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“COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES E PROCESSO PARA PREPARAR

UMA COMPOSIGAO DE PASTA DE DENTES”
“CAMPO DA INVENGAO"

A presente invengao trata de uma composicéo de pasta de dentes
e mais particularmente de uma pasta de dentes que possui boa estabilidade do
fluoreto e fisica.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Os dentifricios contém geralmente um abrasivo que ajuda na
limpeza dos dentes. Uma classe de abrasivos comumente usados compreende
compostos insollveis de calcio, magnésio ou aluminio, isto €, alumina,
carbonato de calcio, fosfato dicalcio dihidrato. Entre eles, as pastas de dentes
que contém abrasivos a base de um composto de calcio séo conhecidas como

pastas de dente a base de carbonato de calcio. As pastas de dente a base de

carbonato de calcio sao geralmente opacas. Outra classe de abrasivos

comumente usados na fabricacao de pastas de dentes séo as silicas. Quando
silicas abrasivas cuidadosamente selecionadas sdo usadas na preparagéo de
dentifricios, podem ser preparadas pastas de dente de tipo gel que possuem
uma aparéncia transparente ou translicida. Diversos outros aditivos tém sido
tradicionalmente adicionados as pastas de dente para conferir varios beneficios
em termos de cuidados orais. As pastas de dente que contém fluoreto tém sido
geralmente muito eficazes para prover beneficios anticarie.

Observou-se que a estabilidade quimica do fluoreto nas pastas de
dentes a base de carbonato de calcio ndo é muito boa. O documento
GB999857 (1965) descreve uma pasta de dentes que compreende um abrasivo
de sal de magnésio ou de calcio substancialmente insolivel, uma quantidade
terapéutica de fluoreto de metal alcalino e silica suficiente na forma
hidrossolavel, de preferéncia silicato de metal alcalino, para fornecer uma pasta

de dentes que possui uma disponibilidade melhorada de fluoreto.
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Os inventores da presente invengdo descobriram durante sua
ampla pesquisa destinada a fornecer uma pasta de dentes a base de carbonato
de calcio com uma estabilidade melhorada que embora o silicato de metal
alcalino melhore a estabilidade do fluoreto nessas pastas de dente, ocorrem
outros problemas relacionadas com a estabilidade do produto encontrada
associada com essas formulagdes. Os inventores da presente invengao
descobriram que essas pastas de dentes apresentam sinérese durante um
armazenamento particularmente sob temperaturas elevadas. A sinérese € um
fendmeno em que o sabor, a agua e outros componentes hidrossollveis se
separam da fase semi-solida ou pastosa principal. Os inventores da presente
invengao trabalharam assiduamente para resolver esse problema e chegaram
a uma solugdo que envolve a inclusdo de uma classe seletiva de sais que faz
com que essas pastas de dentes confiram a estabilidade de fluoreto necessaria
mantendo ao mesmo tempo a estabilidade de fase desejada durante
armazenamentos prolongados. As composicbes de pasta de dentes da
presente invengdo apresentam uma estabilidade fisica melhorada durante um
periodo prolongado de armazenamento sem qualquer separagao da fase
liquida. Quando armazenados em diferentes temperaturas, a composi¢ao de
pasta de dentes apresenta a estabilidade desejada dAe fluoreto com melhora da
integridade e da estabilidade do produto. As composi¢cdes apresentam também
um atrativo visual elevado durante o armazenamento prolongado sob
temperaturas baixas, ambientes e altas.

O documento W002030381 (Block Drug Co) descreve uma
composi¢éo anidra para reduzir a hipersensibilidade da dentina e remineralizar
a superficie exposta da dentina que compreende um agente dessensibilizante
escolhido entre um sal de metal alcalino em que o metal alcalino é o estroncio
ou o potassio e o anion € o bicarbonato, o citrato, o cloreto, o nitrato ou o

acetato, um sal de calcio hidrossolivel e um ingrediente incompativel escolhido
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entre silicato hidrossoluvel, sais de fosfato hidrossoliveis e sais de fluoreto
hidrossoluveis. Essa publicacdo descreve composi¢cdes anidras, que nao
incluem carbonato de calcio como abrasivo e portanto nao preconiza a solugao
para um problema encontrado na estabilizagao do fluoreto nesse tipo de pastas
de dentes.

Assim, embora muitos sais, tais como descritos na arte anterior
acima tenham sido usados em composi¢oes para o cuidado oral, inclusive em
pastas de dentes, nenhuma delas revela uma solugdo para o problema
encontrado na estabilizacdo do fluoreto em formulagdes de pasta de dentes a
base de carbonato de célcio que mantivesse ao mesmo tempo sua estabilidade
fisica durante periodos prolongados de armazenamento.

A presente invengao tem assim por objeto fornecer uma pasta de
dentes que apresenta estabilidade de fluoreto aumentada em comparagao com
as composi¢des da arte anterior.

A presente invengao tem ainda por objeto fornecer uma pasta de
dentes que apresenta estabilidade de fluoreto aumentada e que mantém ao
mesmo tempo a integridade fisica desejada durante periodos de

armazenamento prolongados.
“DESCRICAO RESUMIDA DA INVENCAO”

A presente invengdo propde, de acordo com um de seus
aspectos, uma composigcdo de pasta de dentes que compreende um composto
de calcio abrasivo, um sal de fluoreto, um silicato de metal alcalino e um sal
escolhido na classe que compreende citratos de metal alcalino.

E particularmente preferido que o sal de fluoreto seja o mono
fluoro fosfato de sodio. E ainda mais particularmente preferido que o referido
sal seja o citrato de tripotassio.

A presente invencao propde, de acordo com outro aspecto, um

processo para preparar uma composigdo de pasta de dentes que compreende



10

15

20

25

um composto de calcio, um sal de fluoreto, um silicato de metal alcalino e um
sal escolhido entre a classe que compreende os citratos de metais alcalinos,
processo esse que compreende as etapas de:

(i) misturar o referido sal em agua e outros ingredientes opcionais
como umectatantes para preparar uma solugao

(i) adicionar o composto de calcio abrasivo a referida solugao
com agitacao para preparar uma mistura uniforme

(iii) adicionar e misturar o silicato de metal alcalino seguido do sal

de fluoreto de sddio a referida mistura para preparar a pasta de dentes.
“DESCRICAO DETALHADA DA INVENGAQ”

A presente invengao fornece uma pasta de dentes a base de
carbonato de calcio que possui uma estabilidade de fluoreto melhorada bem
como uma estabilidade fisica melhorada durante o armazenamento
prolongado. A pasta de dentes da presente invengao compreende um
composto de calcio abrasivo, um sal de fluoreto, um silicato de metal alcalino e
um sal escolhido a classe que compreende citratos de metais alcalinos.

O composto de calcio abrasivo € escolhido entre o carbonato de
célcio natural finamente moido (FGNC), o carbonato de calcio precipitado
(PCC) ou o fosfato dicalcico dihidrato (DCPD). Entre esses compostos de
célcio, o FGNC e o PCC sao particularmente preferidos. Nao somente o FGNC
€ um abrasivo menos oneroso e mais amplamente disponivel, mas constata-se
também que a melhora na estabilidade do fluoreto e a estabilidade de fase da
pasta de dentes € melhor nas pastas de dente a base de FGNC. O composto
de calcio abrasivo esta presente em uma quantidade situado na faixa de 20 a
70%, e mais preferencialmente de 25% a 50% em peso da composi¢ao.

Um sal de fluoreto esta presente na composigdo de pasta de
dentes da presente invengao. Os sais de fluoreto apropriados séo o fluoreto de

sddio, o mono fiuoro fosfato de sédio ou o fluoreto de potassio, de preferéncia o
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mono fluoro fosfato de soédio (SMFP). Os sais de fluoreto estdo de preferéncia
presentes em uma quantidade situada na faixa de 0,3% a 1,5% em peso da
pasta de dentes.

Um silicato de metal alcalino esta presente na composigéo de
pasta de dentes da presente invengdo. O metal alcalino pode ser sédio ou
potassio, de preferéncia sodio. Assim, o silicato de sédio é o silicato de metal
alcalino mais particularmente preferido presente na pasta de dentes da
presente invengao. O silicato de sédio pode geralmente ser utilizado como uma
solugdo aquosa a 10% a 40%, sendo mais comuns as solugdes a 30%. O
silicato de sddio esta disponivel como um silicato de sodio neutro ou um silicato
de sodio alcalino. O silicato de sédio neutro é preferido na composi¢do de
pasta de dentes a presente invengdo. O sédio com razdes variaveis de NazO :
SiO, pode ser utilizado. O silicato de sédio com uma razdo NayO : SiO2 na
faixa 3,0 a 3,8 é preferido, e a faixa mais particularmente preferida situa-se
entre 3,25 e 3,5. O silicato de metal alcalino esta presente em uma quantidade
de 0,1 a 5,0% com base no peso seco em relagdo ao peso da composigao.
Assim, uma solucéo a 30% de silicato de sédio € adicionada a composi¢ao em
uma quantidade situada na faixa de 0,3 a 16,0%.

O sal é escolhido entre a classe que compreende os citratos de
metais alcalinos, ou seja, o sal pode ser um citrato mono, di ou tri sédico ou
potassico. Dentre esses sais, o citrato tripotassico € particularmente preferido.
Observou-se que qualquer um desses sais, quando incorporados & pasta de
dentes da presente invengao, confere excelente estabilidade fisica a pasta de
dentes. Além disso, no armazenamento em condicbes extremas de
temperatura, isto €, de 6 a 50°C, durante periodos prolongados de tempo de
até trés meses, a incorporacao desses sais também confere propriedades de
superficie muito boas tais como maciez e conservacao em forma de fita.

A pasta de dentes da presente invengdo compreende um sabor. O
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sabor pode ser hortela-pimenta, hortela-comum, mentol ou uma combinagao
desses sabores. Observou-se no passado que a estabilidade desses sabores
em pastas de dentes a base de carbonato de calcio que contém fluoreto é
baixa. Descobriu-se de modo surpreendente que ndo somente a composi¢ao
da presente invengao fornece boa estabilidade do fluoreto além de estabilidade
fisica da pasta de dentes durante o armazenamento, mas também a
estabilidade e o impacto do sabor é ainda melhor quando comparado com
pastas de dentes similares da arte anterior. O sabor esta presente em uma
quantidade situada na faixa de 0,5 a 2% em peso da composigéo.

A pasta de dentes também compreende outros ingredientes
classicos, por exemplo, um umectante. Os umectantes preferidos sao sorbitol,
polietileno glicol, xilitol, ou glicerina. O umectante esta presente em uma
quantidade situada na faixa de 5 a 40% com base no peso seco em relagéo ao
peso da composicdo. A pasta de dentes compr eende agua. A quantidade
preferida de agua situa-se na faixa de iO a 50% em peso da composicao.

A composicao de pasta de dentes da presente invengao possui de
preferéncia uma estabilidade de fluoreto tal que a concentragéo de fluoreto
apos armazenamento até 50°C durante trés meses seja pelo menos 80% da
concentragdo inicial de fluoreto e a pasta de dentes nao apresente nenhuma
sinérese visivel.

A composicdo da presente invengdo pode compreender também
outros ingredientes tais como agentes adogantes, agentes antimicrobianos,
ligantes, agentes espessantes, agentes tampdes, agentes para melhorar o
brilho, corantes e conservantes. |

A presente invengdo sera agora ilustrada por meio de exemplos
nao limitativos.

EXEMPLOS

Nos exemplos a seguir, os exemplos comparativos estao
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indicados por letras e os exemplos de acordo com a presente invengao por

nimeros. Os niveis dos componentes estdo indicados por porcentagens em

peso.
TABELA 1
CoMPOSIGOES

Componente Exemplos

A B 1 c D
Carbonato de Calcio 40 40 40 40 40
Sorbitol 20 20 20 15 15
Silica espessante 5 5 5 5 5
Lauril sulfato de sédio 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5
Agua 34 33 32 30,7 30,8
Mono fluoro fosfato de 0,76 0,76 0,76 0,76 0,76
sodio
Solugdo de silicato de - 1,5 1,5 2,5 2,5
sodio aqu. (30% ad.)
Citrato tripotasico - - 0,5 - -
Fosfato de sédio - - - 0,49 -
Sulfato de potassio - - - - 0,57
Outros para 100 para 100 para 100 para 100 para 100

O teor de fluoreto (F) das diversas composicdes de pasta de

dentes indicadas acima foi medido antes e depois do armazenamento por meio

do processo indicado a seguir.

METODO DE DETERMINACAO DO TEOR DE FLUORETO

Uma porgéao de pasta € fervida com acido hidroclérico diluido e

qualquer fltor hidrolisavel contendo complexos sao quebrados para liberar o

ion fluoreto. A atividade do ion fluoreto € medida com um eletrodo de fluoreto.
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O eletrodo de fluoreto utilizado foi o Orion 94 — 09 e o eletrodo de referéncia de
jungao Unica presente na pasta é calculado por comparagdo com uma curva de
calibragao preparada por meio do aumento medido na atividade do ion fluoreto
produzido pela adicao de quantidades conhecidas de ion fluoreto. A linearidade
da resposta e a inclinagao de Nerst do eletrodo sdo determinadas diariamente
por um método de estandardizagao grafica.

Em uma primeira série de testes, as composi¢coes da Tabela 1
foram armazenadas a 40°C durante trés meses. O teor de fluoreto (F) em ppm
e a aparéncialestabilidade fisica da pasta de dentes foram anotados. Os

resultados estiao resumidos na Tabela 2.

TABELA 2

ESTABILIDADE DURANTE O ARMAZENAMENTO DAS COMPOSICOES DA TABELA 1

Atributo Exemplo
A B 1 c D
Inicial (F) 1000 1000 1000 812 805
Final (F) 596 594 808 254 254
Estabilidade Fisica* Aceitavel | Separagéo Boa Aceitavel Aceitavel
de Fase

A presente invengao fornece assim uma pasta de dentes que
contém fluoreto a base de carbonato de calcio que possui uma estabilidade de
fluoreto elevada e boa estabilidade do fluoreto durante um armazenamento
prolongado em comparagdo com as pastas de dentes utlizadas na arte
anterior.

Composicdes de acordo com a Tabela 3 foram também
preparadas e armazenadas sob diversas condi¢des por varios meses. A Tabela
4 indica as estabilidades observadas durante o armazenamento, e o0s

resultados mostram uma estabilidade do fluoreto mais elevada e uma maior




estabilidade do sabor para as composi¢cdes de acordo com a presente

invengao.
TABELA3
OUTRAS COMPOSICOES

Componente Exemplos

E 2
Carbonato de calcio (FGNC) 40 40
Sorbitol 20 20
Silica precipitada 3,5 3,5
Lauril sulfato de sédio 2,5 25
Monofluorofosfato de sédio 0,80 0,80
Dioxido de sodio 0,80 0,80
Solugéo de silicato de sodio aquosa (30% ad.) - 1,50
Citrato tripotassico - 0,5
Ortofosfato trissodico 0,6 -
SMCM 9 M (antiga Hércules) 0,65 -
SMCM 9 H (antiga Hércules) - 0,90
Sacarina sodica 0,25 0,25
Glicerofosfato de calcio 0,13 0,13
Formaldeido (37%) 0,04 0,04
Sabor (hortela-pimenta) 1,00 1,00
Agua para 100 para 100

TABELA 4

ESTABILIDADE DURANTE O ARMAZENAMENTO DAS COMPOSICOES DA TABELA 3

Atributo Periodo (meses) Exemplos

+ condigoes

E 2
[F] (ppm) 1 a temperatura ambiente 908 936
3 a temperatura ambiente 812 916

6 a temperatura ambiente 700 904
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Atributo Periodo (meses) Exemplos
+ condigoes
[F1 (ppm) 1a45°C 878 912
3a45°C 776 908
6 a45°C 494 892
Sabor 1 & temperatura ambiente OK OK
3 a temperatura ambiente OK OK
5 a temperatura ambiente Satisfatéria Satisfatéria
Sabor 1a45°C OK OK
3a45°C Aceitavel Aceitavel
5a45°C quase nenhuma Aceitavel
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REIVINDICACOES

1. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, que compreende

um composto de calcio abrasivo, um sal de fluoreto, um silicato de metal
alcalino e um sal escolhido na classe que compreende os citratos de metais
alcalinos.

2, COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicagdo 1 em que o referido sal é o citrato tripotassico.

3. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicagdo 1 ou na reivindicagado 2 em que o composto de calcio abrasivo €
escolhido entre o carbonato de calcio natural finamente moido (FGNC), o
carbonato de célcio precipitado (PCC) ou o fosfato dicalcico dihidrato (DCPD).

4. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicagéo 3 em que o composto de calcio abrasivo € o FGNC.

5. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes ant eriores em que o composto de cailcio
abrasivo esta presente em uma quantidade que varia de 20 a 70% em peso da
composigao.

6. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores em que o sal de fluoreto € o mono
fluoro fosfato de sédio (SMFP).

7. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores em que o silicato de metal alcalino
é o silicato de sddio.

8. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores em que o silicato de sodio € um
silicato de sodio neutro que possui uma razéo Na,O: SiO, que varia na faixa de
3,0a38.

9. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
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qualquer uma das reivindicagdes anteriores em que o silicato de metal alcalino
esta presente em uma quantidade situada na faixa de 0,1 a 5% com base no
peso seco em relagao ao peso da composi¢ao.

10. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores que compreende o referido sal em
uma quantidade que varia na faixa de 0,1 a 2% em peso da composi¢ao.

11. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores que compreende um sabor.

12. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicagdo 11 em que o sabor é hortela-pimenta, hortela-comum, mentol ou
uma combinagao desses sabores.

13. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicacdo 11 ou 12 em que o sabor esta presente em uma quantidade que
varia na faixa de 0,5 a 2% em peso da composi¢ao.

14. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores que compreende um umectante.

15. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicagdo 14 em que o referido umectante é escolhido entre o sorbitol, o
polietileno glicol, o xilitol, ou a glicerina.

16. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com a
reivindicagdo 14 ou 15, em que o umectante esta presente em uma quantidade
situada na faixa de 5 a 40% com base no peso seco em peso da composi¢ao.

17. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagcdes anteriores que compreende agua em uma
quantidade situada em uma faixa de 10 a 50% em peso da composigao.

18. COMPOSICAO DE PASTA DE DENTES, de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores que possui uma estabilidade do

fluoreto de pelo menos 80% da concentragdo de fluoreto inicial e nenhuma
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sinergia visivel apés um armazenamento até 50°C durante trés meses.

20. PROCESSO PARA PREPARAR UMA COMPOSIGCAO DE
PASTA DE DENTES, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes
anteriores que compreende as etapas de:

(i) misturar o referido sal em agua e outros ingredientes opcionais
como umectatantes para preparar uma solugéo

(i) adicionar o composto de calcio abrasivo a referida solugao
com agitagao para preparar uma mistura uniforme

(iii) adicionar e misturar o silicato de metal alcalino seguido do sal

de fluoreto de sédio a referida mistura para preparar a pasta de dentes.
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Resumo
“COMPOSIGAO DE PASTA DE DENTES E PROCESSO PARA PREPARAR
UMA COMPOSIGAO DE PASTA DE DENTES”
Uma composicao de pasta de dentes que compreende um
5 composto de célcio abrasivo, um sal de fluoreto, um silicato de metal alcalino e

um sal escolhido na classe que compreende os citratos de metais alcalinos.
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