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RESUMO

“Composigdes para o cuidado da pele”

Divulgam-se composicdes para o cuidado da pele que séao
formulacdes de emulsdes compreendendo uma fase aquosa, uma
fase oleosa, pelo menos um emulsionante, e um agente de
formacdo de resisténcia a 4&gua a base de copolimero de
etilenodiamina/neopentilglicol/dimero dilinoleato de estearilo
hidrogenado.
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DESCRICAO
“Composigdes para o cuidado da pele”

Antecedentes do invento

Actualmente, ¢é reconhecido de uma maneira geral que a
exposicdo a radiacdo solar pode ter consequéncias adversas
para a saude, sendo estas por vezes evidentes apenas varios
anos apds a exposicao. Naturalmente, o surgimento imediato de
uma “queimadura solar” devido a sobreexposicdo pode em si
constituir um sério problema de saude agudo.

Existem muitos produtos disponiveis para reduzir a
quantidade de radiacdo solar ultravioleta recebida pela pele
durante a exposicdao aos raios de sol. Logdes, cremes, pomadas
ou géis contendo barreiras quimicas e/ou fisicas contra a
transmissdao ultravioleta sdo formulacdes tipicas desses
produtos. Estas variam consideravelmente na sua capacidade
para proteger a pele contra os efeitos fisicos e bioquimicos
da radiacdo ultravioleta.

As primeiras formulacgdes de proteccdo solar foram
concebidas para proteger contra gueimaduras solares
resultantes de um periodo limitado de exposicao solar,
enquanto simultaneamente permitiam a passagem de radiacgao
suficiente para o bronzeamento da pele. No entanto, o enfoque
actual €& eliminar tanto guanto ©possivel a exposicao
ultravioleta, reconhecendo gue embora o bronzeado da pele
seja esteticamente atraente para alguns, ¢é uma indicacéao
clara de danos tecidulares devido a sobreexposicao a radiacao
solar. Foil recentemente descoberto que qualquer quantidade de
exposicado desprotegida pode potencialmente causar a supressao
do sistema imunitdrio e conduzir a futuros problemas de
saude, tais como carcinomas da pele e outras doencas
dermatolégicas.

O sistema de classificacao FPS (factor de proteccgéo
solar) foi desenvolvido para orientar o consumidor na escolha
de filtros solares adequados para uma determinada actividade
ao ar livre. Em geral, o0 numero de FPS corresponde
aproximadamente ao multiplo de tempo durante o qual o filtro
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solar correctamente aplicado 1ird dimpedir o avermelhamento
evidente da pele relativamente ao tempo de exposicao que leva
a pele desprotegida a exibir vermelhiddo. Assim, sSe uma
formulacédo de filtro solar com um FPS de 8 tiver sido
correctamente aplicada, a pessoa deverda ser capaz de
permanecer ao sol sem efeitos visiveis durante um periodo de
tempo oito vezes superior & duracdo habitual desprotegida. E
evidente que a duracdo da exposicdo desprotegida que produz
um efeito visivel sobre a pele varia de individuo para
individuo, devido a diferencas nas suas células cuténeas.
Actualmente, sao populares os produtos de “proteccaoc total”
de elevado FPS, com valores de FPS de pelo menos 30.

A maioria das formulagcdes de protectores solares
comercialmente disponiveis nao é adequada para utilizacgao por
aqueles gque exercem actividades extenuantes ao ar livre tais
como obras de construcgao, jardinagem, eventos de atletismo e
muitos outros, devido a tendéncia que a transpiracdo do corpo
tem para interagir com a formulacdo aplicada. Por exemplo, a
transpiracdao ou humidade de outras fontes, incluindo a chuva,
pode causar a entrada nos olhos de ingredientes activos e de
outros componentes irritantes da formulacdo de protector
solar, causando desconforto. E também frequentemente
prejudicial, especialmente em actividades tais como o golfe
ou O ténis que exigem um aperto seguro do equipamento, ter
uma formulacdao de protector solar aplicada gque permanece
escorregadia apdés a aplicagao, ou que se torna escorregadia
ao ser misturada com suor ou outra humidade.

Uma formulacdo para o cuidado da pele que seja também
impermedvel € muito conveniente. As formulacdes impermedveis
permitem ao seu utilizador participar em actividades tais
como a natacdo enquanto continua protegido contra a radiacao
ultravioleta. Os materiais hidrdéfobos servem normalmente como
agentes de impermeabilizacao conferindo caracteristicas
filmogénicas e impermeabilizantes a uma emulsdao. No entanto,
ainda hd necessidade de produtos com atributos fisicos que se
traduzam num melhor desempenho de impermeabilizacdo, numa
reduzida migracao da formulacéao através da pele do

utilizador, assim como num deslizamento limitado do aperto.
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Um protector solar que se encontra disponivel ha varios
anos e gue nao apresenta desvantagens tais como as referidas
anteriormente, ¢ a logdao COPPERTONE™  SPORT™  FPS 30
comercializada por Schering-Plough HealthCare Products, Inc.,
Memphis, Tennessee, E.U.A. Este produto contém 0s
ingredientes activos salicilato de octilo, metoxicinamato de
octilo, homosalato e oxibenzona, totalizando 25,5 por cento
em peso da formulacdo, e ¢é uma emulsdo de Obleo-em—-agua
formulada com 1,5 por cento em peso de uma silica fumada com
tratamento hidrofdébico da superficie. Pensa-se que a silica
serve para imobilizar os agentes activos na fase interna da
formulacdao e inibir a sua migracao sob influéncia dos &leos
da pele e/ou de humidade externa. O produto d& igualmente uma
sensacao “seca” muito desejavel ao ser aplicado, ao contrario
da natureza liquida das log¢des habituais gque nao contém
outros ingredientes particulados para além dos aprovados para
utilizacdo como ingredientes activos de protectores solares.

Hd necessidade de produtos com atributos fisicos e de
desempenho tais como os do produto Coppertone Sport FPS 30,
mas que tenham um comportamento mais previsivel de formulacgéao

e estabilidade.

Resumo da invenc¢ao

Por conseguinte, € divulgada uma formulacdo de emulsao
para aplicacao tépica na pele, que compreende: uma fase
aquosa, uma fase oleosa, pelo menos um emulsionante,
etilenodiamina/neopentilglicol/dimero de estearilo
hidrogenado e pelo menos um agente activo de filtro solar.

E igualmente divulgada uma formulacdo de emulsdo para
aplicacédo tdépica na pele que compreende uma fase agquosa, uma
fase oleosa, pelo menos um emulsionante, copolimero de
etilenodiamina/neopentilglicol/dimero dilinoleato de
estearilo hidrogenado, pelo menos um agente activo de filtro
solar e um repelente de insectos.

E igualmente divulgada uma formulacdo de emulsdo para
aplicacado tépica na pele, que compreende: uma fase aquosa,
uma fase oleosa, pelo menos um emulsionante, e um copolimero

de etilenodiamina/neopentilglicol/dimero dilinoleato de
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estearilo hidrogenado, pelo menos um agente activo de filtro
solar e pelo menos um protector da pele.

Descricdo detalhada da invencao

Os nomes aqui dados as substancias quimicas geralmente
sao nomes quimicos aceites, ou sao nomes aprovados pela
organizacdo de comércio ou agéncia reguladora tais como os
Nomes Aprovados pela CTFA que se encontram listados em
Wenninger JA et al. (eds.), International Cosmetic Ingredient
Dictionary da CTFA, 82 Edicao, The Cosmetic, Toiletry and
Fragrance Association, Washington, DC, 2000.

A expressao “percentagem em peso” como aqui empregue,
significa a percentagem em peso do ingrediente em relacgdo ao
peso total da formulacéao.

Os agentes impermeabilizantes adequados para utilizacéo
na presente invengao incluem um material que é uma resina de
poliamida Ci;s3 dimerizada. A denominacdo INCI para este
material é copolimero de etilenodiamina/neopentilglicol/
dimero dilinoleato de estearilo hidrogenado. A resina de
poliamida agqui descrita resulta em fdérmulas que dao uma
sensacao mais seca e esteticamente mais agradavel a pele.
Além disso, as fdérmulas gque contém este material nao séao
escorregadias nas maos, permitindo um aperto mais seguro ao
utilizador. Ao contrario de muitas outras resinas de
poliamida, este material tem um ponto de amolecimento
inferior a 80 graus centigrados, que é uma vantagem adicional
durante a formulacao, pois a adicao do agente
impermeabilizante permite que esta seja conduzida a
temperaturas mais baixas e, por isso, é mais conveniente.
Outra vantagem deste ingrediente €& que nao engrossa tanto as
formulagdes como muitos outros agentes que conferem
resisténcia a agua, permitindo assim uma maior flexibilidade
de controlo da viscosidade. Além disso, a utilizacdo deste
ingrediente resulta numa composicdo gque proporciona um grau
de capacidade imediata de impermeabilizacdao e, portanto,
evita o tempo de espera antes de entrar na &agua que &
recomendado no caso das composicdes impermeabilizantes
convencionais. Este agente impermeabilizante é comercializado

sob o nome comercial “Sylvaclear ® C75V” e pode ser obtido
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comercialmente de Arizona Chemical Company em Lakeland,
Flérida. Alegadamente, pode ser preparado de acordo com O0sS
procedimentos estabelecidos na Patente U.S. N.° 6552160.

O copolimero de etilenodiamina/neopentilglicol/dimero
dilinoleato de estearilo hidrogenado pode estar presente numa
quantidade de cerca de 0,05 por cento até cerca de 20 por
cento em peso, de preferéncia cerca de 1 por cento até cerca
de 5 por cento em peso, mails preferivelmente cerca de 1 ou 2
por cento em peso.

O termo “emulsado” serda aqui empregue para identificar o
tipo de dispersdo, 6leo-em-agua (o/a) ou agua-em-b6leo (a/o),
das formulacgdes destinadas a aplicacéao na pele,
particularmente as logdes e cremes que oferecem beneficios
cosméticos ou terapéuticos. As emulsdes podem conter um
numero indeterminado de ingredientes “activos” desejados,
incluindo corantes para a pele, substédncias medicamentosas
(tais como agentes anti-inflamatérios, antibidéticos,
anestésicos tépicos, antimicdticos, queratoliticos, etc.),
protectores ou amaciadores da pele, humectantes, absorvedores
de radiacdo ultravioleta, agentes de bronzeamento sem sol e
afins, anti-oxidantes, agentes anti-envelhecimento, agentes
descolorantes da pele e repelentes de insectos, consocante os
fins a que as formulacgdes se destinam.

As técnicas para formar as emulsdes o/a e a/o sdao muito
bem conhecidas na arte. A presente 1invengao nao requer
nenhuma técnica de formulacao em particular, sendo
reconhecido que a escolha dos componentes especificos da
formulacédo pode muito bem tornar necessario um determinado
procedimento de formulacéao.

Os emulsionantes apropriados relativamente a um aspecto
da invencdo sao aqueles conhecidos na arte de producgao de
emulsdes do tipo O6leo-em-dgua e/ou Adgua-em-6leo. Muitas
pessoas preferem uma fase aquosa externa para o contacto com
a pele, Jja que essa nao €& tdo susceptivel de produzir uma
sensagao oleosa ou gordurosa ao ser aplicada, tal como € o
caso de uma emulsao com uma fase externa de d6leo. O tipico
emulsionante &leo-em—-agua possuil uma constante de equilibrio
hidrofilico-lipofilico (frequentemente abreviada para “HLB")
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superior a cerca de 9, como ¢ conhecido na arte; no entanto,
sabe-se que esta “regra’ tem inumeras excepcgdes. O
emulsionante escolhido, dependendo da sua natureza quimica,
pode ser um componente da fase oleosa ou da fase aquosa, e
assiste quer a formacdo e manutencdo, quer a estabilidade da
emulsdao. 0Os emulsionantes apropriados em relacdao a outro
aspecto da invencado sao aqueles conhecidos na arte de
producdo de emulsbes do tipo Agua-em-6leo. 0O tipico
emulsionante dgua-em-6leo tem um valor de HLB entre cerca de
4 e cerca de 6, como & conhecido na arte; no entanto, &
igualmente sabido que hé& inumeras excepcdes a esta “regra”. A
seleccao de emulsionantes Adgua-em-6leo adequados ¢é bem
conhecida na arte de formulacao.

A maioria dos sistemas emulsionantes empregues
amplamente em formulacgdes de filtros solares pode também ser
utilizada na presente invencgao. Os emulsionantes
particularmente preferidos sao o distearato PEG-8, disponivel
em Henkel sob o nome comercial Emerest 2712, o estearato de
glicerilo PEG-5, disponivel em Riken Vitamin 0il sob o nome
comercial POEM-S-105, o &leo de ricino hidrogenado PEG-6,
disponivel em Sabo sob o nome comercial Sabowax ELH6, o
oleato PEG-6, disponivel em Stepan sob o© nome comercial
STEPAN PEG-300 MO, sesquioleato de sorbitano, disponivel em
ICI Surfactants sob os nomes comerciais Arlacel 83 e Arlacel
C, TEA-estearato, disponivel em Gattefosse SA sob o nome
comercial Cetasal. Outro emulsionante preferido ¢é fosfato
cetilico neutralizado, disponivel em LaRoche sob o nome
comercial Amphisol A. O mais preferido é um polimero de
acrilato/alquilacrilatos Ci90—-Cso formado por alquilacrilatos
Ci10-C3z0 € um ou mais mondmeros de &cido acrilico, 4&acido
metacrilico ou um dos seus ésteres simples entrecruzados em
éter alilico de sacarose ou num  éter alilico de
pentaeritritol, disponivel em BF Goodrich sob os nomes
comerciais Pemulen TR-1 e Pemulen TR-2. O emulsionante usado
na presente invencdo estard presente numa quantidade entre
cerca de 0,1 e cerca de 10% em peso, preferivelmente entre
cerca de 0,5 por cento e cerca de 5 por cento em peso, mais
preferivelmente entre cerca de 2 por cento e cerca de 4 por
cento em peso. A escolha de emulsionante faz parte dos
conhecimentos da pessoa competente na especialidade e nao é
um aspecto decisivo da invencgao. Entre outros emulsionantes
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preferidos que podem ser empregues constam o triisoestearato
de sorbitano, disponivel em Croda Oleochemicals sob o nome
comercial Crill 6, e o distearato de ©poliglicerilo-3,
disponivel em BASF sob o nome comercial Cremofor GS 32.

Como ¢ sabido na arte, € preferivel que as goticulas
individuais de emulsdao tenham um tamanho pequeno e uniforme
j& que essas propriedades resultam numa emulsdo mais estavel.
Inversamente, uma distribuicdo larga do tamanho de particula
indica que a tensdo interfacial entre as goticulas ndo esté
substancialmente reduzida e, por isso, as goticulas tendem a
coalescer e a formar aglomeracdes que resultam numa emulsao
instavel.

As formulacgdes da presente 1invencao proporcionam uma
sensacao refinada ao serem aplicadas na pele, ao mesmo tempo
que possuem uma capacidade melhorada para resistirem a altas
temperaturas e ao corte durante a formulagao, bem como uma
estabilidade ao longo do tempo melhorada em comparagao com
outros produtos para cuidar da pele qgue sao actualmente
fabricados.

Para efeitos da presente invencao, um “agente activo de
filtro solar” inclui todos aqueles materiais, separados ou em
combinacdo, gque sao considerados aceitdveis para uso como
ingredientes activos de ©proteccado solar. Geralmente é
necessaria aprovacdao por uma agéncia reguladora para a
inclusdao de agentes activos em formulagdes destinadas ao
contacto humano, e os agentes que foram ou estao actualmente
aprovados para utilizacdo em protecgdo solar nos Estados
Unidos incluem, sem lhes estar limitado, acido para-
aminobenzdico, avobenzona, cinoxato, dioxibenzona,
homosalato, antranilato de mentilo, octocrileno,
metoxicinamato de octilo, salicilato de octilo, oxibenzona,
Padimato 0O, 4acido fenilbenzimidazolsulfénico, sulisobenzona,
salicilato de trolamina, didxido de titédnio, 6xido de zinco,
metoxicinamato de dietanolamina, trioleato de digaloilo,
etildi-hidroxipropilo  PABRA, aminobenzoato de glicerilo,
Lawsone com di-hidroxiacetona, vaselina vermelha.

Os agentes activos de protecgcdao solar particularmente
preferidos incluem salicilato de homomentilo disponivel em
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Universal Preserv-A-Chem sob o nome comercial Uniderm Homsal,
benzofenona-3, disponivel em ISP VanDyk sob o nome comercial
Escalol 567, em BASF como Uvinul MS-40 e em 3V Inc. como
Uvasorb TEM/C, salicilato de octilo disponivel em Haarmann &
Reimer sob o nome comercial Neo Heliopan O0S, octocrileno
disponivel em BASF sob o nome comercial UVINUL N-539-SG e em
Haarmann & Reimer sob o nome comercial Neo Heliopan 303, e
metoxcinamato de octilo, disponivel sob o nome comercial
Parsol MCX em Givaudon Roure e LaRoche, ou suas misturas.

E normal utilizar combinacgdes de dois ou mais
ingredientes de proteccao solar numa formulacdo para se
atingirem niveis mais elevados de absorg¢dao ultravioleta ou
para proporcionar absorg¢ado util numa gama de comprimentos de
onda ultravioleta mais larga do que serda o caso de um unico
componente activo. HA& varios outros ingredientes activos de
protecgcdo solar que sao utilizados noutros paises, tal como o
dcido tereftalilidenodicédnforsulfénico que ¢é vendido sob o
nome comercial Mexoryl® SX, e estes ingredientes activos séo
também considerados como estando dentro do dmbito da presente
invencao.

As formulacdes da presente invencdo possuem capacidade
de protecgdo solar (FPS<30) e/ou capacidade de protecgéao
total (FPS>30). Preferivelmente, as formulacdes da presente
invencao terdao um FPS superior a pelo menos cerca de 30,
preferivelmente superior a pelo menos cerca de 40, e
preferivelmente superior a cerca de 50.

E desejdvel que as emulsdes para proteccdo solar
contenham componentes para repelir insectos, uma vez que as
emulsdes sao normalmente utilizadas por pessoas ocupadas em
actividades ao ar livre. O agente activo mais wusado em
produtos de higiene pesscal é a N,N-dietil-m-toluamida,
frequentemente designada por “DEET”, e disponivel na forma de
um concentrado contendo pelo menos cerca de 95 por cento de
DEET. Entre os outros repelentes quimicos sintéticos constam
dimetilftalato de etilo, etil-hexanodiol, indalona, di-n-—
propilisocincoronato, biciclo-hepteno, dicarboximida e tetra-
hidrofuraldeido. Certos materiais derivados de plantas
possuem igualmente actividade repelente de insectos,
incluindo o &éleo de citronela e outras fontes de citronela
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(incluindo déleo de erva cidreira), limoneno, déleo de alecrim
e 6leo de eucalipto. A escolha de um repelente de insectos
para incorporacgao na emulsao de protector solar é
frequentemente influenciada pelo cheiro do repelente. A
quantidade de agente repelente utilizado dependerd da escolha
do agente; o DEET é util em altas concentracgdes, tal como até
cerca de 15 por cento ou mais, enquanto que algumas das
substdncias derivadas de plantas sdo normalmente utilizadas

em quantidades muito menores, como 0,1 por cento ou menos.

Como aqui empregue, uma formulacao de emulsdao apds sol &
definida como uma formulacao para ser administrada a um
utilizador gue tenha passado algum tempo ao sol e gque lhe
proporciona um efeito calmante e curativo agradavel. Esta
formulacdo pode conter, por exemplo, aloé vera, as vitaminas
A, C e E, extracto de chéd verde, etc.

Dentro do Aambito da presente 1nvengdo encontram-se
igualmente agentes activos protectores da pele. 0Os exemplos

adequados incluem, entre outros: (a) Alantoina, de 0,5 a 2
por cento, (b) Gel de hidrdéxido de aluminio, de 0,15 a 5 por
cento, (c) Calamina, de 1 a 25 por cento, (d) Manteiga de
cacau, mais de 50 por cento, (e) Oleo de figado de bacalhau,

de 5 a 13,56 por cento, (f) Aveia coloidal; (g) Dimeticona,
de 1 a 30 por cento, (h) Glicerina, de 20 a 45 por cento, (i)
Gordura sdélida, mais de 50 por cento, (j) Caulino, de 4 a 20
por cento; (k) Lanolina, de 12,5 a 50 por cento; (1) Oleo
mineral, mais de 50 por cento; (m) Vaselina, mais de 30 por
cento; (n) Bicarbonato de sédio, (o) Amido tépico, de 10 a 98
por cento, (p) Vaselina branca, mais de 30 por cento; (9)
Acetato de zinco, de 0,1 a 2 por cento; (r) Carbonato de
zinco, de 0,2 a 2 por cento, e (s) Oxido de zinco, de 1 a 25
por cento.

As composicdes da presente invencdao podem conter um
vasto leque de outros componentes opcionais. O Manual de
Ingredientes Cosméticos da CTFA, 72 Edicdo, 1997, e 82
Edicédo, 2000, gue ¢é aqui incorporado por referéncia na
integra, descreve uma ampla variedade de ingredientes
cosméticos e farmacéuticos comummente utilizados em
composicdes para cuidar da pele, qgue sao adequados para as
composicgdes da presente invencao. Os exemplos destas classes
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funcionais divulgadas nessa referéncia incluem: absorventes,
abrasivos, agentes antiaglomerantes, agentes antiespuma,
antioxidantes, ligantes, aditivos bioldgicos, agentes tampao,
agentes de volume, agentes dquelantes, aditivos qguimicos,
corantes, adstringentes cosméticos, cosméticos biocidas,
desnaturantes, adstringentes medicamentosos, analgésicos
externos, agentes filmogénicos, componentes fragrantes,
humectantes, agentes opacificantes, reguladores do pH,
plastificantes, conservantes, propulsores, agentes redutores,
agentes descolorantes da pele, agentes amaciadores da pele
(emolientes, humectantes, miscelénea e oclusivos),
protectores da pele, solventes, estabilizadores de espuma,
hidrétopos, agentes solubilizantes, agentes de suspensdo (nao
tensioactivos), agentes de protecgdo solar, absorvedores de
luz ultravioleta, agentes impermeabilizantes, e agentes para

aumentar a viscosidade (aquosa e nao aquosa).

A Agua serd empregue em quantidades eficazes para formar
a emulsdo. Em geral, é preferivel utilizar &gua gue tenha
sido purificada por processos como desionizacdo ou osmose
inversa de forma a melhorar as inconsisténcias de formulacgao
entre lotes que podem ser causadas por sdélidos dissolvidos na
dgua de abastecimento. A qguantidade de &gua na emulsdo ou
composicdo pode variar entre cerca de 15 por cento e 95 por
cento em peso, preferivelmente entre cerca de 45 e 75 por
cento, e mals preferivelmente entre cerca de 60 por cento e
cerca de 75 por cento.

Em alternativa, noutra concretizacao da presente
invengao, os ingredientes podem ser dissolvidos num solvente
de monodlcool. A presente invencdo pode conter até 90% de
monodlcool(s). A quantidade de monodlcool preferida € entre
cerca de 25% e cerca de 85%, e mais preferivelmente entre
cerca de 35% e cerca de 75%. Nesta concretizacgado, o agente ou
agentes activos de filtro solar podem estar presentes numa
quantidade desde cerca de 25% até cerca de 30%, e o agente
impermeabilizante pode estar presente numa quantidade entre
cerca de 1 e cerca de 5%. Numa outra concretizacao da
presente invencgao, a formulagao pode ser uma formulacgao de
gel a base de monodlcool.
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Um emoliente € uma substédncia oleaginosa ou oleosa que
contribui para suavizar e amaciar a pele, e pode também
reduzir a sua aspereza, gretadura ou irritacdo. Os emolientes
tipicos adequados incluem 6leo mineral com uma viscosidade na
faixa de 50 a 500 centipoise (cps), 6leo de lanolina, déleo de
coco, manteiga de cacau, azeite, Oéleo de améndoa, &6leo de
macadamia, extractos de aloé tais como lipoquinona de aloé
vera, Oleos sintéticos de jojoba, é6leos naturais de jojoba de
Sonora, &leo de acafroa, 6éleo de milho, lanolina 1liquida,
6leo de semente de algodao e 6leo de amendoim.
Preferivelmente, o emoliente & um cocoglicérido, que € uma
mistura de mono-, di- e tri-glicéridos de &leo de coco
vendida por Henkel KGaA sob o nome comercial de Myritol 331,
ou éter dicaprilico disponivel em Henkel KGaA sob o nome
comercial de Cetiol OE, ou um algquilbenzoato Ci,-Cis vendido
sob o nome comercial de Finsolv TN por Finetex. Podem estar
presentes um ou mais emolientes em quantidades desde cerca de
1 por cento até cerca de 10 por cento em peso,
preferivelmente cerca de 5 por cento em peso. Outro emoliente
adequado é o DC 200 Fluid 350, wum fluido de silicone

disponivel em Dow Corning Corporation.

Outros emolientes adequados incluem esqualano, &leo de
mamona, polibuteno, &leo de améndoa doce, &leo de abacate,
6leo de Tamanu, &éleo de ricino, acetato de vitamina E,
azeite, &leos de silicone tais como dimetilpolissiloxano e
ciclometicona, &alcool 1linolénico, &alcool oleico, o&éleo de
gérmen de cereais tais como 6leo de gérmen de trigo,
palmitato de isopropilo, palmitato de octilo, miristato de
isopropilo, estearato de hexadecilo, estearato de butilo,
oleato de decilo, glicéridos acetilados, os octanoatos e
benzoatos de &lcoois (Cy,-Ci5), 08 octanoatos e decanoatos de
dlcools e polialcodis tais como os de glicol e de glicerilo,
ésteres ricinoleatos tais como adipato de isopropilo, laurato
de hexilo e dodecanocato de octilo, maleato de dicaprililo,
6leo vegetal hidrogenado, feniltrimeticona, &leo de jojoba e
extracto de aloé vera.

Podem utilizar-se outros emolientes adequados gque sao
s6lidos ou semi-sélidos a temperatura ambiente. Tais
emolientes cosméticos s6lidos ou semi-sdlidos incluem

dilaurato de glicerilo, lanolina hidrogenada, lanolina
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hidroxilada, lanolina acetilada, vaselina, lanolato de
isopropilo, miristato de butilo, miristato de cetilo,
miristato de miristilo, lactato de miristilo, dlcool
cetilico, &lcool isostearilico e lanolato de isocetilo. Um ou
mais emolientes podem opcionalmente ser incluidos na
formulacgao.

Um humectante ¢é um agente hidratante que promove
retencdo de &agua devido as suas propriedades higroscépicas.
Os humectantes adequados incluem glicerina, glicdis
poliméricos tais como polipropilenoglicol e polietileno-
glicol, manitol e sorbitol. Preferivelmente, o humectante &
sorbitol, 70% USP, ou polietilenoglicol 400, NF. Um ou mais
humectantes podem ser opcionalmente incluidos na formulacéao
em quantidades desde cerca de 1 por cento até cerca de 10 por
cento em peso, preferivelmente cerca de 5 por cento em peso.

Um modificador da sensacdo de secura € um agente que
quando adicionado a uma emulsdo, d& uma “sensacdo seca” a
pele depois da emulsdo secar. 0Os modificadores da sensacao de
secura podem incluir talco, caulino, giz, ¢éxido de =zinco,
fluidos de silicone, sais inorgadnicos tais como sulfato de
badrio, silica com a superficie tratada, silica precipitada,
silica fumada tal como uma silica Aerosil disponivel em
Degussa Inc., Nova Iorque, E.U.A. Outro modificador de
sensacao de secura €é um amido a base de glicerilo
entrecruzado com epicloridrina do tipo divulgado na Patente
US N.° 6488916, emitida em nome de Fowler e atribuida a
Schering-Plough Healthcare Products, Inc.

Pode ser vantajoso incorporar agentes de espessamento
adicionais, tais como, por exemplo, Carbopol Ultrez ou, em
alternativa, Carbopol ETD 2001, comercializados por BF
Goodrich Co. A seleccdo de novos agentes de espessamento esta
dentro dos conhecimentos do perito na especialidade.

Um adicional agente impermeabilizante ou resistente a
dgua consiste de um material  hidréfobo que confere
caracteristicas filmogénicas e 1impermeabilizantes a uma
emulsdao. Um agente impermeabilizante adicional adequado é um
copolimero de vinilpirrolidona e mondmeros de eicoseno e

dodecano, tais como os polimeros Ganex V 220 e Ganex V 216,
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respectivamente, 08 nomes comerciais de ISP Inc. em Wayne,
N.J., E.U.A. H& ainda outros agentes impermeabilizantes
adequados que incluem um polimero de polietileno, tais como
Performa 825 V comercializado por New Phase Technologies, e a
resina polianidra No. 18 disponivel sob o nome comercial
PA-18 de Chevron. O agente impermeabilizante é utilizado em
quantidades eficazes para assegurar a eficdcia do protector
solar na pele apds exposicdo a &agua em circulacdo durante
pelo menos 40 minutos para resisténcia a &agua, e pelo menos
80 minutos para impermeabilizacdo, conforme os procedimentos
descritos pela agéncia Food and Drug Administration dos
E.U.A, em “Sunscreen Drug Products for OTC Human Use,”
Federal Register, Vol. 43, Aug. 25, 1978, Parte 2, pp. 38206-
38269.

Um conservante antimicrobiano ¢é uma substancia ou
preparacdo dque destrdi, impede, ou inibe a proliferacdo de
microorganismos na composicdo de protector solar, e gque pode
também oferecer proteccdo contra oxidacgao. Utilizam-se
frequentemente conservantes para produzir produtos auto-
esterilizantes a base de 4&4gua tais como emulsdes. Isto é
feito para evitar que microorganismos presentes no produto se
desenvolvam durante a fabricacdo e distribuicdo do produto, e
durante a sua wutilizacdo por consumidores que possam
inadvertidamente contaminar os produtos durante o seu uso
normal. Os conservantes tipicos incluem ésteres de alquilos
inferiores de para-hidroxibenzoatos (parabenos),
especialmente metilparabeno, propilparabeno, isobutilparabeno
e suas misturas, alcool benzilico, &lcool feniletilico e
acido benzdico, diazolidinilo, ureia, clorfenesina,
iodopropinilo e carbamato de butilo. O conservante preferido
estd disponivel em Sutton sob o nome comercial Germaben II.
Opcionalmente, podem ser incluidos um ou mais conservantes
antimicrobianos numa quantidade que varia desde cerca de
0,001 até cerca de 10 por cento em peso, de preferéncia cerca
de 0,05 até cerca de 1 por cento.

Um antioxidante ¢é uma substédncia natural ou sintética
adicionada ao filtro solar para proteger ou atrasar a sua
deterioracdo devido a accdo do oxigénio do ar (oxidacao). Os
antioxidantes podem também reduzir reaccdes de oxidagao no
tecido cutédneo e prevenir a deterioracdo oxidativa que pode
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levar a geracao de rancidez e de produtos de reaccao de
escurecimento ndo enzimdticos. Entre os antioxidantes tipicos
adequados constam os ésteres propilico, octilico e dodecilico
do 4cido gdlico, hidroxianisol butilado (BHA, geralmente
adquirido como uma mistura de isdémeros orto e meta),
hidroxitolueno butilado (BHT), extracto de cha verde, 4&cido
urico, cisteina, piruvato, dcido nordi-hidroguaiarético,
vitamina A, vitamina E e Vitamina C e seus derivados. Um ou
mais antioxidantes podem opcionalmente ser incluidos na
composicdo de protector solar numa quantidade variando entre
cerca de 0,001 e cerca de 5 por cento em peso,
preferivelmente entre cerca de 0,01 e cerca de 0,5 por cento.

Agentes quelantes sdo substdncias wusadas para formar
quelatos ou ligacbes com ibes metdlicos numa estrutura de
anéis heterociclicos em que o ido estd seguro por ligacdes
quimicas a cada um dos anéis membros. Os agentes quelantes
adequados incluem &cido etilenodiaminotetraacético (EDTA),
EDTA dissddico, edetato dissddico de cdlcio, EDTA trissddico,
albumina, transferrina, desferoxamina, desferal, mesilato de
desferoxamina, EDTA tetrassddico e EDTA dipotédssico.
Opcionalmente, podem incluir-se um ou mais agentes quelantes
no protector solar em quantidades desde cerca de 0,001 até
cerca de 0,5 por cento em peso, preferivelmente cerca de
0,01% em peso por cento.

As fragrédncias sao substédncias aromdticas que podem
conferir um aroma esteticamente agraddvel a composicgdo de
filtro solar. As fragréncias tipicas incluem materiais
aromdticos extraidos de fontes botédnicas (ou seja, pétalas de
rosa, flores de gardénia, flores de jasmim, etc.) gque podem
ser utilizados sozinhos ou em qualgquer combinacdoc para criar
6leos essenciais. Alternativamente, podem preparar-se
extractos alcodlicos para compor fragrdncias. No entanto,
devido ao custo relativamente elevado de obtencdo de aromas a
partir de substédncias naturais, a tendéncia moderna ¢é usar
fragréancias preparadas sinteticamente, especialmente em
produtos de alto volume. As fragrdncias preferidas para uso
na presente invengdo sao a Fragrance S7Z-2108 e a Fragrance
S7Z-1405 comercializadas por Sozio, Inc. Opcionalmente, podem
incluir-se uma ou mais fragrédncias na composicdao de um

protector solar numa quantidade entre cerca de 0,001 e cerca
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de 5 por cento em peso, preferivelmente entre cerca de 0,01 e
cerca de 0,5 por cento em peso.

Um modificador de pH € um composto que regula o pH de
uma formulacdo para um valor mais baixo, ou seja, um pH mais
acido, ou para um valor mais alto, ou seja, um pH mais
bdsico. A seleccgdo de um modificador de pH adequado estéd
dentro dos conhecimentos do perito na especialidade.

A invencdo serd descrita adicionalmente através dos
seguintes exemplos, gque nao se pretende que de forma alguma
limitem a invencgdo, como definida nas reivindicagdes anexas.

Exemplo 1
Percentagem p/p Descrigdo de Ingredientes
Parte A
47,77 Agua purificada, USP
0,38 Pemulen TR-1
5 Propilenoglicol, USP
0,01 EDTA dissdédico
0,5 Alantoina
0,5 Alcool benzilico
0,2 Metilparabeno, NF
Parte B
4 Lexfeel 7
7,5 Octinoxato, USP
6 Oxibenzona, USP
0,01 Vitamina E, DL-Alfa-Tocoferol
0,2 Olet-3
5 Octisalato, USP
0,1 Propilparabeno, NF
9 Salicilato de homomentilo; Homo-sal
1,5 Sylvaclear C75V
2 Octocrileno
Parte C
10 Agua purificada, USP
0,35 Trietanolamina 99% NF
Parte D
0,05 Fragrancia S$zZ-2108

Os 1ingredientes da Parte A foram todos misturados com
excepgado do Pemulen e da alantoina. O Pemulen foi polvilhado
lentamente e a seguir a alantoina foi incorporada misturando
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rapidamente. Os ingredientes da Parte B foram misturados num
segundo copo de precipitacdao e aquecidos até cerca de 175
graus centigrados. As duas fases foram entdo misturadas com
um dispersor durante cerca de 15 minutos. Adicionou-se depois
a trietanolomina e a &agua. A fragrédncia foil adicionada sob
agitacao durante cerca de 2 minutos.

Exemplo 2
Percentagem p/p Descrigdo de Ingredientes
Parte A
48 Agua purificada, USP
0,38 Pemulen TR-1
5 Propilenoglicol, USP
0,01 EDTA dissdédico
1 Germaben
Parte B
7,5 Octinoxato, USP
6 Oxibenzona, USP
0,01 Vitamina E, DL-Alfa-Tocoferol
0,2 Olet-3
5 Octisalato, USP
13 Salicilato de homomentilo; Homo-sal
1,5 Sylvaclear C75V
2 Octocrileno
Parte C
10 Agua purificada, USP
0,35 Trietanolamina 99% NF
Parte D
0,05 Fragrancia S7z-2108

Os ingredientes da Parte A foram todos misturados com
excepcado do Pemulen. O Pemulen foi polvilhado lentamente. Os
ingredientes da Parte B foram misturados num segundo copo de
precipitacado e agquecidos até cerca de 175 graus centigrados.
As duas fases foram entdo misturadas com um dispersor durante
cerca de 15 minutos. Adicionou-se depois a trietanolomina e a
dgua. A fragrédncia foi adicionada sob agitacdo durante cerca
de 2 minutos.

A logcédo de protector solar preparada de acordo com 0OS

procedimentos dados neste exemplo resulta numa proteccao
solar de elevado FPS, com um FPS de cerca de 50.

Lisboa, 2009-02-13
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REIVINDICACOES

1. Formulacdo de emulsdo para aplicacao tépica na pele
que compreende: uma fase agquosa, uma fase oleosa, pelo menos
um emulsionante, um copolimero de etilenodiamina/
neopentilglicol/dimero dilinoleato de estearilo hidrogenado e
pelo menos um agente activo de proteccgao solar.

2. Formulacao de acordo com a reivindicacdo 1, em que a
formulacdo é uma emulsdo de dleo—em—-agua.

3. Formulacado de acordo com a reivindicacado 2, em que
pelo menos um emulsionante estd presente numa quantidade de 1
a 10 por cento em peso.

4. Formulacdo de acordo com a reivindicacdao 1, em que a

formulacédo € uma emulsdo de agua-em-d4leo.

5. Formulacado de acordo com a reivindicacao 4, em que
pelo menos um emulsionante estd presente numa quantidade de 1
a 10 por cento em peso.

6. Formulagao de acordo com a reivindicagao 1, em que ©
copolimero de etilenodiamina/neopentilglicol/dimero
dilinoleato de estearilo hidrogenado estd presente numa
quantidade de 0,1 a 20 por cento em peso.

7. Formulacadao de acordo com a reivindicacao 1, em que a
formulagcao tem um FPS de pelo menos 30.

8. Formulacadao de acordo com a reivindicacao 1, em que a
formulacao tem um FPS de pelo menos 40.

9. Formulagdao de acordo com a reivindicacado 1, que
compreende ainda pelo menos um protector da pele.

10. Formulacdo de acordo com a reivindicacao 1, que
compreende ainda pelo menos um repelente de insectos.

Lisboa, 2009-02-13
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