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Uklar tandpasta, som kan bevirke dental reminalisering og
red e cariesdannclse. Tandpastaen indeholder et kainzrt

£luor-tilvejebringende system, som tilvejebringer ca. 750-1225
ppm fluor fra natriummonofluvorphosphat og ca. 50-100 ppm fra
patriumfluorid og et syntetisk udfeldet silic:umholdigt po-
lermiddel. Tandpastaen er stabiliseret mod luftudvikling i

en uforet aluminiumtube ved nervarelsen af dicalciumphcsphat,
som ger tandpastaen uklar. Dicalciumphosphat reducerer ogsd
farvefalmningen, nir der indgir en vandopleseligt farvestof.
Yderligere uklarhed for at gere tandpastaen vigennemskinnelig
kan frempringes ved nsrvarelsen af et vklarhedsmiddel, sdsom

tatandioxid.
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_Opfindelsen angar en uklar tandpasta omfattende en oral barer,

et binart fluor-tilvejebringende system, som tilvejebringer
ca. 750 - ca. 1225 ppm fluor fra natriummonofluorphosphat og
ca. 50 - ca. 1000 ppm fluor fra natriumfluorid og ca. 15 - ca.
40 vagt% af et syntetisk udfazldet siliciumholdigt polermiddel,
samt anvendelse af dicalciumphosphat i en sadan tandpasta til
stabilisering af et i tandpastaen indeholdt ugiftigt vandop-
lgseligt farvestof pa en sadan made, at dette farvestof ikke

falmer.

Man har tidligere anvendt tandpastaer, som indeholder et en-
kelt fluor-tilvejebringede middel, sasom natriumfluorid, stan-
nofluorid eller natriummonofluorphosphor (idet det m& forstas,

at en mindre del af handelsproduktet natriummonofluorphosphat

bestar af natriumfluorid).

I den seneste tid er der f.eks. i britisk patentskrift nr.
1.435.624 og US patentskrift nr. 4.152.419 blevet beskrevet
tandpastaer til fremme af mundhygiejnen, som indeholder to
serskilt tilsatte fluor-tilvejebringelse midler (dvs. et bi-

hert system), nemlig natriumfluorid og natriummonofluorphos-

phat.

Hidtil er syntetisk udfaldet siliciumholdigt materiale blevet
beskrevet i tandpastaer, som indeholder et enkelt fluor-til-
vejebringende middel, sasom natriummonofliuorphosphat og et
passende polermiddel. Et sadant polermiddel er tilbgjeligt til
at forarsage 1luftudvikling, nar den fluor-tilvejebringende
tandpasta findes i en uforet aluminiumtube. Det er blevet fo-
reslaet at lose dette problem ved at bringe det siliciumholdi-
ge materiale i kontakt med calcium, enten ved forbehandling
eller in situ. Dette er blevet beskrevet i US patentskrifter-

ne nr. 4.141.869 og nr. 4.159.280.

Man har bemarket, at i tandpasta, som indeholder et binart
fluor-tilvejebringende system af natriummonofliuorphosphat og

natriumfluorid, sker der, hvad enten syntetisk udfazldet sili-
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ciumholdigt polermiddel forbehandles med calcium eller ej,
luftudvikling i en uforet aluminiumtube, og der.sker farve-

falmning, nar der indgdr et vandopleseligt farvestof.

Fra DK patentansggning nr. 1848/81 kendes en uigennemsigtig
tandcreme, der omfatter 0,5 - 2 vagt¥% af et uklarhedsgivende
middel, et binart fluor-tilvejebringende system der tilveje-
bringer ca. 750 - 1225 ppm fluor fra natriummonofluorphosphat
og 50 - 1000 ppm fluor fra natrijumfluorid, i hvilken tandcre-
me det binazre fluor-tilvejebringende system er stabiliseret
ved anvendelise af 15 - 20 vagt¥ af et polermiddel bestaende 1
alt vasentligt af et syntetisk silica indeholdende indtil 1
vagt% dermed forbundet aluminiumoxid. I den navnte danske pa-
tentansegning er den stabiliserende virkning pa det binare
fluor-tilvejebringede system pavist ved at sammenligne en
tandpasta, der dindeholder det navnte polermiddel i form af
syntetisk silica og aluminiumoxid, med andre tilsvarende tand-
pastaer, hvor det af de afpreovede tandpastaer, der viser den
darligste stabilitet, indeholder dicalciumphosphatdihydrat som
poleringsmiddel. Det navnte skrift anviser intet om, hvorledes
man kan stabilisere et vandopleseligt farvestof, saledes at

man forhindrer, at farvestoffet falmer.

Det har nu overraskende vist sig, at man i en uklar tandpasta
kan stabilisere et sadant ugiftigt, vandoplegseligt farvestof,
dersom man ved siden af et siliciumholdigt polermiddel anven-

der en mindre mangde dicalciumphosphat.

Det er saledes et formd&l med opfindelsen at tilvejebringe en
uklar tandpasta indeholdende et vandoplgseligt farvestof samt
et binart fluor-tilvejebringende system af natriumfluorid og
natriummonofluorphosphat med snskelig retention af opleseligt
fluor, som fremmer mundhygiejnen, f.eks. ved at reducere ca-
riesdannelse, og som Kkan pavirke dental remineralisering,
hvori tandpastaen indeholder dicalciumphosphat, som g&r tand-
pastens udseende uklar og stabiliserer den mod luftudvikling,

nar den emballeres i en uforet aluminium-tandpastatube, og som
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ogsa stabiliserer tandpastaen mod farvefalmning. Narvarelsen
af dicalciumphosphat og/eller ioner tilvejebragt derfra stabi-
liserer saledes tandpastaen, som indeholder natriumfluorid og

natriummonofluorphosphat.

Ifelge den foreliggende opfindelse omfatter en uklar tandpa-
sta et binart fluor-tiivejebringende system, som tilvejebrin-
ger ca. 750 - ca. 1225 ppm fluor fra natriummonofluorphosphat
og ca. 50 - ca. 1000 ppm fluor fra natrijumfluorid og ca. 15 -
ca. 40 vaegt% af et syntetisk udfaldet silicumholdigt polermid-
del, hvilken tandpasta er ejendommelig ved, at den indeholder
ca. 0,1 - ca. 1 vagt¥% ugiftigt, vandopleseligt farvestof og
ca. 0,1 - ca. 2,5 vegt% dicalciumphosphat, som giver tandpa-
staen et uklart udseende og stabiliserer den mod Tuftudvik-
ling, nar den emballeres i en uforet tandpastatube og endvide-

re stabiliserer den mod farvefalmning.

Natriummonofluorphosphat anvendes i en mangde, som bibringer
tandcremen ca. 750-1225 ppm fluor. Dette svarer til ca. 0,5-1
vegt¥ natriummonofluorphosphat i tandpastaen. Den foretrukne

mengde er ca. 0,76-0,874%, hvilket giver ca. 1000-1150 ppm

fluor i tandpastaen.

Natriummonofluorphosphat, NapPO3F, der er i handelen, kan have
meget varierende renhed. Det kan anvendes med enhver velegnet
renhed, forudsat at eventuelle urenheder ikke i vasentlig grad
pavirker de gnskede egenskaber i uheldig retning. Renheden er
i ailmindelighed hensigtsmessigt mindst 80%. Til opndelse af de
bedste resultater bsr renheden vare mindst 85% og fortrinsvis
mindst 90 vagt% natriummonofluorphosphat, idet resten primart
er urenheder eller biprodukter fra fremstillingen, sasom nha-
triumfluorid og vandopleseligt natriumphosphatsalt. Udtrykt pa
en anden made bgr det anvendte natriummonofluorphosphat have
et samlet fluorindhold pa over 12%, fortrinsvis over 12,7%, et
indhold af frit natriumfluorid pa hegjst 1,5%, fortrinsvis
hejst 1,2%, og et indhold af natriummonofluorphosphat pa

mindst 12%, fortrinsvis mindst 12,1%, alt beregnet som fluor.
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Natriumfluorid tilsattes sarskilt for at tilvejebringe en
yderligere fluormangde pa ca. 50-1000 ppm (f.eks. 50-500 ppm).
Dette svarer til ca. 0,01-0,1% natriumfiuorid. Saledes svarer
50-100 ppm til ca. 0,01-0,02% natriumfluorid.

Det syntetiske polermiddel er et syntetisk udfaldet si]iéium—
holdigt materiale, som kan vare i alt vasentligt silica. Det
indeholder fortrinsvis 1indtil ca. 1 vagt% dermed forbundet
aluminiumoxid. Sadanne polermidler kan ogsa betragtes som
verende aluminosilikater, specielt natriumaluminosilikater.
Typiske eksempler er beskrevet i US patentskrifterne nr.
3.906.090, nr. 4.015.996, nr. 4.105.757 og nr. 4.122.160. Ek-
sempler p& disse materialer er ZEO 49 og ZEO 49B fra Huber og
Toxosil 53 fra Sifrance. Polermidlet anvendes i mangder pa ca.
15-40 vegt%, fortrinsvis ca. 15-30%, f.eks. 15-20 eller ca.
25-30%.

Tandpastaen, som indeholder det syntetisk udfeidede silicium-
holdige polermiddel, har typisk konsistens som en gel. Da po-
Tlermidlet kan have et brydningsindeks, som ligger nar ved var-
dien for tandpastaens flydende barer (f.eks. glycerol og/eller
sorbitol og en mindre mengde vand), er tandpastaen typisk i
alt vesentlig klar til gennemskinnelig, néar der ikke indgar et
uklarhedsmiddel. Ifelge den foreliggende opfindelise g¢gores
tandpastagelen mere uklar, dvs. ggres mindre klar og mere gen-
nemskinnelig til1 uigennemskinnelig ved 1inluderingen af ca.
0,1-2,5 vagt% af et uklarhedsmiddel. Dicalciumphosphat, herun-
der dicalciumphosphatdihydrat og vandfrit dicalciumphosphat og
blandinger deraf, er det anvendte uklarhedsmiddel. Dicalcium-
phosphat modificerer tandpastaens polerende egenskaber. Det
har ogsd en sarligt udpraget virkning selv ved den anvendte
ringe mzngde uklarhedsmiddel ved at stabilisere tandpastaen
mod falmning af det vandoplgselige farvestof. Det indgar for-
trinsvis i en me&ngde pad ca. 0,1-1 vegt%, bedst ca. 0,5-1%,

typisk ca. 0,5%.

Foruden dicalciumphosphat kan uklarhed forgges ved narvarelse

af et yderligere middel. Typiske midler omfatter titandioxid
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og vasentlige akvivalenter deraf, sasom zinkoxid. Titandioxid

foretrazkkes til inkludering i tandpastaen.

Den flydende barer i tandpastaen indeholder fortrinsvis ca.
20-80 vagt% befugtningsmiddel, sasom glycerol, sorbitol, poly-
ethylenglycol 600 og blandinger af befugtningsmidler. En tand-
pasta indeholder typisk ca. 20-30 vagt¥% glycerol og ca. 30-60
vagt¥% sorbitol (70% oplesning).

vand (uden tilknytning til andre komponenter, sisom sorbitol)
kan ogsa indgd i mangder pd indtil 50 vagt%, typisk ca. 1-10%,
i et produkt med lavt vandindhold eller ca. 15-40% i et pro-
dukt med et hsjere vandindhold. I fravarelse af uklarhedsmid-
ler plejer tandpastaen med det lave vandindhold typisk at vea-

re mere gennemskinneligt eller transparent end tandpastaen med

det hojere vandindhold.

Ved fraverelse af dicalciumphosphat-uklarhedsmidlet er tandpa-
staen, som indeholder det binzre fluoridsystem og siliciumhol-
digt polermiddel, tilbsjelig til at danne gas og vare uforli-
geligt med en uforet aluminiumtube. Dette er serligt udpreget,
nar vandindholdet er hgjt, f.eks. ca. 25 vagtk%. Det ses imid-

lertid selv i tandpastaer med lavt vandindhold.

Farvefalmning i fravaerelse af dicalciumphosphat-uklarhedmidlet

optrader helt klart i bade tandpastaer med hejt og lavt vand-
indhold.

Tandpastaen inkluderer ogsd typisk et geleringsmiddel, sasom
en naturlig og syntetisk gummi og et gummilignende materiale,
f.eks. carageenan, tragantgummi, natriumcarboxymethylcellulo-
se, polyvinylpyrrolidon, xanthan, guargummi, stivelse og blan-

dinger deraf.

Natriumcarboxymethylcellulose foretrakkes. Geleringsmiddelind-
holdet er typisk ca. 0,1-5 vagtk, fortrinsvis ca. 0,1-0,5%.

Den gelerende virkning kan suppleres med ca. 5-10 vagt%, for-
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trinsvis ca. 6,5-8%, f.eks. ca. 7-8% af et fyldstof, s&som et
pyrogent silica eller en silicaaerosoigel. Zeosyl 200 fra J.
M. Huber er et veleghet silicafyldstofmateriale. "Zeosyl" er

et varemarke.

Ethvert velegnet overfladeaktivt eller rensende materiale kan
indgd i tandpastaen. Sadanne forligelige materialer er gnske-
lige for at give yderligere rensende, skummende og antibakte-
rielle egenskaber afhangigt af den specielle type af overfla-
deaktivt materiale og valges tilsvarende. Disse rensemidler er
sadvanligvis vandoplgselige forbindelser, og kan have anio-
nisk, ikke-ionogen eller kationisk natur. Det foretrazkkes sad-
vanligvis at anvende de vandoplgselige %kke—sebeholdige eller
syntetiske, organiske detergenter. Veleghede rensende stoffer
kendes og omfatter f.eks. de vandoplgselige salte af hgjere
fedtsyremonoglyceridmonosulfatdetergent (f.eks. natriumkokos-
fedtsyremonoglyceridmonosulfat), hegjere alkylsulfat (f.eks.
natriumlaurylisuifat), alkylarylsulfonat (f.eks. natriumdode-
cylbenzensulifonat), hgjere fedtsyreestere af 1,2-dihydroxypro-
pansulfonat og lignende.

Yderligere overfladeaktive midler omfatter de i alt vasentligt
m2ttede hgjere alifatiske acylamider af Tavere alifatiske ami-
nocarboxylsyreforbindelser, sasom dem med 12-15 carbonatomer i
acylradikalet. Aminosyredelen er almindeligvis afledt af de
lavere alifatiske mattede monoaminocarboxylsyrer med ca. 2-6
carbonatomer, sadvanligvis monocarboxylsyreforbindelserne. Eg-
nede forbindelser er fedtsyreamiderne af glycin, sarcosin,
alanin, 3-aminopropansyre og valin med ca. 12-16 carbonatomer
i acylgruppen. For at opnd de optimale virkninger foretrakkes
det imidlertid at anvende N-lauroyl-, myristoyl- og palmitoyl-

sarcosidforbindelserne.
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Amidforbindelserne kan anvendes i form af den fri syre, for-

trinsvis som de vandopleselige salte deraf, sdsom alkalimetal-,

ammonium~-, amin- og alkylolaminsaltene. Specifikke eksempler

derpd er natrium- og kalium-N-lauroyl-, -myristoyl- og
-palmitoylsarcosider, ammonium~- og ethanolamin-N-lauroylsar-

cosid, N-lauroylglycid og alanin.

Det overfladeaktive middel anvendes typisk i en mengde pa
ca. 1-5 vagt%, idet ca. 1-3% natriumlaurylsulfat foretrakkes.

Alle egnede aroma- eller sedestoffer kan anvendes til at frem-
bringe en aroma i tandpastaen ifelge den foreliggende opfin-
delse. Eksempler pa egnede aromabestanddele omfatter aroma-
olierne, f.eks. olier af gren mynte, pebermynte, vintergrent,
safran, klever, salvie, eucalyptus, merian, kanel, citron

og appelsin, s&vel som methylsalicylat. Egnede sodestoffer
omfatter sucrose, lactose, maltose, sorbitol, natriumcycla-
mat og natriumsaccharin. Natriumsaccharin foretrazkkes. Aro-
mastof indgdr typisk i en mengde pad ca. 0,5-1,5 vagt%, for-

trinsvis ca. 1%, og sedestof i en mzngde pd ca. 0,1-0,2%.

Oom onsket kan der i tandpastaen vare fordelt synlige partik-
ler af flager med perlemorsglans, sasom titandioxid-overtruk-
ne glimmerflager, typisk i en mengde pa ca. 0,1-0,3 vegts.

Tandpastaen kan ligeledes veare stribet.

Tandpastaen bgr have en pH-vaerdi, som er velegnet i brug.
Et pH-verdiomrdde fra 5-10 er sarligt velegnet. Nar der hen-

vises til pH-vardien, menes der hermed pH-vardibestemmelsen

direkte pa tandpastaen.

De folgende eksempler belyser opfindelsen. Alle mengder er

vegtmengder, med mindre andet er anfert.
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Eksempel 1

De felgende tandpastaer fremstilles og anbringes i uforede

- aluminiumstuber:

Dele

Bestanddele A B
Glycerol 25,00 25,00
Natriumcarboxymethylcellulose 1,00 1,00
Natriumsaccharin 0,30 0,30
Titandioxid 0,01 0,01
FD & C Blue nr. 1 (1% oplesning) 0,20 0,20
Polyethylenglycol 600 3,00 3,00
Syntetisk udfzldet silica

(ZEO 49%) 28,00 28,00
Dicalciumphosphatdihydrat - 0,50
Natriummonofluorphosphat 0,76 0,76
Natriumfluorid 0,10 0,10
Natriumlaurylsulfat 1,76 1,76
Aromastof 0,65 0,65
Deioniseret wvand til oplesning til oplesning

indtil 100 indtil 100

* indeholder ca. 50 ppm calcium.

Bade tandpasta A og B er gennemskinnelig, idet tandpasta B
er mere uklar end tandpasta A pa grund af nerverelsen af di-
calciumphosphatdihydrat. Efter zldning i 1 mé&ned ved 43°c,
4% og ved stuetemperatur optrader der gasdannelse i tuber-
ne, som indeholder tandpasta A og den oprindelige farve,,
som skyldes farvestoffet, falmer. I tuberne ved 43%% og ved
stuetemperatur angribes tubernes overflade, og tuben med den
ved 43°C zldede tandpasta eksploderede faktisk. I tilfeldet
med tandpasta B blev der ikke konstateret nogen luftudvik-
ling, noget tubeangreb eller nogen falmning efter 1 mdneds

2ldning ved 43%, 4% og stuetemperatur.
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Eksempel 2

Den feolgende gennemskinnelige tandpasta fremstilles og anbrin-

ges i uforede aluminiumtuber:

Bestanddele Dele
Glycerol 25,00
Natriumcarboxymethylcellulose 0,26
Natriumsaccharin 0,20
Titaniumdioxid 0,015
FD & C Blue nr. 1 (1% oplesning) 0,19
Polyethylenglycol 3,00
Syntetisk udfzldet silica

(Tixosil 53)* 17,00
Silicafyldstof (Zeosyl 200) 7,00
Natriummonofluorphosphat 0,76
Natriumfluorid 0,10
Natriumlaurylsulfat 1,76
Aromastof 1,00
Deioniseret vand 3,00
Sorbitol (70%) til oplesning indtil 100

* indeholder ca. 600 ppm calcium.

Denne tandpasta fordrsagede efter zldning i 3 méneder ved
43°c, 4°%¢ og stuetemperatur gasdannelse i tuben. Desuden fal-
mer den oprindelige farvetone. Der observeres ogsd en vasent-

lig instabilitet efter en maneds forleb.

Lignende instabilitet optrader, nadr Tixosil 53 erstattes med

Zeo 49.

N&r 0,10 dele dicalciumphosphatdihydrat inkorporeres i tand-
pastaen, som indeholder Tixosil 53 eller Zeo 49, bliver pro-

dukterne mere uklare, og de forbliver stabile i tuberne ved

#1dning, samtidigt med at de bevarer intensiteten af farve-

stoffarvningen.
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Patentkrayv.

1. Uklar tandpasta omfattende en oral barer, et binart fluor-
tilvejebringende system, som tilvejebringer ca. 750 - ca. 1225
ppm fluor fra natriummonofluorphosphat og ca. 50 - ca. 1000
ppm fluor fra natriumfluorid og ca. 15 - ca. 40 vagt% af et
syntetisk wudfeldet siliciumholdigt polermiddel, k e n d e -
tegnet ved, at tandpastaen indeholder et ugiftigt, vand-
oplgseligt farvestof i en mengde pd ca. 0,1 - ca. 1 vagt% og
ca. 0,1 - ca. 2,5 vagt% dicalciumphosphat, som foruden at bi-
bringe tandpastaen et uklart udseende og stabilisere den mod
luftudvikling, nar den emballeres i en uforet tandpastatube,

stabiliserer tandpastaen mod farvefalmning.

2. Uklar tandpasta ifelge krav 1, ke nde t egnet ved,
at natriummonofluorphosphat tilvejebringer ca. 1000-1150 ppm
fluor, og natriumfluorid tilvejebringer ca. 50-500 ppm fluor.

3. Uklar tandpasta ifelge krav 1, k ende tegnet ved,
at det siliciumholdige polermiddel indeholder indtil ca. 1

vagt% hermed forbundet aluminiumoxid.

4. Uklar tandpasta ifelge krav 1, k ende tegnet ved,
at det siliciumholdige polermiddel indgar i en mangde pa ca.
15-20 vagt.

5. Uklar tandpasta ifelge krav 1, k ende tegnet ved,
at det siliciumholdige polermiddel indgadr i en ma&ngde pa ca.
25-30 vagtk.

6. Uklar tandpasta ifglge krav 1, k ende tegne+t ved,
at dicalciumphosphatet er dicalciumphosphatdihydrat.

7. Uklar tandpasta ifelge krav 1, k ende t egnet ved,
at dicalciumphosphatet indgar i en ma&ngde pd ca. 0,1-1 vagt%.
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8. Anvendelse af dicalciumphosphat i en uklar tandpasta ifelge
krav 1 til udover at bibringe tandpastaen et uklart udseende
og stabilisere den mod juftudvikling, hvis den er emballeret i

en uforet tandpastatube, at stabilisere den mod at det vandop-

lgselige farvestof falmer.

9. Anvendelse ifelge krav 8, kendetegnet ved, at
man anvender 0,1-2,5 vagt% dicalciumphosphat i en tandpasta,

der indeholder 0,1-1 vagt% ugiftigt, vandoplpseligt farvestof.
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