HLB de la
composicion asperjable es en general lipofilico y puede oscilar de aproximadamente 2 a aproximadamente 12, tal
como de aproximadamente 3 a aproximadamente 10, tal como de aproximadamente 4 a aproximadamente 9, tal como
de aproximadamente 5 a aproximadamente 8.

Un grupo particularmente util de emulsionantes "lipofilicos" son los ésteres de acido graso de sorbitano (por ejemplo,
monoésteres, diésteres, triésteres, etc.) preparados mediante la deshidratacion de sorbitol para dar 1,4-sorbitano, que
luego reacciona con uno o mas equivalentes de un acido graso. La unidad estructural sustituida con acido graso puede
hacerse reaccionar ademas con 6xido de etileno para dar un segundo grupo de surfactantes. Los surfactantes de
sorbitano sustituidos con acido graso se preparan haciendo reaccionar 1,4-sorbitano con un acido graso tal como
acido laurico, &cido palmitico, acido estearico, acido oleico, o un acido graso de cadena larga similar para dar el
monoéster de 1,4-sorbitano, sesquiester de 1,g-sorbitano o triéster de 1,4-sorbitano. Los nombres comunes para estos
surfactantes incluyen, por ejemplo, monolaurato de sorbitano, monopalmitato de sorbitano, monoestearato de
sorbitano, monooleato de sorbitano, sesquioleato de sorbitano, y trioleato de sorbitano. Tales surfactantes estan
disponibles comercialmente bajo el nombre SPAN™ o ARLACEL™, usualmente con una designacion de letra o
numero la cual distingue entre los diversos sorbitanos sustituidos con mono, di y triéster. Los surfactantes SPAN™ y
ARLACEL™ son lipofilicos y en general son solubles o dispersables en aceite, pero en general no son solubles en
agua. Un surfactante particularmente adecuado es el oleato de sorbitano, el cual esta disponible comercialmente como
SPAN™ 80. En general estos surfactantes tendran un valor de HLB en el rango de 1.8 a 8.6.

Otros emulsionantes lipofilicos utiles que pueden usarse pueden incluir, por ejemplo, emulsionantes de silicona de
agua en aceite. Por silicona se entiende una molécula que incluye al menos una unidad repetitiva de siloxano (-Si-O-
) e incluye ademas una unidad estructural hidréfoba y una unidad estructural hidrofilica. El valor de HLB del
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emulsionante de silicona de agua en aceite es relativamente bajo. Por ejemplo, en algunas realizaciones, el
emulsionante de silicona puede tener un valor de HLB en el rango de 2 a 9.

Ejemplos de emulsionantes de silicona de agua en aceite adecuados pueden incluir copolioles de dimeticona no
entrecruzados tales como copolioles de alcoxi dimeticona, siliconas que tienen unidades estructurales hidrofilicas
pendientes tales como siliconas lineales que tienen grupos poliéter pendientes, poliéter ramificado y siliconas
modificadas con alquilo, poliglicerina ramificada y siliconas modificadas con alquilo, y combinaciones de los mismos.
Ejemplos de copolioles de dimeticona no entrecruzados disponibles comercialmente incluyen los siguientes de Dow
Corning de Midland, Michigan: ciclopentasiloxano y PEG/PPG-18/18 dimeticona disponible como DC 5225C, y
ciclopentasiloxano y crospolimero de PEG-12 dimeticona disponible como DC9011. Ciertos copolioles de dimeticona
no entrecruzados son copolioles de cetil dimeticona tales como como cetil PEG/PPG-10/1 dimeticona vendido bajo el
nombre ABIL™ EM-90, poliéter ramificado y siliconas modificadas con alquilo tal como lauril PEG-9 polidimetilsiloxietil
dimeticona vendido bajo el nombre KF-6038, y poliglicerina ramificada y siliconas modificadas con alquilo tal como
lauril poligliceril-3 polidimetilsiloxietil dimeticona vendida bajo el nombre KF-6105. Otros copolioles de dimeticona no
entrecruzados incluyen, por ejemplo, copoliol de bis-PEG/PPG-14/dimeticona vendido bajo el nombre ABIL™ EM-97
y la mezcla de isoestearato de poligliceril-4/cetil dimeticona copoliol/laurato de hexilo vendido bajo el nombre ABIL™
WE 09. ABIL™ EM-90, ABIL™ EM-97, y ABIL™ WE 09 estan disponibles de Evonik Goldschmidt GmbH de Essen,
Alemania. KF-6038 son KF-6105 estan disponibles de Shin-Etsu Silicones de Akron, Ohio. Un emulsionante
particularmente adecuado para usar en la presente invencion es ABIL™ WE 09, el cual tiene un valor de HLB de
aproximadamente 5. Otro emulsionante particularmente adecuado es ABIL™ EM 90, el cual también tiene un valor de
HLB de aproximadamente 5.

Aun otro emulsionante lipofilico no iénico adecuado que puede incluirse en la composicién de agente activo asperjable
de la presente invencion es octildodecanol/octildequil xilésido/PEG-30, el cual esta disponible comercialmente de
Seppic S.A. bajo el nombre EASYNOV™,

En la presente invencion, la composicion asperjable comprende un emulsionante hidrofilico no iénico que comprende
un éster de acido graso de sorbitano (por ejemplo, monoésteres, diéster, triésteres, etc.) que se ha modificado con
polioxietileno. Estos materiales se preparan tipicamente a través de la adicidon de 6xido de etileno a un éster de 1,4-
sorbitano. La adicién de polioxietileno convierte el surfactante de éster de sorbitano lipofilico en un surfactante
hidrofilico que en general es soluble o dispersable en agua. Tales materiales estan disponibles comercialmente bajo
la designaciéon TWEEN™ (por ejemplo, TWEEN™ 80, polisorbato 80, 0 monooleato de polietileno (20) de sorbitano).
Los surfactantes TWEEN™ en general tienen un valor de HLB en el rango de 9.6 a 16.7. Por ejemplo, TWEEN™ 80
tiene un valor de HLB de 15. Aun otros emulsionantes hidrofilicos adecuados pueden incluir ésteres de acidos grasos
de sacarosa, tales como monopalmitato de sacarosa (HLB de 15) y monoestearato de sacarosa (HLB de 11), o PEG-
32 gliceril laurato (HLB de 14), asi como los n-alcanol ésteres de polietilenglicol (PEG) de la familia BRIJ™ tal como
BRIJ™ 35, 56, 58, 76, 78, y 99, los cuales tienen un HLB en el rango de 12.4 a 16.9. BRIU™ 56 es polioxietilen[10]
cetil éter, por ejemplo, tiene un valor de HLB de 12.9.

Independientemente de los emulsionantes particulares utilizados en el sistema de emulsificacion, el sistema de
emulsificacion puede estar presente en la composicion asperjable en una cantidad que oscila de aproximadamente
0.1% en peso a aproximadamente 20% en peso, tal como de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente
15% en peso, tal como de aproximadamente 1% en peso a aproximadamente 10% en peso con base en el peso total
de la composicién. En la presente invencién la relacion en peso de emulsionantes lipofilicos a emulsionantes
hidrofilicos en el componente de sistema de emulsificacion de la composicién asperjable esta dentro de un rango de
desde aproximadamente 5 a aproximadamente 30, en algunas realizaciones de aproximadamente 7.5 a
aproximadamente 25, y en algunas realizaciones, de aproximadamente 10 a aproximadamente 20.

e. Modificador de viscosidad

Ademas, la composicidon asperjable puede incluir uno o mas modificadores de viscosidad los cuales también pueden
ayudar a prevenir la separacion de los diversos componentes de la composicién. Por ejemplo, en algunas
realizaciones, tal como cuando el fluido portador incluye mas de un componente, se pueden agregar uno o mas
modificadores de viscosidad a la fase oleosa o la fase acuosa de una emulsion para ajustar la viscosidad de tal manera
que los componentes separados en la composicion sean mas miscibles. Adicionalmente, la viscosidad de la
composicion general de agente activo se puede ajustar de tal manera que no sea tan alta que la composiciéon no se
pueda asperjar sobre una superficie, pero no sea tan baja que la composicion sea demasiado aguada de tal manera
que no recubra uniformemente la superficie. Como tal, la composicidon tiene una viscosidad que oscila de
aproximadamente 500 centipoise a aproximadamente 10,000 centipoise, tal como de aproximadamente 1000
centipoise a aproximadamente 8000 centipoise, tal como de aproximadamente 1500 centipoise a aproximadamente
6000 centipoise, tal como de aproximadamente 2000 centipoise a aproximadamente 4000 centipoise.

Cuando se forma una emulsién de agua en aceite o una emulsion de aceite en agua, se pueden agregar el uno o mas
modificadores de viscosidad a la fase acuosa de la emulsiéon de agua en aceite o la emulsion de aceite en agua para
mejorar la miscibilidad entre la fase acuosa y la fase oleosa, lo cual promueve la distribucidon sustancialmente
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homogénea de los componentes de la composicion asperjable. Sin embargo, también debe entenderse que el
modificador de viscosidad se puede agregar a una emulsiéon de aceite en agua o agua en aceite ya formada para
ajustar la viscosidad segun sea necesario.

Los modificadores de viscosidad adecuados incluyen polimeros de acido carboxilico los cuales son compuestos
entrecruzados que contienen uno o mas monomeros derivados de acido acrilico, acidos acrilicos sustituidos, y sales
y derivados de estos acidos acrilicos y acidos acrilicos sustituidos. Pueden ser homopolimeros entrecruzados de un
acido acrilico o de un derivado del mismo, tal como acido acrilamidopropilsulfénico. También pueden ser copolimeros
entrecruzados que tienen (i) un primer mondémero seleccionado del grupo que consiste en acido (met)acrilico,
derivados del mismo, monédmeros de éster de acrilato de cadena corta (es decir, C1-Cas), y mezclas de los mismos, y
(i) un segundo mondémero el cual es un monémero de éster de acrilato de polietilenglicol sustituido de cadena larga
(es decir, Cs-Cao).

Ejemplos de polimeros de acido carboxilico comercialmente disponibles incluyen CARBOPOL™ 1342, PEMULEN™
TR-1, y PEMULEN™ TR-2 disponibles de Lubrizol Corp.; Sepigel 305, SIMULGEL™ EG, SIMULGEL™ NS, y
SIMULGEL™ 600, disponibles de Seppic S.A.; VISCOLAM™ AT100P y VISCOLAM™ AT64/P, disponible de Lamberti
S.p.A. Un modificador de viscosidad disponible comercialmente esta disponible de Seppic S.A. como SIMULGEL™
NS. SIMULGEL™ NS incluye un copolimero de hidroxiletil acrilato/acriloildimetil taurato de sodio, escualano, y
polisorbato 60, que se puede agregar a una fase oleosa de una emulsion de agua en aceite o aceite en agua.

Otros modificadores de viscosidad adecuados que pueden usarse incluyen almidéon de maiz (almidén topico), talco,
almidoén de arroz, almidon de avena, almiddn de tapioca, almidon de patata, almidén de leguminosas, almidén de soja,
almidén de nabo, celulosa microcristalina, caolin, octenilsuccinatos de almiddn y aluminio, y mezclas de los mismos.
Los octenilsuccinatos de almidén y aluminio solubles en agua estan disponibles comercialmente de National Starch &
Chemical Co. como DRY FLO™ Pure, DRY FLO™ XT, DRY FLO™ PC, y/o DRY FLO™ AF (grado libre de aluminio)
y son solubles en agua de tal manera que pueden incluirse en una fase acuosa de una emulsién de agua en aceite o
una emulsién de aceite en agua.

Independientemente de los modificadores de viscosidad particulares utilizados, el modificador de viscosidad puede
estar presente en la composicion asperjable en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.05% en peso a
aproximadamente 15% en peso, tal como de aproximadamente 0.1% en peso a aproximadamente 10% en peso, tal
como de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 5% en peso con base en el peso total de la composicion.

f. Agentes acondicionadores

La composicion asperjable puede incluir ademas uno o mas agentes acondicionadores para ayudar a acondicionar la
piel. Por ejemplo, la composicion asperjable puede incluir yoduro de timol, cloruro de sodio, dicloruro de magnesio,
sulfato de magnesio, lanolina, aceite de lanolina, cera de lanolina, alcoholes de lanolina, acidos grasos de lanolina,
lanolato de isopropilo, lanolina etoxilada, alcoholes de lanolina etoxilados, colesterol etoxilado, alcoholes de lanolina
propoxilada, alcoholes de lanolina acetilados, linoleato de alcoholes de lanolina, ricinoleato de alcoholes de lanolina,
acetato de alcoholes de lanolina, ricinoleato, acetato de ésteres de alcoholes etoxilados, hidrogenolisis de lanolina,
lanolina hidrogenada etoxilada, lanolina de sorbitol etoxilada, o una combinacién de los mismos. El yoduro de timol y
sulfato de magnesio pueden ser particularmente Utiles. Pueden estar presentes uno o mas agentes acondicionadores
en la composicién asperjable en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.05% en peso a aproximadamente
10% en peso, tal como de aproximadamente 0.1% en peso a aproximadamente 7.5% en peso, tal como de
aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 5% en peso con base en el peso total de la composicion.

g. Componentes adicionales

Otros componentes opcionales en la composicion asperjable pueden incluir aditivos para cuidado de piel tales como
emolientes, asi como fragancias y conservantes. Por ejemplo, un emoliente tal como triglicérido caprilico/caprico
puede incluirse en la composicién asperjable. Otros emolientes adecuados incluyen estearoxi trimetilsilano, lactato de
cetilo, y lactato de alquilo, tal como lactato de alquilo C12-C1s. Cuando se usan emolientes, la composicion asperjable
puede sentirse suave al tacto cuando se aplica en la piel. Pueden estar presentes uno o mas emolientes en la
composicién asperjable en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.1% en peso a aproximadamente 25% en
peso, tal como de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 20% en peso, tal como de aproximadamente
1% en peso a aproximadamente 15% en peso con base en el peso total de la composicién asperjable.

Adicionalmente, una fragancia puede estar presente en la composicién asperjable en una cantidad que oscila de
aproximadamente 0.005% en peso a aproximadamente 2% en peso, tal como de aproximadamente 0.01% en peso a
aproximadamente 1.5% en peso, tal como de aproximadamente 0.02% en peso a aproximadamente 1% en peso con
base en el peso total de la composicién asperjable.

Mientras tanto, los conservantes pueden estar presentes en la composicion asperjable en una cantidad que oscila de
aproximadamente 0.01% en peso a aproximadamente 6% en peso, tal como de aproximadamente 0.02% en peso a
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aproximadamente 4% en peso, tal como de aproximadamente 0.05% en peso a aproximadamente 1% en peso con
base en el peso total de la composicion. Los conservantes adecuados incluyen conservantes basados en parabeno
tales como metilparabeno y propilparabeno.

Ademas, los presentes inventores han encontrado que se puede incluir un depresor de punto de congelacion en la
composicion para limitar la cantidad de cristalizacion de cualquier componente solido, que luego puede reducir o limitar
la obstruccion de la composicion cuando se asperja. Si se desea, se pueden emplear uno o mas depresores de punto
de congelacion, tales como glicoles (por ejemplo, etilenglicol, propilenglicol, butilenglicol, trietilenglicol, hexilenglicol,
polietilenglicoles, etoxidiglicol, dipropilenglicol, etc.); éteres de glicol (por ejemplo, éter de metilglicol, éter de etilglicol,
éter de isopropilglicol, etc.); y asi sucesivamente. Tales depresores de punto de congelacién pueden estar presentes
en la composicion en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.1% en peso a aproximadamente 15% en peso,
tal como de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 10% en peso, tal como de aproximadamente 1% en
peso a aproximadamente 5% en peso con base en el peso total de la composicion.

Il Formacion de la composicion de agente activo del sistema de suministro por aspersion

En general, el sistema de suministro por aspersiéon de la presente invencidén puede hacerse formando primero una
composicion de agente activo asperjable. La composicion puede hacerse formando una composicién de agente activo
base a partir de un fluido portador y particulas de agente activo, luego introduciendo la composicion de agente activo
base en el componente de recipiente del sistema de suministro por aspersion, e inyectando un propelente en el
recipiente. Cuando la composicion de agente activo base esta en la forma de una emulsiéon de agua en aceite o una
emulsién de aceite en agua y de este modo incluye un fluido portador que incluye una fase oleosa y una fase acuosa,
por ejemplo, la composicion de agente activo base puede hacerse formando primero por separado la fase oleosa y la
fase acuosa.

La manera en la cual se forma la composiciéon puede variar como es conocido por los experimentados en la técnica.
En una realizacion, por ejemplo, la fase oleosa se forma mezclando uno o mas aceites con uno o mas componentes
del sistema de emulsificacion descrito anteriormente. Sin embargo, también debe entenderse que uno o mas de los
componentes del sistema de emulsificacion se pueden agregar a la fase acuosa en otra realizacion. También se
agregan emolientes, agentes acondicionadores, etc. para formar la fase oleosa. En tales realizaciones, la fase oleosa
puede contener aceites en una cantidad de desde aproximadamente 30% en peso a aproximadamente 80% en peso,
tal como de aproximadamente 35% en peso a aproximadamente 70% en peso, tal como de aproximadamente 40%
en peso a aproximadamente 60% en peso con base en el peso total de la fase oleosa. Adicionalmente, la fase oleosa
puede incluir emulsionantes en una cantidad que oscila de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente 35%
en peso, tal como de aproximadamente 10% en peso a aproximadamente 30% en peso, tal como de aproximadamente
15% en peso a aproximadamente 25% en peso con base en el peso total de la fase oleosa. La adicion de los
emulsionantes puede dar como resultado una fase oleosa que tiene un valor de HLB entre aproximadamente 6 y
aproximadamente 7. Ademas, la fase oleosa puede incluir emolientes en una cantidad que oscila de aproximadamente
10% en peso a aproximadamente 45% en peso, tal como de aproximadamente 15% en peso a aproximadamente 40%
en peso, tal como de aproximadamente 20% en peso a aproximadamente 35% en peso con base en el peso total de
la fase oleosa. Ademas, la fase oleosa puede incluir agentes acondicionadores en una cantidad que oscila de
aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 10% en peso, tal como de aproximadamente 1% en peso a
aproximadamente 7.5% en peso, tal como de aproximadamente 1.5% en peso a aproximadamente 5% en peso con
base en el peso total de la fase oleosa.

Mientras tanto, la fase acuosa puede formarse mezclando agua y cualquier componente soluble en agua de la
composicion asperjable, tal como agentes acondicionadores, modificadores de viscosidad, emulsionantes, etc. Sin
embargo, también debe entenderse que la fase acuosa puede incluir solo agua en otras realizaciones. Como tal, la
fase acuosa puede incluir agua en una cantidad que oscila de aproximadamente 50% en peso a aproximadamente
100% en peso, tal como de aproximadamente 55% en peso a aproximadamente 99% en peso, tal como de
aproximadamente 60% en peso a aproximadamente 98% en peso. La fase acuosa también puede incluir agentes
acondicionadores en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 15% en peso,
tal como de aproximadamente 1% en peso a aproximadamente 10% en peso, tal como de aproximadamente 1.5% en
peso a aproximadamente 7.5% en peso con base en el peso total de la fase acuosa. Adicionalmente, la fase acuosa
puede incluir modificadores de viscosidad en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.25% en peso a
aproximadamente 10% en peso, tal como de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 7.5% en peso, tal
como de aproximadamente 1% en peso a aproximadamente 5% en peso con base en el peso total de la fase acuosa.

Después de que la fase oleosa y fase acuosa se forman por separado, la fase acuosa se puede agregar a la fase
oleosa para formar una emulsion de agua en aceite. La combinacion de las fases puede facilitarse a través de agitacion
(por ejemplo, revolver) y control de las temperaturas de cada mezcla. A continuacion, las particulas de agente activo
se pueden agregar a la emulsion de agua en aceite. Las particulas de agente activo pueden estar presentes en una
cantidad que oscila de aproximadamente 0.25% en peso a aproximadamente 35% en peso, tal como de
aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 30% en peso, tal como de aproximadamente 1% en peso a

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2755368 T3

aproximadamente 25% en peso basado, tal como de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente 15% en peso
con base en el peso total de la composicién de agente activo base.

Luego, si se desea, se pueden agregar otros componentes tales como fragancias, conservantes, depresores de punto
de congelacién, y modificadores de viscosidad adicionales a la composicion de agente activo base. Se pueden agregar
fragancias en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.01% en peso a aproximadamente 5% en peso, tal como
de aproximadamente 0.05% en peso a aproximadamente 2.5% en peso, tal como de aproximadamente 0.1% en peso
a aproximadamente 1% en peso con base en el peso total de la composicion de agente activo base. Del mismo modo,
se pueden agregar conservantes en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.01% en peso a aproximadamente
5% en peso, tal como de aproximadamente 0.05% en peso a aproximadamente 2.5% en peso, tal como de
aproximadamente 0.1% en peso a aproximadamente 1% en peso con base en el peso total de la composicion de
agente activo base. Ademas, se pueden agregar depresores de punto de congelacion en una cantidad que oscila de
aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 15% en peso, tal como de aproximadamente 1% en peso a
aproximadamente 10% en peso, tal como de aproximadamente 2% en peso a aproximadamente 8% en peso con base
en el peso total de la composicion de agente activo base. Adicionalmente, los modificadores de viscosidad se pueden
agregar en una cantidad que oscila de aproximadamente 0.1% en peso a aproximadamente 15% en peso, tal como
de aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 10% en peso, tal como de aproximadamente 1% en peso a
aproximadamente 8% en peso con base en el peso total de la composicion de agente activo base. Como tal, debe
entenderse que, en algunas realizaciones, se puede agregar un primer modificador de viscosidad durante la formacion
de la fase acuosa, mientras que se puede agregar un segundo modificador de viscosidad después de formar el agente
activo base combinando las fases acuosa y oleosa.

Independientemente de cual fase se esté formando, la temperatura puede oscilar de aproximadamente 15°C a
aproximadamente 40°C, tal como de aproximadamente 18°C a aproximadamente 35°C, tal como de aproximadamente
20°C a aproximadamente 30°C. Después de mezclar las fases separadas como se describe anteriormente, la
composicion de agente activo base resultante se puede llenar luego en un recipiente de aspersion, tal como un
recipiente de aspersion de aerosol. Luego el recipiente se puede sellar, después de lo cual el propelente se puede
introducir en el recipiente, tal como a través de una valvula. El recipiente puede llenarse con el propelente a una
presion que oscila de aproximadamente 130 psi a aproximadamente 230 psi, tal como de aproximadamente 140 psi a
aproximadamente 220 psi, tal como de aproximadamente 150 psi a aproximadamente 210 psi.

lll. Recipiente de sistema de suministro por aspersion

Se pueden usar diversos recipientes de aspersion de aerosol en conjunto con la composicion de agente activo
asperjable para formar el sistema de suministro por aspersion de la presente invencion, el cual se puede usar para
asperjar una composicion de agente activo sobre una superficie tal como piel. Una realizacién de un sistema de
suministro por aspersion contemplado por la presente invencion se describe con referencia a la figura 1. El sistema
100 de suministro por aspersion puede incluir un recipiente 101 de aspersién formado de metal o plastico reforzado.
El recipiente 101 de aspersion tiene una abertura superior en la cual se ajusta una cabeza 102 de aspersion. La cabeza
de aspersion o 102 se fija al recipiente 101 de aspersion de una manera tal que un reborde 104 del cabezal de
aspersion se conecta a un collar 103 formado alrededor del borde de la abertura superior en el recipiente 101 de
aspersion mediante soldadura u otros métodos de unién posibles. Esto da como resultado una conexion hermética
entre la cabeza 102 de aspersion y el recipiente 101 de aspersion.

La cabeza 102 de aspersion estd provista con una valvula 105 que es retenida por el reborde 104. La valvula 105 se
mantiene cerrada en su condiciéon normal mediante la fuerza energizante de un resorte 106, pero se abre cuando se
presiona la cabeza 102 de aspersion. La cabeza 102 de aspersion tiene ademas una boquilla 107 de aspersion la cual
se comunica con la valvula 105 a través de un tubo 108 de conduccion. Mientras tanto, un tubo 109 de inmersién esta
conectado a la valvula 105 y se extiende hasta la parte inferior del recipiente 101 de aspersion. Al presionar la cabeza
102 de aspersion hacia abajo contra el resorte 106, la valvula 105 se abre para formar un paso de fluido desde el
puerto de extremo inferior del tubo 109 de inmersién a la boquilla 107 de aspersion a través de la valvula 105 y tubo
108 de conduccién.

Una composicion 110 asperjable, formada como se discutié anteriormente, puede cargarse en el recipiente 101 de
aspersion. Luego, al presionar la cabeza 102 de aspersion, la composicion asperjable se descarga en la forma de una
niebla fina desde la boquilla 107 de aspersion a través del paso de fluido mencionado anteriormente por la presion
asociada con el propelente que se dispersa de manera sustancialmente homogénea en la composicion 110 asperjable.

Otra realizacién de un sistema de suministro por aspersion se describe con referencia a las figuras 2A, 2B, 3, y 4.
Debido al uso de particulas de agente activo, es posible que la composicién asperjable pueda obstruir algunos
sistemas de suministro por aspersion. Por ejemplo, los sistemas de suministro por aspersién de aerosol estandar a
menudo utilizan un accionador (botdn de aspersion) no previsto para suministrar composiciones que contienen altas
concentraciones de material en particulas tales como las particulas de agente activo de la presente invencion. Tales
accionadores a menudo utilizan un inserto de ruptura mecanica para atomizar finamente las composiciones
asperjables que contienen bajos niveles de particulas. Por ejemplo, los accionadores pueden contener pequefios
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canales para causar un efecto de turbulencia, dando como resultado una aspersién de niebla fina. Sin embargo,
cuando se utilizan composiciones asperjables que contienen mayores cantidades de particulas de agente activo, las
particulas de agente activo o cualquier otra particula pueden obstruir el accionador y prevenir una aspersién uniforme
desde el recipiente. Como tal, el sistema de suministro por aspersion de la presente invencion representado por las
figuras 2A, 2B, 3 y 4 no incluye los canales de accionador mencionados anteriormente y esta libre de un inserto de
ruptura mecanica. En vez, el sistema de suministro por aspersion utiliza un sistema de valvula y vastago donde el
disefio de vastago permite la limpieza por friccion automatica del vastago dentro de la valvula a medida que se asperja
la valvula, lo cual previene la acumulacion de sélidos dentro de la valvula, minimizando de este modo el riesgo de
obstruccion. Ademas, la valvula incluye un orificio de valvula que tiene un diametro que es suficientemente grande de
tal manera que las particulas de agente activo y otras particulas de la composicion asperjable no se obstruyan dentro
del recipiente y de tal manera que se pueda lograr una niebla uniforme. Adicionalmente, la valvula incluye un grifo de
vapor para permitir una mezcla mejorada del vapor propelente durante la aspersion y para prevenir la acumulacién de
particulas dentro de la valvula. La adicion del grifo de vapor también da como resultado un suministro mas uniforme
de la composicion desde el sistema de suministro por aspersién. Ademas, el grifo de vapor permite utilizar un
porcentaje en peso aumentado de propelente, lo cual ayuda a crear un producto mas seco, menos aguado cuando se
suministra a la superficie de la piel. Adicionalmente, el grifo de vapor crea una aspersion que se siente mas calida
puesto que ayuda a volatilizar el propelente y solventes antes de que la composicion llegue a la superficie de la piel.

El sistema de aspersion se discute con mas detalle a continuacién en referencia a las figuras 2A, 2B, 3, y 4. La figura
2A muestra una vista frontal de un accionador 200 de ruptura no mecanico que puede usarse en un sistema de
suministro por aspersién de acuerdo con una realizacion de la presente divulgacion. El accionador 200 es un
componente que puede usarse para presionar un componente de vastago de un ensamblaje de valvula para iniciar la
introduccion de la composicion asperjable, como se discute con mas detalle a continuacidn en referencia a las figuras
3 y 4. El accionador 200 incluye un anillo 201 de bloqueo, un inserto 202, y un domo 203. El anillo 201 de bloqueo
evita que el accionador sea presionado involuntariamente. El domo 203 accionador puede contener el inserto 202, y
el inserto 202 puede determinar las caracteristicas de aspersion de la composicion asperjable. El inserto 202 de las
figuras 2A y 2B es un inserto de ruptura no mecanico. El inserto 202 define una abertura 204 desde la cual la
composicion asperjable de la presente invencion puede salir del accionador, y la abertura se denomina de aqui en
adelante como el orificio accionador u orificio 204 de salida. El orificio 204 de salida puede tener un didmetro
seleccionado con base en el tamafio de particula de los componentes en particulas en la composicion asperjable,
tales como las particulas de agente activo, de tal manera que las particulas y otros componentes de la composicion
asperjable pueden asperjarse desde el orificio 204 de salida sin causar obstruccion del sistema de suministro por
aspersion. Adicionalmente, al controlar selectivamente el diametro del orificio 204 de salida, también se puede influir
en el tamafo del patréon de aspersion resultante. Por ejemplo, un diametro demasiado pequefio puede dar como
resultado un patrén de aspersion muy estrecho, mientras que un diametro demasiado grande puede dar como
resultado un patrén de aspersion que es demasiado ancho, dando como resultado una sobreaspersion en el entorno
circundante aparte de la superficie que va a ser asperjada, tal como prendas de vestir, ropa de cama, etc.

Por ejemplo, el orificio 204 de salida puede tener un diametro que oscila de aproximadamente 0.3 milimetros a
aproximadamente 0.6 milimetros, tal como de aproximadamente 0.35 milimetros a aproximadamente 0.55 milimetros,
tal como de aproximadamente 0.4 milimetros a aproximadamente 0.5 milimetros. La figura 2B es una vista lateral en
seccion transversal del accionador de la figura 2A, la cual muestra la disposicion del orificio 204 de salida en relacidn
con el inserto 202 posicionado dentro del domo 203. El orificio de salida esta conectado a un vastago 302 de un
ensamblaje de valvula a través de una trayectoria 205 de salida, que se discute con mas detalle en la figura 3.

Volviendo ahora a las figuras 3 y 4, se muestra una vista lateral en seccion transversal de un sistema de suministro
por aspersion que incluye un ensamblaje 300 de vélvula de aspersion y una copa 301 de montaje que puede usarse
en conjunto con el accionador 200 de las figuras 2A y 2B. El accionador 200 esta conectado al ensamblaje 300 de
valvula mediante la trayectoria 205 de salida como se muestra en la figura 2B. El ensamblaje 300 de valvula de
aspersion incluye un alojamiento o cuerpo 305 que sostiene el vastago 302, una junta 304 de vastago, y un resorte
307. Un tubo 311 de inmersidén también esta unido al alojamiento 305 a través de un tubo 309 de cola. La copa 301
de montaje sostiene el ensamblaje 300 de valvula de aspersion en conjunto y puede ser pinzado en un recipiente 401
para proporcionar un sello. En general, cuando el accionador 203 (véase figura 2A y 2B), el cual esta dispuesto sobre
la copa 301 de montaje, se presiona contra el resorte 307, el vastago 302 del ensamblaje 300 de valvula se mueve
hacia abajo, abriendo el sello entre la junta 303 de vastago y vastago 302, de tal manera que un orificio 303 de vastago
en el vastago 302 pasa por debajo de la junta 304 de vastago. Esto da como resultado que el componente propelente
de la composicién asperjable fuerce a la composicion de agente activo base hacia arriba del tubo 311 de inmersién a
través de un orificio 310 de tubo de cola, dentro del cuerpo 305 de valvula. Un grifo 306 de vapor formado en el cuerpo
305 de valvula suministra propelente adicional al cuerpo 305 de valvula y ayuda a mezclar la composicién de agente
activo base liquida y propelente en el cuerpo 305 de valvula, lo cual puede dar como resultado una distribucion mas
homogénea y reducir el riesgo de obstruccion de cualquier particula de agente activo. El grifo 306 de vapor también
mantiene la composicion de agente activo base fuera del cuerpo 305 de valvula cuando esta en reposo debido a que
el vapor empuja la composicion de agente activo base hacia abajo, y también funciona para prevenir la sedimentacién
de producto. Una vez que la composicidon asperjable (es decir, la composicion de agente activo base y propelente
mezclado de manera sustancialmente homogénea) alcanza el vastago a través del orificio 303 de vastago, luego pasa
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a través de la trayectoria 205 de salida, y sale del orificio 204 de salida como una niebla fina que no obstruye el sistema
400 de suministro por aspersion.

Las dimensiones de los diversos componentes se pueden seleccionar para minimizar ademas el riesgo de obstruccion.
Por ejemplo, el vastago 302 puede tener un didmetro de desde aproximadamente 3 milimetros a aproximadamente
5.5 milimetros, tal como de aproximadamente 3.5 milimetros a aproximadamente 5 milimetros, tal como de
aproximadamente 4 milimetros a aproximadamente 4.5 milimetros. Mientras tanto, el orificio 303 de vastago puede
tener un diametro de desde aproximadamente 0.5 milimetros a aproximadamente 0.75 milimetros, tal como de
aproximadamente 0.55 milimetros a aproximadamente 0.7 milimetros, tal como de aproximadamente 0.6 milimetros a
aproximadamente 0.65 milimetros. Adicionalmente, el orificio 310 de pieza de cola puede tener un diametro de desde
aproximadamente 0.75 milimetros a aproximadamente 2 milimetros, tal como de aproximadamente 1 milimetro a
aproximadamente 1.75 milimetros, tal como de aproximadamente 1.25 milimetros a aproximadamente 1.5 milimetros.
Adicionalmente, el grifo 306 de vapor puede tener un didmetro de desde aproximadamente 0.1 milimetros a
aproximadamente 0.5 milimetros, tal como de aproximadamente 0.15 milimetros a aproximadamente 0.45 milimetros,
tal como de aproximadamente 0.2 milimetros a aproximadamente 0.4 milimetros. Al controlar selectivamente las
dimensiones mencionadas anteriormente, el propelente de la composicion de agente activo asperjable puede
permanecer distribuido de manera sustancialmente homogénea a lo largo de la composicién para reducir la
sedimentacion de las particulas de agente activo, y la composicidn asperjable puede salir del orificio 204 de salida
como una niebla fina con menos vuelo y puede distribuirse de manera mas uniforme que cuando, por ejemplo, se
utiliza un accionador mecanico.

IV. Aplicacién de la composicion asperjable

Como un resultado de la combinacion del sistema de componentes de recipiente y las caracteristicas de la composicion
de agente activo usado en el sistema de suministro por aspersion, se puede aplicar un recubrimiento sustancialmente
uniforme de la composicién a una superficie como una niebla uniforme que no se obstruye a medida que se dispensa
desde el recipiente. Por ejemplo, la composicién de la presente invencion se puede aplicar a una superficie de la piel
como una niebla uniforme y se puede usar para el tratamiento de diversas condiciones o irritaciones de piel tales como
sarpullido del pafal; piel seca; Ulceras; cortes superficiales, raspones, heridas, y quemaduras de primer grado; etc.
Las areas de piel que pueden tratarse incluyen las posaderas, particularmente en el caso de sarpullido del
pafal/dermatitis incontinente, asi como los brazos, codos, manos, abdomen, espalda, sacro, coxis, caderas, rodillas,
pies, tobillos, talones, etc. A medida que la composicidon alcanza la superficie de la piel, el propelente puede
evaporarse, dejando un recubrimiento sustancialmente uniforme de las particulas de agente activo en la piel.
Adicionalmente, las particulas de agente activo pueden distribuirse a lo largo del recubrimiento de una manera
sustancialmente uniforme. Después de que la composicion se haya asperjado sobre la piel en la forma de un
recubrimiento sustancialmente uniforme, la cantidad de particulas de agente activo presentes en la composicion sobre
la piel puede oscilar de aproximadamente 0.25% en peso a aproximadamente 35% en peso, tal como de
aproximadamente 0.5% en peso a aproximadamente 30% en peso, tal como de aproximadamente 1% en peso a
aproximadamente 25% en peso, tal como de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente 15% en peso con
base en el peso total del recubrimiento resultante (por ejemplo, la composicion asperjable excluyendo los componentes
evaporados tales como el propelente).

La presente invencion puede entenderse mejor mediante referencia a los siguientes ejemplos.
Ejemplo 1

Se formé una composicién asperjable a partir de una composicién de agente activo base que incluye una fase
conservante, una fase oleosa, una fase acuosa, y particulas de agente activo, a la cual se agregé un propelente.
Primero, para hacer la fase conservante de la composicién de agente activo base, se agregé un depresor de punto de
congelacién a un vaso de precipitacion y se agité con una hélice. A continuacioén, se agregaron conservantes al vaso
de precipitacion y la mezcla se inici6 usando un agitador equipado con un agitador de tope lateral tipo ancla. La
agitacion continué durante al menos 15 minutos hasta que la solucién se disolvié por completo. Luego la fase
conservante se dej6 a un lado.

A continuacion, para hacer la fase oleosa de la composicion de agente activo base, se agregaron emolientes a un
vaso de precipitacion separado y se agitaron con una hélice para iniciar la mezcla mientras que se mantenia una
temperatura entre 20°C y 23°C, después de lo cual se agregd el emulsionante isoestearato de poligliceril-4/cetil
dimeticona copoliol/laurato de hexilo, seguido por el emulsionante de cetil PEG/PPG-10/1 dimeticona, el emulsionante
de oleato de sorbitano, el emulsionante de polisorbato 80, y el emulsionante de octildodecanol/octildequil xilésido/PEG-
30. Se continué la mezcla a través de agitacion, mientras que se mantenia una temperatura entre 20°C y 25°C. A
continuacion, se agreg6 el aceite de silicona al vaso de precipitacion, mientras que se mantenia una temperatura entre
20°C y 23°C. Luego se us6 un homogeneizador para agitacion, usando agua de enfriamiento para mantener una
temperatura entre 20°C y 25°C, después de lo cual se agreg6 un agente acondicionador. La agitacion continué durante
al menos 15 minutos hasta que la solucién se disolvié por completo, manteniendo una temperatura entre 20°C y 28°C.
La fase oleosa resultante de la composicion de agente activo base tenia un valor de HLB entre 6 y 7.
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A continuacion, la fase acuosa de la composicién de agente activo base se prepard en un vaso de precipitacion
separado. Se agrego agua al vaso de precipitaciéon mientras que se mantenia una temperatura entre 20°C y 28°C. La
mezcla se inicié usando un agitador equipado con una pala de tres hélices de acero inoxidable. Se agregé al vaso de
precipitacion un agente acondicionador soluble en agua y se continud la mezcla durante al menos 15 minutos hasta
que se disolvieron todos los solidos. Luego, se agregé al vaso de precipitacion el modificador de viscosidad que
contenia copolimero de hidroxietil acrilato/ acriloildimetil taurato de sodio, escualano, y polisorbato 60, y se continud
la mezcla durante al menos 15 minutos.

Para preparar la composicion de agente activo base, el vaso de precipitacion de fase oleosa se mantuvo a una
temperatura entre 20°C y 25°C. La fase acuosa se transfiri6 luego lentamente al vaso de precipitacion de fase oleosa
bajo agitacion con homogeneizador, donde el tiempo de transferencia fue al menos 20 minutos. La velocidad de
homogeneizador se incrementd segun fuera necesario, mientras que se mantenia una temperatura entre 20°C y 25°C.
Luego la emulsiéon de agua en aceite resultante se recubrié y se mezclé durante al menos 30 minutos. La fase
conservante se agrego luego al vaso de precipitacion mientras que se continuaba mezclando durante al menos 15
minutos y manteniendo una temperatura de desde 20°C a 25°C. Después de asegurar que todos los polvos estuvieran
fuera de la superficie y aumentar la velocidad de mezcla segun fuera necesario, se agregaron particulas de éxido de
zinc bajo agitacion con homogeneizador y se mezclaron durante al menos 5 minutos, aumentando la velocidad segun
fuera necesario y manteniendo una temperatura de desde 20°C a 25°C. Luego se agrego el octenilsuccinato de
almidén y aluminio modificador de viscosidad bajo agitacién con homogeneizador y se mezcl6é durante al menos 5
minutos, aumentando la velocidad segun fuera necesario y manteniendo una temperatura de desde 20°C a 25 °C. A
partir de ahi, se agregé fragancia al vaso de precipitacion bajo agitaciéon con homogeneizador, y la emulsion se mezclo
durante al menos 15 minutos. La composicion de agente activo base resultante tenia un valor de HLB de 7.42.

Después de que se formd la composicidn de agente activo base, se introdujo en un recipiente de aspersion de aerosol,
después de lo cual la valvula del recipiente se sell6 o se pinzé en la parte superior del recipiente. Luego, el propelente
HFO-1234ze se llend a presioén a través de la valvula hacia el recipiente a una presién de aproximadamente 200 libras.
La composicién asperjable resultante incluia una mezcla sustancialmente homogénea del propelente y particulas de
agente activo, y contenia 22% en peso del propelente y 78% en peso de la composiciéon de agente activo base. La
composicién asperjable tenia una gravedad especifica de aproximadamente 1.045. Los porcentajes en peso de los
componentes usados en la composicion asperjable se resumen a continuacion en la Tabla 1. Una vez asperjada sobre
una superficie (por ejemplo, piel) como un recubrimiento sustancialmente uniforme, la composicion contenia 10.4% en
peso de particulas de 6xido de zinc debido a la evaporacion del propelente.

Tabla 1 - Componentes de Composicion Asperjable

Composicion Asperjable
% en
Componente
peso
HFO-1234ze 22.00
Particulas de Oxido de Zinc 8.11
Isoestearato de Poligliceril-4; Cetil PEG/PPG-10/1 Dimeticona; Laurato de Hexilo 0.98
Cetil PEG/PPG-10/1 Dimeticona 0.98
Oleato de Sorbitano 0.43
Polisorbato 80 0.35
Octildodecanol/Octildodecil Xilésido/PEG-30 Dipolihidroxiestearato 3.12
Octenilsuccinato de almiddn y aluminio 2.34
Copolimero de Acrilato de Hidroxietilo/Acriloildimetil Taurato de Sodio, Escualano,
; 0.78
Polisorbato 60
Aceite de Silicona 15.60
Agua 29.76
Agentes Acondicionadores 1.95
Fragancia 0.16
Depresor de Punto de Congelacion 3.12
Conservantes 0.20
Emolientes 10.14
Total 100.00
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de suministro por aspersiéon que comprende:

una composicion (110) asperjable que tiene una viscosidad que oscila de 500 centipoise a 10,000 centipoise, en donde
la composicion (110) comprende un propelente basado en hidrofluoro, un fluido portador, uno o mas emulsionantes
lipofilicos no idnicos y uno o mas emulsionantes hidrofilicos no idnicos, en donde un la relacién en peso del uno o mas
emulsionantes lipofilicos no idnicos al uno 0 mas emulsionantes hidrofilicos no iénicos oscila de 5 a 30, y en donde el
uno o mas emulsionantes lipofilicos no iénicos comprende un poliol de dimeticona no entrecruzado, un éster de acido
graso de sorbitano, un octildodecanol, o una combinacién de los mismos, y en donde el uno o0 mas emulsionantes
hidrofilicos no iénicos comprende un éster de acido graso de sorbitano modificado con un polioxietileno, y particulas
de agente activo; y

un recipiente (101), en donde el recipiente (101) comprende un tubo (311) de inmersioén; un ensamblaje (300) de
vélvula que comprende un cuerpo (305) de valvula, un vastago (302) que comprende un orificio (303) de vastago, y
un grifo (306) de vapor; y un accionador (200; 203), en donde el tubo (311) de inmersion esta acoplado al accionador
(200; 203) mediante el ensamblaje (300) de valvula, en donde el accionador (200) se presiona para dispensar la
composicion de agente activo almacenada en el recipiente (101).

2. El sistema de suministro por aspersion de la reivindicacion 1, en donde el accionador (200) comprende un orificio
(204) de salida desde el cual se asperja la composicion (110), en donde el orificio (204) de salida tiene un diametro de
desde 0.3 milimetros a 0.6 milimetros, y en donde el accionador (200) es un accionador de ruptura no mecanico.

3. El sistema de suministro por aspersion de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el orificio (303)
de vastago tiene un diametro de desde 0.5 milimetros a 0.75 milimetros, y en donde el grifo (306) de vapor tiene un
diametro de desde 0.1 milimetros a 0.5 milimetros.

4. El sistema de suministro por aspersién de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la composiciéon
(110) asperjable se introduce en el cuerpo (305) de valvula desde el tubo (311) de inmersién por el orificio (303) de
véastago y se introduce propelente adicional en el cuerpo (305) de vélvula por el grifo (306) de vapor, en donde las
particulas de agente activo y el propelente se dispersan homogéneamente a lo largo del cuerpo (305) de valvula, en
donde se sedimentan menos de 3% en peso de las particulas de agente activo en la composiciéon (110) cuando la
composicion (110) se almacena en un recipiente (101) a 21°C durante 3 dias.

5. El sistema de suministro por aspersioén de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la composicion
(110) tiene un valor de equilibrio hidrofilico a lipofilico (HLB) de desde 2 a 12.

6. El sistema de suministro por aspersién de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el propelente esta
presente en una cantidad que oscila de 5% en peso a 95% en peso y las particulas de agente activo estan presentes
en una cantidad que oscila de 0.5% en peso a 30% en peso con base en el peso total de la composicion (110), ademas
en donde el fluido portador es una emulsion de agua en aceite o una emulsion de aceite en agua.

7. El sistema de suministro por aspersiéon de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el fluido portador
comprende de 1% en peso a 35% en peso de una fase oleosa y de 1% en peso a 50% en peso de una fase acuosa
con base en el peso total de la composicion (110).

8. El sistema de suministro asperjable de la reivindicacion 7, en donde la fase oleosa comprende un aceite de silicona.

9. El sistema de suministro por aspersion de la reivindicacion 7 u 8, en donde la fase acuosa comprende agua, en
donde el agua esta presente en una cantidad de menos de 50% en peso con base en el peso total de la composicion
(110).

10. El sistema de suministro por aspersion de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la composicion
(110) comprende ademas un modificador de viscosidad, en donde el modificador de viscosidad comprende un
polimero de acido carboxilico, un almidén, o una combinacién de los mismos.

11. El sistema de suministro por aspersion de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el propelente
tiene una primera gravedad especifica y la composicion asperjable tiene una segunda gravedad especifica, en donde
la relacion de la primera gravedad especifica a la segunda gravedad especifica es de 0.7 a 1.6.

12. El sistema de suministro por aspersion de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el propelente
tiene una presién de vapor de menos de 60 psi a 21°C, ademas en donde el propelente comprende un hidrofluoro-
olefina o un hidrofluoroalcano.

13. El sistema de suministro por aspersion de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde las particulas
de agente activo comprenden una barrera contra humedad, antifungico, antibacteriano, analgésico, antiséptico,

16



ES 2755368 T3

anestésico, antiinflamatorio, antipruritico, o una combinacién de los mismos, y en donde la composiciéon (110)
comprende ademas uno o mas emolientes, agentes acondicionadores, depresores de punto de congelacion,
conservantes, o una combinaciéon de los mismos.
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