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DESCRIPCION
Composicion de gel que contiene tabaco
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a productos hechos o derivados de tabaco, o que de otro modo incorporan tabaco o
componentes de tabaco, y estan destinados al consumo humano.

Antecedentes de la invencion

Los cigarrillos, cigarros puros y pipas son articulos para fumar populares que emplean tabaco en diversas formas.
Por ejemplo, un tipo tradicional de cigarrillo tiene una estructura sustancialmente cilindrica en forma de varilla e
incluye una carga, rollo o columna de material fumable, tal como tabaco picado (por ejemplo, en forma de relleno
cortado), rodeado por una envoltura de papel, formando asi una denominada "varilla fumable", "varilla de tabaco" o
"varilla de cigarrillo". También se puede disfrutar el tabaco en una forma denominada "sin humo". Los productos de
tabaco sin humo especialmente populares se utilizan introduciendo en la boca del usuario alguna forma de tabaco
elaborado o formulacién que contiene tabaco. Véanse, por ejemplo, los tipos de productos de tabaco sin humo
representativos, asi como las diversas formulaciones, ingredientes y metodologias de elaboracion de tabaco sin
humo a los que se hace referencia en los antecedentes de la técnica expuestos en las publicaciones de patente de
EE. UU. n.°s 2011/0303511, de Brinkley et al., y 2013/0206150, de Duggins et al.

Seria deseable proporcionar una forma disfrutable de un producto de tabaco, tal como un producto de tabaco sin
humo, y proporcionar procedimientos para preparar composiciones que contengan tabaco adecuadas para el uso en
productos de tabaco sin humo.

La solicitud de patente de EE. UU. US 2012/013874 A1 describe una composicién de tabaco sin humo que incluye
un material de tabaco, un azlcar-alcohol y un componente aglutinante de goma natural, estando la composicién en
forma de una pastilla. Se refiere ademas a un procedimiento para preparar una pastilla de composicion de tabaco sin
humo configurada para ser introducida en la boca de un usuario. El procedimiento incluye proporcionar una mezcla
acuosa que comprende un componente aglutinante de goma natural hidratada, mezclar un material de tabaco con la
mezcla acuosa para formar una mezcla de tabaco sin humo, calentar la mezcla de tabaco sin humo, depositar en un
molde la mezcla de tabaco sin humo calentada y curar la mezcla de tabaco sin humo para formar una pastilla de
composicién de tabaco sin humo.

En la solicitud de EE. UU. US 2011/0260670 A1 se describen pastillas blandas para terapia de sustitucién de
nicotina. La pastilla comprende de aproximadamente 0,05% a aproximadamente 1% de sustancia activa de nicotina;
de aproximadamente 5% a aproximadamente 40% de agente gelificante; de aproximadamente 30% a
aproximadamente 70% de plastificante; de aproximadamente 0,5% a aproximadamente 10% de edulcorante;
de 0,5% a aproximadamente 30% de agente desmoldeante; de aproximadamente 0,05% a aproximadamente 2% de
conservante; de aproximadamente 0,01% a 5% de agente saborizante y de aproximadamente 5% a
aproximadamente 20% de agua.

En la solicitud PCT WO 2005/046363 A2 se describen composiciones de tabaco y métodos para su uso y
fabricacién. Las tecnologias descritas incluyen peliculas, comprimidos, piezas conformadas, geles, unidades
consumibles, matrices insolubles y formas huecas. Ademas de tabaco, las composiciones pueden contener también
sabores, colores y otros aditivos tal como se describe en el citado documento.

Compendio de la invencion

La presente descripcién se refiere a un producto de tabaco sin humo disoluble configurado para ser introducido en la
boca de un usuario y procedimientos para preparar una composicion de tabaco sin humo adecuada para el uso en
un producto de tabaco sin humo. La composicién de tabaco sin humo de la descripcion proporciona un producto de
gel de tabaco sin humo disoluble que tiene una textura de tipo gel. La composicion de los productos de gel de tabaco
sin humo descritos en la presente memoria puede variar, dando productos que tienen una gama de texturas y otras
propiedades fisicas, tales como propiedades parecidas a una pasta o parecidas a un jarabe.

En un aspecto, la invencion proporciona un producto de gel de tabaco sin humo que comprende: un material de
tabaco en una cantidad de al menos 0,01 por ciento en peso, basada en el peso total del producto de gel de tabaco
sin humo; al menos 60 por ciento en peso de uno o varios azucar-alcoholes; un humectante en una cantidad de al
menos 0,1 por ciento en peso y agua en una cantidad de al menos 10 por ciento en peso. En ciertas realizaciones, el
material de tabaco (p. €j., tabaco en particulas o un extracto de tabaco tal como nicotina derivada de tabaco) esta
presente en una cantidad de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 10 por ciento en peso.

El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1 incluye al menos 60 por ciento en peso de los uno o
varios azucar-alcoholes, tal como al menos aproximadamente 65 por ciento en peso de los uno o varios
azlcar-alcoholes. Los azlcar-alcoholes ilustrativos incluyen eritritol, treitol, arabitol, xilitol, ribotol, manitol, sorbitol,
dulcitol, iditol, isomalt, maltitol, lactitol, poliglicitol y sus combinaciones. En ciertas realizaciones, los productos
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incluyen isomalt como componente de azucar-alcohol predominante, tal como en combinacién con uno o varios de
maltitol, sorbitol, eritritol o xilitol. En algunas realizaciones, el isomalt constituye al menos aproximadamente 50% del
peso seco total de azucar-alcoholes, tal como al menos aproximadamente 60% del peso seco total de
azUlcar-alcoholes.

En algunas realizaciones, el humectante puede estar presente en una cantidad de al menos 1,0 por ciento en peso.
Un humectante ilustrativo es la glicerina. En una realizacion, el humectante esta presente en una cantidad de al
menos aproximadamente 7 por ciento en peso, tal como en ciertos geles de tabaco sin humo que tienen una
consistencia parecida a una pasta. En otra realizacion, el humectante esta presente en una cantidad inferior a
aproximadamente 6 por ciento en peso, tal como en ciertos geles de tabaco sin humo que tienen una consistencia
de jarabe.

El contenido de agua de los productos de gel puede variar, pero tipicamente es superior a aproximadamente 14 por
ciento en peso de agua. En una realizacién, el agua esta presente en una cantidad de aproximadamente 15 a
aproximadamente 40 por ciento en peso de agua.

Se pueden afadir otros ingredientes al producto de gel de tabaco sin humo, tales como edulcorantes, sales, agentes
tamponantes, de ajuste del pH, colorantes, saborizantes y combinaciones de los mismos. En ciertas realizaciones,
el producto de gel es translicido. Diversas realizaciones del producto de gel pueden caracterizarse por tener una
textura parecida a un jarabe, parecida a una jalea, parecida a una gelatina, parecida a una pasta o parecida a un
caramelo masticable. En algunas realizaciones, los productos de gel presentan un tiempo de permanencia en la
boca de un usuario de entre aproximadamente 1 y aproximadamente 10 minutos antes de la disolucién completa del
producto.

En una realizacién particular, el producto de gel de tabaco sin humo incluye de aproximadamente 0,05 a
aproximadamente 0,5 por ciento en peso de nicotina; de aproximadamente 60 a aproximadamente 80 por ciento en
peso de uno o varios azlcar-alcoholes; de aproximadamente 1 por ciento en peso a aproximadamente 20 por ciento
en peso de un humectante y de aproximadamente 15 a aproximadamente 40 por ciento en peso de agua.
Opcionalmente, el producto puede incluir ademés uno o varios de los siguientes: de aproximadamente 0,001 a
aproximadamente 0,1 por ciento en peso de uno o varios edulcorantes; hasta aproximadamente 2 por ciento de uno
0 varios saborizantes y hasta aproximadamente 2 por ciento en peso de una sal.

Opcionalmente, los productos de gel de tabaco sin humo pueden comprender ademas un revestimiento comestible.
Por ejemplo, el revestimiento comestible puede comprender un revestimiento de cubierta blanda, revestimiento en
gel o revestimiento de cubierta dura. La composicion del revestimiento comestible puede variar. En ciertas
realizaciones, el revestimiento comestible puede comprender un segundo material de tabaco. Por ejemplo, en
algunas realizaciones el revestimiento comestible comprende al menos aproximadamente 50 por ciento en peso
seco de uno o varios azucar-alcoholes o al menos aproximadamente 80 por ciento en peso seco de uno o varios
azucar-alcoholes. En algunas realizaciones, los uno o varios azucar-alcoholes del revestimiento comestible pueden
comprender azucar-alcoholes seleccionados del grupo consistente en isomalt, maltitol, sorbitol y sus combinaciones.
En los revestimientos comestibles descritos en la presente memoria pueden estar incluidos otros diversos
componentes, entre ellos, pero sin limitacion, ingredientes seleccionados del grupo consistente en un polimero
formador de pelicula, edulcorante, sal, humectante, agente tamponante, de ajuste del pH, colorante, saborizante y
combinaciones de los mismos.

En otro aspecto se proporciona un método para preparar dicho producto de gel de tabaco sin humo, que comprende:
mezclar uno o varios azucar-alcoholes con un humectante y un material de tabaco para formar una mezcla de gel; y
depositar la mezcla de gel en un recipiente estanco al aire o encapsular la mezcla de gel con una composicion para
revestimiento a fin de evitar el endurecimiento de la mezcla de gel en presencia de aire.

Se puede aplicar calor durante el paso de mezcladura (en cualquier momento y no necesariamente durante toda la
duracién de la mezcladura) a una temperatura por debajo de la fase de agrietamiento duro de los uno o varios
azlcar-alcoholes. Para obtener una textura mas parecida a una pasta, el método puede incluir ademas airear la
mezcla de gel.

El método de encapsulacion puede incluir sumergir la mezcla de gel en una composicién para revestimiento; rociar
una composicion para revestimiento sobre la mezcla de gel; o preparar una composicion para revestimiento en forma
de una lamina y encerrar la mezcla de gel entre dos laminas de la composicién para revestimiento.

Depositar la mezcla de gel en un recipiente estanco al aire puede comprender depositar la mezcla de gel en un
recipiente que comprende un mecanismo dispensador adaptado para empujar la mezcla de gel hacia una abertura
cuando es manipulado por un consumidor. Como alternativa, el paso de depositar puede incluir depositar la mezcla
de gel en una bolsa o pajita impermeable al aire, incluyendo la bolsa o pajita al menos un extremo termosellado o
recerrable.

Breve descripcion de los dibujos

Para ayudar a entender realizaciones de la invencion, se hara referencia ahora a los dibujos adjuntos, que no estan
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necesariamente dibujados a escala. Los dibujos son solamente ilustrativos, y no deben interpretarse como limitantes
de la invencion.

La Figura 1 es una vista lateral de un producto de gel de tabaco sin humo envasado, con una parte cortada y
retirada que muestra el contenido interno del producto envasado; y

la Figura 2 es una vista lateral de una realizacion adicional de un producto de gel de tabaco sin humo envasado que
comprende un recipiente dispensador.

Descripcion detallada

Se describira ahora la presente invencién, en lo que sigue, de manera mas completa. No obstante, esta invencién
puede realizarse de muchas formas diferentes, y no debe interpretarse que estd limitada a las realizaciones
expuestas en la presente memoria; antes bien, se proporcionan dichas realizaciones para que esta divulgacion sea
exhaustiva y completa, y transmita por completo el alcance de la invencion a los expertos en la materia. En esta
memoria descriptiva y en las reivindicaciones, las formas singulares "uno", "una" y "el", "la" incluyen referentes en
plural salvo que el contexto indique claramente otra cosa. Las referencias a "porcentaje en peso seco" o "en base al
peso seco" se refieren al peso sobre la base de los ingredientes secos (es decir, todos los ingredientes con
excepcion del agua).

La presente invencién proporciona nuevos productos que contienen nicotina y/o tabaco, adecuados para el uso
como formulaciones orales. Ciertos geles de la presente descripcion incluyen tipicamente al menos un material de
tabaco (por ejemplo, un material de tabaco en particulas o extracto derivado de tabaco), uno o varios
azucar-alcoholes y un humectante.

Los productos descritos en la presente memoria son generalmente productos orales en gel disolubles. En algunas
realizaciones se pueden describir los productos orales en gel como "geles duros" o "geles blandos". En la presente
memoria se entiende por "gel" un material sélido, semisélido o liquido viscoso que es flexible y/o capaz de fluir en
cierto grado. La rigidez, textura, consistencia y viscosidad de los geles seguin la invencién, asi como sus
propiedades reoldgicas, pueden variar. Por ejemplo, ciertas realizaciones de los geles de la invencion pueden
caracterizarse como tixotrépicos. Realizaciones adicionales se pueden caracterizar como espesas y parecidas a un
jarabe. Ciertas realizaciones se pueden caracterizar por tener propiedades fisicas similares a las de una gelatina,
una jalea, una pasta, un pegamento, un caramelo masticable, la miel o similares. En consecuencia, los geles pueden
tener distintos niveles de firmeza, elasticidad, gomosidad, pegajosidad, fluidez, etc. En la presente memoria, los
términos y expresiones "disolver", "que se disuelve" y "disoluble" se refieren a composiciones que tienen
componentes solubles en agua que interactian con la humedad de la cavidad oral y pasan a solucién, originando asi
el consumo gradual del producto. Tipicamente, los productos de la descripcion no presentan una calidad de
masticacién altamente deformable como la que se encuentra en una goma de mascar convencional.

En ciertas realizaciones de la invencion se proporciona un gel que tiene propiedades parecidas a las de un jarabe,
tal como un gel que presenta fluidez y pegajosidad parecidas a las de la miel. En otras realizaciones, la invencion
proporciona un gel que tiene propiedades asociadas con una pasta, tal como un gel que presenta viscosidad y
textura similares a las de una pasta dentifrica.

Las propiedades antes sefialadas de los geles de la invenciéon pueden modificarse ajustando la composicion.
Por ejemplo, el ajuste del contenido de agua de la formulacion de gel puede originar el ajuste de ciertas propiedades
de gel. Mas aun, el ajuste de la cantidad de humectante, tal como glicerina, puede modificar las propiedades del gel
resultante. Ademas, la presencia o ausencia de ciertos aglutinantes puede afectar a muchas de las propiedades del
gel antes senaladas.

Los productos de la descripcion incorporaran tipicamente alguna forma de una planta de una especie de Nicotianayy,
lo més preferiblemente, esas composiciones o productos incorporaran alguna forma de tabaco. La seleccion de la
planta de una especie de Nicotiana puede variar y, en particular, los tipos de tabaco o tabacos pueden variar.
Los tabacos que se pueden emplear incluyen el curado al humo o de Virginia (p. ej., K326), el Burley, el curado al sol
(p. €j., tabacos Indian Kurnool y orientales, entre ellos los tabacos Katerini, Prelip, Komotini, Xanthi y Yambol), de
Maryland, negro, negro tostado, negro curado al aire (p. ej., tabacos Passanda, Cubano, Jatin y Bezuki), rubio
curado al aire (p. €j., tabacos North Wisconsin y Galpao), tabaco Indian curado al aire, Red Russian y de Rustica, asi
como otros tabacos raros o especiales. En Tobacco Production, Chemistry and Technology (Produccién, quimica y
tecnologia del tabaco), compilado por Davis et al. (1999), que se incorpora en la presente memoria por referencia, se
exponen descripciones de diversos tipos de tabacos, practicas de cultivo y practicas de cosecha. Las especies de
Nicotiana se pueden obtener mediante técnicas de modificacién genética o cruzamiento (p. €j., se pueden modificar
genéticamente o cruzar plantas de tabaco para aumentar o disminuir la produccion de algunos componentes o para
modificar algunos componentes, caracteristicas o atributos). En la publicacion de solicitud de patente de EE. UU.
n.2 2012/0192880, de Dube et al., se puede encontrar informacién adicional sobre tipos de especies de Nicotiana
adecuados para el uso en la presente invencion. Las plantas de tabaco se pueden cultivar en invernaderos, en
camaras de crecimiento o al aire libre en campos, o bien se pueden cultivar hidropdnicamente.

La parte o las partes de la planta de una especie de Nicotiana utilizadas segun la presente invencion pueden variar.
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Por ejemplo, se puede cosechar y emplearse tal cual practicamente toda la planta (p. €j., la planta entera). Como
alternativa, se pueden cosechar varios fragmentos o trozos de la planta o bien se pueden separar después de la
cosecha para el uso posterior. Por ejemplo, se pueden separar para su uso o tratamiento adicional las hojas,
pedunculos, tallos, raices, limbos foliares, flores, semillas y diversas partes y combinaciones de las mismas.
El material vegetal de la invencion puede comprender, por lo tanto, una planta entera o cualquier parte de una planta
de una especie de Nicotiana. Véanse, por ejemplo, las partes de plantas de tabaco expuestas en las publicaciones
de solicitud de patente de EE. UU. n.°s 2011/0174323, de Coleman Il et al., y 2012/0192880, de Dube et al.

La planta de una especie de Nicotiana se puede emplear ya sea en forma inmadura o en forma madura, y se puede
utilizar ya sea en forma verde o en forma curada, como se describe en el documento 2012/0192880, de Dube et al.

Se puede someter el material de tabaco a diversos procesos de tratamiento, tales como refrigeracion, congelacion,
secado (p. €j., liofilizacion o secado por pulverizacion), irradiacién, amarilleamiento, calentamiento, coccién (p. €j.,
tostacion, fritura o hervor), fermentacién, decoloracion, o someterlo de cualquier otra forma a almacenamiento o
tratamiento para un uso posterior. Por ejemplo, se describen técnicas de elaboracién ilustrativas en las publicaciones
de solicitud de patente de EE. UU. n.°s 2009/0025739, de Brinkley et al., y 2011/0174323, de Coleman lll et al.

Se pueden tratar los materiales de tabaco con enzimas y/o probiéticos antes o después de la cosecha, tal como se
analiza en las publicaciones de solicitud de patente de EE. UU. n.°® 2013/0269719, de Marshall et al.,
y 2014/0020694, de Moldoveanu. Se pueden irradiar los materiales de tabaco, pasteurizarlos o someterlos de
cualquier otra forma a un tratamiento térmico controlado. En las publicaciones de solicitud de patente de EE. UU. n.°s
2009/0025738, de Mua et al.; 2009/0025739, de Brinkley et al., y 2011/0247640, de Beeson et al., se exponen
procedimientos representativos. En una realizacién, se trata térmicamente el material de tabaco en presencia de
agua, NaOH y un aditivo (p. ej., lisina) a aproximadamente 88 °C durante aproximadamente 60 minutos. Este
tratamiento térmico puede ayudar a evitar la produccién de acrilamida resultante de la reacciéon de asparagina con
azlcares reductores en materiales de tabaco, y puede proporcionar cierto grado de pasteurizacion. Véase, por
ejemplo, la publicacion de solicitud de patente de EE. UU. n.? 2010/0300463, de Chen et al. Se puede poner en
contacto el material de tabaco con un polimero impreso o un polimero no impreso tal como se describe, por ejemplo,
en las publicaciones de solicitud de patente de EE. UU. n.°s 2007/0186940, de Bhattacharyya et al.; 2011/0041859,
de Rees et al.; 2011/0159160, de Jonsson et al., y 2012/0291793, de Byrd et al.

Se pueden elaborar fisicamente una o varias partes cosechadas de la planta de una especie de Nicotiana.
Se pueden separar una o varias partes de la planta en fragmentos o trozos individuales (por ejemplo, se pueden
quitar las raices de los tallos, se pueden quitar los pedunculos de los tallos, se pueden quitar las hojas de los tallos
y/o los pedunculos, se pueden quitar los pétalos de la parte restante de la flor). Se pueden subdividir en fragmentos
o0 trozos la parte o partes cosechadas de la planta (p. €j., picarlas, cortarlas, desmenuzarlas, pulverizarlas, molerlas o
triturarlas en trozos o fragmentos que se pueden caracterizar como trozos de tipo para relleno, granulos, particulas o
polvos finos). Se pueden someter la parte o partes cosechadas de la planta a fuerzas o presion externas
(por ejemplo, prensandolas o sometiéndolas a tratamiento con rodillos). Cuando se llevan a cabo tales condiciones
de elaboracion, la parte o partes cosechadas de la planta pueden tener un contenido de humedad que se aproxime a
su contenido natural de humedad (p. €j., su contenido de humedad inmediatamente después de cosechadas), un
contenido de humedad conseguido al anadir humedad a la parte o partes cosechadas de la planta, o un contenido
de humedad que resulta del secado de la parte o partes cosechadas de la planta.

En ciertas realizaciones, el material de tabaco se utiliza en una forma que puede describirse como "en particulas”
(es decir, picado, triturado, granulado o en forma de polvo). La manera en que se proporciona el material de tabaco
en una forma finamente dividida o en polvo puede variar. Preferiblemente, se desmenuzan, trituran o pulverizan
fragmentos o trozos de la planta para quedar en forma de particulas, utilizando equipos y técnicas para trituracion,
molienda o similar. Lo mas preferiblemente, el material vegetal tiene una forma relativamente seca durante la
trituracion o la molienda, donde se utilizan equipos tales como molinos de martillos, cabezales de corte, molinos con
control de aire o similares. Por ejemplo, se pueden triturar o moler los fragmentos o trozos de tabaco cuando el
contenido de humedad de los mismos es inferior a aproximadamente 15 por ciento en peso o inferior a
aproximadamente 5 por ciento en peso. Lo mas preferiblemente, el material de tabaco se emplea en forma de
fragmentos o trozos que tienen un tamafo medio de particula inferior a aproximadamente 50 micrometros. En una
realizacién, el tamafo medio de particula de las particulas de tabaco puede ser menor que o igual a
aproximadamente 25 micrometros. En algunos casos, se pueden clasificar por tamafo las particulas de tabaco para
que pasen a través de una malla de tamiz. Si se desea, se puede utilizar equipo de clasificacién por aire para
asegurar que se puedan recoger particulas de tabaco de pequefio tamafo de los tamafos, o intervalo de tamanos,
deseados. Si se desea, se pueden mezclar juntos trozos de tabaco granulado de distintos tamanos. El uso de
particulas de tabaco micromolidas (u otros componentes botanicos de tamafo micrométrico) puede resultar
ventajoso cuando el usuario prefiere reducir o eliminar el desperdicio de producto después del uso.

En ciertas realizaciones, al menos una parte del material de tabaco empleado en la composiciéon o producto de
tabaco puede tener la forma de un extracto. Se pueden obtener extractos de tabaco extrayendo tabaco mediante un
disolvente que tenga un caracter acuoso, tal como agua destilada o agua de grifo. En si, se pueden proporcionar
extractos acuosos de tabaco extrayendo tabaco con agua, de modo que el material de pulpa insoluble en agua se
separe del disolvente acuoso y de los componentes de tabaco solubles y dispersables en agua disueltos y
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dispersados en el mismo. Se describen técnicas ilustrativas para extraer componentes de tabaco en las patentes de
EE. UU. n.°s 4,144,895, de Fiore; 4.150.677, de Osborne Jr. et al.; 4.267.847, de Reid; 4.289.147, de Wildman et al.;
4.351.346, de Brummer et al.; 4.359.059, de Brummer et al.; 4.506.682, de Muller; 4.589.428, de Keritsis; 4.605.016,
de Soga et al.; 4.716,911, de Poulose et al.; 4.727.889, de Niven Jr. et al.; 4,887,618, de Bernasek et al.; 4.941,484,
de Clapp et al.; 4.967.771, de Fagg et al.; 4.986.286, de Roberts et al.; 5.005.593, de Fagg et al.; 5.018.540, de
Grubbs et al.; 5.060.669, de White et al.; 5.065.775, de Fagg; 5.074.319, de White et al.; 5.099.862, de White et al.;
5.121.757, de White et al.; 5.131.414, de Fagg; 5.131.415, de Muinoz et al.; 5.148.819, de Fagg; 5.197.494, de
Kramer; 5.230.354, de Smith et al.; 5.234.008, de Fagg; 5.243.999, de Smith; 5.301.694, de Raymond et al;
5.318.050, de Gonzalez-Parra et al.; 5.343.879, de Teague; 5.360.022, de Newton; 5.435.325, de Clapp et al;
5.445.169, de Brinkley et al.; 6.131.584, de Lauterbach; 6.284.875, de Turpen et al.; 6.298.859, de Kierulff et al.;
6.772.767, de Mua et al.; 6.817.970, de Berit et al.; 6,906,172, de Bratcher et al.; 7.034.128, de Turpen et al;
7.048.211, de Bratcher et al.,, y 7.337.782, de Thompson. Véanse también los extractos de tabaco translicidos
ultrafiltrados expuestos en las publicaciones de solicitud de patente de EE. UU. n.°¢ 2013/0074855 y 2013/0074856,
ambas de Holton Jr.

El extracto derivado de tabaco comprendera tipicamente una mezcla de componentes deseados aislados por
diversos medios de una planta de una especie de Nicotiana. Sin embargo, si se desea, el extracto derivado del
tabaco se puede purificar en grado sumo con respecto a un Unico componente del extracto o a un pequefio niumero
de componentes del extracto. Los procesos de separacion tipicos que pueden purificar en mayor grado o aislar
componentes de un extracto de tabaco incluyen uno o varios pasos de proceso tales como extraccion con disolvente
(p- €j., utilizando disolventes polares, disolventes organicos o fluidos supercriticos), cromatografia (p. e€j.,
cromatografia liquida preparativa), clarificacion, destilacion, filtracion (p. ej., ultrafiltracion), recristalizacion y/o reparto
entre disolventes. En algunas realizaciones se trata previamente una planta o una parte de esta para, p. €j., liberar
ciertos compuestos a fin de hacer que los compuestos deseados estén disponibles para una separacion mas
eficiente. En algunas realizaciones se utilizan mdaltiples métodos para aislar y/o purificar los compuestos deseados.
Véase, por ejemplo, la descripcion de componentes de tabaco aislados y de técnicas de aislamiento en las
publicaciones de solicitud de patente de EE. UU. n.°s 2011/0174323, de Coleman Il et al.; 2011/0259353, de
Coleman lll et al.; 2012/0192880, de Dube et al.; 2012/0192882, de Dube et al., y 2012/0211016, de Byrd Jr. et al.

En algunas realizaciones, los extractos de tabaco utilizados en los productos de gel de tabaco sin humo de la
presente descripcion pueden caracterizarse por ser transllcidos o transparentes. En ciertas realizaciones, dichos
extractos pueden caracterizarse por el peso molecular de sus componentes. Por ejemplo, un extracto de tabaco
translicido puede consistir en compuestos que tienen un peso molecular inferior a aproximadamente 50.000 Da o
compuestos que tienen un peso molecular inferior a aproximadamente 5.000 Da. La translucidez de un extracto de
tabaco se puede caracterizar por un porcentaje de transmitancia luminosa (en comparacién con el agua, en el 100%
de transmitancia), tal como un porcentaje de transmitancia luminosa de al menos aproximadamente 30% a
longitudes de onda de luz visible superiores a aproximadamente 600 nm, o un porcentaje de transmitancia luminosa
de al menos aproximadamente 40% a longitudes de onda de luz visible superiores a aproximadamente 600 nm, o un
porcentaje de transmitancia luminosa de al menos aproximadamente 50% a longitudes de onda de luz visible
superiores a aproximadamente 600 nm (o incluso niveles mas altos tales como mayor de aproximadamente 60% o
mayor de aproximadamente 70% o mayor de aproximadamente 80% a longitudes de onda de luz visible superiores a
aproximadamente 600 nm).

Como se ha explicado mas arriba, la referencia a "extracto de tabaco" abarca extractos altamente purificados con
respecto a uno o unos pocos componentes del mismo. Por ejemplo, en la presente invencion se puede utilizar
nicotina derivada de tabaco altamente purificada (p. ej., nicotina de grado farmacéutico, con una pureza superior a
98% o superior a 99%) o un derivado de la misma. Se pueden proporcionar extractos que contienen nicotina
representativos empleando las técnicas expuestas en la patente de EE. UU. n.? 5.159.942, de Brinkley et al.
Los extractos que contienen un contenido de nicotina relativamente alto pueden estar tamponados, p. ej. mediante
agentes tamponantes tales como el &cido citrico, para reducir el pH de los extractos.

La forma del extracto de tabaco (o aislado del mismo) obtenido conforme a la presente invencion puede variar.
Tipicamente, el aislado esta en forma soélida, liquida o semisélida. La formulacion se puede utilizar en forma
concreta, absoluta o pura. Las formas sélidas del aislado de tabaco pueden incluir formas secadas por pulverizacion
y liofilizadas (p. ej., extracto curado al humo liofilizado o extracto curado al humo secado por pulverizacion).
Las formas liquidas del aislado de tabaco pueden incluir formulaciones contenidas dentro de vehiculos acuosos o
con disolvente organico.

En ciertas realizaciones, el gel de la invencién puede incluir nicotina en cualquier forma, procedente de cualquier
fuente, ya sea derivada del tabaco o derivada sintéticamente. Normalmente, los compuestos nicotinicos utilizados en
la presente invencidn se seleccionan del grupo consistente en nicotina base, hidrocloruro de nicotina, dihidrocloruro
de nicotina, monotartrato de nicotina, bitartrato de nicotina, sulfato de nicotina, cloruro de nicotina y zinc, tal como
monohidrato de cloruro de nicotina y zinc, y salicilato de nicotina. En algunas realizaciones, la nicotina se encuentra
en su forma de base libre, que opcionalmente puede estar absorbida en un vehiculo (p. €j., celulosa microcristalina)
para su inclusién en un producto de tabaco sin humo. Véanse, por ejemplo, las composiciones de nicotina/vehiculo
expuestas en la publicacién de patente de EE. UU. n.? 2004/0191322, de Hansson.
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La cantidad relativa de material de tabaco dentro de la composicion de tabaco sin humo puede variar, y depende en
parte del tipo de material de tabaco empleado (p. ej., tabaco molido o extracto de tabaco). Preferiblemente, la
cantidad total de formulacion de material de tabaco (procedente de cualquier fuente, incluidos extractos o aislados
de tabaco y material de tabaco en forma de particulas) dentro del gel de tabaco sin humo se sitia entre 0,01 y
aproximadamente 40 por ciento en peso, basado en el peso total de la composicion, mas tipicamente entre
aproximadamente 0,2 y aproximadamente 20 por ciento en peso (p. €j., entre aproximadamente 0,3 y
aproximadamente 10 por ciento en peso). Para realizaciones que contienen solamente extracto de tabaco como
componente de tabaco (incluida nicotina de grado farmacéutico), el gel contendra tipicamente no mas de
aproximadamente 10 por ciento en peso de componente de tabaco, por ejemplo no mas de aproximadamente 8 por
ciento en peso, no mas de aproximadamente 5 por ciento en peso o no mas de aproximadamente 3 por ciento en
peso (p. €j., de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 10 por ciento en peso). Para realizaciones que contienen
un componente de tabaco en particulas (p. €j., un tabaco finamente molido), ya sea como Unico componente de
tabaco o en combinaciéon con un extracto de tabaco, el gel contendra tipicamente no mas de aproximadamente
20 por ciento en peso de componente de tabaco, tal como no mas mas de aproximadamente 15 por ciento en peso,
no mas de aproximadamente 10 por ciento en peso o no mas de aproximadamente 8 por ciento en peso (p. €j., de
aproximadamente 1 a aproximadamente 12 por ciento en peso). La cantidad de material de tabaco (o0 combinacién
de material de tabaco con otros componentes botanicos) tipicamente no excedera de 50 por ciento en peso.

Ademas de (0, en ciertas realizaciones, en lugar de) el material de tabaco antes indicado, productos de la invencion
pueden incluir otro material botanico distinto del tabaco. En la presente memoria, la expresion "material botanico" se
refiere a cualquier material vegetal, incluido material vegetal en su forma natural y material vegetal derivado de
materiales vegetales naturales, tales como extractos o aislados procedentes de materiales vegetales o materiales
vegetales tratados (p. ej., materiales vegetales sometidos a tratamiento térmico, fermentacién u otros procesos de
tratamiento capaces de alterar la naturaleza quimica del material). Para los fines de la presente descripcion, un
"material botanico" incluye, pero sin estar limitado a ello, "materiales herbarios", que se refieren a plantas
productoras de semillas que no desarrollan tejido lefioso persistente y que a menudo son apreciadas por sus
caracteristicas medicinales o sensoriales (p. €j., tés o tisanas). A ciertos materiales botanicos de este tipo se les
denomina a veces suplementos dietéticos, nutracéuticos, "agentes fitoquimicos" o "alimentos funcionales".
Los materiales botanicos ilustrativos, muchos de los cuales estan asociados a caracteristicas antioxidantes, incluyen,
sin limitacién, baya de acai, alfalfa, pimienta de Jamaica, semilla de anato, aceite de albaricoque, albahaca, balsamo
de abeja, bergamota silvestre, pimienta negra, arandano azul, aceite de semilla de borraja, menta de lobo, cacao,
raiz de calamo, hierba gatera, catuaba, pimienta de cayena, champifién chaga, perifollo, canela, chocolate negro,
peladura de patata, semilla de uva, ginseng, gingko biloba, hierba de San Juan, palmito sabal, té verde, té negro,
cohosh negro, cayena, manzanilla, clavo de olor, cacao en polvo, arandano rojo, diente de le6n, pomelo, arbusto de
miel, equinacea, ajo, onagra, matricaria, jengibre, sello de oro, espino, flor de hibisco, jiaogulan, kava, espliego,
regaliz, mejorana, cardo mariano, mentas (menta), té oolong, raiz de remolacha, naranja, orégano, papaya, poleo,
menta piperita, trébol rojo, rooibos (rojo o verde), rosa mosqueta, romero, salvia, salvia esclaracea, ajedrea,
hierbabuena, espirulina, corteza de olmo resbaladizo, salvado de sorgo alto en tanino, grano de sorgo alto en tanino,
salvado de zumaque, hoja y raiz de consuelda, bayas de goji, gutu kola, tomillo, circuma, uva ursi, valeriana, raiz de
fame silvestre, gaulteria, raiz de yacén, acedera, yerba mate, yerba santa, Bacopa monnieri, Withania somnifera 'y
Silybum marianum. Cuando estan presentes en la composicién, estos materiales botanicos se pueden emplear en
las mismas formas antes indicadas en relacién con el tabaco (por ejemplo, particulas molidas o extractos), y las
cantidades utilizadas son tipicamente tales que el material botanico total, de tabaco y distinto del tabaco, entra
dentro de las cantidades totales antes indicadas para materiales de tabaco en las composiciones de la invencion.
Dicho de otro modo, el contenido total de materiales botanicos de tabaco y distintos del tabaco se situara
tipicamente entre aproximadamente 0,1 y aproximadamente 40 por ciento en peso, basado en el peso total de la
composicién, mas tipicamente entre aproximadamente 0,2 y aproximadamente 20 por ciento en peso (p. €j., entre
aproximadamente 0,3 y aproximadamente 12 en peso por ciento). Lo mas preferiblemente, el material botanico
distinto del tabaco se emplea en forma de un extracto acuoso (p. ej., extractos liofilizados o secados por
pulverizacién) o en forma de polvo (p. €j., con un tamafio medio de particula inferior a aproximadamente
50 micrémetros).

En ciertas realizaciones, el producto botanico distinto del tabaco proporcionara caracteristicas sensoriales (p. €j.,
sabor, aroma o color) ventajosas u otros beneficios funcionales, tales como una funcién como aglutinante o relleno.
En ciertas realizaciones, el producto botanico distinto del tabaco puede estar asociado a una bioactividad o efectos
relacionados con la salud deseables, tales como cualidades antioxidantes. En realizaciones particularmente
preferidas, los componentes botanicos distintos del tabaco complementaran las caracteristicas sensoriales
asociadas con materiales derivados del tabaco en la formulacion y, en algunos casos, incluso contribuiran a
caracteristicas sensoriales parecidas a las del tabaco. En algunas realizaciones, la presencia del material botanico
distinto del tabaco esta asociada a caracteristicas sensoriales en la boca y la garganta que no son disonantes con
las caracteristicas sensoriales deseables globales del producto y, en algunos casos, puede contribuir a una
reduccion en la irritacién bucal y/o en la garganta asociada en otro caso con la formulacién. El té verde (Camellia
sinensis), la guayusa, el rooibos (particularmente el rooibos verde) y el arbusto de miel (en particular el arbusto de
miel rojo) son componentes botanicos distintos del tabaco particularmente ventajosos, que pueden conducir a las
caracteristicas deseables expuestas mas arriba.
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El arbusto de miel (género Cyclopia) es una planta con flores de la familia de las leguminosas llamada asi por el
aroma parecido a miel de sus flores. La planta del arbusto de miel es exclusiva de Sudafrica, y las especies
ilustrativas incluyen Cyclopia genistoides, Cyclopia longifolia, Cyclopia maculata, Cyclopia subternata y Cyclopia
intermedia. Las hojas de la planta del arbusto de miel se utilizan a veces en tisanas. Tipicamente, se cosechan los
brotes (hojas y ramitas) de la planta del arbusto de miel y se trocean o se trituran. Después, se puede utilizar el
material vegetal tal cual, en forma "verde", que es de color mas claro y menos dulce, o bien someterlo a un proceso
de fermentacion para producir arbusto de miel "rojo", lo que intensifica el dulzor y produce un rico color ambar.
El arbusto de miel se puede adquirir, en cualquiera de sus formas, en distribuidores de té especializados. La planta
del arbusto de miel es rica en antioxidantes, tales como la mangiferina, y esta siendo estudiada por sus posibles
beneficios protectores contra el cancer. Véase Kokotkiewicz, A. y Luczkiewics, M., 2009, Honeybush (Cyclopia sp.) -
A rich source of compounds with high antimutagenic properties (Arbusto de miel (Cyclopia sp.) - Una rica fuente de
compuestos con elevadas propiedades antimutagénicas), Fitoterapia 80 (2009) 3-11. En ciertas realizaciones esta
presente arbusto de miel en una cantidad de hasta aproximadamente 15 por ciento en peso, tal como de
aproximadamente 1 a aproximadamente 5 por ciento en peso en forma de extracto acuoso, o de aproximadamente 5
a aproximadamente 10 por ciento en peso en forma de polvo.

Al igual que el arbusto de miel, el rooibos (Aspalathus linearis) también es una planta con flores de la familia de las
leguminosas indigena de Sudafrica, y sus hojas también se emplean en tisanas. La planta de rooibos se cosecha y
se elabora de una manera similar al arbusto de miel descrito en lo que antecede, y esta disponible en formas verdes
o rojas (fermentadas). El rooibos se puede adquirir, en cualquiera de sus formas, en distribuidores de té
especializados. La planta de rooibos es rica en antioxidantes y esta siendo estudiada por sus posibles beneficios
protectores de la salud. Véase The Science Behind Rooibos - South Africa's Unique and Healthy Herbal Tea
(La ciencia tras el rooibos - el té de hierbas Unico y saludable de Sudafrica), South African Rooibos Council, julio de
2013. En ciertas realizaciones esta presente rooibos en una cantidad de hasta aproximadamente 15 por ciento en
peso, por ejemplo de aproximadamente 1 a aproximadamente 5 por ciento en peso en forma de extracto acuoso, o
de aproximadamente 5 a aproximadamente 10 por ciento en peso en forma de polvo.

Las composiciones de tabaco sin humo de la descripcion incluyen tipicamente al menos un azlcar-alcohol y, a
menudo, las composiciones de la invencién contienen una pluralidad de azucar-alcoholes. Los azucar-alcoholes son
polioles derivados de monosacaridos o disacaridos que tienen una forma parcial o totalmente hidrogenada. Los
azUlcar-alcoholes ilustrativos tienen entre aproximadamente 4 y aproximadamente 20 atomos de carbono, e incluyen
eritritol, arabitol, ribitol, isomalt, poliglicitol, maltitol, dulcitol, iditol, manitol, xilitol, lactitol, sorbitol y sus combinaciones
(por ejemplo, hidrolizados de almidén hidrogenados). Tipicamente se afiade un azlcar-alcohol a las composiciones
de la descripcion en forma de una soluciéon o suspension acuosa, por ejemplo una solucién o suspension con un
contenido de soélidos de aproximadamente 50 a aproximadamente 90 por ciento en peso. Los azucar-alcoholes
pueden realizar multiples funciones, tales como proporcionar dulzor, mejorar ciertas propiedades organolépticas
tales como la textura y la sensacion en la boca, intensificar la cohesion o la compresibilidad del producto, y similares.

En la presente invencion se utiliza tipicamente una combinacion de azulcar-alcoholes. La combinacion exacta de
azUlcar-alcoholes utilizada en cualquier formulacién dada se puede seleccionar basandose en una serie de factores,
entre ellos el umbral de laxacién, el dulzor relativo, el contenido caldrico, el indice glucémico, el grado de
higroscopicidad y similares. En la presente invencién, el componente de azucar-alcohol predominante es tipicamente
isomalt, y se utiliza tipicamente isomalt en una cantidad de al menos aproximadamente 50% del peso seco total de
azucar-alcoholes, por ejemplo al menos aproximadamente 60%, o al menos aproximadamente 70%, o al menos
aproximadamente 80% en peso seco. Los porcentajes en peso ilustrativos de isomalt como porcentaje del peso seco
total de azucar-alcoholes van de aproximadamente 65 a aproximadamente 85% (p. ej., de aproximadamente 70 a
aproximadamente 85%).

La combinacion de azlcar-alcoholes también incluird al menos un azlcar-alcohol adicional y, en ciertas
realizaciones, incluira al menos dos azlcar-alcoholes adicionales. En ciertas realizaciones, los azlcar-alcoholes
adicionales comprenderan dos azlcar-alcoholes adicionales en una relacién en peso seco de al menos
aproximadamente 1,5:1, al menos aproximadamente 2:1 o al menos aproximadamente 2,5:1. Los azucar-alcoholes
ilustrativos, Utiles como componente principal en la proporcion, incluyen eritritol, maltitol o sorbitol. Los ejemplos del
componente secundario en la proporcién incluyen maltitol, sorbitol, eritritol o xilitol.

El contenido total de azucar-alcohol en los geles de la invencion se situard tipicamente en el intervalo de 60 a
aproximadamente 85 por ciento en peso, o de aproximadamente 65 a aproximadamente 80 por ciento en peso.
El contenido de azucar-alcohol del gel sera al menos 60 por ciento en peso. Tipicamente, el contenido de azlcar-
alcohol de los geles no excedera de aproximadamente 90 por ciento en peso, tal como no mas de aproximadamente
85 por ciento en peso, 0 no mas de aproximadamente 80 por ciento en peso.

Se puede utilizar un humectante (por ejemplo, glicerina o propilenglicol) en cantidades suficientes para proporcionar
atributos de humedad deseados a la composicion de tabaco sin humo. Ademas, en algunos casos, el humectante
puede impartir caracteristicas de fluencia deseables a la composiciéon de tabaco sin humo. Cuando esta presente,
una cantidad representativa de humectante es al menos 0,1 por ciento en peso o al menos aproximadamente 0,5 por
ciento en peso o al menos aproximadamente 1,0 por ciento en peso, pero tipicamente constituirda menos de
aproximadamente 20 por ciento del peso total de la composicién (p. ej., de aproximadamente 1 por ciento en peso a
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aproximadamente 20 por ciento en peso, por ejemplo de aproximadamente 2 por ciento en peso a aproximadamente
15 por ciento en peso).

La cantidad de humectante puede afectar significativamente a la fluidez global y a otras propiedades del gel. Un gel
que tenga una consistencia parecida a una pasta tendra tipicamente una mayor cantidad de humectante, tal como
mas de aproximadamente 7 por ciento en peso, mas de aproximadamente 8 por ciento en peso o mas de
aproximadamente 9 por ciento en peso (p. €j., de aproximadamente 8 a aproximadamente 15 por ciento en peso).
Un gel que tenga una consistencia parecida a un jarabe (p. ej., miel) tipicamente contendra menos humectante, tal
como menos de aproximadamente 6 por ciento en peso, menos de aproximadamente 5 por ciento en peso 0 menos
de aproximadamente 4 por ciento en peso (p. €j., de aproximadamente 2 a aproximadamente 6 por ciento en peso).

Los geles de la invencién incluiran tipicamente una cantidad significativa de agua. El contenido de agua total en los
geles de la invencion sera tipicamente superior a aproximadamente 10 por ciento en peso, basado en el peso total
de la formulacién de gel, por ejemplo superior a aproximadamente 12 por ciento en peso 0 superior a
aproximadamente 14 por ciento en peso. Tipicamente, el contenido de agua de los geles de la invencion no
excedera de aproximadamente 45 por ciento en peso, tal como menos de aproximadamente 40 por ciento en peso o
menos de aproximadamente 35 por ciento en peso. Los geles con una consistencia mas parecida a una pasta
tendran tipicamente un mayor contenido de agua (p. €j., de aproximadamente 25 a aproximadamente 40 por ciento
en peso), mientras que los geles con una estructura de gel mas parecida a un jarabe tendran tipicamente un menor
contenido de agua (p. €j., de aproximadamente 15 a aproximadamente 25 por ciento en peso).

La formulacién de material de tabaco (y/o material botéanico) utilizada para la fabricacién del producto de gel de
tabaco sin humo puede elaborarse, juntarse, formularse, combinarse y mezclarse con otros materiales o ingredientes
ademas de los componentes mencionados en lo que antecede. Véanse, por ejemplo, los componentes
representativos, la combinacion de componentes, las cantidades relativas de esos componentes e ingredientes en
relacién con el tabaco, y las maneras y métodos para emplear esos componentes, expuestos en las publicaciones
de solicitud de patente de EE. UU. n.°s 2007/0062549, de Holton et al., y 2007/0186941, de Holton et al.

Por consiguiente, en la presente memoria se proporcionan productos de tabaco sin humo en gel que pueden
comprender ademas uno o varios componentes adicionales. Los componentes adicionales pueden ser artificiales, o
bien se pueden obtener o derivar de fuentes herbarias o bioldgicas. Los tipos ilustrativos de componentes
adicionales incluyen sales (p. ej. cloruro de sodio, cloruro de potasio, citrato de sodio, citrato de potasio, acetato de
sodio, acetato de potasio, sal molida y similares), edulcorantes naturales (p. ej., fructosa, sacarosa, glucosa,
maltosa, vainillina, glucésido de etilvainillina, manosa, galactosa, lactosa, estevia y similares), edulcorantes
artificiales (p. ej., sucralosa, sacarosa, isomaltulosa, sacarina, aspartamo, acesulfamo K, neotamo y similares),
cargas organicas e inorganicas (p. €j., granos, granos elaborados, granos hinchados, maltodextrina, dextrosa,
carbonato de calcio, fosfato de calcio, almidén de maiz, lactosa, celulosa finamente dividida y similares), aglutinantes
(p. €j., povidona, carboximetilcelulosa de sodio (CMC) y otros tipos de aglutinantes celulésicos modificados, alginato
de sodio, goma xantana, aglutinantes a base de almidén, goma arabiga, agar, goma gellan, polidextrosa y similares),
agentes gelificantes (p. ej., gelatina de pescado, malta de sorgo o carragenano), agentes de ajuste del pH o
tamponantes (p. ej., hidréxidos metalicos, preferiblemente hidréxidos de metal alcalino tales como hidréxido de sodio
e hidréxido de potasio, y otros tampones de metal alcalino tales como carbonatos metalicos, preferiblemente
carbonato de potasio o carbonato de sodio, o bicarbonatos metalicos tales como bicarbonato de sodio y similares),
emulsionantes, colorantes (p. ej., colorantes y pigmentos, entre ellos colorante de caramelo, didxido de titanio y
similares), humectantes (p. €j., glicerina y similares), materiales efervescentes tales como ciertas combinaciones
acido/base, lipidos y aceites (p. ej., aceite de coco, lecitina, tal como lecitina de girasol, aceite de nuez de palma y
aceite de palma), componentes para el cuidado bucal (p. €j., aceite de tomillo, aceite de eucalipto, gel de aloe vera
de calidad alimentaria y zinc), conservantes (p. ej., sorbato de potasio y similares), jarabes (p. €j., miel, jarabe de
maiz con alto contenido de fructosa, jarabe de maiz y similares), coadyuvantes para la desintegracién o la
compresibilidad (p. ej., celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, crospovidona, almidon-glicolato de sodio,
almidon de maiz pregelatinizado y similares), saborizantes y mezclas de saborizantes, antioxidantes y mezclas de
los mismos. Se describen componentes encapsulados ilustrativos, por ejemplo, en el documento WO 2010/132444,
de Atchley. Otros tipos de componentes ilustrativos pueden incluir los descritos en, por ejemplo, las publicaciones de
solicitud de patente de EE. UU. n.°s 2010/0291245, de Gao et al., 2012/0055494, de Hunt et al., y 2012/0199145, de
Byrd et al.

Dichos componentes se pueden proporcionar en forma de polvo o granulado para mezclar con la formulacién de
material de tabaco, o de lo contrario se pueden proporcionar en forma liquida. Lo mas preferiblemente, cuando se
proporcionan componentes adicionales en forma de polvo o granulado, se emplean en forma de fragmentos o trozos
que tienen un tamarno medio de particula inferior a aproximadamente 50 micrometros. Segun algunos aspectos, el
tamafio medio de particula de los componentes puede ser de aproximadamente 25 micrometros o menos.
El contenido de humedad de los componentes proporcionados en forma de polvo o granulado puede variar. Los
porcentajes particulares y la eleccién de ingredientes variardn dependiendo del sabor, la textura y otras
caracteristicas deseadas.

En la presente memoria, un "saborizante" o "agente saborizante" es cualquier sustancia con sabor o aromatica
capaz de alterar las caracteristicas sensoriales asociadas con la composiciéon de tabaco sin humo. Las
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caracteristicas sensoriales ilustrativas que pueden ser modificadas por el saborizante incluyen el sabor, la sensacién
en la boca, la humedad, la frescura/calor y/o la fragancia/aroma. Los saborizantes pueden ser naturales o sintéticos,
y el caracter de estos aromas se puede describir, sin limitaciéon, como fresco, dulce, herbario, de confiteria, floral,
afrutado o especiado. Los tipos especificos de sabores incluyen, pero sin limitacién, vainilla, café, chocolate, crema,
menta (p. ej., aceite de menta), menta verde, mentol, menta piperita, gaulteria, espliego, cardamomo, nuez moscada,
canela, clavo de olor, cascarilla, madera de sandalo, miel, jazmin, jengibre, anis, salvia, regaliz, limén, naranja,
manzana, melocotén, lima, cereza y fresa. Los saborizantes utilizados en la descripcion pueden incluir también
componentes que se consideran agentes humectantes, refrescantes o suavizantes, tales como el eucalipto. Estos
sabores se pueden proporcionar puros (es decir, solos) o en un compuesto (p. €j., menta verde y mentol, o naranja y
canela). En algunos casos, el saborizante se puede proporcionar en forma secada por pulverizacion o en forma
liqguida. Los saborizantes estan tipicamente presentes en una cantidad de aproximadamente 0,05 a
aproximadamente 5 por ciento en peso, a menudo de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 2 por ciento en
peso.

Se pueden utilizar edulcorantes en forma natural o artificial o como una combinacién de edulcorantes artificiales y
naturales. En ciertas realizaciones, las composiciones pueden comprender ventajosamente sucralosa como
edulcorante. Cuando esta presente, una cantidad representativa de edulcorante, ya sea un edulcorante artificial y/o
azucar natural, puede constituir al menos aproximadamente 0,001 por ciento, al menos aproximadamente 0,01 por
ciento o al menos aproximadamente 0,1 por ciento del peso total de la composicion. Las composiciones de tabaco
sin humo en gel tipicas descritas en la presente memoria comprenden menos de aproximadamente 10 por ciento,
menos de aproximadamente 8 por ciento, menos de aproximadamente 5 por ciento 0 menos de aproximadamente 2
por ciento en peso de edulcorante. Un intervalo ilustrativo de edulcorante en las composiciones de tabaco sin humo
en gel de la presente descripcién esta entre aproximadamente 0,001 por ciento y aproximadamente 1 por ciento en
peso, p. €j. entre aproximadamente 0,002 por ciento y aproximadamente 0,5 por ciento en peso.

Se puede utilizar una sal (p. ej., cloruro de sodio, sal molida) en cantidades suficientes para proporcionar atributos
sensoriales deseados a la composicion de tabaco sin humo. Cuando esta presente, una cantidad representativa de
sal es al menos aproximadamente 0,1 por ciento en peso o al menos aproximadamente 0,2 por ciento en peso, pero
tipicamente podra constituir menos de aproximadamente 5 por ciento del peso total de la composicion (p. €j., de
aproximadamente 0,1 a aproximadamente 2 en peso por ciento).

Los agentes tamponantes preferidos tamponan dentro de un intervalo de pH de aproximadamente 6 a
aproximadamente 10, y los agentes tamponantes ilustrativos incluyen hidroxidos metalicos (p. ej., NaOH),
carbonatos metdlicos, bicarbonatos metdlicos o sus mezclas. El agente tamponante esté tipicamente presente en
una cantidad inferior a aproximadamente 1 por ciento, basada en el peso de la formulacion.

Se puede emplear un aglutinante (o combinacién de aglutinantes) o agente gelificante en cantidades suficientes para
proporcionar los atributos fisicos deseados (p. €j., propiedades parecidas a las de un gel) e integridad fisica a la
composicion de tabaco sin humo. En ciertas realizaciones, un agente aglutinante o gelificante puede ser util para
retrasar la recristalizacién del componente de azlcar-alcohol del gel. Los aglutinantes o agentes gelificantes
ilustrativos incluyen carragenano y gomas naturales tales como goma arabiga. Una cantidad representativa de
aglutinante o agente gelificante puede constituir al menos aproximadamente 5 por ciento o al menos
aproximadamente 10 por ciento del peso total de la composiciéon. En ciertas realizaciones, el o los componentes
aglutinantes de la composicion estaran presentes en una cantidad de al menos aproximadamente 20 por ciento en
peso, al menos aproximadamente 25 por ciento en peso, al menos aproximadamente 30 por ciento en peso, al
menos aproximadamente 35 por ciento en peso o al menos aproximadamente 40 por ciento en peso. A menudo, la
cantidad de aglutinante dentro de una composicion deseable no excedera de aproximadamente 50 por ciento del
peso total de la composicion. Por consiguiente, la cantidad total de aglutinante en ciertas realizaciones puede estar
en el intervalo de aproximadamente 5 por ciento a aproximadamente 50 por ciento en peso (p. €j., de
aproximadamente 10 por ciento a aproximadamente 30 por ciento en peso, por ejemplo de aproximadamente 15 por
ciento a aproximadamente 25 por ciento en peso).

En ciertas realizaciones, el material aglutinante incluye una goma natural. En la presente memoria, una goma natural
se refiere a materiales de polisacarido de origen natural que son Utiles como agentes espesantes o gelificantes.
Cuando estan presentes, los materiales aglutinantes de goma natural estan tipicamente presentes en una cantidad
de al menos aproximadamente 15 por ciento en peso o al menos aproximadamente 20 por ciento en peso o al
menos aproximadamente 25 por ciento en peso. Las gomas naturales representativas derivadas de plantas, que son
tipicamente solubles en agua hasta cierto grado, incluyen agar agar, goma xantana, goma guar, goma arabiga,
goma ghatti, goma tragacanto, goma karaya, goma de algarrobilla, goma gellan y combinaciones de las mismas.

El componente lipidico en tales composiciones de gel incluye, pero sin limitacién, una grasa, aceite o sustancia
cérea (o0 combinacion de las mismas). Las grasas ilustrativas que se pueden utilizar incluyen aceite de palma, aceite
de nuez de palma, aceite de soja, aceite de semilla de algod6n y mezclas de las mismas. Segun algunos aspectos,
la sustancia lipidica puede estar hidrogenada, parcialmente hidrogenada o no hidrogenada. En algunos casos, la
sustancia lipidica puede incluir una mezcla de componentes lipidicos. Por ejemplo, la sustancia lipidica puede incluir
una mezcla de aceite de palma y aceite de nuez de palma. Por ejemplo, en la publicacién de solicitud de patente de
EE. UU. n.? 2012/0037175, de Cantrell et al., se proporciona informacién adicional sobre componentes lipidicos.
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La cantidad relativa de sustancia lipidica dentro de la composicion de tabaco sin humo puede variar. Cuando esta
presente, el componente lipidico puede, en algunas realizaciones, estar presente en una cantidad de al menos
aproximadamente 5 por ciento o0 al menos aproximadamente 10 por ciento en peso, basada en el peso total de la
formulacion de gel. Los intervalos en peso ilustrativos de lipidos incluyen de aproximadamente 1 a aproximadamente
40 por ciento en peso, mas tipicamente de aproximadamente 1 a aproximadamente 30 por ciento en peso.

La acidez o alcalinidad del producto de tabaco sin humo, que a menudo se caracteriza en términos de pH, puede
variar y dependerd, en parte, de si el producto ha sido formulado con un agente de ajuste del pH (p. ej., acido citrico)
0 agente tamponante. Tipicamente, el pH de la formulacién estara dentro del intervalo de aproximadamente 4 a
aproximadamente 9. Si esté presente una base o agente tamponante alcalino, el pH se situara tipicamente hacia el
extremo superior del intervalo, tal como de aproximadamente 6,5 a aproximadamente 8. Si el producto ha sido
formulado sin un agente de ajuste del pH o tamponante, en ciertas realizaciones el pH estara dentro del intervalo de
aproximadamente 4,5 a aproximadamente 6,5. Una técnica representativa para determinar el pH de una formulacién
de tabaco sin humo implica dispersar 5 g de esa formulacién en 100 ml de agua para cromatografia liquida de alta
resolucion y medir el pH de la suspension/solucién resultante (p. €j., con un medidor de pH).

Ciertas composiciones de tabaco sin humo representativas pueden incorporar de aproximadamente 0,05 a
aproximadamente 0,5 por ciento en peso de nicotina (p. €j., nicotina derivada de tabaco), de aproximadamente 55 a
aproximadamente 80 por ciento en peso de uno o varios azucar-alcoholes, de aproximadamente 1 por ciento en
peso a aproximadamente 20 por ciento en peso de humectante (p. ej., glicerina), de aproximadamente 15 a
aproximadamente 40 por ciento en peso de agua, opcionalmente de aproximadamente 0,001 a aproximadamente
0,1 por ciento en peso de uno o varios edulcorantes, uno o varios saborizantes opcionales presentes en una
cantidad total de hasta aproximadamente 2 por ciento, y opcionalmente sal en una cantidad de hasta
aproximadamente 2 por ciento en peso, basada en el peso total de la composicién de gel de tabaco sin humo. Para
realizaciones de la composicién antes mencionada que tengan una consistencia mas parecida a una pasta, el
contenido de humectante es superior a aproximadamente 7 por ciento en peso, superior a aproximadamente 8 por
ciento en peso o superior a aproximadamente 9 por ciento en peso (p. ej., de aproximadamente 7 a
aproximadamente 15 por ciento en peso). Para realizaciones de la composicién antes mencionada que tengan una
consistencia mas parecida a un jarabe, el contenido de humectante es inferior a aproximadamente 6 por ciento en
peso, inferior a aproximadamente 5 por ciento en peso o inferior a aproximadamente 4 por ciento en peso
(por ejemplo, de aproximadamente 2 a aproximadamente 6 por ciento en peso). En ciertas realizaciones de la
composicién antes mencionada, el componente de azlcar-alcohol predominante es isomalt, tipicamente en una
cantidad de al menos aproximadamente 50% del peso seco total de azlcar-alcoholes, tal como al menos
aproximadamente 60%, o al menos aproximadamente 70%, o al menos aproximadamente 80% en peso seco.
En ciertas realizaciones, los uno o varios azucar-alcoholes incluiran predominantemente isomalt, en combinacion
con uno o varios de maltitol, sorbitol y eritritol.

Los productos de gel de tabaco sin humo representativos segun la presente invencién pueden presentar diversos
tipos de formatos y configuraciones y, como resultado, el caracter, naturaleza, comportamiento, consistencia, figura,
forma, tamafo y peso de la composicion pueden variar. La figura de una composicién representativa puede ser
generalmente esférica, cilindrica (p. €j., desde la figura general de un disco aplanado hasta la figura general de una
barra delgada y relativamente larga), helicoidal, oblonga, cuadrada, rectangular o similar; o la composiciéon puede
tener forma de una perla, capsula, pelicula, tira o similar. La figura de la composicion puede parecerse a una amplia
variedad de productos de pildoras, tabletas, pastillas, capsulas y comprimidos oblongos. Segun un aspecto,
preferiblemente el producto de gel de tabaco sin humo es capaz de durar en la boca del usuario entre
aproximadamente 1 y aproximadamente 10 minutos hasta que se disuelve por completo. En productos de gel de
tabaco sin humo que comprenden un revestimiento externo, este tiempo se refiere al tiempo en que se disuelven
tanto el revestimiento como la composicién de gel contenida en el mismo. Tipicamente, la cantidad de tiempo
requerida para que se disuelva el revestimiento es menor que la cantidad requerida para que se disuelva la
composicién de gel. Por ejemplo, en ciertos productos revestidos, el revestimiento se puede disolver en la boca del
usuario en el transcurso de entre aproximadamente 0,5 y aproximadamente 5 minutos (p. ej., entre
aproximadamente 0,5 y aproximadamente 2 minutos, tal como aproximadamente 1 minuto) y la composicién de gel
puede disolverse en la boca del usuario en el transcurso de entre aproximadamente 3 y aproximadamente
10 minutos (p. €j., entre aproximadamente 5 y aproximadamente 8 minutos, tal como aproximadamente 7 minutos).
Preferiblemente, los productos no dejan, en ningdn grado sustancial, ningun residuo en la boca del usuario de los
mismos, y no imparten una sensacion resbaladiza, cerosa o viscosa a la boca del usuario. Ventajosamente, los
productos pueden presentar algln tipo de sensacion en boca de gel, jarabe, parecida a una jalea, parecida a una
gelatina, parecida a un caramelo masticable o parecida a una pasta.

El aspecto visual de los productos de gel sin humo aqui proporcionados puede variar. En ciertas realizaciones, los
productos de gel pueden presentar cierto grado de translucidez (p. €j., tener un porcentaje de transmitancia luminosa
de al menos aproximadamente 30% a longitudes de onda de luz visible superiores a aproximadamente 600 nm, o un
porcentaje de transmitancia luminosa de al menos aproximadamente 40% a longitudes de onda de luz visible
superiores a aproximadamente 600 nm, o un porcentaje de transmitancia luminosa de al menos aproximadamente
50% a longitudes de onda de luz visible superiores a aproximadamente 600 nm (o incluso niveles mas altos tales
como superiores a aproximadamente 60% 0 superiores a aproximadamente 70% o superiores a aproximadamente
80% a longitudes de onda de luz visible superiores a aproximadamente 600 nm). Por supuesto, se entiende que el
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aspecto translucido de los geles se puede modificar mediante la adicién directa al gel de diversos ingredientes y/o
mediante la aplicacion de un revestimiento al mismo. Por ejemplo, aunque un gel en si mismo puede presentar algin
grado de translucidez, en algunas realizaciones a un revestimiento se le puede dotar de un revestimiento que
proporcione al producto global un grado menor de translucidez (o incluso opacidad).

Los medios mediante los cuales se pueden producir productos de gel de tabaco sin humo pueden variar y, en
general, se pueden combinar por cualquier medio los componentes de los productos para proporcionar dicha
formulacion y/o producto. En la presente memoria se ofrecen medios ilustrativos para producir ciertos tipos de
formulaciones, aunque debe sefialarse que se pueden emplear otros métodos sin apartarse de la presente
invencion. Por ejemplo, se pueden poner en contacto, combinar o mezclar los diversos componentes de la
composicion de gel de tabaco sin humo en mezcladores de tipo conico, tambores mezcladores, mezcladores de
cinta o similares, tales como una mezcladora Hobart. En si, la mezcla global de diversos componentes con el
material de tabaco puede tener, en algunas realizaciones, una naturaleza relativamente uniforme. Véanse también,
por ejemplo, los tipos de metodologias expuestos en las patentes de EE. UU. n.°s 4.148.325, de Solomon et al.;
6.510.855, de Korte et al., y 6.834.654, de Williams.

Las condiciones tipicas asociadas con la fabricacién de productos de calidad alimentaria, tal como se describen en
la presente memoria, incluyen el control del calor y de la temperatura (es decir, del grado de calor al que se exponen
los diversos ingredientes durante la fabricacion y de la temperatura del entorno de fabricacién), contenido de
humedad (p. €j., el grado de humedad presente en los ingredientes individuales y dentro de la composicion final), la
humedad dentro del entorno de fabricacién, el control de la atmdsfera (p. ej., una atmésfera de nitrégeno), el flujo de
aire experimentado por los diversos ingredientes durante el proceso de fabricacién, y otros tipos similares de
factores. Ademas, diversos pasos de proceso involucrados en la fabricacién del producto pueden implicar la
seleccion de ciertos disolventes y coadyuvantes de elaboracion, el uso de calor y radiacién, refrigeracion y
condiciones criogénicas, velocidades de mezcla de ingredientes y similares. También se pueden controlar las
condiciones de fabricacién gracias a la seleccion de la forma (p. €j., s6lida, liquida o gaseosa) de diversos
ingredientes, el tamano de particula o la naturaleza cristalina de los ingredientes en forma soélida, la concentracion
de ingredientes en forma liquida o similares. Se pueden elaborar los ingredientes para dar la composicion deseada
mediante técnicas tales como extrusion, compresion, rociado y similares.

En ciertas realizaciones, después de la fabricacidon se mantiene la composicién en un ambiente estanco al aire y/o
vaciado de aire, de modo que el producto no esté expuesto al aire en un grado significativo. La exposicién de los
geles de la invencion al aire durante un periodo prolongado dara tipicamente como resultado el endurecimiento del
gel para dar una forma que no tiene las propiedades deseables aqui sefaladas, tales como fluidez y caracteristicas
fisicas parecidas a jarabes, pastas y similares. En consecuencia, el método de almacenamiento de geles de la
invencion incluye preferiblemente pasos adoptados para minimizar la interaccion entre el aire y el producto, tales
como sellar el producto en un envase estanco al aire. Sin embargo, la introduccién controlada de una cierta cantidad
de aire durante la fabricacion puede ser ventajosa para intensificar ciertas propiedades deseadas en el producto
final. Por ejemplo, remover o agitar la composicion durante el enfriamiento puede introducir una cierta cantidad de
aire durante un corto periodo de tiempo. Este paso de aireacién durante el enfriamiento puede conducir a un
producto con cualidades mas parecidas a una pasta.

En ciertas realizaciones, primeramente se calienta el azlcar-alcohol o la combinacién de azlcar-alcoholes a una
temperatura elevada, tipicamente a una temperatura que conduce a una forma fundida. En ciertas realizaciones, los
azucar-alcoholes se encuentran inicialmente en forma de particulas o de jarabe. Tipicamente, este paso de
calentamiento no conllevara el calentamiento hasta la fase de "agrietamiento duro” para el o los azucar-alcoholes
particulares involucrados. En cambio, el calentamiento tipicamente se efectuard hasta las fases de calentamiento
denominadas "bola blanda" o "bola dura" en la técnica de confiteria. Un intervalo ilustrativo de temperatura para el
paso de calentamiento va de aproximadamente 115 °C a aproximadamente 130 °C. Se afiaden otros componentes a
diversas temperaturas, y tipicamente se deposita la composicion final (p. €j., en moldes u otros recipientes) o se
elabora de otra manera (p. €j., mediante extrusién) mientras aun esta caliente. Ventajosamente, se dispone la
composicién final en un ambiente estanco al aire y/o vaciado de aire para evitar o reducir el endurecimiento del
producto por exposicién al aire. Algunos de los componentes adicionales del producto se pueden afadir a la
temperatura méaxima del material de azucar calentado. Otros son sensibles al calor y se pueden afnadir a
temperaturas mas frias. Por ejemplo, la mezcla del producto se puede enfriar por debajo de 100 °C para anadir
nicotina, ciertos ingredientes para ajuste del pH o tamponantes, colorantes, saborizantes y similares. Una vez que se
han mezclado todos los ingredientes en la composicion de producto, se puede enfriar el producto hasta la
temperatura ambiente y almacenarlo en un recipiente estanco al aire. Para obtener una consistencia mas parecida a
una pasta, se puede airear durante el enfriamiento la mezcla del producto mediante remocién o agitacién de la
mezcla hasta que se obtengan las deseadas textura y propiedades parecidas a una pasta. En ciertas realizaciones,
se puede airear la mezcla del producto mediante remocién o agitacién durante un tiempo de aproximadamente
20 minutos a aproximadamente 40 minutos. Posteriormente, se puede almacenar el producto en un recipiente
estanco al aire. En la presente memoria, en el contexto del entorno que rodea el producto, las expresiones "estanco
al aire" o "vaciado de aire" se refieren a un entorno en el que se minimiza la interaccion del producto con el aire, con
el fin de que el producto no se endurezca para dar una forma sélida.

Durante el enfriamiento final del producto, se puede dar forma a los productos de la invenciéon si se desea.
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Por ejemplo, se pueden extruir dichos productos en las figuras deseadas. Se describen métodos ilustrativos de
extrusién, por ejemplo, en las patentes de EE. UU. n.°s 3.806.617, de Smylie et al., y 4.880.018, de Graves Jr. et al.
En algunas realizaciones, se pueden emplear diversos tipos de técnicas de moldeo (p. €j., que incluyen, pero sin
estar limitadas a estas, moldeo con almidén o moldeo por inyeccién). En algunas realizaciones, se depositan las
composiciones en moldes, p. ej. moldes de almidén como los utilizados en procesos de moldeo en almidén para
formar pastillas. En las patentes de EE. UU. n.°s 4.725.440, de Ridgway et al., y 6.077.524, de Bolder et al., se
exponen procedimientos de produccion de pastillas que se pueden emplear para producir productos de gel de
tabaco sin humo segun la presente descripcion. Cuando se moldea el producto, se pueden utilizar otros tipos de
moldes en el proceso, tales como, por ejemplo, moldes sin almidén, moldes de bandeja de plastico, moldes de
bandeja metalica, moldes de bandeja de neopreno, etc. Generalmente, tales composiciones moldeadas se retiran
del molde antes de su distribucion.

En ciertas realizaciones se revisten las composiciones para reducir la exposicion del producto al aire. En la presente
memoria, los términos "revestido" y "revestimiento” significan que la composicién de tabaco sin humo en gel esta
parcial o sustancialmente englobada o encerrada dentro de un revestimiento. Tipicamente, tales revestimientos son
comestibles. Por ejemplo, un producto de gel como se describe en la presente memoria puede estar contenido
dentro de una bolsa comestible, tal como se describe en la publicaciéon de solicitud de patente de EE. UU. n.?
2006/0280777, de Schydlowsy. En ciertas realizaciones, el revestimiento externo puede tener la forma del tipo de
revestimiento o cubierta externa empleado en céapsulas de una o dos piezas conocidas en la técnica.

Los revestimientos externos también pueden ayudar a mejorar la estabilidad durante el almacenamiento de los
productos de gel de tabaco sin humo de la presente descripcién, asi como a mejorar el proceso de envasado al
reducir la friabilidad y la formacion de polvo. EI método de aplicacién puede variar, y se puede aplicar un
revestimiento, por ejemplo, preparando la composicion en forma de una lamina y encerrando una formulaciéon de
tabaco sin humo en gel tal como las descritas en la presente memoria entre dos de dichas laminas, o sumergiendo o
rociando la composicion para revestimiento sobre el exterior de una formulaciéon de tabaco sin humo en gel.
Los dispositivos para proporcionar capas de revestimiento externas a los productos de la presente descripcion
incluyen revestidoras de bombo y revestidoras por pulverizacién, y en particular incluyen los dispositivos revestidores
disponibles como CompulLab 24, CompulLab 36, Accela-Cota 48 y Accela-Cota 60 de Thomas Engineering.

Los revestimientos comestibles comprenden generalmente ingredientes que son seguros para el consumo oral, tales
como los descritos mas arriba en la presente memoria (p. ej., azlcar-alcoholes, aglutinantes, saborizantes,
edulcorantes, sales, colorantes, etc.). Un revestimiento comestible puede tener diversas texturas y puede ser, por
ejemplo, un revestimiento en gel, un revestimiento de cubierta blanda o un revestimiento de cubierta dura.
Los revestimientos se pueden aplicar en una amplia gama de espesores.

En algunas realizaciones se aplica un revestimiento en gel o de cubierta blanda a una composiciéon de tabaco sin
humo en gel de la presente descripcion para dar un producto de gel de tabaco sin humo. Una vez mas, la textura 'y
las caracteristicas especificas del revestimiento pueden variar (p. €j., desde parecidas a un caramelo masticable a
parecidas a una jalea, a parecidas a una gelatina y a parecidas a una pasta). En algunas realizaciones, un
revestimiento en gel o de cubierta blanda se puede caracterizar por tener cierto grado de masticabilidad, resiliencia
y/o rebote.

Por ejemplo, en cierta realizaciéon se aplica un revestimiento en gel o de capa blanda ilustrativo que comprende uno
0 varios azucar-alcoholes (tal como se ha descrito con mayor detalle mas arriba) y que puede comprender ademas
saborizantes opcionales, colorantes, sales, edulcorantes, agentes tamponantes, componentes acidos y/u otros
componentes de los tipos aqui expuestos. Las composiciones para revestimiento pueden incluir un material de
tabaco (p. €j., un extracto de tabaco). Por ejemplo, en ciertas realizaciones dicho revestimiento puede comprender al
menos aproximadamente 90% en peso de uno o varios azlcar-alcoholes, al menos aproximadamente 95% de uno o
varios azlcar-alcoholes, al menos aproximadamente 97% de uno o varios azucar-alcoholes o al menos
aproximadamente 98% de uno o varios azucar-alcoholes, en peso seco. Debe entenderse que el método especifico
mediante el cual se prepara una composicion dada puede contribuir a la forma y/o textura finales de la composicion.
Por ejemplo, se pueden aplicar principios de fabricacion de confiteria a composiciones que comprenden una
cantidad sustancial de azucar-alcoholes, entendiéndose que temperaturas de calentamiento mas altas pueden
conducir a composiciones mas duras y mas fragiles, mientras que temperaturas de calentamiento mas bajas pueden
conducir a composiciones mas blandas. En ciertas realizaciones, la composiciéon para revestimiento se puede
mantener en una forma mas blanda (es decir, en forma de un revestimiento en gel o de cubierta blanda) combinando
los componentes de la composicién para revestimiento de modo que el o los componentes de azlcar-alcohol se
calientan a una temperatura por debajo de la fase de agrietamiento duro del componente o los componentes de
azucar-alcohol, por ejemplo, entre las fases de agrietamiento suave y agrietamiento duro, entre las fases de bola
dura y de agrietamiento duro, entre las fases de bola dura y agrietamiento blando, entre las fases de bola firme y de
agrietamiento duro, entre las fases de bola firme y de agrietamiento blando, entre las fases de bola firme y de bola
dura, entre las fases de bola blanda y de agrietamiento duro, entre las fases de bola blanda y de agrietamiento
blando, entre las fases de bola blanda y de bola dura o entre las fases de bola blanda y de bola firme.

En otras realizaciones se aplica un revestimiento de cubierta dura a una composicion de tabaco sin humo en gel de
la presente descripcion para dar un producto de gel de tabaco sin humo. El método de preparacién de tales
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revestimientos puede variar. En algunas realizaciones, se entiende que se pueden emplear composiciones tales
como las descritas en lo que antecede, en las que el o los azlcar-alcoholes se calientan a una temperatura superior
(p. €j., en o por encima de la fase de agrietamiento duro) para proporcionar la composicién en una forma de cubierta
dura.

En algunas realizaciones se puede aplicar a la composicién de gel de tabaco sin humo un revestimiento de glaseado
o antiadherente tal como, por ejemplo, CAPOL 410 (disponible de Centerchem, Inc.) para proporcionar propiedades
de fluencia libre. En algunas realizaciones, un revestimiento exterior ilustrativo comprende uno o varios azucar-
alcoholes (tal como se ha descrito con mayor detalle en lo que antecede) y un polimero formador de pelicula, tal
como un polimero celulésico (p. ej., carboximetilcelulosa o CMC). Por ejemplo, tales revestimientos pueden
comprender, p. €j., entre aproximadamente 70 y aproximadamente 90 por ciento de uno o varios azucar-alcoholes
en peso seco, y entre aproximadamente 10 y aproximadamente 30 por ciento de un polimero formador de pelicula,
en peso seco. Tales revestimientos pueden comprender ademas aromatizantes opcionales, colorantes, sales,
edulcorantes, agentes tamponantes y/u otros componentes de los tipos establecidos en la presente memoria.
Las composiciones para revestimiento pueden incluir un material de tabaco (p. €j., un extracto de tabaco). Otros
polimeros formadores de pelicula ilustrativos incluyen polimeros celulésicos tales como metilcelulosa,
hidroxipropilcelulosa (HPC), hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), hidroxietilcelulosa y carboximetilcelulosa. En las
publicaciones de solicitud de EE. UU. n.°® 2012/0055494, de Hunt et al., y 2013/0206150, de Duggins et al., se
describen otras composiciones para revestimiento y métodos de aplicacion ilustrativos.

Aunque la descripcién precedente se centra en composiciones que son uniformes en cada unidad de producto,
también se pueden formar productos con multiples formulaciones diferentes que tengan propiedades diferentes en la
misma unidad de producto. Por ejemplo, se pueden depositar dos composiciones diferentes en un solo molde para
producir un producto en capas. Mas aun, se podrian coextruir dos composiciones diferentes para formar un producto
con caracteristicas diferentes a lo largo de su seccion transversal. Este procedimiento podria utilizarse para
proporcionar un producto con dos composiciones diferentes que presentasen velocidades de disolucion diferentes,
de modo que una primera porciéon del producto se disuelva a una primera velocidad (p. ej., una velocidad mas
rapida) y una segunda porcion se disuelva a una segunda velocidad, mas lenta.

Los productos de la presente descripcién se pueden envasar y almacenar en cualquier envase adecuado. Cuando
los productos de gel de la invenciéon se envasan en unidades de producto individuales, se pueden envasar los
productos de gel en recipientes de mano convenientes. Véanse, por ejemplo, los diversos tipos de recipientes para
productos sin humo que se exponen en las patentes de EE. UU. n.°s 7.014.039, de Henson et al.; 7.537.110, de
Kutsch et al.; 7.584.843, de Kutsch et al.; D592.956, de Thiellier, y D594.154, de Patel et al.; las publicaciones de
patente de EE. UU. n.°s 2008/0173317, de Robinson et al.; 2009/0014343, de Clark et al; 2009/0014450, de
Bjorkholm; 2009/0250360, de Bellamah et al; 2009/0266837, de Gelardi et al.; 2009/0223989, de Gelardi;
2009/0230003, de Thiellier; 2010/0084424, de Gelardi, y 2010/0133140, de Bailey et al.; 2010/0264157, de Bailey et
al.; 2011/0168712, de Bailey et al., y 2011/0204074, de Gelardi et al.

Tipicamente, los productos de gel de la presente invencién se proporcionan en forma de un gel encerrado dentro de
una barrera contra la humedad y el aire (p. €j., un recipiente o envase, o un revestimiento). En algunas realizaciones
se pueden depositar las composiciones en recipientes para el almacenamiento, la distribucion y/o el uso final. El tipo
de recipiente utilizado puede variar y puede ser, por ejemplo, una taza, frasco, bolsa o tubo de distintos tamanos y
formas. En algunas realizaciones especificas, las composiciones de tabaco sin humo en gel se pueden proporcionar
dentro de una estructura de tipo pajita (p. €j., que incluye, pero sin estar limitada a esta, una estructura en forma de
bolsa o tubular, en donde la composicién de tabaco sin humo en gel esta contenida dentro del interior abierto de la
estructura tubular). Los extremos de la estructura no comestible de tipo pajita pueden estar sellados o sin sellar.
Tipicamente, la estructura de tipo pajita no sera comestible (p. ej., estara construida de un material plastico no
comestible tal como diversos polimeros termoplasticos tales como poli(tereftalato de etileno), polietileno o
polipropileno). Se conocen medios ilustrativos para llenar dichos recipientes, y se describen, por ejemplo, en las
patentes de EE. UU. n.°s 4.939.884, de Peters, y 7.047.709, de Hamilton. En la Figura 1 se muestra un producto de
gel ilustrativo sellado en una carcasa exterior semejante a una pajita. Tal como se muestra, una unidad 10 de
producto puede incluir una composicién 30 de gel capaz de fluir (p. €j., una composicion parecida a un jarabe o a la
miel) dispuesta dentro de una pajita 0 bolsa 20 de plastico. Ciertos ejemplos de dichos recipientes para producto
incluiran extremos sellados 12 y 14. Dichos extremos pueden estar termosellados de modo que sea necesario abrir
uno de los extremos sellados (por ejemplo, cortando) para acceder al producto. En otras realizaciones, los extremos
sellados pueden estar en forma de un cierre resellable, tal como un envase con cierre "zip".

Como alternativa, los productos de gel de la invencién se pueden poner en un recipiente que incluya un elemento
movil dispuesto para impulsar el contenido del recipiente hacia un extremo abierto desde el cual se puede dispensar
el producto, tal como mediante la manipulacién de un elemento de rueda o anillo por el consumidor. Este recipiente
seria particularmente atil para geles que tengan un grado relativamente alto de rigidez y cohesion. Este
recipiente puede tener una figura y/o funcionalidad similar a los recipientes expuestos en las patentes de EE. UU.
n.°s 4.605.330, de Crowley et al.; 4.932.803, de Goldberger et al.; 5.007.755, de Thompson; 7.105.173, de Rolling;
7.147.393, de Yoon; 8.136.686, de Schlatter; 8.292.532, de Nasu et al., y 8.511.922, de Prischak. Ciertos recipientes
pueden tener las caracteristicas de esos tipos de recipientes que se han utilizado comercialmente, por ejemplo, para
aquellos tipos de productos que se caracterizan como balsamos labiales, lapices labiales o productos de pegamento.
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Por ejemplo, los recipientes representativos que se pueden emplear, o se pueden modificar adecuadamente, son los
tipos de recipientes para productos de balsamo labial que han sido comercializados por Pfizer Consumer Healthcare,
The Clorox Company y Neutrogena Corporation. También estan disponibles comercialmente tipos representativos de
dichos recipientes de fuentes tales como Rustic Escentuals, LLC.

En la Figura 2 se muestra un recipiente dispensador ilustrativo, en donde el recipiente dispensador 40 incluye un
cuerpo 45 de recipiente y una tapa 50, que se muestra unida al cuerpo del recipiente y ocultando la vista del labio
superior que rodea la abertura dispensadora del cuerpo del recipiente (mostrada con linea de puntos en la figura).
El cuerpo 45 del recipiente se representa transparente con el fin de ilustrar la invencion. Dentro del cuerpo 45 del
recipiente se encuentra una composicion 55 en gel (p. ej., una composicion parecida a una pasta) del tipo expuesto
en la presente invencion. El recipiente dispensador 40 comprende ademas una rueda giratoria 70 unida a un vastago
roscado 65, de manera que el vastago gira con la rueda. Un fondo mévil 60 no giratorio esta en acoplamiento
roscado con el vastago 65, de manera que la rotacién de la rueda 70 (y del vastago) hara que el fondo se mueva
dentro del recipiente. De esta forma, el fondo 60 puede empujar la columna de composicion 55 de gel hacia la
abertura dispensadora del cuerpo 45 del recipiente cuando el consumidor manipula la rueda 70. Cuando ha quedado
expuesta una porcion deseada de la composicion 55 de gel fuera de la abertura dispensadora, el consumidor puede
romper 0 morder la porcion expuesta para uso oral.

Experimental

Los siguientes ejemplos, que se exponen para ilustrar ciertos aspectos de la presente invencién y no deben
interpretarse como limitantes de la misma, ilustran de manera mas completa aspectos de la presente invencion.

EJEMPLO 1: Gel parecido a pasta que contiene nicotina

Se combinan isomalt, maltitol y eritritol (todos en forma de jarabe), asi como sucralosa, y se calientan a
aproximadamente 127 °C (260 °F). Se mantiene la mezcla a aproximadamente 127 °C (260 °F) y se combinan y se
afnaden a la mezcla sal, glicerina y agua. La adicién de estos ingredientes provoca el enfriamiento de la mezcla, por
lo que se calienta de nuevo hasta aproximadamente 104-107 °C (220-225 °F) la mezcla resultante, se enfria por
debajo de aproximadamente 93 °C (200 °F) y se afiaden &cido citrico, color, sabor y nicotina. En la Tabla 1 a
continuacion se exponen las cantidades de cada ingrediente.

Tabla 1

Ingrediente gramos
Isomalt 43,69

Maltitol 16,94

Eritritol 7,33
Sucralosa 0,002

Sal 0,23

Glicerina 9,80

Agua 20,36

Acido citrico 0,03

Color lo minimo (1 gota)
Sabor 0,10
Nicotina al 7,5% en solucién 1,50
acuosa/97% de pureza

Se agita bien la mezcla de pasta resultante para airear la mezcla hasta que el color de la mezcla de pasta es
uniforme, después se enfria hasta aproximadamente 27 °C (80 °F) y se deposita en recipientes estancos al aire.
Se dejan abiertos los recipientes hasta que se obtiene una consistencia parecida a una pasta y se agitan
periddicamente para proporcionar una textura uniforme. Cuando se ha obtenido la consistencia deseada, se cierran
herméticamente los envases, de manera estanca al aire, para evitar el endurecimiento. El contenido final de agua es
mayor que el indicado en la Tabla 1, ya que existe humedad en los demas ingredientes, en particular en los jarabes
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de azucar-alcohol. Se mantiene el contenido total de agua por debajo de aproximadamente 40% en peso.
EJEMPLO 2: Gel parecido a jarabe que contiene nicotina

Se combinan isomalt, maltitol y eritritol (todos en forma de jarabe), asi como sucralosa y sal, y se calientan a
aproximadamente 127 °C (260 °F), con agitacién para asegurar la completa disolucion de todos los sdlidos.
Se enfria la mezcla hasta aproximadamente 121 °C (250 °F), se combinan glicerina y agua y se afiaden a la mezcla,
y se agita bien la mezcla. Se calienta nuevamente hasta aproximadamente 104-107 °C (220-225 °F) la mezcla
resultante, se enfria hasta aproximadamente 82-93 °C (entre 180 °F y 200 °F) y se anaden &cido citrico, color, sabor
y nicotina. En la Tabla 2 a continuacién se exponen las cantidades de cada ingrediente.

Tabla 2
Ingrediente gramos

Isomalt 56,00

Maltitol 16,70

Eritritol 9,30

Sucralosa 0,02

Sal 0,34

Glicerina 5,00

Agua 11,00

Acido citrico 0,04
Color lo minimo (1 gota)

Sabor 0,10

Nicotina al 7,5% en solucion 1,50

acuosa/97% de pureza

Se agita bien la mezcla de gel resultante hasta que el color de la mezcla de gel es uniforme, y luego se deposita en
recipientes mientras aun esta caliente. Se cierran herméticamente los envases, de manera estanca al aire, para
evitar el endurecimiento. El contenido final de agua es mayor que el indicado en la Tabla 2, ya que existe humedad
en los demas ingredientes, en particular en los jarabes de azucar-alcohol. Se mantiene el contenido total de agua
por debajo de aproximadamente 40% en peso. El producto resultante tiene una consistencia de jarabe parecido a la
miel.

EJEMPLO 3: Gel parecido a pasta que contiene tabaco en particulas

Se prepara un gel parecido a una pasta conforme al Ejemplo 1, salvo por que se sustituye la solucién de nicotina por
10 gramos de material de tabaco micromolido y se elimina el eritritol.

EJEMPLO 4: Gel parecido a pasta que contiene extracto de tabaco

Se prepara un gel parecido a una pasta conforme al Ejemplo 1, salvo por que se sustituye la solucién de nicotina por
5 gramos de extracto de tabaco liofilizado y se elimina el eritritol.

EJEMPLO 5: Gel parecido a jarabe que contiene extracto de tabaco

Se prepara un gel parecido a un jarabe conforme al Ejemplo 2, salvo por que se sustituye la solucion de nicotina por
5 gramos de extracto de tabaco liofilizado y se elimina el eritritol.

EJEMPLO 6: Gel parecido a jarabe que contiene tabaco en particulas

Se prepara un gel parecido a un jarabe conforme al Ejemplo 2, salvo por que se sustituye la solucion de nicotina por
10 gramos de material de tabaco micromolido y se elimina el eritritol.

EJEMPLO 7: Revestimiento para geles

Se dispone agua tibia (100 g) en una placa caliente y se agrega NaOH y se mezcla para disolver. Se agrega extracto
de tabaco y se mezcla para disolver. Se agrega CMC 15, se mezcla para disolver, y se calienta la mezcla hasta
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aproximadamente 57 °C (aproximadamente 135 °F). Se combinan por separado sorbitol, isomalt, jarabe de maltitol y
sucralosa, se funden en forma liquida a una temperatura de aproximadamente 143-149 °C (290-300 °F), se enfrian a
135 °C (aproximadamente 275 °F) y se agregan a la mezcla. Se agita la combinacion resultante utilizando una
mezcladora manual a baja velocidad para limitar el arrastre de aire. Se agrega sabor a la combinacién. En la Tabla 3
a continuacion se exponen las cantidades de cada ingrediente.

Tabla 3
Ingrediente gramos (peso seco) porcentaje de solidos (%)
Extracto de tabaco 5,74 100
CMC 15 15,0 100
Jarabe de maltitol 11,9 70
Sorbitol en polvo 14,3 98,5
Cristales de isomalt 52,0 96
Carbonato de sodio 0,31 99
Sucralosa 0,3 100
Sabor 0,5 100

El revestimiento resultante se puede aplicar a los geles de la invencion de diversas maneras. Si el producto deseado
es una lamina, se puede colar en laminas el material de revestimiento sobre placas de acero inoxidable utilizando
una cuchilla de colada para formar capas externas en torno a una capa de gel. Si el producto deseado es un
revestimiento pulverizado, se mantiene la mezcla a una temperatura elevada (> aproximadamente 66 °C (150 °F)) y
se utiliza en un pulverizador, mientras se limita la entrada de aire a la mezcla.

EJEMPLO 8: Revestimiento parecido a caramelo masticable

Se combinan isomalt, maltitol, vainillina, sucralosa y sal, y se calientan hasta aproximadamente 116 °C (240 °F), con
agitacion para asegurar la disolucién completa de todos los sélidos. Se enfria la mezcla hasta aproximadamente
93 °C (200 °F), y se afiaden acido citrico, color, sabor y nicotina. En la Tabla 4 a continuacién se exponen las
cantidades de cada ingrediente.

Tabla 4
Ingrediente gramos
Isomalt 66,26
Maltitol 32,26
Vainillina 0,10
Sucralosa 0,02
Sal 0,23
Acido citrico 0,03
Color lo minimo (1 gota)
Sabor 0,10
Nicotina al 7,5% en solucion 1,00
acuosa/97% de pureza

Se agita bien la mezcla resultante y luego se deposita sobre pergamino. Cuando el material depositado se ha
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enfriado, pero aun esté caliente, se enrolla 0 se prensa para dar laminas.

Para aplicar este revestimiento, se deposita un gel de la invencién sobre una lamina de la formulacion para
revestimiento, se coloca encima una segunda lamina de la formulacién para revestimiento y se aprietan los lados.
Después se puede colocar el producto de mdultiples capas en un rodillo con cavidades para formar pastillas (en
inglés, "drop roller"), a fin de formar unidades de producto individuales.

EJEMPLO 9: Revestimiento de disolucion dificil

Se combinan isomalt, maltitol, vainillina, sucralosa y sal, y se calientan a aproximadamente 116 °C (240 °F), con
agitacion para asegurar la completa disolucidén de todos los sélidos. Se enfria la mezcla a aproximadamente 93 °C
(200 °F) y se anaden &cido citrico, color, sabor y nicotina. En la Tabla 5 a continuacion se exponen las cantidades de
cada ingrediente.

Tabla 5

Ingrediente gramos
Isomalt 66,26
Maltitol 32,26
Vainillina 0,10
Sucralosa 0,02
Sal 0,23
Acido citrico 0,03

Color lo minimo (1 gota)
Sabor 0,10
Nicotina al 7,5% en solucién 1,00
acuosa/97% de pureza

Se agita bien la mezcla resultante y luego se deposita sobre pergamino. Cuando el material depositado se ha
enfriado, pero aun esté caliente, se enrolla o se prensa para dar laminas.

Para aplicar este revestimiento, se deposita un gel de la invencién sobre una lamina de la formulacion para
revestimiento, se coloca encima una segunda hoja de la formulacion para revestimiento y se aprietan los lados.
Después se puede colocar el producto de mdltiples capas en un rodillo con cavidades para formar pastillas, a fin de
formar unidades de producto individuales.

EJEMPLO 10: Revestimiento de cubierta dura

Se combinan isomalt, maltitol, vainillina, sucralosa y sal, y se calientan a aproximadamente 116 °C (240 °F), con
agitacion para asegurar la disolucién completa de todos los sélidos. Se enfria la mezcla hasta aproximadamente
93 °C (200 °F) y se afade. En la Tabla 6 a continuacion se exponen las cantidades de cada ingrediente.

Tabla 6
Ingrediente gramos
Isomalt 66,26
Maltitol 32,26
Vainillina 0,10
Sucralosa 0,02
Sal 0,23
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Se agita bien la mezcla resultante y luego se deposita sobre pergamino. Cuando el material depositado se ha
enfriado, pero aun esté caliente, se enrolla 0 se prensa para dar laminas.

Para aplicar la formulacién para revestimiento, se deposita un gel de la invencion sobre una lamina de la formulacion
para revestimiento, se coloca encima una segunda lamina de la formulacion de revestimiento y se aprietan los lados.
Después se puede colocar el producto de mdltiples capas en un rodillo con cavidades para formar pastillas, a fin de
formar unidades de producto individuales.

A un experto en la materia a la que pertenece esta invencion, con la ventaja de las ensefianzas presentadas en la
descripcion precedente, se le ocurrirdn muchas modificaciones y otras realizaciones de la invencion, y sera evidente
para los expertos en la materia que pueden efectuarse variaciones y modificaciones de la presente invencion sin
apartarse del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES
1. Un producto de gel de tabaco sin humo que comprende:

a) un material de tabaco en una cantidad de al menos 0,01 por ciento en peso, basada en el peso total del
producto de gel de tabaco sin humo;

b) al menos 60 por ciento en peso de uno o varios azlcar-alcoholes;
¢) un humectante en una cantidad de al menos 0,1 por ciento en peso y
d) agua en una cantidad de al menos 10 por ciento en peso.

2. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacion 1, en donde el material de tabaco esta presente en
una cantidad de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 10 por ciento en peso.

3. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacion 1, en donde el material de tabaco comprende
tabaco en particulas, o en donde el material de tabaco comprende un extracto de tabaco y, en particular, en donde el
extracto de tabaco comprende nicotina derivada de tabaco.

4. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1, que comprende al menos aproximadamente
65 por ciento en peso de los uno o varios azlcar-alcoholes.

5. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1, en donde los uno o varios azucar-alcoholes se
seleccionan del grupo consistente en eritritol, treitol, arabitol, xilitol, ribotol, manitol, sorbitol, dulcitol, iditol, isomalt,
maltitol, lactitol, poliglicitol y sus combinaciones y, en particular, en donde los uno o varios azucar-alcoholes se
seleccionan del grupo consistente en isomalt, maltitol, xilitol, sorbitol, eritritol y sus combinaciones.

6. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1, en donde los uno o varios azucar-alcoholes
comprenden isomalt como componente de azucar-alcohol predominante y, en particular, en donde el isomalt
constituye al menos aproximadamente 50% del peso seco total de azlcar-alcoholes y, en particular, en donde el
isomalt constituye al menos aproximadamente 60% del peso seco total de aztcar-alcoholes.

7. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 5, en donde los uno o varios azucar-alcoholes
comprenden ademas uno o varios de maltitol, sorbitol, eritritol y xilitol.

8. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacion 1, en donde el humectante esta presente en una
cantidad de al menos aproximadamente 7 por ciento en peso, y el gel de tabaco sin humo tiene una consistencia
parecida a una pasta o en donde el humectante esta presente en una cantidad inferior a aproximadamente 6 por
ciento en peso, y el gel de tabaco sin humo tiene una consistencia de jarabe.

9. El producto de gel de tabaco sin humo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-8, que comprende mas de
aproximadamente 14 por ciento en peso de agua y, en particular, que comprende de aproximadamente 15 a
aproximadamente 40 por ciento en peso de agua.

10. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1, en donde el producto es translicido.

11. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacion 1, en donde el producto presenta una textura
parecida a jarabe, parecida a jalea, parecida a gelatina, parecida a pasta o parecida a caramelo masticable.

12. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacion 1, en donde el producto presenta un tiempo de
permanencia en la boca de un usuario de entre aproximadamente 1 y aproximadamente 10 minutos antes de la
disolucién completa del producto.

13. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1, que comprende ademas un revestimiento
comestible y, en particular, en donde el revestimiento comestible comprende un revestimiento de cubierta blanda,
revestimiento en gel o revestimiento de cubierta dura y, en particular, en donde el revestimiento comestible
comprende un segundo material de tabaco.

14. El producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacion 1, que comprende de aproximadamente 0,05 a
aproximadamente 0,5 por ciento en peso de nicotina; de aproximadamente 60 a aproximadamente 80 por ciento en
peso de uno o varios azlcar-alcoholes; de aproximadamente 1 por ciento en peso a aproximadamente 20 por ciento
en peso de un humectante y de aproximadamente 15 a aproximadamente 40 por ciento en peso de agua y, en
particular, que comprende ademas uno o varios de los siguientes: (a) de aproximadamente 0,001 a
aproximadamente 0,1 por ciento en peso de uno o varios edulcorantes; (b) hasta aproximadamente 2 por ciento de
uno o varios saborizantes y (c) hasta aproximadamente 2 por ciento en peso de una sal.

15. Un método para preparar un producto de gel de tabaco sin humo segun la reivindicacién 1, comprendiendo dicho
método:
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(i) mezclar uno o varios azucar-alcoholes con un humectante y un material de tabaco para formar una mezcla de
gel, comprendiendo dicha mezcla de gel dichos uno o varios azucar-alcoholes en una cantidad de al menos 60
por ciento en peso; y

(i) depositar la mezcla de gel en un recipiente estanco al aire o encapsular la mezcla de gel con una composicién
para revestimiento a fin de evitar el endurecimiento de la mezcla de gel en presencia de aire.

16. El método segun la reivindicacion 15, que comprende ademas aplicar calor durante el paso de mezcladura a una
temperatura por debajo de la fase de agrietamiento duro de los uno o varios azucar-alcoholes, en donde,
opcionalmente,

10

15

20

el paso de encapsulacién comprende (a) sumergir la mezcla de gel en una composicion para revestimiento; (b)
rociar una composicién para revestimiento sobre la mezcla de gel o (c) preparar una composicion para
revestimiento en forma de una lamina y encerrar la mezcla de gel entre dos laminas de la composiciéon para
revestimiento;

el paso de depositar la mezcla de gel en un recipiente estanco al aire comprende depositar la mezcla de gel en
un recipiente que comprende un mecanismo dispensador adaptado para empujar la mezcla de gel hacia una
abertura cuando es manipulado por un consumidor;

el paso de depositar la mezcla de gel en un recipiente estanco al aire comprende depositar la mezcla de gel en
una bolsa o pajita impermeable al aire, en donde la bolsa o pajita incluye al menos un extremo termosellado o
recerrable;

dicho paso de mezcladura comprende ademas mezclar dentro de la mezcla de gel uno o varios ingredientes
seleccionados del grupo consistente en edulcorantes, sales, agentes tamponantes, de ajuste del pH, colorantes,
saborizantes y combinaciones de los mismos; o

el método comprende ademas el paso de airear la mezcla de gel para impartir a la mezcla de gel una textura
parecida a una pasta.
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