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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para
"CONFEITO PARA O TRATAMENTO DE DESCONFORTO NA GARGAN-
TA".

ANTECEDENTES DA INVENCAQ

O desconforto na garganta, que inclui angina e faringite, é um

sintoma comum de infecgbes virais e bacterianas, alergias, inspiragao de ar
poluido, e tabagismo. As pastilhas para garganta constituem uma categoria
de tratamentos vendidos sem prescricdo médica para desconforto na gar-
ganta. O ingrediente ativo mais comum nessas pastilhas € mentol, que é
algumas vezes usado em combinagdo com oOleo de eucalipto. O mentol
exerce um efeito fisioldgico refrescante que pode aliviar a faringite. Entretan-
to, o uso de mentol em pastilhas para garganta padece de duas desvanta-
gens significativas. Primeiramente, as concentragcdes de mentol que sao efi-
cazes para aliviar a garganta sao acompanhadas também de um amargor
que muitas pessoas acham objetavel. Em segundo lugar, o efeito fisiologico
refrescante de uma pastilha que contém mentol € sentido principalmente na
boca e n&o na garganta. Ha, portanto, um anseio para obter composi¢des de
pastilhas que apresentem amargor reduzido e maior seletividade para re-
frescar a garganta ao invés da boca.

SUMARIO DA INVENCAQ

Uma modalidade € um método para tratar desconforto na gar-
ganta, compreendendo administrar a um individuo necessitado uma quanti-
dade eficaz de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida.

Outra modalidade € um confeito que compreende: pelo menos
80% em peso de uma base de confeito; cerca de 0,005 a cerca de 0,5% em
peso de glutarato de monomentila, N-etil-p-mentano-3-carboxamida, ou uma
combinagao deles; e cerca de 0,03 a cerca de 0,4% em peso de N-etil-2,2-
di-isopropilbutanamida; em que todas porcentagens em peso s&o baseadas
no peso total do confeito.

Estas e outras modalidades serdo descritas detalhadamente
abaixo.

BREVE DESCRICAO DA FIGURA

Petigdo 870180156036, de 28/11/2018, pag. 8/15
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A figura é uma vista lateral da sec¢ao transversal de um confeito

recheado no centro.
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

Os presentes inventores observaram que a N-etil-2,2-di-

isopropilbutanamida é particularmente eficaz para aliviar a garganta. Em do-
ses terapeuticamente eficazes ela € muito menos amarga do que o mentol.
Além disso, ela apresenta seletividade para refrescar a garganta ao invés de
refrescar a boca. Esta seletividade para refrescar a garganta é particular-
mente surpreendente dado que um equivalente quimico muito préximo, a
N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida, exerce seu efeito refrescante principal-
mente na boca ao invés de na garganta. As estruturas de N-etil-2,2-di-
isopropilbutanamida e N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida, que diferem ape-

nas em dois grupos metileno (-CH,-), estao ilustradas abaixo.

CH;
CH; | © CH, O
| o -CH; | <|:H I
CH C H CH C CH
2 3
H3C/ \T/ ~N H3C/ \(I:/ ~N
CH CH
ch/ “CH;, H3C/ “CH;
N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida

Uma modalidade € um método para tratar desconforto na gar-
ganta, compreendendo administrar (por exemplo, pela boca) a um individuo
necessitado uma quantidade eficaz de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida. A
N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida é um composto conhecido, tendo sido des-
crito na patente britdnica n® 1.421.744 expedida para Rowsell et al. Naquela
referéncia, ele € um membro de uma familia de carboxamidas aciclicas que
se caracteriza por apresentar atividade fisiolégica refrescante. Particular-
mente, a familia de compostos se caracteriza por "ter um efeito fisiolégico
refrescante sobre a pele e sobre as membranas mucosas do corpo, particu-
larmente as membranas mucosas do nariz e do trato brénquico". O docu-
mento n2 GB 1;421.744 expedido para Rowsell et al., pagina 1, linhas 12-15.
A patente de Rowsell inclui uma tabela na qual a "atividade refrescante" de

cada composto esta indicada por uma escala de um a cinco asteriscos, mas
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o procedimento pelo qual a atividade refrescante foi avaliado nao é forneci-
do, e ndo ha qualquer indicagao especifica de atividade refrescante da gar-
ganta.

Para o tratamento de desconforto na garganta, N-etil-2,2-di-
isopropilbutanamida pode ser administrada pela boca em uma série de for-
mas de confeitos, incluindo balas, balas moles, confeitos recheados no cen-
tro, jujubas, e chicles.

Em algumas modalidades, a quantidade eficaz de N-etil-2,2-di-
isopropilbutanamida é administrada na forma de um confeito que tem uma
massa de cerca de 2 a cerca de 10 gramas e compreendendo cerca de 0,03
a cerca de 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida, baseado no
peso de confeito. Dentro da faixa de cerca de 2 a cerca de 10 gramas, o pe-
so de confeito pode ser cerca de 3 a cerca de 8 gramas, especificamente
cerca de 4 a cerca de 6 gramas. Dentro da faixa de cerca de 0,03 a cerca de
0,4% em peso, a concentracao de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida pode ser
cerca de 0,05 a cerca de 0,25% em peso, especificamente cerca de 0,06 a
cercade 0,12% em peso.

Além da N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida, o confeito compreen-
de uma base de confeito. Como aqui utilizado, o termo "base de confeito"
inclui qualquer ingrediente ou grupo de ingredientes que representam a mai-
or parte da composicao do confeito e conferem a composi¢édo do confeito a
sua integridade estrutural e a qual sado adicionados outros ingredientes. Os
exemplos de bases de confeitos incluem sacarose, dextrose, maltose, dex-
trina, xilose, ribose, glicose, manose, galactose, frutose, lactose, agutcar in-
vertido, xaropes de frutooligosacarideos, amido parcialmente hidrolisado,
sélidos de xarope de milho (por exemplo, na forma de xarope de milho com
alto teor de frutose), sorbitol, manitol, maltitol, xilitol, eritritol, polidis polissa-
carideos, xaropes de maltitol, hidrolisados de amido hidrogenados, polidex-
trose, e combinagdes deles. Ainda outros exemplos podem incorporar gordu-
ras e hidrocoloides como em bases que incluem amido convertido via-acida
misturado com sacarose, xarope de milho e 6leo vegetal hidrogenado ou

bases que incluem pectina, sacarose, e xarope de milho. O termo "base de
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confeito" ndo inclui as bases de gomas usadas na formulagao de gomas de
mascar.

No confeito, a concentragdao da base de confeito pode ser pelo
menos 80% em peso, especificamente pelo menos 85% em peso, mais es-
pecificamente pelo menos 90% em peso, ainda mais especificamente pelo
menos 95% em peso do peso total do confeito.

Para enfatizar o refrecamento da garganta e ndo da boca, a N-
etil-2,2-di-isopropilbutanamida pode ser usada como o Unico ou principal a-
gente fisiologico refrescante. Alternativamente, por exemplo, quando uma
combinagao de refrescamento da boca e da garganta é desejada, a N-etil-
2,2-di-isopropilbutanamida pode ser usada em combinagdo com outros a-
gentes refrescantes fisiolégicos. Em geral, deve-se assinalar que o uso de
agentes refrescantes em gomas e confeitos apresenta diferentes desafios de
formulagcdo. Em gomas, a liberagao dos agentes refrescantes é influenciada
pelo fracionamento dos agentes refrescantes entre a base da goma e o am-
biente essencialmente aquoso da boca. Em contraste, a liberagao de agen-
tes refrescantes a partir de confeitos é controlada largamente pela area su-
perficial e taxa de dissolugdo da bala dura. Portanto, as estratégias para
conseguir uma sensacgao refrescante prolongada na goma usando multiplos
agentes refrescantes com diferentes solubilidades em agua provavelmente
nao atingirdo o mesmo efeito em confeitos.

Nos presentes confeitos, um equilibrio desejavel entre refresca-
mento da boca e refrescamento da garganta pode ser conseguido quando o
confeito compreende, baseado no peso total do confeito, cerca de 0,03 a
cerca de 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida e cerca de
0,005 a cerca de 0,5% em peso de glutarato de monomentila, N-etil-p-
mentano-3-carboxamida, ou uma combinagdo deles. Dentro da faixa de cer-
ca de 0,005 a cerca de 0,5% em peso, a quantidade de glutarato de mono-
mentila, a N-etil-p-mentano-3-carboxamida pode ser cerca de 0,02 a cerca
de 0,3% em peso, especificamente cerca de 0,04 a cerca de 0,2% em peso,
mais especificamente cerca de 0,08 a cerca de 0,16% em peso.

As combinagbes de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida com outros
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agentes fisiolégicos refrescantes sdo possiveis. Além do glutarato de mono-
mentila e N-etil-p-mentano-3-carboxamida, outros agentes fisioldgicos re-
frescantes que podem ser combinados com N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida
incluem  N-(2-hidroxi-etil)-2-isopropil-2,3-dimetil-butanamida,  N-(3-etéxi-
propil)-2-isopropil-2,3-dimetil-butanamida, N-(3-propéxi-propil)-2-isopropil-
2,3-dimetil-butanamida, N-(3-butéxi-propil)-2-isopropil-2, 3-dimetil-
butanamida, N-etil-p-mentano-3-carboxamida (WS-3), o éster etilico de N-
[[5-metil-2-(1-metil-etil)-ciclo-hexil]carbonil]-glicina (3-(p-mentano-3-
carboxamido)-acetato de etila; WS-5), N-(1,1-dimetil-2-hidréxi-etil)-2,2-dietil-
butanamida, isopulegol, 3-(L-mentéxi)propano-1,2-diol, 3-(L-mentéxi)-2-metil-
propano-1,2-diol, mentanodibis tais como p-mentano-2,3-diol e p-mentano-
3,8-diol, 6-isopropil-9-metil-1,4-dioxaespiro[4,5]decano-2-metanol, succinato
de mentila e seus sais de metais alcalinoterrosos, trimetil-ciclo-hexanol, N-
etil-2-isopropil-5-metil-ciclo-hexanocarboxamida, 6leo de hortela japonés,
oleo de hortela-pimenta, mentona, isomentona, cetais de mentona-glicerol,
lactato de mentila, 3-(L-mentéxi)-etan-1-ol, 3-(L-mentoéxi)-propan-1-ol, 3-(L-
mentoxi)-butan-1-ol, N-etil-amida do acido L-mentil-acético, 4-hidroxi-
pentanoato de L-mentila, 3-hidréxi-butirato de L-mentila, N,2,3-trimetil-2-(1-
metil-etil)-butanamida, N-etil-trans-2-cis-6-nonadienamida, N,N-dimetil-
mentil-succinamida, carboxilato de mentil-pirrolidona, xilitol, eritritol, menta-
na, cetais de mentona, p-mentanos substituidos, carboxamidas aciclicas,
ciclo-hexanamidas substituidas, ciclo-hexano-carboxamidas substituidas,
mentanodis substituidos, derivados de p-mentano com hidréxi-metila, 2-
mercapto-ciclodecanona, 2-isopropil-5-metil-ciclo-hexanol, ciclo-
hexanamidas, acetato de mentila, salicilato de mentila, N,2,3-trimetil-2-
isopropilbutanamida (WS-23), icilina, canfora, borneol, 6leo de eucalipto, 6-
leo de hortela-pimenta,acetato de bornila, 6leo de alfazema, extratos de ra-
bano-japonés (wasabi), extratos de rabano silvestre, 3,1-mentéxi-propano-
1,2-diol, e similares, e combinagdes deles. Estes e outros agentes refrescan-
tes apropriados estao descritos adicionalmente, por exemplo, nas patentes
n% US 4.032.661 e 4.230.688 expedidas para Rowsell et al., 4.459.425 ex-
pedida para Amano et al., 4.136.163 expedida para Watson et al., 5.266.592
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expedida para Grub et al., 6.627.233 expedida para Wolf et al., e 7.030.273
expedida para Sun.

O confeito pode compreender ainda opcionalmente mentol em
uma quantidade de cerca de 0,01 a cerca de 0,2% em peso, especificamen-
te cerca de 0,02 a cerca de 0,15% em peso, mais especificamente cerca de
0,05 a cerca de 0,13% em peso, baseado no peso total do confeito.

Em algumas modalidades, o confeito compreende ainda 6leo de
eucalipto em uma quantidade de cerca de 0,001 a cerca de 0,02% em peso,
especificamente cerca de 0,002 a cerca de 0,015% em peso, mais especifi-
camente cerca de 0,003 a cerca de 0,01% em peso, baseado no peso total
do confeito.

Outra modalidade é um confeito que compreende: pelo menos
80% em peso de uma base de confeito; cerca de 0,005 a cerca de 0,5% em
peso de glutarato de monomentila, N-etil-p-mentano-3-carboxamida, ou uma
combinacao deles; e cerca de 0,03 a cerca de 0,4% em peso de N-etil-2,2-
di-isopropilbutanamida; em que todas % em peso sdo baseadas no peso
total do confeito. Dentro da limitagdo de pelo menos 80% em peso, a quanti-
dade da base de confeito pode ser pelo menos 85% em peso, especifica-
mente pelo menos 90% em peso, mais especificamente pelo menos 95% em
peso. Dentro da faixa de cerca de 0,005 a cerca de 0,5% em peso, a quanti-
dade de glutarato de monomentila e/ou N-etil-p-mentano-3-carboxamida po-
de ser cerca de 0,02 a cerca de 0,3% em peso, especificamente cerca de
0,04 a cerca de 0,2% em peso, more especificamente cerca de 0,08 a cerca
de 0,16% em peso. Dentro da faixa de cerca de 0,03 a cerca de 0,4% em
peso, a quantidade de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida pode ser cerca de
0,05 a cerca de 0,25, especificamente cerca de 0,06 a cerca de 0,12% em
peso. O confeito pode ser um confeito bala dura, um confeito bala mole, um
confeito recheado no centro, uma jujuba, ou um chicle. Como aqui utilizado,
o termo "bala dura" é sinénimo de "bala cozida até endurecer (hard boiled)"
e "bala muito cozida (high boiled)", e inclui todas composi¢gdes de confeitos
nas quais o(s) componente(s) sacarideo(s) sdo aquecidos até temperaturas

altas o suficiente para remover a maior parte da sua umidade ou em que o(s)
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componente(s) sacarideo(s) sao misturados sem cozer, de tal modo que o
teor de agua do produto acabado seja menor ou igual a 5% em peso.

O confeito pode compreender ainda opcionalmente mentol e/ou
6leo de eucalipto. Quando presente, a quantidade de mentol é cerca de 0,01
a cerca de 0,2% em peso, especificamente cerca de 0,02 a cerca de 0,15%
em peso, mais especificamente cerca de 0,05 a cerca de 0,13% em peso.
Quando presente, a quantidade de 6leo de eucalipto é cerca de 0,001 a cer-
ca de 0,02% em peso, especificamente cerca de 0,002 a cerca de 0,015%
em peso, especificamente cerca de 0,003 a cerca de 0,01% em peso.

O confeito pode ser uma massa maciga com composi¢ao uni-
forme. Alternativamente, o confeito pode compreender um recheio central
que é mais mole do que a casca da bala que o circunda. Por exemplo, o
confeito pode ser um confeito recheado no centro, compreendendo uma
casca e em recheio parcial ou completamente circundado pela casca. Uma
vista da segao transversal de um confeito recheado no centro representativo
esta apresentada na Figura, em que o confeito 1 recheado no centro com-
preende uma casca 2 que circunda um recheio central 3. Em algumas moda-
lidades, o confeito compreende cerca de 60 a cerca de 95% em peso, espe-
cificamente cerca de 70 a cerca de 92% em peso, da casca, e cerca de 5 a
cerca de 40% em peso, especificamente cerca de 8 to cerca de 30% em pe-
so, do recheio central. A N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida pode ser incluida
na casca, no recheio central, ou em ambos.

Algumas modalidades referem-se a produtos recheados no cen-
tro, tais como balas recheadas no centro. Tais produtos incluem geralmente
uma regiao de recheio central e uma regiao que pelo menos parcialmente
circunda a regiao do recheio central. A regiao que pelo menos parcialmente
circunda a regiao do recheio central pode ser uma composi¢ao de bala dura
ou bala mole. As composi¢des da bala, ou confeito, apropriadas estao des-
critas acima.

A regiao do recheio central em algumas modalidades pode ser
um liquido, sélido ou semissolido, gas, ou similares. Por exemplo, em algu-

mas modalidades, a regiao do recheio central pode ser uma composigao de
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confeito em p6. As composigdes do recheio central podem incluir quaisquer
edulcorantes, sabores, agentes refrescantes, e similares descritos acima.

Em algumas modalidades, a regiao do recheio central pode ser
substancial ou completamente recheada com a composigao liquida, sélida,
semissolida ou gasosa. Em algumas outras modalidades, a regiao do re-
cheio central pode ser apenas parcialmente recheada com a composigao
liquida, sélida, semissolida ou gasosa do recheio central.

Em algumas modalidades, a regido do recheio central pode in-
cluir duas ou mais composigoes de recheio central. As duas ou mais compo-
sicoes do recheio central podem ser formas iguais ou diferentes. Por exem-
plo, algumas modalidades podem conter uma mistura de dois ou mais liqui-
dos distintos. Similarmente, algumas modalidades podem conter dois ou
mais sélidos, semissolidos, ou gases distintos na regiao do recheio central.
Misturas de diferentes formas do recheio central também podem ser inclui-
das em algumas modalidades. Por exemplo, um liquido e um sélido podem
ser incluidos na regiao do recheio central. Os dois ou mais liquidos, sélidos,
semissolidos e/ou gases empregados na regido do recheio central podem
ser incluidos em quantidades iguais ou diferentes, e podem ter caracteristi-
cas similares ou distintas. Mais especificamente, em algumas modalidades,
as duas ou mais composi¢oes do recheio central podem diferir em uma série
de caracteristicas, tais como viscosidade, cor, aroma, sabor, textura, sensa-
¢ao, componentes ingredientes, componentes funcionais, edulcorantes, ou
similares.

Em algumas modalidades, a composi¢ao do recheio central po-
de incluir um modificador de viscosidade. Os modificadores de viscosidade
apropriados incluem, por exemplo, glicerina, lecitina, triglicerideos de cadeia
média, e misturas deles.

Em algumas modalidades, a composi¢ao do recheio central po-
de incluir também componentes nao liquidos, tais como, por exemplo, péro-
las de sabor, particulas de frutas, particulas de nozes, particulas de aroma,
pérolas ou porgdes de gelatina, e similares.

Em algumas modalidades, a composi¢ao senséria que inclui N-
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etil-2,2-di-isopropilbutanamida pode estar presente na regiao do recheio cen-
tral, na regidao da casca que circunda pelo menos parcialmente a regiao do
recheio central, ou em ambas regides. Algumas modalidades podem incluir
uma primeira composi¢ao refrescante na regiao do recheio central e uma
segunda composicao refrescante na regiao da bala ou goma. A segunda
composicao refrescante pode ser igual ou diferente da primeira.

Algumas modalidades do recheio central podem incluir opcio-
nalmente uma terceira regido ou revestimento. Em algumas modalidades, o
revestimento pode ser referido também como a "regiao mais externa" do
produto. O revestimento pode pelo menos parcialmente a regido da casca. O
revestimento pode ser qualquer agucar ou revestimento sem aglcar conven-
cional, que forma uma superficie externa sobre o produto recheado no cen-
tro.

Varios processos de revestimento sao conhecidos. Em algumas
modalidades, um revestimento duro é aplicado em inimeras camadas finas
de material para formar uma superficie uniforme revestida e acabada de
qualidade apropriada sobre os produtos. O material do revestimento, que
pode incluir agucar, maltitol, sorbitol, ou qualquer outro poliol, incluindo aque-
les aqui descritos, e opcionalmente um sabor, é aspergido sobre os espéci-
mes de balas a medida que eles atravessam um mecanismo de revestimen-
to ou um tanel de revestimento e séo basculados e girados dentro dele. A-
Iém disso, ar condicionado é circulado ou forgcado para dentro do tanel ou
mecanismo de revestimento para secar da uma das camadas sucessivas do
revestimento sobre os produtos formados. Em algumas modalidades, o re-
vestimento, ou regiao mais externa, pode ser formada por laminagao, extru-
sao dupla ou multipla, ou qualquer outro processo que cria uma regiao mais
externa.

Além de revestimentos duros, outros tipos de revestimentos po-
dem incluir gomagem ou envernizamento, revestimento mole, alisamento,
opacificagao, lixacao, e cristalizagdo a umido. Estes processos de revesti-
mento estdo descritos mais detalhadamente na patente n® US 5.527.542

expedida para Serpelloni et al. Além disso, a regiao externa ou mais externa
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pode ser um material lipidico, tal como um éleo. Este material lipidico pode
ser aplicado ao produto por qualquer meio apropriado.

O recheio central pode ser um recheio central em pé. Por exem-
plo, em algumas modalidades, a casca compreende uma composi¢ao de
casca de bala dura que compreende, baseado no peso total da composi¢ao
do confeito, pelo menos 80% em peso de uma base de confeito; cerca de
0,005 a cerca de 0,5% em peso de glutarato de monomentila, N-etil-p-
mentano-3-carboxamida, ou uma combinagao deles; e cerca de 0,03 a cerca
de 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida; e o recheio central
compreende uma composi¢ao de recheio central em pé que compreende,
baseado no peso total da composi¢ao de recheio central, cerca de 90 a cer-
ca de 99,99% em peso de uma base de confeito em pé; cerca de 0,5 a cerca
de 25% em peso de um agente de fluidez em pé selecionado no grupo que
consiste em celulose em po, estearato de magnésio, acido estearico, parafi-
na e ceras microcristalinas, ceras de polietileno, 6leo mineral e outros 6leos
lubrificantes, talco, didxido de silicio, lactose, citrato de calcio, e misturas
deles; cerca de 0,005 a cerca de 0,5% em peso de glutarato de monomenti-
la, N-etil-p-mentano-3-carboxamida, ou uma combinagao deles; e cerca de
0,03 a cerca de 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida. Em al-
gumas modalidades, a composi¢ao de bala dura, a composi¢cao do recheio
central fluido, ou ambas composi¢gdes compreendem glutarato de monomen-
tila. Em algumas modalidades, a composi¢cao de bala dura, a composig¢ao do
recheio central fluido, ou ambas composi¢ées compreendem N-etil-p-
mentano-3-carboxamida.

Em algumas modalidades, o recheio central € um recheio central
fluido que é mais mole do que a casca, e ele pode ser mole o suficiente para
fluir a temperatura ambiente. Por exemplo, em algumas modalidades, o re-
cheio central fluido tem uma viscosidade de cerca de 10 a cerca de 200.000
centipoises, especificamente cerca de 100 a cerca de 50.000 centipoises, a
25 °C. A composigao do recheio central fluido tem tipicamente um teor de
agua de cerca de 7 a 13% em peso, baseado no peso da composi¢ao do

recheio fluido. A composi¢ao do recheio central fluido pode ter também cerca
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de 5 a cerca de 20% em peso de um modificador de viscosidade, tal como
glicerina, lecitina, triglicerideos de cadeia média, e misturas deles.

Em algumas modalidades do confeito recheado no centro, a
casca compreende uma composi¢ao de casca de bala duraque compreende,
baseado no peso total da composigao do confeito, pelo menos 80% em peso
(especificamente pelo menos 85% em peso, mais especificamente pelo me-
nos 90% em peso, ainda mais especificamente pelo menos 95% em peso)
de uma base de confeito; cerca de 0,005 a cerca de 0,5% em peso (especifi-
camente cerca de 0,02 a cerca de 0,3% em peso, mais especificamente cer-
ca de 0,04 a cerca de 0,2% em peso, inda mais especificamente cerca de
0,08 a cerca de 0,16% em peso) de glutarato de monomentila, N-etil-p-
mentano-3-carboxamida, ou uma combinagao deles; e cerca de 0,03 a cerca
de 0,4% em peso (especificamente cerca de 0,05 a cerca de 0,25% em pe-
s0, mais especificamente cerca de 0,06 a cerca de 0,12% em peso) de N-
etil-2,2-di-isopropilbutanamida; e o recheio central compreende uma compo-
sicao de recheio central fluido que compreende, baseado no peso total da
composigao de recheio central fluido, cerca de 70 a cerca de 95% em peso
de uma base de confeito; cerca de 5 a cerca de 20% em peso de um modifi-
cador de viscosidade selecionado no grupo que consiste em glicerina, leciti-
na, triglicerideos de cadeia média, e misturas deles; cerca de 0,005 a cerca
de 0,5% em peso (especificamente cerca de 0,02 a cerca de 0,3% em peso,
mais especificamente cerca de 0,04 a cerca de 0,2% em peso, ainda mais
especificamente cerca de 0,08 a cerca de 0,16% em peso) de glutarato de
monomentila, N-etil-p-mentano-3-carboxamida, ou uma combinacgao deles; e
cerca de 0,03 a cerca de 0,4% em peso (especificamente cerca de 0,05 a
cerca de 0,25% em peso, mais especificamente cerca de 0,06 a cerca de
0,12% em peso) de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida.

Em algumas modalidades, a composi¢ao de bala dura, a com-
posicao do recheio central fluido, ou ambas composigées compreendem glu-
tarato de monomentila. Em algumas modalidades, a composicao de bala
dura, a composi¢cao do recheio central fluido, ou ambas composi¢ées com-

preendem N-etil-p-mentano-3-carboxamida.
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Em uma modalidade muito especifica do confeito recheado no
centro, ele compreende, baseado no peso total do confeito recheado no cen-
tro, cerca de 70 a cerca de 95% em peso da casca de bala dura e cerca de 5
a cerca de 30% em peso do recheio central fluido; a composi¢dao da casca
de bala dura compreende, baseado no peso total da composicdo da casca
de bala dura, cerca de 90 a cerca de 99,5% em peso da base de confeito,
cerca de 0,08 a cerca de 0,16% em peso de glutarato de monomentila, cerca
de 0,06 a cerca de 0,12% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida, e
cerca de 0,05 a cerca de 0,13% em peso de mentol; o recheio central fluido
compreende uma composicao de recheio central fluido que compreende,
baseado no peso total do recheio central fluido, cerca de 75 a cerca de 90%
em peso de base de confeito, cerca de 10 a cerca de 17% em peso de glice-
rina, cerca de 0,08 a cerca de 0,16% em peso de glutarato de monomentila,
cerca de 0,06 a cerca de 0,12% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbuta-
namida, e cerca de 0,02 a cerca de 0,07% em peso de mentol.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um potencializador
de sabor. Os potencializadores de sabor sao substancias capazes de reduzir
ou eliminar sabores indesejaveis em substancias comestiveis. Os potenciali-
zadores de sabor podem servir também para intensificar sabores desejaveis
em substancias comestiveis, tais como potencializadores de dogura que
aumentam a intensidade da dogura. No contexto de agentes refrescantes, os
potencializadores de sabor podem ser eficazes para reduzir ou eliminar a-
margor, sabor de hortela indesejado, ou outro sabor indesejado. As compo-
sicoes de potencializadores de sabor podem ter propriedades de liberagao
controlada. O potencializador de sabor pode funcionar de forma sinérgica
com o agente refrescante para intensificar a percepg¢ao do agente refrescan-
te. Em algumas modalidades, a distribuicao de um edulcorante em combina-
¢ao com um potencializador de sabor pode intensificar o sabor doce apds o
consumo da composi¢ao. A incorporagdo do potencializador de sabor, por-
tanto, permite quantidades reduzidas do agente refrescante e/ou edulcoran-
te, sem comprometer os niveis de refrescancia e dogura proporcionados pe-

la composicao.
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Qualquer uma entre uma série de substancias que funcionam
como potencializadores de sabor pode ser empregada. Por exemplo, os po-
tencializadores de sabor apropriados incluem potencializadores de sabor
soluveis em agua, tais como neoesperidina di-hidrochalcona, acido clorogé-
nico, alapiridaina, cinarina, miraculina, glupiridaina, compostos de piridinio-
betaina, glutamatos, tais como glutamato monossédico e glutamato monopo-
tassico, neotame, taumatina, tagatose, trealose, sais, tais como cloreto de
sodio, glicirrizinato monoamoniacal, extrato de baunilha (em alcool etilico),
acidos de agucares soluveis em agua, cloreto de potassio, sulfato acido de
sédio, proteinas vegetais hidrolisadas soliveis em agua, proteinas animais
hidrolisadas soliveis em agua, extratos de leveduras soluveis em agua, mo-
nofosfato de adenosina (AMP), glutationa, nucleotideos soluveis em agua,
tais como monofosfato de inosina, inosinato dissédico, monofosfato de xan-
tosina, monofosfato de guanilato, alapiridaina (sal interno de N-(1-carboxi-
etil)-6-(hidroxi-metil)piridinio-3-ol), extrato de beterraba-branca (extrato al-
coolico), esséncia da folha de cana-de-agucar (extrato alcoélico), curculina,
estrogina, mabinlina, acido gimnémico, acido 2-hidréxi-benzoico (2-HB), aci-
do 3-hidréxi-benzoico (3-HB), acido 4-hidréxi-benzoico (4-HB), acido 2,3-
diiidréxi-benzoico (2,3-DHB), acido 2,4-di-hidréxi-benzoico (2,4-DHB), acido
2,5-di-hidréxi-benzoico (2,5-DHB), acido 2,6-di-hidroxi-benzoico (2,6-DHB),
acido 3,4-di-hidréxi-benzoico (3,4-DHB), acido 3,5-di-hidréxi-benzoico (3,5-
DHB), acido 2,3,4-triidroxi-benzoico (2,3,4-THB), acido 2,4,6-triidroxi-
benzoico (2,4,6-THB), acido 3,4,5-triidroxi-benzoico (3,4,5-THB), acido 4-
hidroxi-fenil-acético, acido 2-hidréxi-isocaproico, acido 3-hidréxi-cinamico,
acido 3-aminobenzoico, acido 4-aminobenzoico, acido 4-metdxi-salicilico, e
combinagdes deles.

Outros potencializadores de sabor apropriados sdo substancial
ou completamente insolaveis em agua, tais como Citrus aurantium, oleorre-
sina de baunilha, acidos de agtcares insolliveis em agua, proteinas vegetais
hidrolisadas insolGveis em agua, proteinas animais hidrolisadas insoluveis
em agua, extratos de leveduras insollveis em agua, nucleotideos insoluveis,

esséncia da folha de cana-de-aglcar e combinagdes deles. Alguns outros
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potencializadores de sabor apropriados incluem substancias que sao ligei-
ramente soliveis em agua, tais como mailtol, etil-maltol, baunilha,acidos de
aglcares ligeiramente sollveis em agua, proteinas vegetais hidrolisadas li-
geiramente soluveis em agua, proteinas animais hidrolisadas ligeiramente
soliveis em agua, extratos de leveduras ligeiramente solliveis em agua, nu-
cleotideos ligeiramente sollveis em agua e combinag¢des deles.

Como mencionado acima, os potencializadores de edulcorantes,
que sao um tipo de potencializador de sabor, intensificam o sabor de dogura.
Os potencializadores de edulcorantes exemplificativos incluem glicirrizinato
monoamoniacal, glicirrizinatos de alcaguz, Citrus aurantium, alapiridaina, sal
interno de alapiridaina (N-(1-carbéxi-etil)-6-(hidréxi-metil)piridinion-3-ol), mi-
raculina, curculina, estrogina, mabinlina, acido gimnémico, cinarina, glupiri-
daina, compostos de piridinio-betaina, extrato de beterraba-branca, neota-
me, taumatina, neoesperidina di-hidrochalcona, tagatose, trealose, mailtol,
etil-maltol, extrato de baunilha, oleorresina de baunilha, baunilha, extrato de
beterraba-branca (extrato alcodlico), esséncia da folha de cana-de-agucar
(extrato alcodlico), compostos que respondem a receptores de acoplados a
proteina G (T2Rs e T1Rs), acido 2-hidréxi-benzoico (2-HB), acido acido 3-
hidréxi-benzoico (3-HB), acido 4-hidréxi-benzoico (4-HB), acido 2,3-di-
hidréxi-benzoico (2,3-DHB), acido 2,4-di-hidréxi-benzoico (2,4-DHB), acido
2,5-di-hidroxi-benzoico (2,5-DHB), acido 2,6-di-hidréxi-benzoico (2,6-DHB),
acido 3,4-di-hidréxi-benzoico (3,4-DHB), acido 3,5-di-hidréxi-benzoico (3,5-
DHB), acido 2,3,4-triidroxi-benzoico (2,3,4-THB), acido 2,4,6-triidréxi-
benzoico (2,4,6-THB), acido 3,4,5-triidroxi-benzoico (3,4,5-THB), acido 4-
hidroxi-fenil-acético, acido 2-hidréxi-isocaproico, acido 3-hidroxi-cinamico,
acido 3-aminobenzoico, acido 4-aminobenzoico, acido 4-metéxi-salicilico e
combinagdes deles.

A sensagado dos efeitos ressecantes ou refrescantes pode ser
também prolongada com o uso de um edulcorante hidrofébico, como descri-
to na publicagao de patente n® US 2003/0072842 A1 em nome de Johnson
et al. Por exemplo, tais edulcorantes hidrofébicos incluem aqueles das fér-

mulas I-XI como indicado abaixo:
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Perilartina também pode ser adicionada como descrito na paten-
te n® US 6.159.509 expedida para Johnson et al.

Qualquer um dos potencializadores de sabor listados acima po-
de ser usado isoladamente ou em combinagao.

Algumas modalidades incluem dois ou mais potencializadores de
sabor que atuam de forma sinérgica entre si. Por exemplo, em algumas mo-
dalidades, pode ser fornecida uma composi¢ao potencializadora de sabor
que inclui dois ou mais potencializadores de edulcorantes que atuam de for-
ma sinérgica entre si. A composi¢cao potencializadora de edulcorante pode
intensificar a dogura de produtos nos quais ela é incorporada por reduzir a
quantidade de sacarose necessaria para proporcionar uma intensidade de
dogura equivalente a sacarose. O efeito intensificador de dogura da combi-
nacao de potencializadores de edulcorantes pode ser maior do que o efeito
de qualquer um dos compostos usado individualmente.

Os potencializadores de sabor adicionais incluem aqueles des-
critos, por exemplo, nas patentes n** US 5.631.038 e 6.008.250 expedidas
para Kurtz et al. Em algumas modalidades, o potencializador de sabor pode
compreender acido 3-hidroxi-benzoico e um acido di-hidréxi-benzoico sele-
cionado no grupo que consiste em acido 2,4-di-hidréxi-benzoico, acido 3,4-
di-hidréxi-benzoico, e combinagbes deles. Sais comestiveis, tais como sais
de sédio, potassio, calcio, magnésio, € amdnio, podem substituir os acidos
livres nessas combinagdes de potencializadores.

A base de confeito contribui tipicamente para a dogura do confei-
to. Edulcorantes adicionais, especificamente edulcorantes de alta intensida-
de, também podem ser usados. Os edulcorantes de alta intensidade inclu-
em, por exemplo, o sal de potassio de 2,2-diéxido de 3,4-di-hidro-6-metil-
1,2,3-oxatiazin4-ona, éster metilico de L-aspartil-L-fenilalanina, L-alfa-
aspartil-N-(2,2,4,4-tetrametil-3-tietanil)-D-alaninamide hidratada, éster 1-
metilico de N-[N-(3,3-dimetil-butil)-L-aspartil]-L-fenilalanina, derivados clora-
dos de sacarose, taumatina, monatina, mogrosideos, rebaudiosideos (inclu-
indo Rebaudiosideo A), e combinagdes deles.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um aromatizante.
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Os aromatizantes apropriados incluem aromas artificiais ou naturais conhe-
cidos nessas técnicas, por exemplo, 6leos aromatizantes sintéticos, aromati-
cos e/ou Oleos aromatizantes naturais, oleorresinas, extratos derivados de
plantas, folhas, flores, frutos, e similares, e combinagbes deles. Os aromas
representativos nao limitativos incluem 6leos tais como éleo de hortela, éleo
de canela, 6leo de gaultéria (salicilato de metila), 6leo de hortela-pimenta,
Oleo de cravo, 6leo de pimenta racemosa, 6leo de anis, 6leo de eucalipto,
6leo de tomilho, 6leo da folha de cedro, 6leo de noz-moscada, pimenta-da-
jamaica, Oleo de salvia, 6leo da flor de noz-moscada, 6leo de améndoas
amargas, 6leo de cassia, 6leos citricos, incluindo limao, laranja, lima, toranja,
baunilha, esséncias de frutas, incluindo maga, pera, péssego, uva, morango,
framboesa, silva, cereja, ameixa, abacaxi, damasco, banana, melao, fruta
tropical, manga, mangostao, roma, papaia, e esséncias de mel e limao, e
similares, e combinagdes deles. Outros tipos de aromatizantes podem incluir
varios aldeidos e ésteres tais como acetato de cinamila, cinamaldeido, citral
dietilacetal, acetato de di-hidrocarvila, formiato de eugenila, p-metilamisol,
acetaldeido (macga), benzaldeido (ceréja, améndoa), aldeido anisico (alca-
cuz, anis), aldeido cindmico (canela), citral, isto é, alfa-citral (limao, lima),
neral, isto é, beta-citral (liméo, lima), decanal (Laranja, limao), etil-vanilina
(baunilha, creme de leite), heliotropio, isto &, piperonal (baunilha, creme de
leite), vanilina (baunilha, creme de leite), alfa-amil-cinamaldeido (aromas de
frutas picantes), butiraldeido (manteiga, queijo), valeraldeido (manteiga,
queijo), citronelal (modifica, muitos tipos), decanal (frutas citricas), aldeido C-
8 (frutas citricas), aldeido C-9 (frutas citricas), aldeido C-12 (frutas citricas),
2-etil-butiraldeido (frutas bagoadas), hexenal, isto &, trans-2-hexenal (frutas
bagoadas), tolil-aldeido (cereja, améndoa), veratraldeido (baunilha), 2,6-
dimetil-5-heptenal, isto &, melonal (melao), 2,6-dimetiloctanal (fruta verde), e
2-dodecenal (frutas citricas, tangerina). Os aromatizantes podem ser usados
na forma liquida ou sélida. Quando usados na forma soélida (desidratada),
meios de secagem apropriados tais como atomizagdo do 6leo podem ser
usados.

No confeito, o agente ou agentes fisiolégicos refrescantes po-
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dem ser combinados, opcionalmente, com um agente ressecante. Os agen-
tes ressecantes incluem uma ampla série de compostos que reconhecida-
mente transmitem um sinal sensério de ressecamento para o usuario. Estes
compostos proporcionam a sensag¢ao percebida de quentura, particularmen-
te na cavidade oral, e frequentemente intensificam a percepc¢ao de aromas,
edulcorantes e outros componentes organolépticos. Os agentes ressecantes
apropriados incluem alcool vanililico n-butil-éter (TK-1000) fornecido por Ta-
kasago Perfumary Company Limited, Téquio, Japao, alcool vanililico n-
propil-éter, alcool vanililico isopropil-éter, alcool vanililico isobutil-éter, alcool
vanililico n-aminoéter, alcool vanililico isoamil-éter, alcool vanililico n-hexil-
éter, alcool vanililico metil-éter, alcool vanililico etil-éter, gingerol, shogaol,
paradol, zingerona, capsaicina, di-hidrocapsaicina, nordi-hidrocapsaicina,
homocapsaicina, homodi-hidrocapsaicina, etanol, alcool isopropilico, alcool
isoamilico, alcool benzilico, glicerina, e combinagbes deles. Em algumas
modalidades, um agente ressecante e um agente refrescante podem ser
incorporados dentro de regides espacialmente distintas do confeito.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um refrescante do
halito. Os refrescantes do halito podem incluir citrato de zinco, acetato de
zinco, fluoreto de zinco, sulfato de zinco amoniacal, brometo de zinco, iodeto
de zinco, cloreto de zinco, nitrato de zinco, fluorossilicato de zinco,gliconato
de zinco, tartarato de zinco, succinato de zinco, formiato de zinco, cromato
de zinco, fenol-sulfonato de zinco, ditionato de zinco, sulfato de zinco, nitrato
de prata, salicilato de zinco, glicerofosfato de zinco, nitrato de cobre, clorofi-
la, clorofila cuprica, clorofilina, éleo de algodao hidrogenado, diéxido de clo-
ro, beta-ciclodextrina, zeoélita, material baseado em silica, material baseado
em carvao, enzimas tais como lacase, e combinagdes deles. Os refrescantes
do halito podem incluir 6leos essenciais, bem como varios aldeidos e alco-
ois. Os 6leos essenciais usados como refrescantes do halito podem incluir
6leos de hortela, hortela-pimenta, gaultéria, sassafras, clorofila, citral, gera-
niol, cardamomo, cravo, salvia, carvacrol, eucalipto, cardamomo, extrato da
casca magnoélia, manjerona, canela, limao, lima, toranja, laranja, e combina-

cOes deles. Aldeidos tais como aldeido cindmico e salicilaldeido podem ser
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usados. Adicionalmente, produtos quimicos tais como carvona, isogarrigol, e
anetol podem funcionar como refrescantes do halito.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um umectante oral.
Os umectantes orais apropriados podem incluir estimulantes de saliva tais
como acidos e sais, incluindo acido acético, acido adipico, acido ascérbico,
acido butirico, acido citrico, acido féormico, acido fumarico, acido gliconico,
acido latico, acido fosfoérico, acido malico, acido oxalico, acido succinico, e
acido tartarico. Os umectantes orais podem incluir também materiais hidro-
coloides que hidratam e podem aderir a superficie oral para proporcionar
uma sensagao de umectagao da boca. Os materiais hidrocoloides podem
incluir materiais de ocorréncia natural tais como exsudatos vegetais, gomas
de sementes, e extratos de algas marinhas ou eles podem ser materiais
quimicamente modificados tais como celulose, amido, ou derivados de go-
mas naturais. Além disso, os materiais hidrocoloides podem incluir pectina,
goma-arabica, goma de acacia, alginatos, agar, carrageninas, goma guar,
goma xantana, goma de alfarroba, gelatina, goma gelana, galactomananas,
goma de tragacanto, goma caraia, curdlana, konjac, quitosana, xiloglicana,
beta-glicano, furcelarana, goma gatti, tamarina, e gomas bacterianas. Os
umectantes orais podem incluir gomas naturais modificadas tais alginato de
propilenoglicol, goma de carbéxi-metil-alfarroba, pectina com baixo teor de
metoxila, e combinagdes deles. Celuloses modificadas podem ser incluidas,
tais como celulose microcristalina, carbéxi-metil-celulose (CMC), metil-
celulose (MC), hidroxi-propil-metil-celulose (HPCM), hidréxi-propil-celulose
(HPC), e combinagdes delas.

Agentes corantes podem ser usados para produzir uma cor de-
sejada para o confeito. Os agentes corantes apropriados incluem pigmentos
e cores e corantes alimentares naturais apropriados para aplicagées em ali-
mentos, farmacos e cosméticos. As cores alimentares ,apropriadas incluem
extrato de urucum (E160b), bixina, norbixina, astaxantina, beterraba desidra-
tada (p6 de beterraba), vermelho da raiz de beterraba/betanina (E162), azul
ultramarinho, cantaxantina (E161g), criptoxantina (E161c), rubixantina
(E161d), violanxantina (E161e), rodoxantina (E161f), caramelo (E150(a-d)),
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beta-apo-8-carotenal (E160e), caroteno (E160a), alfa-caroteno, gama-
caroteno, éster etilico de beta-apo-8-carotenal (E160f), flavoxantina (E161a),
luteina (E161b), extrato cochonilha (E120), carmim (E132), carmoisi-
na/azorrubina (E122), clorofilina de sédio e cobre (E141), clorofila (E140),
farinha de algodao cozida torrada parcialmente desengordurada, gliconato
ferroso, lactato ferroso, extrato de cor de uva, extrato da casca de uva (eno-
cianina), antocianinas (E163), farinha de Haematococcus algae, 6xido de
ferro sintético, 6xidos e hidroxidos de ferro (E172), suco de frutas, suco de
vegetais, farinha de algas desidratada, farinha e extrato de tagetes (cravo-
de-defunto), 6leo de cenoura, 6leo do endosperma de milho, paprica, oleor-
resina de paprica, levedura Phaffia, riboflavina (E101), agafrao, didéxido de
titanio, agafroeiro-da-terra (E100), oleorresina do agafroeiro-da-terra, ama-
ranto (E123), capsantina/capsorbina (E160c), licopeno (E160d), azul FD&C
#1, azul FD&C #2, verde FD&C #3, vermelho FD&C #3, vermelho FD&C
#40, amarelo FD&C #5 e amarelo FD&C #6, tartrazina (E102), amarelo de
quinolina (E104), amarelo pér do sol (E110), Ponceau (E124), eritrosina
(E127), azul patente V (E131), diéxido de titanio (E171), aluminio (E173),
prata (E174), ouro (E175), pigmento rubina/litol-rubina BK (E180), carbonato
de célcio (E170), negro-de-fumo (E153), preto PN/preto brilhante BN (E151),
verde S/verde brilhante acido BS (E142), e combinagdes deles. Em algumas
modalidades, as cores certificadas incluem lagos de aluminio FD&C, e com-
binac¢des delas.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um acidulante. Os
acidulantes apropriados incluem os acidos acético, fumarico, cloridrico, lacti-
co, e nitrico, bem como citrato de sbédio, bicarbonato e carbonato de sédio,
fosfato de sédio ou potassio e 6xido de magnésio, metafosfato de potassio,
acetato de sédio, e combinagées deles.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um tampao. Os
tampodes exemplificativos podem incluir bicarbonato de soédio, fosfato de s6-
dio, hidréxido de sédio, hidroxido de aménio, hidroxido de potassio, estanato
de sodio, trietanolamina, acido citrico, acido cloridrico, citrato de sédio, e

combinagdes deles.
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O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um antioxidante.
Os antioxidantes incluem hidréxi-tolueno butilado (BHT), hidréxi-anisol buti-
lado (BHA), galato de propila, e combinagdes deles.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um nutracéutico.
Os nutracéuticos apropriados incluem ervas e produtos botanicos tais como
aloe, mirtilo, sanguinaria-do-canada, caléndula, capsico, camomila, unha-de-
gato, equinacea, alho, gengibre, ginkgo, hidraste, varios ginseng, cha verde,
guarana, pimenta kava kava, luteina, urticacea, maracuja, alecrim, palmeira-
ana, erva-de-sao-joao, tomilho, e valeriana. Estao incluidos também suple-
mentos tais como calcio, cobre, iodo, ferro, magnésio, manganés, molibdé-
nio, fésforo, zinco, e selénio. Outros nutracéuticos podem incluir frutooligos-
sacarideos, glicosamina, extrato da semente de uva, extrato de cola, guara-
na, efedracea, inulina, fitosterois, fitoquimicos, catequinas, epicatequina, ga-
lato de epicatequina, epigalocatequina, galato de epigalocatequina, isoflavo-
nas, lecitina, licopeno, oligofrutose, polifenéis, flavanoides, flavanois, flavo-
nolas, e Psillium, bem como agentes para perda de peso tais como picolina-
to de cromo e fenilpropanolamina. As vitaminas e coenzimas exemplificati-
vas incluem vitaminas soluveis em agua ou gordura, tais como tiamina, ribo-
flavina, acido nicotinico, piridoxina, acido pantoténico, biotina, acido félico,
flavina, colina, inositol e acido para-aminobenzoico, carnitina, vitamina C,
vitamina D e seus analogos, vitamina A e os carotenoides, acido retinoico,
vitamina E, vitamina K, vitamina Bs, e vitamina B1,. Combinag¢des dos nutra-
céuticos precedentes podem ser usadas.

O confeito pode incluir ainda, opcionalmente, um medicamento.
Os medicamentos apropriados podem incluir agentes para cuidados orais,
agentes para tratamento da garganta, agentes para aliviar alergia, e agentes
para cuidados médicos gerais.

Os agentes para cuidados orais apropriados incluem refrescan-
tes do halito, branqueadores dentais, agentes antimicrobianos, mineralizado-
res dentarios, inibidores carie dentaria, anestésicos tdpicos, mucoprotetores,
removedores de manchas, agentes para limpeza e branqueamentos, des-

sensibilizadores, agentes para remineralizagao dentaria, agentes antibacte-
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rianas, agentes anticaries, agentes de tamponamento acido de placas, ten-
soativoss, e agentes contra calculos renais, e combinagoes deles. Os exem-
plos desses ingredientes incluem agentes hidroliticos tais como enzimas pro-
teoliticas, abrasivos tais como silica hidratada, carbonato de calcio, bicarbo-
nato de sédio e alumina, outros componentes removedores de manchas ati-
vos tais como agentes tensoativos, incluindo tensoativoss anibnicos, tais
estearato de sédio, palmitato de sédio, oleato de butila sulfatado, oleato de
sodio, sais do acido fumarico, glicerina, lecitina hidroxilada, lauril-sulfato de
sodio e quelantes tais como polifosfatos, que sao empregados tipicamente
como ingredientes para controle de tartaro. Os agentes para cuidados orais
incluem também pirofosfato tetrassédico e tripolifosfato de sédio, bicarbona-
to de sodio, pirofosfato acido de sédio, tripolifosfato de sédio, xilitol, hexame-
tafosfato de soédio, peréxidos tais como peroxido de carbamida, peréxido de
calcio, peréxido de magnésio, peroxido de sodio, peréxido de hidrogénio, e
peroxidifosfato.

Além disso, os ingredientes para cuidados orais incluem também
agentes antibacterianos que compreendem triclosano, clorexidina, citrato de
zinco, nitrato de prata, cobre, limoneno, cloreto de cetil-piridinio, € combina-
¢oes deles.

Os agentes anticaries incluem ions fluoreto, componentes produ-
tores de flGor (por exemplo, sais fluoretos inorganicos), sais de metais alcali-
nos soluveis (por exemplo, fluoreto de sédio, fluoreto de potassio, fluorossili-
cato de sodio, fluorossilicato de aménio, fluoreto de potassio, monofltor-
fosfato de sédio), e fluoretos de estanho (por exemplo, fluoreto estanoso e
cloreto estanoso, fluoreto estanoso de potassio (SnF2-KF), hexafltor-
estanato de sédio,cloro-fluoreto estanoso), e combinagdes deles.

Lubrificantes também podem ser adicionados em algumas mo-
dalidades para melhorar a lisura do produto comestivel, tais como, por e-
xemplo, em modalidades de balas duras. A lisura € uma caracteristica que
leva a maior percepgao de umedecimento da boca ap6és o consumo. Os lu-
brificantes apropriados incluem, por exemplo, gorduras, Oleos, Aloe vera,

pectina, e similares, e combinagoes deles.
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Similarmente, em algumas modalidades, o produto comestivel
pode ter cantos lisos. Nessas modalidades, o produto comestivel pode ter
qualquer formato, tal como formato quadrado, circular ou losangico; entre-
tanto, os cantos sao arredondados para produzir um produto comestivel liso.
Outra maneira para conferir lisura ao produto comestivel € depositar a com-
posicao comestivel dentro de moldes durante o processo de fabricagao.
Consequentemente, em algumas modalidades, o produto comestivel é de-
positado como descrito mais detalhadamente abaixo.

As composi¢cbes de confeitos de balas duras podem ser prepa-
radas usando métodos e equipamentos convencionais, tais como cozedores
a fogo, cozedores a vacuo, e cozedores com superficie raspada (referidos
também como cozedores atmosféricos de alta velocidade). Quando se usa
um cozedor a fogo, a quantidade desejada da base de confeito é dissolvida
em agua aquecendo o agente em uma caldeira até que a base de confeito
dissolva. Mais base de confeito pode ser entdao adicionada e o cozimento
continuado até atingir uma temperatura final de, por exemplo, 145° a 156 °C.
A batelada é entao resfriada e elaborada como uma massa semelhante a
plastico para incorporar aditivos separadamente ou na forma de um ou mais
concentrados ou pré-misturas.

As composi¢cbées com recheio central podem ser preparadas mis-
turando o componente, opcionalmente na presengca de calor, para formar
uma mistura intima.

Os métodos para formar confeitos com composi¢dao uniforme
sao conhecidos nessas técnicas e incluem formar um cordao da massa se-
melhante a plastico descrita acima, e dividindo o cordao em confeitos indivi-
duais com o formato e peso desejado.

Os métodos para formar confeitos recheados no centro sao co-
nhecidos nessas técnicas e incluem a técnica de co-deposicao descrita na
patente n® US 4.517.205 expedida para Aldrich.

A invengao sera ilustrada adicionalmente pelos exemplos nao
limitativos que se seguem.

EXEMPLOS 1e 2
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Estes experimentos ilustram as diferengcas surpreendentes em
N-etil-2,2-di-

isopropilbutanamida e N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida. Estas diferengas

regiosseletivadade de refrescancia apresentadas

por
sao particularmente surpreendentes em virtude da pequena diferengca nas
respectivas estruturas quimicas, como assinalado acima.

Os agentes refrescantes N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida e
N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida foram avaliados em fondant em concen-
tragoes de 0,03, 0,06, e 0,09% em peso. A base do fondant consistiu em
85% em peso de agucar fondant 6X e 15% em peso de agua desmineraliza-
da.

As avaliagbes sensoriais dos fondants que contém o agente re-
frescante foram conduzidas por seis avaliadores, que observaram a localiza-
¢ao, intensidade, e velocidade de inicio da sensacao refrescante a medida
que eles saboreavam aproximadamente 0,5 grama de fondant deixando dis-
solver na boca. Os resultados estdo resumidos na Tabela 1. Os resultados
indicam que, em relagao a N,2,3-trimethil-2-isopropilbutanamida, a N-etil-2,2-
di-isopropilbutanamida proporciona uma refrescancia da garganta superior e
inesperada quando usada em um sistema de bala.

Tabela 1

Exemplo 1 (N-etil-2,2-di-
isopropilbutanamida)

Exemplo 2 (N,2,3-trimetil-
2-isopropilbutanamida)

doura da garganta

Refrescancia pre- Nenhuma Sim
dominante da boca

Refrescancia dura- Nenhuma Nenhuma

doura da boca
Refrescancia pre- Sim Nenhuma
dominante da gar-
ganta
Refrescéancia dura- Sim Nenhuma

EXEMPLOS 3-6

Estes exemplos ilustram formulagdes de confeitos recheados no
centro para aliviar a garganta. Os confeitos consistem em uma casca de bala

dura e um recheio central fluido.
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As composi¢goes representativas para duas composigcées de
casca de bala dura estao indicadas na Tabela 2, em que todas as quantida-
des dos componentes estdao expressas em % em peso baseado na compo-
sicao total da casca de bala dura.

As composi¢des da casca de bala dura sao preparadas combi-
nando edulcorantes (por exemplo, edulcorante a granel) bem como um sol-
vente (por exemplo, agua), em um recipiente de misturagao por cerca de
quatro a cerca de dez minutos, para formar uma pasta. A pasta & aquecida
até cerca de 70 °C a 120 °C para dissolver quaisquer cristais ou particulas
de edulcorante e formar uma solugao aquosa. Depois de dissolver, aquece-
se até temperaturas de cerca de 135 °C a 160 °C sob vacuo para cozer a
batelada e remover por fervura a agua até atingir uma umidade residual me-
nor do que cerca de 4%. A batelada muda de uma fase cristalina para uma
amorfa. O agente saporifero, a composi¢cao de acido grau alimenticio e op-
cionalmente agente(s) refrescante(s) sao entao misturados na batelada por
operagdes de misturagdo mecanica, junto com quaisquer outros aditivos op-
cionais, tais como agentes corantes.

A batelada é entao resfriada até cerca de 100 °C a 20 °C para a-
tingir uma consisténcia semissélida ou semelhante a plastico. Depois que a
massa da bala foi adequadamente temperada, ela esta pronta para ser
transformada em formatos desejados de casca de bala dura, tendo o peso e
dimensoes corretas.

A mistura de sacarose/glicose ilustrada pelos Exemplos 3 e 4
pode ser parcial ou completamente substituida por isomaltulose hidrogena-
da, maltitol, hidrolisado de amido hidrogenado, e misturas deles.

Tabela 2. Composicoes de Cascas de Balas Duras

Componente Exemplo 3 Exemplo 4
Sacarose 45 - 65 45 - 65
Glicose 40 - 55 40 - 55
Sabor de limao 0,25 0
Sabor de morango 0 0,325
Mentol 0,089 0,089
Oleo de eucalipto 0,0066 0,0066
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Componente Exemplo 3 Exemplo 4
Glutarato de monomentila 0,125 0,125
N-Etil-2,2-di-isopropilbutanamida 0,09 0,09
Lubrificantes 0,9998 0,9998
Solucao aquosa a 2% em peso de beta- 0,15 0
caroteno
Vermelho FD&C 40 0 0,0019
Solugao aquosa a 50% em peso de acido 1,0 0,36
citrico
Solugao aquosa a 50% em peso de citrato 0,336 0,12
de potassio mono-hidratado
Agua 0,5-5 0,5-5

Composicdes representativas para duas composi¢coes de re-
cheios centrais fluidos estao indicadas na Tabela 3, em que todas as quanti-
dades dos componentes estao expressas em % em peso baseado na com-
posigéao total do recheio central fluido. As composi¢des dos recheios centrais
fluidos sao preparadas misturando todos os componentes para formar uma
mistura intima.

Tabela 3. Composicoes de Recheios Centrais Fluidos

Componente Exemplo § Exemplo 6
Xarope de glicose com alto teor de frutose 80-95 80-95
Glicerina 2-20 2-20
Sacarose 2-10 2-10
Sabor de limao 0,192 0
Sabor de morango 0 0,25
Mentol 0,06 0,045
Glutarato de monomentila 0,125 0,125
N-Etil-2,2-di-isopropilbutanamida 0,09 0,09

Os confeitos recheados no centro acabados consiste em cerca
de 83 a cerca de 93% em peso de uma casca de bala dura de acordo com
uma das composi¢cdes da Tabela 2, e cerca de 7 a cerca de 17% em peso
de um recheio central fluido de acordo com uma das composi¢cdes da Tabela
3.

EXEMPLOS 7-21
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Estes exemplos ilustram varias composi¢cées de recheios cen-
trais com gorduras carreadoras (Tabela 4; Exemplos 7-10), composi¢oes de
cascas (Tabela 5; Exemplos 11-17), e composi¢oes de revestimentos (Tabe-
la 6; Exemplos 18-21). Coletivamente, estes exemplos podem ser usados
para formar composi¢des de confeitos multirregionais. Nas Tabelas 4-6, as
quantidades de componentes estao expressas em % em peso baseado no
peso total da composigao.

As composi¢oes de confeitos mastigaveis que incluem uma regi-
ao de recheio, uma regiao de casca, e opcionalmente uma regiao de reves-
timento, sao preparadas de acordo com as composi¢oes nas Tabelas 4-6
com cada regidao de acordo com os componentes correspondentes dos E-
xemplos 5-19.

Para preparar as composigdes dos recheios, os ingredientes em
p6é sdao combinados em um vaso misturador e misturados até a homogenei-
dade. A seguir, a gordura e o emulsificante sao fundidos juntos. A N-etil-2,2-
di-isopropilbutanamida e quaisquer outros componentes refrescantes sao
solubilizados no sabor e adicionados junto com o acido a mistura fundida de
gordura/emulsificante. Depois que a mistura de gordura esta misturada de
forma homogénea, os pdés sado adicionados e misturados até a dispersao
ficar homogénea.

Para preparar a regido de casca, a sacarose com xaropes de mi-
Ilho e agua ou poliol (maltitol) e agua sao misturados para criar uma mistura
homogénea e a mistura é cozida até cerca de 130 °C. Separadamente, a
gelatina é hidratada misturando com uma pequena quantidade de agua.
Quando a mistura cozida atinge cerca de 90 °C, a gelatina hidratada é adi-
cionada junto com a gordura, emulsificante, corante, edulcorante(s) de alta
intensidade e acido e misturada intensamente. A mistura é entdo colocada
sobre uma bancada de resfriamento, em que o sabor (incluindo N-etil-2,2-di-
isopropilbutanamida e quaisquer outros compostos refrescantes solubiliza-
dos no sabor) e o acido sao adicionados. A mistura é entao estirada até uma
consisténcia desejada antes de ser alimentada para um processo para for-

mar um produto de confeito mastigavel multirregional.
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As composi¢oes da casca e recheio sdo entao extrudadas juntas
e transformadas em qualquer configuragao de formato desejada. Uma com-
posicao de revestimento opcional, como indicada na Tabela 6, pode ser apli-
cada como descrito acima na se¢ao que descreve a regiao de revestimento.
As unidades de confeitos podem ter cada uma um peso total de aproxima-
damente 2 a 10 gramas. Nas unidades de confeitos finais, a regiao do con-
feito é cerca de 40-65% em peso, o recheio é cerca de 5-45% em peso, e o
revestimento é cerca de 0-50% em peso.

Tabela 4. Composicoes de Recheio com Gorduras Carreadoras

Ex. 7 Ex. 8 Ex. 9 Ex. 10
Dextrose em p6 20-80 0 10-40 0
Ertritol em po 0 20-80 10-40 10-40
Xilitol em p6 0 0 0 10-40
Gordura vegetal hidrogenada 20-80 20-80 20-80 0
Gordura de cacau 0 0 0 20-80
Emulsificante 0-5 0-5 0-5 0-5
Acido alimenticio 0-5 0-5 0-5 0-5
Sabor 0-5 0-5 0-5 0-5
N-Etil-2,2-di- 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5
isopropilbutanamida
Cor 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5
Tabela 5. Composicoes de Cascas de Confeitos
Ex. 11 Ex. 12 Ex. 13 Ex. 14
Xarpe de milho 62 DE* 35-60 0 17-30 0-20
Xarope de milho 43 DE 0 35-60 17-30 35-60
Maltitol 0 0 0 0
Isomalte 0 0 0 0
Sorbitol 0 0 0 0
Hidrolisados de Amido Hidro- 0 0 0 0
genado
Agua 0-25 0-25 0-25 0-25
Gordura vegetal hidrogenada 1-10 1-10 1-10 1-10
Emulsificante 0-1 0-1 0-1 0-1
Sacarose 25-65 25-65 25-65 25-65
Acucar Fondant (6X or 10X) 0-10 0-10 0-10 0-10
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Ex. 11 Ex. 12 Ex. 13 Ex. 14
Gelatina 1-10 1-10 1-10 0
Acessulfame K 0 0 0 0
Sucralose 0 0 0 0
Aspartame 0 0 0 0
N-Etil-2,2-di- 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5
isopropilbutanamida
Outros Compostos Refrescan- 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5
tes
Acido alimenticio 0-5 0-5 0-5 0-5
Sabor 0-5 0-5 0-5 0-5
Cor 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5
*DE = Equivalente de Dextrose
Tabela 5. Composicoes de Cascas de Confeitos (continuagao)
Ex. 15 Ex. 16 Ex. 17
Xarope de Milho 62 DE 0 0
Xarope de Milho 43 DE 0 0
Maltitol 0 10-90 0
Isomalte 10-90 0
Sorbitol 0 10-90
Hidrolisados de Amido Hidroli- 0-30 0-30 0-30
sado
Agua 0-25 0-25 0-25
Gordura vegetal hidrogenada 1-10 1-10 1-10
Emulsificante 0-1 0-1 0-1
Sacarose 0 0
Acucar Fondant (6X or 10X) 0 0
Gelatina 1-10 1-10 1-10
Acessulfame K 0,001-1,5 0,001-1,5 0,001-1,5
Sucralose 0,001-1,5 0,001-1,5 0,001-1,5
Aspartame 0,001-1,5 0,001-1,5 0,001-1,5
N-Etil-2,2-di- 0,02-0,5 0,02-0,5 0,02-0,5
isopropilbutanamida
Outros Compostos Refrescan- 0-0,5 0-0,5 0-0,5
tes
Acido alimenticio 0-5 0-5 0-5
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Ex. 15 Ex. 16 Ex. 17
Sabor 0-5 0-5 0-5
Cor 0-0,5 0-0,5 0-0,5
Tabela 6. Composicdes de Revestimentos de Confeitos
Ex. 18 Ex. 19 Ex. 20 Ex. 21
Sacarose 90-99,9 0 0 0
Dextrose 0 90-99,9 0 0
Mailtitol 0 0 0 90-99,9
Isomalte 0 0 90-99,9 0
Goma-arabica 0-5 0-5 0-5 0-5
Amido 0-5 0-5 0-5 0-5
N-Etil-2,2-di- 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5
isopropilbutanamida
Outros Compostos Refrescan- 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5
tes
Sabor 0-5 0-5 0-5 0-5
Cor 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5

EXEMPLOS 22-25

Estes exemplos ilustram composi¢cdes de recheios em p6 que
compreendem N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida. As composi¢des de rechei-
os em pod estao resumidas na Tabela 7, em que todas quantidades sdo em
partes em peso baseado no peso total das composigdes de recheios em po6.
Para preparar as composi¢ées de recheios, os ingredientes em p6 sdo com-
binados em um vaso de misturagao e misturados até a homogeneidade. As
composi¢coes de recheios em pé podem ser combinadas com as composi-
coes de cascas de confeitos da Tabela 5, e, opcionalmente, as composi¢coes
de revestimentos de confeitos da Tabela 6, para formar confeitos recheados
no centro. Nas unidades de confeitos finais, a regido da casca é cerca de 40-
65% em peso, o recheio é cerca de 5-45% em peso, e o revestimento é cer-
ca de 0-50% em peso.

Tabela 7. Composicoes de Recheios com Materiais Particulados

Ex. 22 Ex. 23 Ex. 24 Ex. 25
Dextrose em pé 90-100 0 45-50 0
Ertritol em p6 0 90-100 45-50 45-50
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Ex. 22 Ex. 23 Ex. 24 Ex. 25
Xilitol em pé 0 0 0 45-50
Acido alimenticio 0-5 0-5 0-5 0-5
Sabor 0-5 0-5 0-5 0-5
N-Etil-2,2-di- 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5
isopropilbutanamida
Cor 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5
Densidade aparente 0,506 | 0,203 | 0,3-04 | 0,3-04
Densidade de compactacgao 0,6-0,7 | 0,5-06 | 0,6-0,7 | 0,6-0,7

EXEMPLOS 26-29

» Estes exemplos ilustram composi¢cdes com recheio no centro,
compreendendo N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida e carreadores aquosos. As
composi¢cdes com recheio no centro estao resumidas na Tabela 8, em que
todas as quantidades sdao em parte em peso baseado no peso total das
composigdes de recheios em p6. Para preparar as composigdoes com recheio
no centro, os hidrolisados de amido hidrogenado e/ou xarope(s) de milho
sao misturados juntos com qualquer quantidade de glicerina até a homoge-
neidade. Depois, os ingredientes em po6, sabor, acido, cor, agente refrescan-
te, e emulsificantes sdo combinados na mistura liquida e misturados até a
homogeneidade. As composi¢des de recheios em p6 podem ser combinadas
com as composigoes de cascas de confeitos da Tabela 5, e, opcionalmente,
as composigoes de revestimentos de confeitos da Tabela 6, para formar con-
feitos recheados no centro. Nas umidades de confeitos finais, a regiao da
casca é cerca de 40-65% em peso, o recheio é cerca de 5-45% em peso, e 0
revestimento é cerca de 0-50% em peso.

Tabela 8. Composicdes de Recheios com Carreadores Aquosos

Ex. 26 Ex. 27 Ex. 28 Ex. 29
Dextrose em p6 156-35 0 16-35 0
Eritritol em p6 156-35 35-65 156-35 15-35
Xilitol em pé 0 0 0 15-35
Hidrolisado de Amido Hidroge- 0 0 16-75 156-75
nado
Glicerina 0-20 0-20 0-20 0-20
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Xarope de Milho com Alto Teor 5-15 5-15 0 0
de Frutose
Xarope de Milho com Alto Teor 0-10 0-10 0 0
de Maltose
Agucar Invertido 10-30 10-30 0 0
Carboxi-metil-celulose 0-0,2 0-0,2 0 0
Emulsificante 0-5 0-5 0-5 0-5
Acido alimenticio 0-5 0-5 0-5 0-5
Sabor 0-5 0-5 0-5 0-5
N-Etil-2,2-di- 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5 | 0,02-0,5
isopropilbutanamida
Cor 0-0,5 0-0,5 0-0,5 0-0,5

Esta descrigao por escrito usa exemplos para descrever a inven-
¢ao, incluindo o melhor modo, e também para habilitar qualquer pessoa ver-
sada nessas técnicas a efetuar e usar a invengao. O &mbito patenteavel da
invencao é definido pelas reivindicagdes, e pode incluir outros exemplos que
possam ocorrer aos versados nessas técnicas. Pretende-se que tais outros
exemplos estejam dentro do ambito das reivindicagbes caso eles tenham
elementos estruturais que nao difiram da linguagem literal das reivindica-
¢oes, ou caso eles incluam elementos estruturais equivalentes com diferen-
¢as insubstanciais da linguagem literal das reivindicagdes.

Todas as patentes, pedidos de patente, e outras referéncias ci-
tadas sao aqui incorporadas como referéncia em sua totalidade. Entretanto,
caso um termo aplicado no presente pedido de patente contradiga ou conflita
com um termo na referéncia incorporada, o termo do presente pedido de
patente tem precedéncia sobre o termo conflitante da referéncia incorporada.

Todas as faixas aqui descritas incluem os limites das faixas, e os
limites das faixas podem ser combinados independentemente entre si.

O uso dos termos "um" e "uma" e "0" e "a" sao referentes simila-
res no contexto descrever a invengao (especialmente no contexto das reivin-
dicagcbes que se seguem) e devem ser interpretados como incluindo as for-
mas no singular e no plural, a menos que aqui diferentemente indicado ou
claramente contradito pelo contexto. Além disso, deve-se assinalar ainda

que os termos "primeiro”, "segundo” e similares neste relatério descritivo nao
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denotam qualquer ordem, quantidade ou importancia, mas ao invés disso
sao utilizados para distinguir um elemento de outro. O modificador "cerca de"
utilizado com relagao a uma quantidade inclui o valor assinalado e tem o
significado ditado pelo contexto (por exemplo, ele inclui o grau de erro asso-

ciado com a medicao da quantidade especifica).
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REIVINDICAGOES

1. Confeito, caracterizado pelo fato de que compreende:

pelo menos 80% em peso de uma base de confeito;

0,005 a 0,5 % em peso de glutarato de monomentila; e

0,03 a 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida;

sendo que todas % em peso sao baseadas no peso total do con-
feito.

2. Confeito, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado pelo
fato de que o confeito é um confeito de bala dura.

3. Confeito, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fato de que o confeito é um confeito de bala mole.

4. Confeito, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a
3, caracterizado pelo fato de que compreende ainda 0,01 a 0,2% em peso de
mentol.

5. Confeito, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 a
4, caracterizado pelo fato de que compreende ainda 0,001 a 0,02 % em peso
de 6leo de eucalipto.

6. Confeito, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a
5, caracterizado pelo fato de que o confeito € um confeito recheado no cen-
tro que compreende uma casca e um recheio central.

7. Confeito, de acordo com a reivindicagao 6, caracterizado pelo
fato de que a casca compreende uma composi¢gao de casca de bala dura
que compreende, baseado no peso total da composi¢do do confeito,

pelo menos 80 % em peso de uma base de confeito;

0,005 a 0,5% em peso de glutarato de monomentila; e

0,03 a 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida; e

sendo que o recheio central compreende uma composi¢ao de
recheio central em pd que compreende, baseado no peso total da composi-
¢ao do recheio central em pé,

90 a 99,99% em peso de uma base de confeito em po;

0,5 a 25% em peso de um agente de fluidez em pd selecionado

Nno grupo que consiste em celulose em po, estearato de magnésio, acido es-
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tearico, parafina e ceras microcristalinas, ceras de polietileno, éleos minerais
e outros oleos lubrificantes, talco, didéxido de silicio, lactose, citrato de calcio,
e misturas deles;

0,005 a 0,5 % em peso de glutarato de monomentila; e

0,03 a 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida.

8. Confeito, de acordo com a reivindicagao 6, caracterizado pelo
fato de que a casca compreende uma composi¢gao de casca de bala dura
que compreende, baseado no peso total da composi¢do do confeito,

pelo menos 80 % em peso de uma base de confeito;

0,005 a 0,5 % em peso de glutarato de monomentila;

0,03 a 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida; e

sendo que o recheio central compreende uma composi¢ao de
recheio central fluida que compreende, baseado no peso total da composi-
¢ao de recheio central fluida,

70 a 95% em peso de uma base de confeito;

5 a 20% em peso de um modificador de viscosidade selecionado
Nno grupo que consiste em glicerina, lecitina, triglicerideos de cadeia média, e
misturas deles;

0,005 a 0,5% em peso de glutarato de monomentila; e

0,03 a 0,4% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida.

9. Confeito, de acordo com a reivindicagao 6, caracterizado pelo
fato de que a casca, o recheio central, ou ambos compreendem glutarato de
monomentila.

10. Confeito, de acordo com a reivindicagao 8, caracterizado pe-
lo fato de que o confeito recheado no centro compreende, baseado no peso
total do confeito recheado no centro, 70 a 95% em peso da composi¢édo de
casca de bala dura e 5 a 30% em peso da composi¢ado de recheio central
fluida;

sendo que a composi¢do da casca de bala dura compreende,
baseado no peso total da composi¢cao da casca de bala dura,

90 a 99,5% em peso da base de confeito;

0,08 a 0,16% em peso de glutarato de monomentila;
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0,06 a 0,12% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida; e
0,05 a 0,13% em peso de mentol,
sendo que o recheio central fluido compreende uma composi¢ao

de recheio fluida que compreende, baseado no peso total do recheio central

5 fluido,
75 a 90% em peso da base de confeito;
10 a 17% em peso de glicerina;
0,08 a 0,16 % em peso de glutarato de monomentila;
0,06 a 0,12% em peso de N-etil-2,2-di-isopropilbutanamida; e
10 0,02 a 0,07 % em peso de mentol.
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