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BRANQUEAMENTO DOS DENTES. A presente invencao refere-se a
um produto para tratamento bucal embalado que compreende um
material de embalagem principal que contém dois ou mais sistemas de
liberagdo para tratamento bucal. A embalhagem principal pode ser
produzida a partir de um material a prova de vazamentos, e pode ser
dimensionada para conter dois ou mais sistema de liberagdo para
tratamento bucal que compreende perdxido. A embalagem principal
pode ser disposta no interior da embalagem secundaria.







queamento dos dentes, € desejada a otimizacao da estabilidade e a manu-
tencédo das concentragbes especificas de perdxido, bem como de outros
ativos no interior do produto para tratamento bucal, com o objetivo de garan-
tir a seguranca e eficacia e estender a vida util do produto. Adicionalmente,
deseja-se proporcionar o beneficio da estabilidade, ao mesmo tempo em
que se minimiza o material da embalagem. As embalagens da presente in-
venc¢ao podem ser usadas para estabilizar a concentragao de peréxido, bem
como de outros ativos, e aumentar a vida util desses produtos.

A embalagem da presente invengdo pode ser usada para estabi-
lizar a concentragdo de peroxido e de outros ativos e aumentar a vida util
dos produtos para tratamento bucal, ao mesmo tempo em que se minimiza
os materiais da embalagem pela utilizagao da embalagem a granel dos pro-
dutos para tratamento bucal. A embalagem a granel permite ao consumidor
abrir uma embalagem, retirar e usar a quantidade de produtos para trata-
mento bucal desejados, dessa forma reduzindo a quantidade de materiais
de embalagem e aumentando a conveniéncia do consumidor, a0 mesmo
tempo em que mantém o teor desejado de ativo(s) para tratamento bucal
nos produtos para tratamento bucal.

SUMARIO DA INVENCAQ
Uma embalagem de um produto bucal que compreende dois ou

mais sistemas de liberagdao para tratamento bucal contidos no interior de
uma embalagem primaria, sendo que o sistema de liberagao para tratamen-
to bucal compreende uma composigao para tratamento bucal que compre-
ende perdéxido e uma camada de barreira. Adicionalmente, a substancia pa-
ra tratamento bucal por centimetro quadrado da camada de barreira pela
area de superficie interna de uma embalagem principal é de cerca de
0,000005 g/cm? a cerca de 0,02 g/lcm?.

A embalagem para um produto para tratamento bucal que com-
preende uma embalagem principal que compreende um corpo que compre-
ende uma pluralidade de sistemas de liberagao para tratamento bucal; e
uma tampa que fornece um lacre para a embalagem principal, na qual me-
nos que 100 gramas de agua sao perdidas diariamente através do lacre.
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BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS
Embora o relatério descritivo termine com reivindicagcdes que

assinalam especificamente e reivindicam de modo distinto a presente inven-
¢ao, acredita-se que esta sera melhor compreendida a partir da descrigdo, a
seguir, de modalidades preferenciais, tomadas em combinagdo com os de-
senhos anexos, nos quais numeros de referéncia similares sdo utilizados
para designar elemento idénticos, sendo que:

a figura 1 € uma vista em perspectiva mostrando um tubo trans-
parente da presente invengao contendo um sistema de liberacdo para tra-
tamento bucal,

a figura 2 é uma vista em perspectiva mostrando um tubo opaco
da presente invengédo contendo um sistema de liberagdo para tratamento
bucal;

a figura 3 € uma vista em perspectiva mostrando uma substan-
cia para tratamento bucal aplicada como revestimento sobre uma fita de ma-
terial para formar um sistema de liberagao para tratamento bucal da presen-
te invengao;

a figura 4 é uma vista em perspectiva mostrando um sistema de
liberagao para tratamento bucal em uma fita removivel;

a figura 5 é uma vista em perspectiva mostrando dois sistemas
de liberagao para tratamento bucal em uma tira removivel tnica;

a figura 6 € uma vista em perspectiva mostrando dois sistemas
de liberacao para tratamento bucal depositados em uma Unica tira removi-
vel;

a figura 7 € uma vista em perspectiva mostrando multiplos sis-
temas de liberagao para tratamento bucal formados em um unico cilindro;

a figura 8 € uma vista em perspectiva mostrando multiplos sis-
temas de para tratamento bucal formados em um unico cilindro e contidos
no interior de um tubo, e que tém uma abertura a partir da qual o sistema de
liberagcao para tratamento bucal pode ser dispensado;

a figura 9 é uma vista em perspectiva mostrando mulitiplos sis-

temas de liberagao para tratamento bucal contidos no interior de uma caixa;
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a figura 10 é uma vista em perspectiva mostrando multiplos sis-
temas de liberacdo para tratamento bucal contidos no interior de um saco de
contencao;

a figura 11 é uma vista em perspectiva mostrando um tubo con-
tido no interior de uma embalagem secundaria de filme de polimero;

a figura 12 uma vista em segéao transversal mostrando uma fita
da presente invengao que se amolda as superficies labial e lingual dos den-
tes e contigua aos tecidos moles;

a figura 13 é uma vista em elevagao em sec¢ao transversal mos-
trando uma fita de material da presente invengado que se amolda as superfi-
cies labial e lingual de uma pluralidade de dentes adjacente e contigua aos
tecidos moles;

a figura 14 é uma vista em perspectiva de um sistema de libera-
¢do para tratamento bucal que compreende uma bandeja € uma composi-
¢ao para tratamento bucal; e ‘ |

a figura 15 é uma vista em perspecﬁva mostrando uma bandeja
de material da presente invengdo que se amolda as superficies labial e lin-
gual de uma pluralidade de dentes adjacente e contigua aos tecidos moles;
DESCRICAQO DETALHADA DA INVENCAO

Em geral, as substancias para tratamento bucal que compreen-

dem peréxido em uma composi¢do podem ser usadas para branqueamento
dos dentes, bem como para proporcionar beneficios adicionais de tratamen-
to bucal. Essas substéncias para tratamento bucal podem ser formadas den-
tro de um sistema de liberagdo para tratamento bucal se a substancia puder
ser moldada de forma a adequar-se a aplicagdo manual aos dentes, ou se o
sistema de liberagao para tratamento bucal puder ser formado ao aplicar-se,
por exemplo, mediante revestimento, as substancias sobre o material de
barreira incluindo, mas nao se limitando a, uma fita e/ou uma bandeja, antes
da aplicacdo manual do sistema de liberagdo para o tratamento bucal dos
dentes. O sistema de liberagdo para tratamento bucal pode apresentar uma
variedade de formatos, incluindo, mas nédo se limitando a: tiras de dimen-
sdes individualizadas para encaixe sobre uma pluralidade de dentes; um
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cilindro de camada de barreira que compreende uma substancia para trata-
mento bucal que o usuério pode separar, de acordo com o comprimento de-
sejado e/ou bandejas individuais pré-preenchidas com uma substancia para
tratamento bucal. Essas substancias podem estar contidas no interior de
uma embalagem principal. A embalagem principal pode compreender dois
ou mais sistema de liberagéo para tratamento bucal. A embalagem principal
pode estar contida no interior da embalagem secundaria.

Definicdes

A abreviagdo "cm", para uso na presente inveng¢ao, significa cen-
timetro. A abreviacdo "mm", para uso na presente invencao, significa mili-
metro. A abreviagdo "g", para uso na presente invencao, significa grama.

O termo "quantidade segura e eficaz", para uso na presente in-
vengdo, significa uma quantidade de um ativo em teores altos o suficiente
para melhorar significativamente a condigao a ser tratada, mas baixos o su-
ficiente para evitar efeitos colaterais sérios (a uma relagéo risco/beneficio
razoavel), dentro do escopo do bom julgamento médico/odontolégico. A
quantidade segura e eficaz de um ativo pode variar conforme a condigéo
especifica sendo tratada, a idade e as condigdes fisicas do paciente sob
tratamento, a gravidade da condigao, a duragao do tratamento, a natureza
da terapia simultanea, a forma especifica da fonte empregada, e o veiculo
especifico a partir do qual o ativo é aplicado.

Para uso na presente invengao, o termo "sistema de liberagao
para tratamento bucal" refere-se a um artigo que compreende uma substan-
cia para tratamento bucal que pode ser aplicada manualmente as superfi-
cies dos dentes. Em algumas modalidades, o sistema de liberagao para tra-
tamento bucal compreende uma camada de barreira, na qual a substancia
para tratamento bucal é aplicada, para fornecer as superficies de um ou
mais dentes a substancia para tratamento bucal. A camada de barreira in-
clui, mas ndo se limita a, uma fita de material e/ou uma bandeja. Em algu-
mas modalidades, a substancia para tratamento bucal é autossuportada e
pode ter um tamanho e formato adequado para que possa ser manualmente
aplicada as superficies dos dentes sem o suporte da camada de barreira.



Opcionalmente, o sistema de liberagdo para tratamento bucal pode ser de-
positado sobre uma tira removivel.

Para uso na presente invencdo, a expressdo "substancia para
tratamento bucal" refere-se & uma substancia que compreende um ativo pa-
ra tratamento bucal que é adequado ao branqueamento dos dentes, incluin-
do, mas nao se limitando a, peréxido, perborato, percarbonatos, peroxiaci-
dos, e/ou qualquer combinagdao dos mesmos; e a substéancia para tratamen-
to bucal pode compreender, ainda, um ativo adicional para tratamento bucal
que proporciona beneficios de tratamento bucal que incluem, mas ndo se
limitando a, remocao de placa, remogao de tartaro, prevengéo e tratamento
de caries, gengivas com inflamagao e/ou sangramento, ferimentos na muco-
sa, lesdes, ulceras, Ulceras aftosas, herpes labial e abscessos dos dentes,
odor desagradavel na cavidade bucal, erosdo dental, gengivite, e/ou doenca
periodontal.

O termo "problema de saude bucal", para uso na presente in-
vencgéo, significa doengas ou problemas de saude da cavidade bucal como
caries, placa, halito com odor desagradavel, erosdo dental, gengivite e do-
enca periodontal. Os problemas de saude bucal sdo descritos com mais de-
talhes em WO 02/02096A2, publicada em 10 de janeiro de 2002, P&G.

Para uso na presente invengdo, a expressao “ativo para trata-
mento bucal" refere-se a qualquer material seguro para uso na cavidade oral
gue fornega alteragbes a saude geral da cavidade bucal, e, especificamente,
ao condicionamento das superficies bucais que a substancia para tratamen-
to bucal entre em contato.

Para uso na presente invengdo, a expressado "ativo para bran-
queamento dos dentes" significa qualquer ativo adequado para branquea-
mento dos dentes, incluindo, mas ndo se limitando a, peroxido, cloritos me-
talicos, perborato, percarbonatos, peroxiacido, e/ou qualquer combinagao
dos mesmos.

Para uso na presente invengao, o termo "peroxido" (e seus deri-
vados) refere-se a compostos que produzem peréxido de hidrogénio quando

colocados em contato com um meio aquoso. Exemplos de um peroxido in-



10

15

20

25

30

cluem, mas nio se limitam a, peréxido de hidrogénio, peréxido de carbami-
na, percarbonato de sédio, etc.

Para uso na presente invencao, a expressao "concentragao de
peroxido” refere-se a concentragdo equivalente de peréxido de hidrogénio
criada a partir de quaisquer espécies geradoras de perdxido, expressas em
porcentagem em peso.

Para uso na presente invencao, a expressao "embalagem prin-
cipal" refere-se aos primeiros materiais de embalagem que envolvem e es-
tao em contato com o(s) sistema(s) de liberagao para tratamento bucal.

Para uso na presente invengao, a expressao "embalagem se-
cundaria" refere-se a quaisquer materiais adicionais que envolvem o(s) sis-
tema(s) de liberagao para tratamento bucal contido(s) no interior da embala-
gem principal.

Para uso na presente invengao, o termo "resselavel" significa
que o recipiente pode ser aberto e/ou fechado novamente.

Para uso na presente invencao, os termos "retém &agua liquida"
e "a prova de vazamentos" referem-se a embalagem que passa no teste do
corante de cristal azul. O teste do corante de cristal azul € um teste visual
para detectar vazamentos no interior do lacre da embalagem. O lacre da
embalagem passa no teste do corante de cristal azul se a folha de papel
branco, sobre a qual a embalagem é colocada, ndao sofre uma mudanga de
cor detectavel visualmente. Por exemplo, se o papel branco nao ficar azul
pelo contato com o liquido corante cristal contido no interior da embalagem,
entao a embalagem retém agua liquida e € a prova de vazamentos. O teste
do corante de cristal azul é realizado (1) preparando-se uma solugéo liquida
de corante cristal azul através da combinagdo de uma colher de cha do pdé
corante de cristal azul e um galao de alcool e misturando-se a solugao; (2)
despejando-se a solugdo corante de cristal azul em uma embalagem e ve-
dando-se a embalagem (3) a temperatura ambiente, colocando e orientando
o recipiente sobre o papel branco de forma que o fluido contido no interior
da embalagem tenha possibilidade de derramar para fora da embalagem
caso o lacre seja fechado de forma impropria e (4) apdés 30 minutos, inspe-




cionando-se visualmente o papel branco para determinar se a mesma foi
contaminada pela solugdo de corante cristal azul.

Todas as porcentagens e razoes usadas a partir deste ponto do
presente documento sdo expressas em peso da substéancia para tratamento
bucal total, exceto onde indicado em contrario.

Todas as medicbes aqui mencionadas sdo feitas a 25°C, salvo
disposicao em contrario.

Todas as porcentagens, razdes e teores dos ingredientes men-
cionados neste documento tém por base a quantidade real do dito ingredien-
te, e nao incluem solvente, cargas ou outros materiais com os quais o ingre-
diente possa estar combinado sob a forma de um produto disponivel comer-
cialmente, exceto onde indicado em contrario.

Embalagem a Granel

Os sistemas de liberacdo para tratamento bucal que compreen-
dem ativos para branqueamento dos dentes, em particular peréxido, podem
ter problemas de estabilidade que minimizam a vida util do produto. Geral-
mente, esses problemas de estabilidade sdo minimizados pela embalagem;
tradicionalmente individual para cada sistema individual de liberagdo para
tratamento bucal que compreende peroxido. Entretanto, na presente inven-
¢ao, os sistemas de liberagdo para tratamento bucal que compreendem ati-
vos para branqueamento dos dentes, em particular peréxido, podem ser es-
tabilizados e a vida util dos sistemas de liberagdo que compreendem peréxi-
dos pode ser aumentada por muitos meios incluindo, mas nao se limitando
a: 1) fornecimento de uma quantidade de uma substancia para tratamento
bucal que compreende peréxido por centimetro quadrado da camada de
barreira a uma razao especifica com a area de superficie interna da emba-
lagem principal, a qual otimiza tanta a quantidade de peréxido disponivel
para reagao, e o espag¢o no interior da embalagem na qual o peréxido pode
reagir, 2) otimizagao da troca de agua ente o meio externo e o interior da
embalagem através de um lacre permeavel de forma seletiva e/ou 3) qual-
quer combinagao dos mesmos.

Em uma modalidade, a concentragao de perdxido do sistema de




liberacdo para tratamento bucal é estabilizado e a vida util do sistema de
liberacéo para tratamento bucal que compreende peréxido € aumentada pe-
lo fornecimento de uma quantidade de substéncia para tratamento bucal por
centimetro quadrado da camada de barreira pela area interna da superficie
da embalagem principal a uma razéo entre de cerca de 0,000005 g/cm%/cm?
a cerca de 0,02 g/cm?/cm? em outra modalidade, a uma raz&o entre cerca
de 0,00001 g/cm?/cm? a cerca de 0,004 g/cm?/cm? e em outra modalidade, a
uma razao entre de cerca de 0,00004 g/cmz/cm2 a cerca de 0,0004
g/cm?cm?. O peroxido é estabilizado nas razdes supracitadas pela otimiza-
céo do teor de peroxido disponivel para reagir no interior da embalagem.

Em outra modalidade, a concentragao de perdxido do sistema
de liberagdo para tratamento bucal pode ser estabilizado e a vida util do sis-
tema de liberagao para tratamento bucal que compreende peréxido pode ser
aumentada, com a embalagem principal tendo um lacre permeavel de forma
seletiva. O lacre deve permitir que a embalagem retenha agua liquida, em
outras palavras, a embalagem principal é a prova de vazamentos. Em uma
modalidade, o lacre tem menos que 100 g de perda de agua diaria, em outra
modalidade, de cerca de 0 a cerca de 100 g de perda diaria de agua, em
outra modalidade, de cerca de 0 a cerca de 10 g de perda diaria de agua,
em outra modalidade, de cerca de 0,01 a cerca de 10 g de perda de agua
diaria, em outra modalidade, de cerca de 0 a cerca de 0,2 g de perda de a-
gua diaria, em outra modalidade, o lacre tem de cerca de O a cerca de 0,01
g de perda de agua diaria e/ou qualquer combinagéo dos mesmos. Toda a
perda de agua ¢ medida a cerca de 25°C, 101 kPa (1 atm) de pressao ex-
terna e 60 % de umidade relativa externa.

Adicionalmente, a concentragdo de perdxido do sistema de libe-
racdo para tratamento bucal pode ser estabilizada mantendo-se a embala-
gem com uma presséo interna de cerca de 0 a cerca de 506 kPa (0 a cerca
de 5 atm), em outra modalidade de cerca de 1 a 5, em outra modalidade de
cerca de 1 a 4 e, em ainda outra modalidade, de cerca de 1 a 2 e/ou qual-
quer combinagdo dos mesmos.

A embalagem principal da presente invengao pode ser produzi-
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da a partir de qualquer material adequado para uso com um peroxido con-
tendo o sistema de liberagdo para tratamento bucal e que pode ser formado
no interior de uma embalagem substancialmente a prova de vazamentos.
Em uma modalidade, a embalagem principal compreende polimeros incluin-
do, mas nao se limitando a, polietileno, acetato de etil vinila, alcool etil vinili-
co, poliésteres como Mylar, produzido pela DuPont, fluoroplasticos, como
Teflon, produzido pela DuPont e combina¢gdes dos mesmos. Adicionaimen-
te, em uma modalidade, a embalagem principal (ou a0 menos a superficie
em contato com o ativo de perdxido) pode ser formada a partir de uma polio-
lefina, por exemplo, de polietileno ou polipropileno. Em outra modalidade, a
embalagem principal, ou ao menos a superficie em contato com o ativo de
peréxido compreende misturas de poliolefina, misturas de polietileno, mistu-
ras de polipropileno e/ou combina¢cdes das mesmas. A embalagem principal
da presente invengdo pode estar em uma variedade de formatos, incluindo,
mas nao se limitando a, uma caixa, um tubo e/ou um saco de contengéao ou
envelope. Em uma modalidade, a embalagem principal é resselével. A em-
balagem principal pode ser resseldvel por diversos meios, incluindo, mas
nao se limitando a, uma tampa, um fechamento de intertravamento, um la-
cre de vedacao a pressao, uma vedagao adesiva, e/ou qualquer combinagao
dos mesmos. Em uma modalidade, a embalagem principal € um tubo que
compreende polietileno, contendo, ainda, uma tampa com um lacre de ve-
dacdo a pressdo. Quando a tampa é fechada, a embalagem principal é
substancialmente a prova de vazamentos. Em outra modalidade, a embala-
gem principal € um saco de contengdo com um lacre de vedagéo a presséo,
que é resselavel uma vez aberto. O saco de contengéo € substanciaimente
a prova de vazamentos, ao menos quando o lacre de vedagdo a pressao
esta fechado. Em outra modalidade, a embalagem principal € uma caixa
com uma tampa. A tampa compreende uma vedacao adesiva. Quando a
tampa da caixa é fechada, a caixa é substancialmente a prova de vazamen-
tos.

A embalagem principal pode ser de qualquer tamanho que pos-

sa conter dois ou mais sistema de liberagdo para tratamento bucal. Depen-
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dendo do tamanho, e quantidade dos sistemas de liberagao para tratamento
bucal, a embalagem principal pode ter um volume de cerca de 0,1 cm® a
cerca de 2500 cm®.

A embalagem principal pode ser transparente, translicida e/ou
opaca.

A embalagem secundaria pode ser qualquer material que possa
ser transformado em uma embalagem e que possa conter uma embalagem
principal. A embalagem secundaria pode ser de qualquer material a base de
polimero ou celulose. A embalagem secundaria pode ser um tubo, uma cai-
xa, um envelope, um saco de contengcdo, e/ou um material que é enrolado
ao redor da embalagem principal. A embalagem principal pode estar contida
dentro da embalagem secundaria. Por exemplo, a embalagem principal sob
a forma de um saco de contengdo pode conter dois ou mais sistemas de
liberacdo nara tratamento bucal. O saco de contencdo pode estar contido no

| | .
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co 24. O tubo 24 pode compreender dois ou mais sistemas de liberagéo pa-
ra tratamento bucal 28. Opcionalmente, o sistema de liberagao para trata-
mento bucal pode estar disposto sobre uma tira removivel 26 (sistemas de
liberagao para tratamento bucal sdo mostrados, também, nas figuras 3 a 6).
Em uma modalidade (conforme mostrado na figura 3), o sistema de libera-
¢ao para tratamento bucal 30 compreende uma substéancia para tratamento
bucal 32 disposta sobre uma camada de suporte 34. Em outra modalidade,
conforme mostrado na figura 4, o sistema de liberacdo para tratamento bu-
cal 40 esta disposto sobre uma tira removivel 42. Em ainda outra modalida-
de, conforme mostrado nas figuras 5 e 6, dois sistemas de liberagao para
tratamento bucal, um para a denticdo superior 50 e um para a dentigao infe-
rior 52 estdo dispostos sobre uma tira removivel 54. Os dois sistemas de
liberagdo para tratamento bucal podem estar dispostos adjacentes (confor-
me mostrado na figura 5) um ao outro, ou com um espago 56 entre os dois
sistemas de liberagcao para tratamento bucal 50 e 52 (conforme mostrado na
figura 6). Em outra modalidade, o sistema de liberagao para tratamento bu-
cal esta sob a forma de um cilindro, (conforme mostrado na figura 7). A
composi¢ao para tratamento bucal disposta sobre uma camada de barreira
é enrolada para formar o sistema de liberagdo para tratamento bucal 60. O
sistema de liberagdo para tratamento bucal 60 pode estar disposto sobre
uma tira removivel 62, a qual pode, também, estar sob a forma de um cilin-
dro. O cilindro do sistema de liberagao para tratamento bucal 60 pode estar
separado no comprimento desejado para os dentes do usuario. Adicional-
mente, o cilindro do sistema de liberagdo para tratamento bucal pode ter
cortes ou serreados 64, indicando ao usuario onde o produto pode ser sepa-
rado.

Em uma modalidade, o tubo 10 compreende de cerca de 2 a
cerca de 200 sistemas de liberagao para tratamento bucal, em outra modali-
dade o tubo compreende de cerca de 2 a cerca de 100 sistemas de libera-
¢ao para tratamento bucal, em outra modalidade o tubo compreende de cer-
ca de 2 a cerca de 50 sistemas de liberagcao para tratamento bucal, em outra
modalidade o tubo compreende de cerca de 10 a cerca de 50 sistemas de
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liberacao para tratamento bucal, em outra modalidade o tubo compreende
mais que cerca de 2, 5, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 e menos que
cerca de 400, 300, 250, 200, 150, 100, 90, 80, 75, 60, 50, 44, 40, 35, 30 sis-
temas de liberagéo para tratamento bucal e qualquer combinagdao dos mes-
mos. Em outra modalidade, o tubo 10 compreende o sistema de liberagao
para tratamento bucal 60 sob a forma de um cilindro (conforme mostrado na
figura 8). O tubo 10 pode ter uma abertura 66 através da qual o cilindro do
sistema de liberagdo para tratamento bucal é removido. Essa abertura 66
pode ser resselavel. O tubo 10 pode compreender poliolefina, € em outra
modalidade o tubo 10 pode compreender polietileno ou polipropileno. Adi-
cionalmente, em outras modalidades, o tubo 10 compreende misturas de
poliolefina, misturas de polietileno, misturas de polipropileno e combinagdes
dos mesmos.

Em outra modalidade, a embalagem principal € uma caixa 70
(conforme mostrado na figura 9). A caixa pode compreender uma tampa 72
resselavel. Dois ou mais sistemas de liberagdo para tratamento bucal 74
podem estar dispostos no interior de uma caixa 70. Os sistemas de libera-
cao 74 podem estar dispostos sobre tiras removiveis 76.

Em ainda outra modalidade, a embalagem principal € um saco
de contengéo 80 (conforme mostrado na figura 10). O saco de contengao 80
pode compreender uma abertura resselavel 82. Dois ou mais sistemas de
liberagao para tratamento bucal 84 podem estar dispostos no interior de um
saco de contengéao 80.

Em outra modalidade, conforme mostrado na figura 11, a emba-
lagem principal € um tubo 86 e a embalagem secundaria € um filme de po-
limero 88 lacrado ao redor do tubo 86.

Camada de Barreira
A camada de barreira da presente invengdo pode ser qualquer

camada impermeavel a agua sobre a qual uma substancia para tratamento
bucal pode ser aplicada, incluindo, mas nao se limitando a, uma fita de ma-
terial e/ou uma bandeja.

A camada de barreira serve como uma barreira protetora para a
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substancia de tratamento bucal. Isso pode impedir a remogao e/ou a erosao
substancial da substancia para tratamento bucal mediante, por exemplo, o
contato dos labios, da lingua ou da saliva do usuario. Isso permite que o ati-
vo para tratamento bucal atue sobre as superficies bucais por um periodo
de tempo prolongado, desde varios minutos até varias horas. Em uma mo-
dalidade, a camada de barreira € uma fita de material.

A fita de material pode compreender qualquer material, inclusive
um ou mais polimeros, cera, espuma, materiais tecidos naturais e sintéticos,
material nao-tecido, folha metalica, papel, borracha e combinagcdes dos
mesmos. A fita de material pode ser fornecida sob a forma de uma pelicula
polimérica. A fita de material pode consistir em uma camada unica de mate-
rial, ou em um laminado compreendendo mais de uma camada. Por exem-
plo, a fita de material pode compreender um laminado de duas ou mais peli-
culas poliméricas, ou pode compreender uma cera € um material ndo-tecido,
como uma tela ou rede polimérica, conforme descrito na patente U.S. N°
2004/0005277. A fita de material pode ser substancialmente impermeavel a
agua. Alguns polimeros adequados ao uso na fabricagao da fita de material
incluem, mas nao se limitam a, polietileno, acetato de etil vinila, poliésteres,
alcool etil vinilico e combinagdes dos mesmos. Exemplos de poliésteres in-
cluem Mylar® e fluoroplasticos, como Teflon®, ambos produzidos pela Du-
Pont. A fita de material pode ter uma espessura menor que cerca de 1 mm,
ou menor que cerca de 0,05 mm, ou entre cerca de 0,001 e cerca de 0,03
mm.

A fita de material 90 pode ter qualquer formato e tamanho que
cubra as superficies faciais e/ou linguais de uma pluralidade de dentes 92
e/ou alguns dos tecidos moles adjacentes as superficies faciais 94 e/ou o
tecidos moles adjacentes a superficie lingual 96 de uma pluralidade de den-
tes 92 (conforme mostrado nas figuras 12-13). Em uma modalidade, o com-
primento da fita de material é de cerca de 2 cm a cerca de 12 cm e, de pre-
feréncia, de cerca de 4 cm a cerca de 9 cm. A largura da fita de material de-
pendera, também, da area de superficie bucal a ser coberta. Em um exem-

plo, a largura da fita de material é de cerca de 0,5 cm a cerca de 4 cm e, de
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preferéncia, de cerca de 1 cm a cerca de 2 cm. Conforme visto na figura 12,
a fita de material pode estar dobrada em torno de, ou estar de outro modo
disposta préoxima as bordas incisais 98 da pluralidade de dentes 92. A es-
pessura geral do produto 10 pode ser menor que cerca de 2 mm, ou menor
que cerca de 1 mm, ou menor que cerca de 0,5 mm, antes do uso e/ou du-
rante o uso.

A rigidez flexural da fita de material pode ser medida mediante o
uso de um medidor de esforgo preso a extremidade de uma barra horizontal.
A extremidade oposta da barra pressiona ao longo de uma fita da amostra,
para forgar uma porcao da mesma em um sulco vertical existente em uma
plataforma horizontal sobre a qual esta colocada a dita amostra. Um micro-
amperimetro, ligado por fio ao medidor de esforgo, é calibrado em gramas
de forca de deflexao. A rigidez da amostra € lida diretamente do microampe-
rimetro e expressa como gramas por centimetro de largura da tira de amos-
tra. Em algumas modalidades, uma fita de material pode ter uma dureza fle-
xural menor que cerca de 5 gramas/cm, conforme medi¢cao em um Handle-
O-Meter, modelo #211-300, disponivel junto a Thwing-Albert Instrument Co.,
de Philadelphia, PA, de acordo com o método de teste ASTM D2923-95. Em
outras modalidades, a fita de material tem uma dureza flexural de menos
que cerca de 3 gramas/cm, ou menos que cerca de 2 gramas/cm, ou entre
cerca de 0,1 gramas/cm e cerca de 1 gramas/cm.

Uma baixa rigidez flexural pode permitir que a fita de material se
adapte aos contornos das superficies bucais do usuario, pois ha pouca forga
residual na fita de material para fazer com que esta retome seu formato an-
terior a aplicacao na superficie bucal. A flexibilidade da fita de material pode
permitir que esta entre em contato com tecidos moles durante um periodo
de tempo prolongado, sem causar irritagdo, e sem necessitar da aplicagao
de uma presséo significativa para que se adapte as superficies dos dentes
e/ou dos tecidos moles.

A fita de material € mantida em seu lugar na superficie bucal
mediante a ligagdo adesiva proporcionada por uma ou mais das substancias

para tratamento bucal, pela composi¢cao de barreira ou por qualquer outra
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composi¢cado ou agente que seja aplicado a, revestido sobre, ou misturado a
dita fita de material. Alternativamente, a fita de material pode ser mantida no
lugar por meio de pressao mecéanica proveniente da deformagdo da dita fita
de material em torno das superficies facial e/ou lingual dos dentes. Por e-
xemplo, nos casos em que a fita de material € submetida a uma deformacéao
permanente durante a aplicagao aos dentes, esta pode ser mantida no lugar
por meio da pressao ou do ajuste da mesma em torno dos dentes. Em al-
gumas modalidades, a fita de material pode ser soluvel ou passivel de ero-
sao durante o uso. Exemplos de fitas de material que sao solliveis ou passi-
veis de erosao durante o0 uso sao descritos na patente U.S. N° 6.649.147;
2003/0228264 e 2004/0062724. A fita de material pode se dissolver ou se
desgastar por erosdao em menos que cerca de 1 hora, menos que cerca de
30 minutos, ou menos que cerca de 15 minutos. Apds a dissolugdo ou ero-
sao da fita de material, a substancia para tratamento bucal pode ser deixada
sobre as superficies dentais faciais e/ou linguais, e/ou superficies dos teci-
dos moles, de modo que continue a agir sobre essas superficies.

Em algumas modalidades com multiplas substancias para tra-
tamento bucal, pode ser desejavel que as mesmas se dissolvam ou se des-
gastem por erosao a velocidades diferentes. Por exemplo, apds a dissolugao
da fita de material (ou apds a remogao da fita de material), uma substancia
para tratamento bucal compreendendo um ativo para branqueamento dos
dentes pode se dissolver rapidamente, enquanto a substancia para trata-
mento bucal compreendendo um ativo antibactericida se dissolve mais len-
tamente, de modo a permitir que 0 agente para tratamento bucal continue a
agir sobre os tecidos moles, ou a liberar um ativo na cavidade bucal, durante
um periodo de tempo mais longo. Exemplos de uma substancia para trata-
mento bucal que pode se dissolver rapidamente mediante a remogéao, disso-
lugcdo ou erosao da fita sdo apresentados nas patentes U.S. N° 6.669.930 e
N° 5.098.303. Pode ser desejavel que a substancia para tratamento bucal
permaneca sobre os tecidos bucais durante até 2 dias. Em outra modalida-
de, pode ser desejavel que a substancia para tratamento bucal permaneca

nos tecidos bucais durante um periodo maior que cerca de 30 minutos, 1, 2,
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4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 ou 20 horas, e/ou menor que 24, 20, 18, 16, 14,
12, 10, 8, 6 ou 4 horas. Exemplos de substancias para tratamento bucal que
poderiam aderir aos tecidos da cavidade bucal durante longos periodos de
tempo sdo apresentados nas patentes U.S. N° 2005/0100515 e 6.649.147.

Nos casos em que a fita de material € nao-soluvel ou néo-
erodivel, a dita fita de material e uma ou mais substancias para tratamento
bucal podem ser totalmente removidas das superficies dentais e dos tecidos
moles, de modo que, apds a remogao, reste pouco ou nenhum residuo das
mesmas. Alternativamente, a remocao da fita de material pode remover to-
talmente uma substancia para tratamento bucal, como uma substéancia para
tratamento bucal de branqueamento dos dentes, e deixar uma segunda
substancia para tratamento bucal sobre os tecidos bucais, de modo que o
ativo para tratamento bucal presente na segunda substancia para tratamen-
to bucal possa continuar a agir sobre os tecidos durante um periodo de tem-
po prolongado. Nessa ultima insténcia, a segunda substancia para tratamen-
to bucal pode ter menor afinidade adesiva com a fita de material que a pri-
meira substancia para tratamento bucal, de modo que a segunda substancia
para tratamento bucal é deixada para tras, enquanto a primeira substancia
para tratamento bucal adere a fita de material e € removida com a mesma. A
fita de material pode ter um revestimento para liberagao (por exemplo, Te-
flon, silicone, fluoropolimeros, etc.) aplicado a mesma sobre a porgéao da dita
fita que entra em contato com a segunda substancia para tratamento bucal,
para facilitar ou realizar a liberagao entre a fita de material e a segunda
substéancia para tratamento bucal, durante a remogéao da dita fita dos dentes.

A forca de descolamento necessaria para remover a fita de ma-
terial das superficies dentais e dos tecidos moles pode situar-se entre cerca
de 1 grama e cerca de 50 gramas para uma fita com largura de 1,5 cm (a-
proximadamente 17 g/cm). Em outra modalidade, a forga de descolamento
pode situar-se entre cerca de 10 gramas e cerca de 40 gramas, ou entre
cerca de 20 gramas e cerca de 30 gramas.

Em outra modalidade, a camada de barreira € uma bandeja.

Conforme mostrado nas figuras 14-15, o sistema de liberacéo para trata-
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mento bucal 100 pode compreender uma bandeja 110 e uma substéncia
para tratamento bucal 120. A bandeja 110 pode ser pré-carregada com a
substancia para tratamento bucal 120 antes da embalagem ou a substancia
para tratamento bucal 120 pode ser colocada na bandeja 110 imediatamen-
te antes da aplicacao aos dentes. A bandeja geralmente é aplicada a todos
os dentes 130, conforme mostrado na figura 15. Os exemplos de bandeja
incluem, mas ndo se limitam a, as bandejas descritas nas patentes U.S. N°
6.730.316, 5.575.654, 5.863.202, 5.980.249 e RE 34.196.

Substancias para tratamento bucal

Uma quantidade segura e eficaz das composi¢gdes da presente
invencado pode ser aplicada topicamente ao tecido mucoso da cavidade bu-
cal, ao tecido gengival da cavidade bucal, e/ou a superficie dos dentes, para
o tratamento ou prevengao das condigdes da cavidade bucal acima mencio-
nada, de diversas formas. A quantidade de substancia para tratamento bu-
cal aplicada a fita de material ou a superficie bucal depende do tamanho e
da capacidade do pedago de material, da concentragédo do ativo e do bene-
ficio desejado. Geralmente, é usado menos que cerca de 1 grama de subs-
tancia para tratamento bucal. Em uma modalidade, é usado de cerca de
0,05 gramas a cerca de 0,5 gramas da substancia para tratamento bucal.
Em outra modalidade, é usado de cerca de 0,1 gramas a cerca de 0,4 gra-
mas da substancia para tratamento bucal. Em ainda outra modalidade, a
quantidade da substancia para tratamento bucal por cm quadrado de mate-
rial pode ser menor que cerca de 0,2 g/cm? e de cerca de 0,005 g/cm2 a cer-
ca de 0,1 g/cm?, e em outra modalidade, de cerca de 0,01 g/cm? a cerca de
0,04 g/cmz. A substéancia para tratamento bucal pode incluir um ativo para
tratamento bucal ou agente que proporcione um ou mais beneficios aos te-
cidos moles ou, em alguns casos, aos tecidos duros dos dentes. Os benefi-
cios podem incluir branqueamento dos dentes e/ou alvejamento, microbicida
ou bactericida, antitartaro, anticaries, antissensibilidade, prote¢ao contra o-
dor desagradavel, etc.

A substancia para tratamento bucal pode incluir um ou mais a-

gentes gelificantes, que podem, também, agir como um agente adesivo para



10

15

20

25

30

19

aderir a substancia para tratamento bucal a pluralidade de dentes. A con-
centracdo do agente gelificante pode ser maior que cerca de 2%, 4%, 6%,
8%, 10%, 15%, 20%, 30%, 40%, 50% ou 60%, ou menor que cerca de 80%,
70%, 60%, 50%, 40%, 30% ou 20%, em peso da substancia de tratamento
bucal para branqueamento dos dentes.

Os agentes gelificantes e agentes de adesdo adequados, e/ou
as substancias para tratamento bucal uteis a presente invengéo sédo descri-
tos nas patentes U.S. N° 6.649.147, 6.780.401, 2004/0102554,
2005/0089819, 2003/0152528, 6.419.906 e 2005/0100515. Alguns dos a-
gentes gelificantes ou agentes de adesao podem incluir silicone, 6xido de
polietileno, aicool polivinilico, copolimero de éter polialquil vinilico e acido
maléico (copolimero de PVM/MA) como Gantrez AN 119, AN 139 e S-97,
alcool polivinilico, acido poliacrilico, poloxamero 407 (plurénico), copolimero
de polivinil pirrolidona e acetato de vinila (copolimero de PVP/VA), como Lu-
viskol VA e Plasdone S PVP/VA, polivinil pirrolidona (PVP, por exemplo, de
K-15 a K-120), poliquatério-11 (Gafquat 755 N), poliquatério-39 (Merquat
plus 3330), carbémero ou carbdxi polimetileno (carbopol), hidroxi propil metil
celulose, hidroxi etil celulose, hidroxi propil celulose, carbdxi metil celulose,
gelatina e sal de alginato, como alginato de sdédio, gomas naturais como
goma caraia, goma xantana, goma guar, goma arabica, goma tragacanto e
misturas dos mesmos.

Um umectante ou plastificante pode estar incluido na substancia
para tratamento bucal, inclusive glicerina, sorbitol, polietileno glicol, propile-
no glicol e outros alcodis poliidricos comestiveis. Os umectantes podem es-
tar presentes a um teor na faixa de cerca de 10% a cerca de 95%, ou entre
cerca de 50% e cerca de 80%, em peso da substancia para tratamento bu-
cal. Uma substancia para tratamento bucal pode incluir agentes flavorizan-
tes, agentes adogantes, opacificantes e agentes corantes.

A substancia para tratamento bucal pode incluir agua. A concen-
tracdo de agua pode ser maior que cerca de 0%, 2%, 5%, 10%, 15%, 20%,
25%, 30%, 35%, 40% ou 45%, e/ou menor que cerca de 80%, 70%, 60%,

50% ou 40%, em peso da substancia para tratamento bucal.
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As substéncias para tratamento bucal adequadas ao uso na
presente invencdo incluem as apresentadas nas patentes U.S. N°
5.891.453; 5.879.691; 6.730.316; 6.277.458; 6.045.811; 5.989.569;
6.884.426; e nos Pedidos de Patente U.S. N° 10/715.003; 10/870.293 e
11/455.469.

1. Ativos para Branqueamento dos Dentes

Em geral, menos que cerca de 1 grama de uma substancia para
tratamento bucal compreendendo um ativo para branqueamento dos dentes
é aplicada a fita de material. Em uma modalidade, é usado entre cerca de
0,05 gramas e cerca de 0, 5 gramas, ou entre cerca de 0,1 gramas a cerca
de 0,4 gramas da substancia para tratamento bucal que compreende um
ativo para branqueamento dos dentes. A quantidade de substancia para tra-
tamento bucal compreendendo um ativo para branqueamento dos dentes
por centimetro quadrado de material pode ser menor que cerca de 0,2
g/cmz, de preferéncia de cerca de 0,005 a cerca de 0,1 g/cm2 e, com mais
preferéncia, de cerca de 0,01 g/lcm? a cerca de 0,04 g/cm?.

A substancia para tratamento bucal compreendendo um ativo
para branqueamento dos dentes pode ser fornecida sob diversas formas,
como um sélido, um semi-sélido ou um liquido, inclusive um liquido viscoso,
uma pasta, um gel ou uma solugdo. Em uma modalidade, a substéncia para
tratamento bucal que compreende um ativo para branqueamento dos dentes
esta sob a forma de um gel. A substancia para tratamento bucal que com-
preende um ativo para branqueamento dos dentes pode ter uma viscosida-
de entre cerca de 0,2 e cerca de 5000 Pa.s (200 e cerca de 5.000.000 cps)
a baixas taxas de cisalhamento (menor que um 1/segundos). Em uma mo-
dalidade, a viscosidade pode ser entre cerca de 100 e cerca de 1500 Pa.s
(100.000 e cerca de 1.500.000 cps) e em outra modalidade entre cerca de
400 e cerca de 1000 Pa.s (400.000 e cerca de 1.000.000 cps).

Uma rede ou tela polimérica pode ser incorporada a substéncia
para tratamento bucal que compreende um ativo para branqueamento dos

dentes.
Os ativos de branqueamento dos dentes que podem ser ade-
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quados ao uso na substancia para tratamento bucal incluem peréxidos, clori-
tos metalicos, perboratos, percarbonatos, peroxiacidos e combinagdes dos
mesmos. Os compostos de perdxido adequados incluem peréxido de hidro-
génio, perdxido de célcio, peréxido de carbamida e misturas dos mesmos.
Os cloritos metélicos adequados incluem clorito de calcio, clorito de bario,
clorito de magnésio, clorito de litio, clorito de sédio e clorito de potassio. Os
ativos de branqueamento adicionais podem ser hipoclorito e diéxido de clo-
ro. A substancia para tratamento bucal pode conter um ativo para branque-
amento dos dentes de mais que cerca de 2, 4, 6, 8, ou 10% e/ou menos que
cerca de 25, 20, 18, 16, 14, 12, ou 10%, em peso da substancia para trata-
mento bucal.

2. Ativos Antitartaro

Os ativos antitartaro conhecidos para uso em produtos para cui-

dados dentais incluem fosfatos. Os fosfatos incluem pirofosfatos, polifosfa-
tos, polifosfonatos e misturas dos mesmos. Os pirofosfatos estdo entre os
mais conhecidos para uso em produtos para cuidados dentais. Os ions de
pirofosfato aplicados aos dentes sdo derivados de sais de pirofosfato. Os
sais de pirofosfato Uteis nas presentes composigdes incluem os sais de piro-
fosfato de metal dialcalino, sais de pirofosfato de metal tetra-alcalino e mis-
turas dos mesmos. Diidrogénio pirofosfato dissédico (NazxH2P20-), pirofosfa-
to tetrassddico (NasP.0O;) e pirofosfato tetrapotassico (K4P207), em suas
formas tanto nao-hidratadas como hidratadas, sdo as espécies preferenci-
ais. Embora possa ser usado qualquer dos sais de pirofosfato acima men-
cionados, o sal de pirofosfato tetrassédico é preferencial. Em uma modali-
dade, a composigcdo para tratamento bucal compreende de cerca de 0,5% a
cerca de 5% de um pirofosfato, em peso da composicao para tratamento
bucal. Em outra modalidade, a composi¢cao para tratamento bucal compre-
ende de cerca de 0,5% a cerca de 3% de um pirofosfato, em peso da com-
posicao para tratamento bucal.

Os sais de pirofosfato sao descritos com mais detalhes em Kirk
& Othmer, Encyclopedia of Chemical Technology, Terceira Edi¢do, volume
17, Wiley-Interscience Publishers (1982), aqui incorporado na integra, a titu-
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lo de referéncia, estando incluidas todas as referéncias incorporadas a dita
obra de Kirk & Othmer. Ativos anticélculo adicionais incluem pirofosfatos ou
polifosfatos apresentados na patente U.S. N° 4.590.066; poliacrilatos e ou-
tros policarboxilatos, como os descritos nas patentes U.S. N° 3.429.963 e
4.304.766; e U.S. N° 4.661.341; poliepdxi succinatos como os descritos na
patente U.S. N° 4.846.650; acido etilenodiaminotetracético, como apresen-
tado na Patente BritAnica N° 490.384, datada de 15 de fevereiro de 1937,
acido nitrilo triacético e compostos relacionados, como descritos na patente
U.S. N° 3.678.154; polifosfonatos, como apresentados na patente U.S. N°
3.737.533; 3.988.443 e 4.877.603. Os fosfatos anticélculo incluem pirofosfa-
tos de potassio e de sddio, tripolifosfato de sédio, difosfonatos como etano-
1-hidréxi-1,1-difosfonato, 1-azacicloeptano-1,1-difosfonato e difosfonatos de
alquila linear, acidos carboxilicos linear e so6dio citrato de zinco.

Os ativos que podem ser usados em lugar de, ou em combina-
cao com o sal de pirofosfato incluem materiais conhecidos como polimeros
anidnicos sintéticos, inclusive poliacrilatos e copolimeros de anidrido ou &ci-
do maléico e metil vinil éter (por exemplo, Gantrez), conforme descrito, por
exemplo, na patente U.S. N° 4.627.977; bem como, por exemplo, acido poli-
amino propano sulfénico (AMPS), triidrato citrato de zinco, polifosfato (por
exemplo, tripolifosfato; hexametafosfato), difosfonato (por exemplo, EHDP,
AHP), polipeptideos (como acidos poliaspartico e poliglutdmico) e misturas
dos mesmos.

Outros ativos antitartaro incluem hexametafosfato de sédio.

3. Ativos Anticarie
As fontes de ion fluoreto sdo bem conhecidas para uso em

composi¢des para tratamento bucal como ativos anticarie. Os ions fluoreto
estdo contidos em diversas composi¢des para tratamento bucal destinadas
a esse proposito, particularmente em cremes dentais. Patentes descrevendo
essas pastas dentais incluem as patentes US N° 3.538.230, 3.689.637,
3.711.604, 3.911.104, 3.935.306 e 4.040.858.

A aplicagao de ions fluoreto ao esmalte dentario serve para pro-

teger os dentes da deterioracao. Uma ampla variedade de materiais que
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hinokitiol, eucaliptol, catecol (especialmente 4-alil catecol), metal ou ions
metalicos (por exemplo, prata, cobre, zinco, etc.) e misturas dos mesmos;
salicilato de metila; clorito e sais de metal do clorito e misturas de todos os
itens acima mencionados.

5. Ativos anti-inflamatdérios e antissensibilidade

Os ativos anti-inflamatérios podem, também, estar presente nas
composicoes para tratamento bucal. Esses ativos podem incluir, mas nao se
limitam a, ativos anti-inflamatérios nao-esteroidais, ou AINEs, como cetoro-
laco, flurbiprofeno, ibuprefeno, naxopreno, indometacina, aspirina, cetopro-
feno, piroxicam e acido meclofenamico. O uso de AINEs como o cetorolaco
é reivindicado na patente U.S. N° 5.626.838. Sao descritos, naquele docu-
mento, métodos para prevencao e/ou tratamento de carcinoma de célula
escamosa primario e recorrente, da cavidade bucal ou da orofaringe medi-
ante a administracao tépica, as ditas cavidade bucal ou orofaringe, de uma
quantidade eficaz de um AINE.

Os ativos antissensibilidade podem incluir nitrato de potassio,
6leo de cravo (eugenol) e outros ativos/agentes herbais ou flavorizantes.

6. Nutrientes

Os nutrientes podem otimizar a condigao da cavidade bucal e
podem estar incluidos nas composi¢cdes para tratamento bucal. Esses nutri-
entes incluem minerais, vitaminas, suplementos nutricionais orais, suple-
mentos nutricionais enterais e misturas dos mesmos.

Os minerais que podem ser adicionados as composi¢oes da
presente invencao incluem célcio, fésforo, fluoreto, zinco, manganés, potas-
sio e misturas dos mesmos. Esses minerais sdo descritos em "Drug Facts
and Comparisons" (servigo de informagdo sobre farmacos em folhetos), dis-
ponivel junto a Wolters Kluer Company, St. Louis, Mo., ©1997, paginas 10 a
17; aqui incorporadas, a titulo de referéncia.

As vitaminas podem ser incluidas com minerais ou usadas sepa-
radamente. As vitaminas incluem vitaminas C e D, tiamina, riboflavina, pan-
totenato de célcio, niacina, acido fdlico, nicotinamida, piridoxina, cianocoba-
lamina, acido para-amino benzdico, bioflavondides e combinagdes dos
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mesmos. Essas vitaminas sao apresentadas em "Drug Facts and Compari-
sons" (servico de informacgao sobre farmacos em folhetos), disponivel junto
a Wolters Kluer Company, St. Louis, Mo., ©1997, paginas 3-10; aqui incor-
poradas, a titulo de referéncia.

Os suplementos nutricionais orais incluem aminoacidos, lipotro-
picos, 6leo de peixe e misturas dos mesmos, conforme descrito em Drug
Facts and Comparisons (servigo de informagao sobre farmacos em folhe-
tos), disponivel junto a Wolters Kluer Company. Louis, Mo., ©1997, paginas
54 a 54e; aqui incorporadas, a titulo de referéncia. Os aminoacidos incluem,
mas nao se limitam a, L-triptofano, L-lisina, metionina, treonina, levocarnitina
ou L-carnitina, e combinagdes dos mesmos. Os lipotrépicos incluem, mas
nao se limitam a, colina, inositol, betaina, acido linoléico, acido linolénico e
misturas dos mesmos. O 6leo de peixe contém grandes quantidades de &ci-
dos graxos poli-insaturados 6mega-3 (N-3), acido eicosapentaendico e acido
docosaexaendico.

Os suplementos nutricionais enterais incluem, mas nao se limi-
tam a, produtos de proteina, polimeros de glicose, 6leo de milho, 6leo de
cartamo, triglicerideos de cadeia média, conforme descrito em Drug Facts
and Comparisons (servico de informagdo sobre farmacos, em folhetos), de
Wolters Kluer Company, St. Louis, Mo., ©1997, paginas 55 a 57; aqui incor-
poradas, a titulo de referéncia.

7. Produtos para boca e garganta

Outros materiais que podem ser usados com a presente inven-
céo incluem produtos para boca e garganta comumente conhecidos. Esses
produtos sdo descritos em "Drug Facts and Comparisons" (servigo de infor-
macao sobre farmacos em folhetos), disponivel junto a Wolters Kluer Com-
pany, St. Louis, Mo., ©1997, paginas 520b-527; aqui incorporadas, a titulo
de referéncia. Esses produtos incluem, mas nao se limitam a, ativos fungici-
das, antibidticos e analgésicos.

8. Antioxidantes

Os antioxidantes sdo geralmente reconhecidos como uteis em

composi¢cées como aquelas da presente invengdo. Os antioxidantes sao
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descritos em textos como o Handbook of Antioxidants, de Cadenas and
Packer, ©1996, por Marcel Dekker, Inc., aqui incorporado a titulo de refe-
réncia. Os antioxidantes que podem estar incluidos na composi¢ao para tra-
tamento bucal ou na substéancia da presente invengdo incluem, mas nao se
limitam a vitamina E, acido ascoérbico, acido urico, carotendides, vitamina A,
flavondides e polifendis, antioxidantes a base de ervas, melatonina, amino-
indois, acidos lipdicos e combinagdes dos mesmos.

9. Agentes Flavorizantes e Estéticos

Os agentes flavorizantes e estéticos podem ser Uteis as compo-
sicbes, tais como os da presente invengdo. Os agentes flavorizantes e de
estética adequados ao uso na presente invengao incluem, mas nao se limi-
tam aos descritos na patente U.S. N° 5.891.453, 5.879.691 e 6.916.463.
Métodos de Uso

Uma quantidade segura e eficaz das composi¢des da presente
invencao pode ser aplicada topicamente ao tecido mucoso da cavidade bu-
cal, ao tecido gengival da cavidade bucal, e/ou a superficie dos dentes, de
varias maneiras, para o tratamento ou prevengao dos problemas de saude
da cavidade bucal acima mencionados.

O produto 10 e/ou 20 pode ser aplicado aos dentes e/ou aos
tecidos moles durante um periodo entre cerca de 1 minuto e cerca de 8 ho-
ras. Em algumas modalidades, pode ser desejavel seguir um regime no qual
o produto é aplicado durante mais que cerca de 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10,
15, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300, 330, 360, 390,
420, 450 ou 480 minutos, e/ou menos que 480, 450, 420, 390, 360, 330,
300, 270, 240, 210, 180, 150, 120, 90, 60, 50, 40, 30, 20, 15, 10, 9, 8, 7, 6,
5, 4, 3 ou 2 minutos, e qualquer combinagao dos mesmos, sendo que cada
um dos ativos para tratamento bucal tem uma concentragao entre cerca de
1% e cerca de 50%, em peso, da substancia para tratamento bucal. Esse
tipo de regime poderia ser usado vantajosamente uma vez por dia, ao longo
de um periodo maior que cerca de um més, dois meses, quatro meses, seis
meses, doze meses, dezoito meses, dois anos, cinco anos, oito anos ou dez

anos, e/ou menos que cerca de quinze anos, dez anos, oito anos, cinco a-
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nos, dois anos, dezoito meses, doze meses, seis meses, quatro meses, dois
meses ou um més, e qualquer combinagdo dos mesmos. Em outra modali-
dade, esse regime poderia ser usado vantajosamente uma vez por dia, ao
longo de um periodo maior que cerca de um més e menor que cerca de 5
anos. Pode ser fornecido um kit contendo um suprimento para um més, dois
meses, trés meses, quatro meses, cinco meses, seis meses ou doze meses
do produto 10 e/ou 20, tanto para a dentigdo superior como para a inferior.
O produto 10 e/ou 20 pode ser embalado, por exemplo, em uma bolsa e, por
sua vez, uma pluralidade dos produtos embalados 10 e/ou 20 pode ser for-
necida em um recipiente de armazenamento, uma embalagem externa ou
uma caixa de papeldo, conforme mostrado a titulo de exemplo na patente
U.S. N° D496.495. Esse tipo de regime poderia, também, ser empregado
para uso no chuveiro, seja no periodo da manha ou da noite, sendo o produ-
to usado durante o banho de ducha ou banheira. Cada aplicagdo de um
produto aos dentes pode usar um produto novo, ou sem uso prévio, do kit.
Todos os documentos citados na Descricdo Detalhada da In-
vencgdo sdo, em sua parte relevante, aqui incorporadas por referéncia, e a
citacdo de qualquer documento ndo deve ser interpretada como admissao
de que este represente técnica anterior com respeito a presente invengao.
Embora modalidades particulares da presente invengdo tenham
sido ilustradas e descritas, deve ficar evidente aos versados na técnica que
varias outras alteragdes e modificagdes podem ser feitas sem que se desvie
do espirito e escopo da invengdo. Portanto, pretende-se cobrir nas reivindi-
cacdes anexas todas essas alteragdes e modificagbes que se enquadram

no escopo da presente invengao.
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REIVINDICAGOES

1. Embalagem para um produto bucal, compreendendo:

dois ou mais sistemas de liberagdo para tratamento bucal conti-
dos no interior de uma embalagem principal, em que o dito sistema de libe-
ragao para tratamento bucal compreende uma composi¢cao para tratamento
bucal que compreende peréxido e uma camada de barreira, e em que a dita
substancia para tratamento bucal por centimetro quadrado da dita camada
de barreira pela area de superficie interna da dita embalagem principal é de
cerca de 0,000005 g/cm2/cm2 a cerca de 0,02 g/cm2/cm2.

2. Embalagem, de acordo com a reivindicagdo 1, em que a dita
camada de barreira é uma fita de material revestido com a dita substancia
para tratamento bucal.

3. Embalagem, de acordo com a reivindicagdo 1, em que a dita
embalagem principal estd contida no interior de uma embalagem secunda-
ria.

4, Embalagem, de acordo com a reivindicagao 3, em que a dita
embalagem secundaria € um filme de polimero.

5. Embalagem, de acordo com a reivindicagdo 1, em que a dita
embalagem principal € um tubo.

6. Embalagem, de acordo com a reivindicagéo 5, em que o dito
tubo é transparente.

7. Embalagem, de acordo com a reivindicagédo 5, em que o dito
tubo tem uma tampa que lacra a embalagem.

8. Embalagem, de acordo com a reivindicagao 7, em que o dito
lacre tem uma perda de agua diaria de menos que 100 gramas.

9. Embalagem, de acordo com a reivindicagado 1, em que a dita
embalagem principal é selecionada do grupo que consiste em uma caixa e
um saco de contengao.

10. Embalagem, de acordo com a reivindicagdo 1, em que o dito
sistema de liberacdo para tratamento bucal compreende um composi¢ao

para tratamento bucal que contém um flavorizante.
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RESUMO
Patente de Invencdo "EMBALAGENS PARA PRODUTOS DE BRANQUE-
AMENTO DOS DENTES"

A presente invengdo refere-se a um produto para tratamento
bucal embalado que compreende um material de embalagem principal que
contém dois ou mais sistemas de liberagdo para tratamento bucal. A emba-
lagem principal pode ser produzida a partir de um material a prova de vaza-
mentos, e pode ser dimensionada para conter dois ou mais sistema de libe-
racdo para tratamento bucal que compreende peroxido. A embalagem prin-

cipal pode ser disposta no interior da embalagem secundaria.
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