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Oralis fogtisztité kompozicié}(, alkalmazistk és ilyen kompoziciédﬂt
N—

tartalmazé csomagolt aruk

KIVONAT

lalmany szerinti kompoziciok — amelyek veszélytelen, de hatasos

mennyiségben bizonyos szerves peroxisavakat tartalmaznak — fokozott
mértéki fogfehéritd hatdssal rendelkeznek.

A taldlmény szerinti ordlis fogtisztit6 kompoziciok té6megiikre sza-
mitva 0,0,1-5,0 tomeg% hidrogén-peroxidot vagy 0,01-5,0 tomeg% hid-
rogén-peroxid létrehozasihoz elegendé mennyiségii hidrogén-peroxid-
-forrast, valamint persavként olyan peroxi-amido-ftailamid-szarmazékot
tartalmaznak, amelynek (I) altalanos képletében <
— R jelentése hidrogénatom vagy 1-4 szénatomos alkilc;p’ox

—n jelentése — a hatarértékeket is beleértve — 1 és 8 k6z6tti szadm; és

— X jelentése C=0 vagy SO, képletii csoport.
A taldlméany szerinti csomagolt aruk a taldlmany szerinti orélis
fogtisztité kompozicidkat fogtisztitdsra vald alkalmazasukra vonatkozé

hasznalati utasitassal egyiitt tartalmazzak.
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Oralis fogtisztité kompozicidk, alkalmazashk és ilyen kompozicio -

ﬁ'rky{tartalmazé csomagolt druk.

A taldlméany oralis fogtisztité kompozicidkra, azok alkalmaza-

5 séra és ilyen kompoziciékat tartalmazé csomagolt arukra vonatko-

zik. A taldlméany szerinti kompoziciok — amelyek veszélytelen, de

hatdsos mennyiségben bizonyos szerves peroxisavakat tartalmaz-
nak — fokozott mértéki fogfehérit6 hatdssal rendelkeznek.

A WO 96/05802 sz. nemzetké6zi kézrebdcsétési iratb6l fogfehé-

10 ritésre alkalmas szajapolé kompoziciék ismerhet6k meg. A fogfehé-
ritd aktivitast ugy érik el, hogy a szdjapolé kompoziciékba fogfehé-
ritd/szinhalvdnyité szerként bizonyos szerves peroxisavszarma-
zékokat — mindenekel6tt peroxi-amido-ftalimideket és kationos per-
oxi-karbonsavakat, példaul N-ftalimido-perhexansavat és kvaterner

15 benzil-peroxisavat — kevernek. El6nyds lenne azonban a fehéri-
té/halvanyité szerben levd persavakat hatékonyabban alkalmazni a
fogakon.

A taldlméany kidolgozasakor azt a célt tiiztiik ki, hogy a WO
96/05802 sz. nemzetk6zi koézrebocsatdsi iratban ismertetett szaj-

20 apoloé kompozicional hatdsosabban fehérité6 kompoziciot fejlessziink
ki.

Meglepetéssel tapasztaltuk, hogy ha persavval egyiitt hidrogén-
-peroxidot is alkalmazunk, hat4dsosabb oralis fehérit6/halvanyito
szert kapunk, mint amilyen a WO 96/05802 sz. nemzetkozi kézrebo-

25  csatasi iratban ismertetett kompozicié.

A talalmany szerinti fogtisztité kompoziciékat az 1. igénypont-
ban hataroztuk meg.

Az alkalmazott persavnak természetesen mind a kezelés alanya,
mind a rendelkez6 hat6sdgok szamara elfogadhaténak kell lennie. Ez

30 az ezen a teriileten jartas szakember szdmara magatél értetddik. A

rendelkezd hatésdgok szigorisdga a jogi szabalyozastol és a kezelés

Ugyintézénk: Dr. Palagyi Tivadar
Aktaszamunk: 98894-2227C/KmO
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alatt all6 emlostdl fiigg. Emberek kezelésére természetesen szigo-
rubb eldirds vonatkozik. A "testtel érintkeztethetd" kifejezést az eb-
ben foglaltak szerint kell értelmezni.

A taldlmény szerinti kompoziciok eléallitasahoz felhasznéalhatd
persavak olyan peroxi-amido-ftalamid-szarmazékok, amelyek (I) al-
talanos képletében
— R jelentése hidrogénatom vagy 1-4 szénatomos alkilcsoport;

—n jelentése — a hatarértékeket is beleértve — 1 és 8 k6zotti szam;
és
— X jelentése C=0 vagy SO; képletii csoport.

Persavként N,N-ftaloil-amino-peroxi-kapronsavat (PAP) leg-
elényosebb alkalmazni.

A kompoziciékban a persav a kompozicié6 mennyiségére szamit-
va elénydsen 0,01-5 tomeg%, még eldnydsebben 0,05-4 témeg%,
kiilonésen elénydsen 0,1-2 tomeg%, legelényésebben 0,5-1,5 to-
meg% mennyiségben van jelen.

Egyes fehérité hatasu, orvosi feliigyelet mellett alkalmazott ké-
szitmények akar 35% hidrogén-peroxidot is tartalmazhatnak. A ta-
lalmény vonatkozik azokra a kompozicidkra is, amelyek persav
mellett ilyen magas koncentréciéban tartalmaznak hidrogén-
-peroxidot.

A peroxid-forrds a kompozicié mennyiségére szamitva elénys-
sen 0,05-4 tomeg%, még elénydsebben 0,1-2 témeg% mennyiségben
van jelen.

A peroxid-forrds elénydsen hidrogén-peroxid, de szajapolé
kompozicidkban val6 felhaszndldsra mas forras is megfelel, példaul
a karbonid-peroxid. A taldlmany kiterjed a kompoziciok fogak fehé-
ritését/halvanyitdsat/tisztitasat célzé alkalmazasara is.

A taldlmany targyat képezik ezenkiviil azok a csomagolt aruk
is, amelyek a talalmany szerinti tisztité kompoziciét hasznalati uta-

sitassal egyiitt tartalmazzak.
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A talalmany szerinti kompoziciék oralis alkalmazasat ki lehet
boéviteni a mifogsorok tisztitasaval.

A taldlmany szerinti oralis kompozicidk tartalmazhatnak tovab-
bi, a szakteriileten szokdsosan alkalmazott komponenseket is, igy
példaul:

— mikrobaellenes szereket, igy triklozant, klérhexidint, réz-,
cink- és on(Il)sokat — igy példaul cink-citratot, cink-szulfitot, cink-
-glicinatot, natrium-cink-citratot és 6n(II)-pirofoszfatot —, szangvina-
rinkivonatot, metronidazolt, kvaterner ammadnium vegyiileteket — pél-
daul cetil-piridinium-kloridot —, biszguanidokat — példaul klér-hexi-
din-digliikkonatot, hexetidint, oktenidint vagy alexidint — és halogéne-
zett biszfenolokat, példdul 2,2'-metilén-bisz(4-klor-6-brém-fenol)-t;

— gyulladasgatl6 hatéanyagokat, példaul ibuprofent, flurbipro-
fent, aszpirint és indometacint;

— szuvasodasgatlé hatéanyagokat, példaul natrium-fluoridot,
o6n(II)-fluoridot, amin-fluoridokat, natrium-monofluor-foszfatot,
natrium-trimetafoszfatot és kazeint;

— fogkélevalaszté szereket, példaul karbamidot, kalcium-
-laktatot, kalcium-glicero-foszfatot és stroncium-poliakrilatokat;

— vitaminokat, példaul A, C- és E-vitamint;

— ndvényi kivonatokat;

— érzékenységcsdkkentd szereket, példaul kalium-citratot, kali-
um-kloridot, kdlium-tartaratot, kalium-hidrogén-karbonatot, kalium-
-oxalatot, kalium-nitratot és stronciumsoékat;

— koéképzodésgatlé szereket, példaul alkalifém-pirofoszfatokat,
hipofoszfitot tartalmazé polimereket, szerves foszfonitokat ¢€s
foszfo-citratokat;

— biomolekuldkat, példaul bakteriocineket, antitesteket és en-
zimeket;

— izanyagokat, példaul borsmentaolajat és fodormentaolajat;

— fehérje tartalmi anyagokat, példaul kollagént és keratint;

— tartdsitoszereket;
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atlatszatlansagot biztosité szereket;

szinezdanyagokat;

pH-szabélyozé szereket;

|

édesitészereket;

farmakolégiai szempontb6l elfogadhaté hordozdanyagokat,

|

példaul keményitét, szacharézt, vizet és viz/alkohol elegyeket;

— feliiletaktiv anyagokat, példaul anionos, nemionos, kationos,
ikerionos és amfoter feliiletaktiv anyagokat;

— részecskékbdl allé csiszoldanyagokat — beleértve az agglo-
meralt részecskékb6l 4116 csiszoléanyagokat is —, példaul szilicium-
-dioxidokat, aluminium-oxidokat, kalcium-karbonatokat, dikalcium-
-foszfatokat, kalcium-pirofoszfatokat, hidroxi-apatitokat, trimeta-
foszfatokat és oldhatatlan hexametafoszfatokat, a szajapolé kompo-
zicié mennyiségére vonatkoztatva rendszerint 3-60 tomeg%-ban;

— nedvesitdszereket, példaul glicerint, szorbitot, propiléngli-
kolt, xilitet és laktitot;

— kotéanyagokat és higitéanyagokat, példaul natrium-karboxi-
-metil-cellulézt, xantdnmézgéit és gumiardbikumot, valamint szinte-
tikus polimereket, példaul poliakrilatokat és olyan karboxi-vinil-
-polimereket, mint a Carbopol®;

— a hatéanyagok — példdul a mikrobaellenes hatéanyagok — at-
adasat fokozé polimer vegyiileteket, példaul vinil-metil-éter és
maleinsav kopolimerét és mdas hasonlé, atadast fokozé polimert,
példaul a 3 942 643 sz. német kozrebocsatasi iratban (Colgate) is-
mertetett kopolimereket;

— puffereket és sékat a szadjapoléo kompoziciok pH-janak és ion-
er6sségének stabilizdldsa céljabol; és

— mas, adott esetben alkalmazott komponenseket, amelyek le-
hetnek példaul fehérité hatasi vegyiiletek — példaul olyan peroxi-ve-
gyiletek, mint a kdlium-peroxi-bifoszfat —, pezsgést kivalté elegyek
— mint példdul a natrium-hidrogén-karbondat/citromsav keverékek —

és szinvaltoztatd keverékek.
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Liposzémdkat is lehet alkalmazni, a hatdéanyagok 4tadasanak
vagy stabilitdsdnak fokozasa céljibél.

A taldlminy szerinti oralis kompoziciékat barmilyen, a szakte-
rileten szokdsos formaban ki lehet szerelni: példaul fogpaszta, gél,
hab, bioadhéziés tapasz/csik, aeroszol, mézga, pasztilla, foglakk,
szajviz, por és krém formajiban, valamint lehet a taldlmany szerinti
oralis kompoziciokbdl formalni kétrekeszes adagolé késziilékekben

hasznélhatdé készitményeket is.

Vizsgalatok

A szinhalvédnyité hatdst anyagokat az aldbbi médon értékeltiik
ki:

1. Szintetikus hidroxiapatitb6l késziilt korongokat poliroztunk,
majd egy éjszakdra 37 °C-os steril nyalba tettiink, hogy film ala- |
kuljon ki a korongokon.

2. A korongokat 7 napon 4t 37 °C hémérsékletid teaoldatban
tartva elszineztiik.

3. Az elszinez6dott korongokat kivant ideig szinhalvanyité ha-
tasu oldatokba martva tartottuk.

4. A korongok szinvéltozisit L*a*b* lizemmédba kapcsolt,
CR-300-as Minolta kromaméterrel mértik. Az L* (kezdeti), az L*
(szennyezett) és az L* (tisztitott) értékekbdl kiszamitottuk az elta-
volitott szinezbanyag szdzalékos mennyiségét. A negativ értékek
sOtétitd, a pozitiv értékek pedig halvanyité (fehéritd) hatast mutat-
nak.

Valamennyi készitmény elbdallitasahoz 0,5 M natrium-hidrogén-
-karbonat-oldatot hasznéaltunk fel.

Az 1. tablazatban k6zdljitk azokat az eredményeket, amelyeket
akkor kaptunk, amikor PAP-ot 6nmagaban, illetve 0,1% hidrogén-
-peroxiddal egyiitt alkalmaztunk 0,5 N vizes natrium-hidrogén-

-karbonat-oldatban.
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1. tablazat

Készitmény A 15 perc alatt eltivolitott
szinezéanyag mennyisége,%

0,5 M NaHCO3 -13

0,5 M NaHCO;/O,l% HzOz -11

0,5 M NaHCO3/1 témeg% PAP 11

0,5 M NaHCO3/0,1% H,0,/1 to- 16

meg% PAP

Az 1. tablazat adataibol kitiinik, hogy hidrogén-peroxid hozza-
addsa utan a persavkompozicié hatisosabban halvanyit, mint a csak
PAP-ot tartalmazé kompozici6.

A 2. tdblazat lehetéséget ad két kereskedelmi forgalomban levd
termékbol eldallitott, PAP-ot azonos koncentraciéban tartalmazo ké-
szitmény, valamint egy PAP mellett hidrogén-peroxidot is tartalma-

z6 készitmény 6sszehasonlitdsara a halvanyitdé hatids szempontjabél.

2. tablazat

Készitmény Az eltivolitott szinez6anyag
mennyisége,%
1 perc 5 perc 10 perc

elteltével | elteltével | elteltével
0,5 m NaHCO3; (kontroll) -28 -30 -31
Eureco™ HCP-11 -4 32 45
(1 tomeg% PAP)
Eureco™ HCI-17 4 47 63
(1 témeg% PAP)
0,1% H,0, -30 -31 -25
0,1% H;032/Eureco™ HCI-17 (1 7 60 86
tomeg% PAP)

Az  Eureco HCP-11 kereskedelmi forgalomban levd,
PAP/ciklodextrin komplexet tartalmazé készitmény.
Az Eureco HCL-17 PAP vizes diszperzi6éjat tartalmazé, keres-

kedelmi forgalomban levd készitmény.
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A fent emlitett készitmények az Ausimont cégtél (Via S. Pietro,
50/A 1-20021 Bollate, Miland, Olaszorszag) szerezhetdk be.

A 2. tablazat adataibél kitiinik, hogy az Eureco® HCL-17 hal-
vanyité hatasa sokkal nagyobb, mint a PAP-ot azonos koncentra-
ciéban tartalmazé Eureco® HCP-11-é. Lathaté tovabba az is, hogy
0,1% hidrogén-peroxid jelenlétében meglepden nagy mértékben fo-

kozédik az Eureco® HCL-17 halvanyité hatasa.
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Szabadalmi igénypontok

1. Oralis fogtisztité kompoziciék, amelyek eml8sdk szajanak
belsejével valé fizikai érintkeztetésre alkalmas persavat foglalnak
magukban, azzal jellemezve, hogy témegiikre szamitva 0,0,1-
-5,0 tomeg% hidrogén-peroxidot vagy 0,01-5,0 témeg% hidrogén-
-peroxid létrehozasahoz elegendd mennyiségi hidrogén-peroxid-
-forrast, valamint persavként olyan peroxi-amido-ftalamid-szarma-
zékot tartalmaznak, amelynek (I) altalanos képletében
- R jelentése hidrogénatom vagy 1-4 szénatomos alkilcsoport;

— n jelentése — a hatarértékeket is beleértve — 1 és 8 kozotti szam;

és ,

— X jelentése C=0 vagy SO, képletii csoport.

2. Az 1. igénypont szerinti oralis fogtisztité kompozicidok, az-
zal jellemezve, hogy hidrogén-peroxid-forrasként karbamid-
-peroxidot tartalmaznak.

3. Az 1. igénypont szerinti ordlis fogtisztit6 kompozicidk, az-
zal jellemezve, hogy 0,01-5 témeg% persavat tartalmaznak.

4. Az elézd igénypontok barmelyike szerinti oralis fogtisztitd
kompoziciék, azzal jellemezve, hogy persavként N,N-ftaloil-
-amino-peroxi-kapronsavat (PAP) tartalmaznak.

5. Az el6zd igénypontok barmelyike szerinti oralis fogtisztitd
kompoziciék, azzal jellemezve, hogy a persavat ciklodextrinnel
alkotott komplexe alakjaban tartalmazzak.

6. Az elb6zd igénypontok barmelyike szerinti oralis fogtisztitd
kompoziciok, azzal jellemezve, hogy gél, bioadhéziés ta-
pasz/csik, foglakk vagy fogpaszta forméajaban vannak elkészitve.

7. Az elézd igénypontok barmelyike szerinti ordlis fogtisztité
kompoziciok alkalmazasa fogtisztitasra.

8. Csomagolt aruk, azzal jellemezve, hogy az 1-6. igény-

pontok barmelyike szerinti oralis fogtisztito6 kompoziciét annak

e
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fogtisztitasra valé alkalmazasara vonatkozd haszndlati utasitdssal

egylitt tartalmazzak.

UNILEVER PLC
helyett

a meghatalmazott:
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