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ES 2278 733 T3

DESCRIPCION

Leche protectora solar.

La presente invencién se refiere a una composicidon cosmética o dermatoldgica a base de un agente apantallante
inorgédnico, especialmente para nifios, que tiene tanto una fluidez muy buena como una excelente fotoproteccion de
amplio espectro. Desde hace mucho, se sabe que la radiacién ultravioleta (UV), emitida por la luz solar, no sélo
tiene efectos visibles a corto plazo (quemaduras solares, bronceado), sino también provoca dafio a largo plazo, en
particular canceres de piel. Se han desarrollado protectores solares apropiados, con nifios como dianas particulares,
puesto que se ha demostrado que la infancia es el periodo clave en términos de memorizacién del dafio inducido por
una fotoproteccién incompleta.

Histéricamente, los primeros fotoprotectores que se usaron fueron filtros sintéticos que eran solubles en aceite o
en agua. Estos filtros sintéticos (organicos) tienen la propiedad de absorber la radiacién UV en lugar de la piel, pero
tienen un gran ndmero de inconvenientes, en particular un indice de proteccion que disminuye con el tiempo y las
horas de luz solar (fotoinestabilidad), una penetracién a través de la piel que presenta la cuestién de su destino en el
cuerpo (en particular, en nifios que son mds sensibles a los efectos toxicos), y finalmente una absorcién de la radiacién
UVB o UVA, pero es extremadamente raro que se absorban ambas al mismo tiempo. Durante los ultimos afios, se
han usado agentes apantallantes inorganicos, en particular para productos contra el sol para nifios. Generalmente, son
diéxido de titanio y 6xido de cinc que tienen el aspecto de un polvo blanco constituido por pequefias particulas de
estos pigmentos. Aunque estos productos ya conocidos tienen ciertas ventajas, en particular una falta de penetracién a
través de la piel, una estabilidad frente a la luz solar y a lo largo del tiempo, y una inercia total con respecto a las reac-
ciones de la piel (irritaciones, alergias y similares), en la actualidad todavia sigue existiendo una desventaja principal
para el usuario, a saber, un aspecto de recubrimiento muy blanco, y una dificultad para extenderlos, impidiendo que
se obtenga una proteccion eficaz, puesto que el usuario no era capaz de aplicar correctamente el producto a todas las
dreas a proteger, o ni siquiera busca obtener tal aplicacién dado que estos productos de recubrimiento muy blancos y
pastosos no tienen un aspecto muy estético y no son muy convenientes por naturaleza, y por tanto da como resultado
una fotoproteccién incompleta de las dreas a proteger como una prioridad, es decir, la cara, el cuello, los hombros,
las manos y los pies. De hecho, la alta viscosidad de los productos existentes resulta de un problema de dispersién
no homogénea de los pigmentos inorgdnicos en los excipientes conocidos. De hecho, puesto que una dispersién no
homogénea no sélo evita que se obtenga una buena fotoproteccién (indice de proteccion elevado), sino también que se
obtenga una fotoproteccién de amplio espectro (UVB, UVA cortos y UVA largos), incluso en las dreas en las que la
aplicacién del producto puede parecer correcta al usuario, fue necesario, hasta ahora, compensar esta falta de homo-
geneidad incrementando la cantidad de pigmento inorganico, y por lo tanto la viscosidad del producto. Una solucién
no satisfactoria para reconciliar la fotoproteccién de amplio espectro y la menor viscosidad consistid, en particular, en
reducir la carga de pigmento organico sustituyéndola con filtros organicos cuya presencia no obstante se debe evitar, en
particular en productos para nifios, como se explica aqui arriba. Ahora se ha observado, de forma bastante sorprenden-
te e inesperada, que la asociacién de ciertos filtros orgdnicos con ciertos agentes emulsionantes hace posible obtener
una composicion cosmética o dermatoldgica que tiene tanto una buena fluidez como una excelente fotoproteccion que
ademads es de amplio espectro, en ausencia de la necesaria presencia de filtros inorganicos. La composicién cosmética
o dermatoldgica segln la invencidn proporciona asi, en primer lugar, una proteccion espectacular de la superficie,
dando como resultado indices de proteccién que pueden ser mayores que 70, como se ilustra mediante los ejemplos
mads abajo, a la vez que presenta una fluidez muy buena, es decir, una viscosidad que puede ser menor que 100 Pa.s
(100.000 centipoises) a 25°C.

Ademads, esta composicidon cosmética o dermatoldgica no sélo ya no tiene la desventaja de un aspecto viscoso o
incluso pastoso, sino también muestra una total transparencia (sin efecto de blanqueamiento), una ventaja decisiva
desde el punto de vista cosmético para un producto antisolar de alta proteccion.

El objeto de la presente invencion es de este modo una composicién cosmética o dermatoldgica para proteger
contra la radiacion ultravioleta, basado en un agente apantallante inorgédnico, caracterizada porque comprende una
emulsion de agua en aceite que contiene una asociaciéon de por lo menos un agente apantallante inorgdnico en particu-
las, constituido por una mezcla de diéxido de titanio dopado en hierro o de diéxido de titdno hidréfobo y de 6xido de
cinc, y de por lo menos un agente emulsionante seleccionado de entre el grupo constituido por derivados de silicona
con un constituyente glicosidico, que comprende un nimero de unidades de glucosa entre 2 y 10, dispersandose ho-
mogéneamente el agente apantallante inorgdnico en particulas en la emulsion de agua en aceite, y teniendo un tamafio
medio de particulas entre 1 y 100 nanémetros, y estando presente el agente apantallante inorganico en particulas en
una cantidad de 6 a 40% en peso.

Para los objetivos de la presente invencidn, la expresion derivados de silicona con un constituyente glicosidico se
entiende que significa cualesquiera derivados de silicona que comprenden un nimero de unidades de glucosa com-
prendido entre 2 y 10. Como derivado de silicona, se prefieren las alquil(C,-Cjg)siliconas y las aminoalquil(C,-C;)
siliconas. De este modo, entre los derivados de silicona con un constituyente glicosidico segun la presente invencion,
se pueden mencionar en particular los derivados obtenidos haciendo reaccionar polimeros de dimeticona con polime-
ros de glucosa. Como polimeros de dimeticona, se pueden mencionar, a titulo de ejemplos, aminobispropildimeticona,
aminopropildimeticona, aminodimeticona, cetildimeticona, hexildimeticona, octildimeticona y estearildimeticona.
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En una forma de realizacién particular de la composicién segin la invencidn, el derivado de silicona con un
constituyente glicosidico es el producto de la reaccidn de octildimeticona con un polimero de glucosa, denominado
etilhexildimeticona etoxiglucésido (nombre INCI, etilhexildimeticona etoxiglucdsido n° 528 en International Cosmetic
Ingredients Dictionary and Handbook, 8° edicién).

Segtn la presente invencion, la composicion puede comprender, ademds, por lo menos algin otro agente emulsio-
nante convencional, en particular ciclodimeticona.

En una forma de realizacién particular de la composicién segin la invencidn, la proporcion de agente emulsio-
nante estd comprendida entre aproximadamente 5 y aproximadamente 30% en peso, con respecto al peso total de la
composicion.

Entre los diéxidos de titanio usados como agentes apantallantes inorgdnicos, se pueden mencionar como diéxidos
hidréfobos, el diéxido de titanio T 805, como diéxido hidréfilo dopado con hierro el diéxido de titanio PF 2 y como
diéxido hidréfobo dopado en hierro el didxido de titanio T 817, de la compaiiia DEGUSSA. Los 6xidos de titanio
usados en la presente invencién también se pueden sintetizar segiin el proceso AEROSIL®, desarrollado por la so-
ciedad DEGUSSA. Este proceso implica en particular la cocalcinacién de los cloruros de titanio y de hierro, TiCly y
FeCl;, respectivamente, a una temperatura elevada y en presencia de una llama oxihidrogenada. Los 6xidos de titanio
sintetizados, dopados con hierro, tienen una superficie de BET media de 50 m?/g, y un tamafio medio de particulas de
21 nm.

En consecuencia, se ha demostrado que la capacidad de absorcién de UVA y UVB de los 6xidos de titanio incre-
ment6 con su dispersion. La introduccién de hierro durante el proceso de sintesis condujo a la formacién de 6xidos
mixtos de hierro y titanio en los que el 6xido de titanio estd mds disperso. Finalmente, la insercién de hierro dentro
de la fase del 6xido de titanio, predominantemente del tipo anatasa, provoca una modificacién de las propiedades
semiconductoras del 6xido de titanio, y por lo tanto de estas propiedades fotoquimicas.

Segin la presente invencion, la fase grasa puede comprender también otras sustancias grasas cosmética o dermato-
l6gicamente aceptables, en particular aceites animales, vegetales o minerales y sus andlogos, benzoatos de alcoholes
grasos y triglicéridos de 4cidos grasos.

Seglin la presente invencion, la fase acuosa comprende agua y compuestos hidréfilos cosmética o dermatoldgica-
mente aceptables, entre los cuales se pueden mencionar glicerina, y opcionalmente disolventes organicos, tales como
alcoholes inferiores solubles en agua.

La composicién cosmética o dermatoldgica segiin la invencidn presenta una viscosidad inferior a 100 Pa.s (100.000
centipoises) a 25°C, medida con un viscosimetro de Brookfield.

En cuanto al dafio del ADN de las células de la piel por la radiaciéon UV, su reparacion indispensable, que limitard
la perpetuacién del dafio, estd controlada por la proteina P53, que ordena la reparacion o destruccién (apoptosis) de
la célula. Durante la exposicién solar, la proteina P53 se puede hacer ineficaz a través de la mutacién en el gen,
dando como resultado la proliferacién de células anormales cuyo reconocimiento y control se efectda por el sistema
inmunitario (célula de Langerhans), dltima muralla contra el proceso tumoral.

En cuanto a la fotoinmunosupresion, estudios recientes han demostrado que la radiacién UV dafia las células
esenciales de la inmunidad de la piel, las células de Langerhans. Las destruye o crea una disfuncién inhibiendo su
accion de reconocimiento y proteccion contra agentes extrafios (bacterias, virus, tumores, alérgenos).

Estas dos agresiones de la piel en profundidad, provocados por la accién de la radiacién UV, puede dar como
resultado la formacién de canceres de piel.

Sin embargo, aunque la mayoria de los productos antisolares protegen contra la radiacién UV en un mayor o menor
grado, evitando la quemadura solar, los estudios mds recientes sugieren que su eficacia, en particular, contra la fotoin-
munosupresion inducida por radiacion UV es sélo parcial, y por lo tanto se puede desarrollar una inmunosupresién
crénica en ausencia de quemadura solar visible, y a pesar de la aplicacién de estos productos antisolares.

Algunos estudios epidemioldgicos han demostrado incluso que el riesgo de cdnceres de piel es mayor en los
usuarios de protectores contra el sol, una paradoja que se puede explicar por el hecho de que la ausencia de quemadura
solar permitiria exposiciones mds prolongadas, y por lo tanto promoveria el dafio invisible por la radiaciéon UV.

En consecuencia, la composicién segin la invencién puede comprender, ademds, por lo menos un agente que
proteja contra la inmunosupresion inducida por la radiacién ultravioleta, seleccionado de entre el grupo constituido
por Aloe vera (extracto de Aloe barbadensis), vitamina E, el componente insaponificable del aceite de haba de soja,
y sus mezclas, en una proporcién comprendida ventajosamente entre alrededor de 0,05% y alrededor de 5% en peso,
con respecto al peso total de la composicién.

La composicién cosmética o dermatoldgica segin la invencion puede comprender, ademads, por lo menos un agente
que proteja al ADN de las células de la piel, seleccionado de entre el grupo constituido por isoflavonas y/o sales de cinc,
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en una proporciéon comprendida ventajosamente entre alrededor de 0,01% y alrededor de 1% en peso, con respecto al
peso total de la composicidn, siendo dicha sal ventajosamente gluconato de cinc.

Las “isoflavonas” que se pueden usar segtin esta forma de realizacion particular de la presente invencién se obtienen
mediante sintesis quimica, o son sustancias naturales extraidas de productos naturales, en particular de plantas tales
como haba de soja, trébol, lupino, semillas de manzana, y similares. Muy a menudo, las composiciones tépicas segtin
la presente invencion contienen, como isoflavonas, una mezcla de diversas isoflavonas, pero también pueden estar
presentes en forma pura en el contexto de la presente invencién. Ademds, son distinguibles las formas de aglicona
de las isoflavonas y sus formas glicosiladas. Estas diversas formas estdn presentes muy a menudo en forma de una
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mezcla. Se ilustran mediante las siguientes férmulas. Las formas de aglicona presentan la férmula:

HO o

en la que R’; representa un d&tomo de hidrégeno o un grupo hidroxi, R’, representa un dtomo de hidrégeno o un grupo

metilo, y R’; representa un grupo hidroxi.

R’

Ventajosamente, segin la presente invencién, R’;, R’, y R’; representan:

R’, R’; R’; Nombre del compuesto
H H OH Daidzina

OH H OH Genistina
H OCH3 OH Glicitina

Formas glicosiladas, de férmula:

CH:OR’s

(o]
OH O

HO
OH R

en la que R’, representa un dtomo de hidrégeno o un grupo hidroxi, R’5 representa un atomo de hidrégeno o un grupo

metoxi, y R’¢ representa un 4tomo de hidrégeno.

OH

Ventajosamente, segin la presente invencion, R’4, R’s y R’ representan:

R’4 R’s R’s Nombre del compuesto
H H H Daidzina

OH H H Genistina
H OCH;, H Glitina

Las formas glicosiladas de las isoflavonas son las mds abundantes en la naturaleza.

4
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Las isoflavonas naturales, tales como genisteina (1), daidzeina o gliteina, se prefieren como isoflavonas.

HO o)
)

OH0

OH

En particular, genisteina o 4,5,7-trihidroxiisoflavona, que se puede usar segin la presente invencién, puede ser un
producto de origen vegetal, en particular de haba de soja, con un contenido de 85 a 90% en peso de genisteina, en
particular el producto comercializado por la compaiifa Buckton Scott con el nombre “genistein titrating 85%”.

De este modo, la composiciéon cosmética o dermatolégica segin la invencion también tiene, ademads de esta foto-
proteccion de amplio espectro obtenida mediante la asociacién de agente apantallante inorgdnico-agente emulsionante
especifica, la ventaja de un efecto protector “en profundidad” contra el dafio del ADN de las células de la piel, y mas
particularmente contra el fendmeno de la fotoinmunosupresion.

Por supuesto, la composicién segtin la invencién también puede contener uno o mas adyuvantes cosméticos con-
vencionales, lipéfilos o hidréfilos, en particular aquellos que ya se usan habitualmente en la preparacién y en la
produccién de composiciones cosméticas o dermatoldgicas contra el sol.

De este modo, la composicién cosmética o dermatoldgica segiin la invencion puede comprender, ademds, por
lo menos un adyuvante seleccionado de entre el grupo constituido por espesantes i6nicos o no iénicos, lenitivos,
antioxidantes, opacificadores, estabilizantes, emolientes, repelentes de insectos, protectores orgdnicos contra el sol
que son activos en UV-A o UV-B (en particular, cuando se desea usar en adultos), hidratantes, vitaminas, perfumes,
conservantes, cargas, agentes secuestrantes, colorantes, y mezclas de estos compuestos.

Se ha observado que el indice de proteccion (IP) de la composicion cosmética o dermatolégica segun la invencion
aumenta durante el almacenamiento, pasando de 40 hasta 70, o de 20 hasta 30, después de dos meses de almacena-
miento, lo que podria tener alguna ventaja durante su uso.

La composicién cosmética o dermatoldgica segin la invencidn se puede preparar mediante cualquier método co-
nocido por las personas expertas en la técnica, en particular mezclando los diversos ingredientes.

La composicion cosmética o dermatoldgica segin la invencién se puede proporcionar en forma de una crema,
una leche, un gel, una crema de gel, una barra de labios, o en cualquier otra forma usada generalmente en el campo
cosmético o dermatoldgico para la aplicacidn tépica de una emulsién de agua en aceite, en particular aquellas que son
habitualmente adecuadas para las composiciones cosméticas o dermatolégicas contra el sol.

Otro objeto de la presente invencién consiste en un procedimiento para el tratamiento cosmético o dermatolégico
de la piel, destinado a proteger la piel contra el dafio y el ataque por radiacién ultravioleta, y que consiste esen-
cialmente en aplicar a la misma una cantidad eficaz de una composicién cosmética o dermatoldgica tal como se ha
definido anteriormente. Las composiciones segin la invencion se pueden usar por lo tanto en el tratamiento de pato-
logfas relacionadas a UVA y a UVB, en particular eritemas, acné, envejecimiento, inmunosupresion, inflamacion y el
agravamiento de otras patologias dermatolégicas (acné, rosicea y similares).

Los ejemplos proporcionados a continuacién ilustran la invencién sin limitarla a estas formas de realizacién espe-
cificas.

Excepto que se indique de otro modo, los porcentajes indicados en los ejemplos que siguen son porcentajes en
peso total de la composicién.

Ejemplo 1
Procedimiento para productos antisolares
1.- Preparacion de la fase grasa

La fase grasa (pigmentos inorgdnicos, emulsionante y aceite) se introduce en un reactor y se homogeneiza con
recirculacion, a fin de obtener una buena dispersion. Esta fase se calienta hasta 60°C.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

2.- Preparacion de la fase acuosa

En un recipiente agitado, el agente gelificante se dispersa en la fase acuosa que contiene los electrolitos, y después

ES 2278 733 T3

se afladen los agentes activos. Esta fase se calienta hasta 60°C.

3.- Emulsionamiento

A 60°C, la fase acuosa se vierte lentamente (30 min.) en la fase oleosa, mientras que se mantiene una agitacion
bastante sostenida (usando una turbina o un raspador), y se comprueba el aspecto de la emulsién. La mezcla se

homogeneiza durante 30 min., con recirculacién, enfriando el producto hasta 25°C.

La mezcla se descarga, y el producto se comprueba entonces después de permitir que repose durante 1 hora a fin

de obtener una indicacién de su viscosidad. Se comprueba la perfecta uniformidad de la emulsion.

4.- Medicion de la viscosidad

La viscosidad se mide a 25°C con un viscosimetro Brookfield.

Emulsionante P Viscocidad a 25°C Pa.s (cp)
ETA (polioles de cetildimeticona) 35 200 (200 000)

ETA (polioles de cetildimeticona) 20 60 (60 000)
Invencién (ejemplo 2) 70 100 (100 000)
Invencion (ejemplo 3) 50 60 (60 000)
invencion (ejemplo 4) 25 15 (15 000)

De este modo, para un indice de proteccion (IP) similar, las composiciones segtn la invencidn presentan una

viscosidad claramente menor que las de las composiciones del estado de la técnica anterior (ETA).

(Tabla pasa a pagina siguiente)
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Ejemplo 2

Formula con un indice de proteccion mayor que 70
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50
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65

Neopentapato de octildodecilo 15a 30
Dioxido de titanio 15a 30
Ciclometicona 10a20
Agua 5a20
Oxido de zinc 3a10
Etilhexil dimeticona Etoxi Glucdsido 1a10
Triglicerido Caprilico/Caprico 1a10
Glicerina 1a10
Copolimero de PEG45/Dodecil glicol 1a10
Ciclopentasiloxano 1a10
Cloruro de sodio 1ab
Aceite de soja insaponificable 1ab
Palmitato de dextrina 1tab
Hectorita de estearalconio 1a5
Fenoxietanol 0,5
Extracto de Aloe barbadensis 0,1a10
Gluconato de cinc 0,01a10
Butilparabeno 0,06
Etilparabeno 0,04
Propilparabeno 0,02
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Ejemplo 3

Formula con un indice de proteccion mayor que 50
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Agua 20a 50
Neopentapato de octildodecilo 15a40
Dioxido de titanio 10a 20
Ciclometicona 5a20
Oxido de cinc 3a15
Glicerina 3a15
Etilhexil dimeticona de Etoxi Glucésido 3a1b
Copolimero de PEG-45/Dodecilglicol 3aib
Palmitato de dextrina 1ab
Ciclopentasiloxano 1ab
Cloruro de sodio 1ab
Aceite de soja insaponificable [1a5
Fenoxietanol 0,5
Extracto de Aloe barbadensis 0,2
Metilparabeno 0,1a10
Gluconato de cinc 0,08
Butilparabeno 0,01a10
Etilparabeno 0,04
Propilparabeno 0,02
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Ejemplo 4
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Formula con un indice de proteccion mayor que 25

Siendo la suma de los contenidos de diéxido de titanio y de 6xido de hierro mayor o igual que 6%.

Agua 20a 60
Tetraoctanoato de Pentaeritritilo 15a 30
Di6xido de titanio 1a10
Ciclometicona 1a10
Oxido de cinc 1a10
Benzoato de alquilo C12-15 1a10
Glicerina 1a10
Dicaprililéter 1a10
Ciclopentasiloxano 1a10
Etilhexildimeticona de etoxi Glucdsido 1a10
Dioctanoato de propilenglicol 1a10
Cloruro de sodio 1ab
Copolimero de PEG-45/Dodecil Glico! 1a5b
Dipolihidroxistearato de PEG-30 1ab
Aceite de soja insaponificable 1ab
Palmitato de dextrina 1ab
Fenoxietanol 0,5
Extracto de Aloe barbadensis 0,1a10
Metilparabeno 0,16
Gluconato de cinc 0,01a10
Butilparabeno 0,06
Etilparabeno 0,04
Propilparabeno 0,02
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Ejemplo 5

Formula con un indice de proteccion mayor que 70
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Ingredientes % en peso
Neopentanoato de octildodecilo 15a 30
Di6xido de titanio 15a 30
Ciclometicona 10a 20
Agua 5a20
Oxido de cinc 3a10
Etilhexil dimeticona de etoxi Glucésido 1a10
2-Heptadecadienilfurano 0,1a10
4,5,7-Trihidroxiisoflavona 0,01a10
Triglicerido Caprilico/caprico 1a10
Glicerina 1a10
Copolimero de PEG-45/Dodecil Glicol 1a10
Ciclopentasiloxano 1a10
Cloruro de sodio 1ab
Aceite de soja insaponificable 1ab
Palmitato de dextrina 1ab
Hectorita de estearalconio 1a5b
Fenoxietanol 0,5
Extracto de Aloe barbadensis 0,2
Gluconato de cinc 0,08
Butilparabeno 0,06
Etilparabeno 0,04
Propilparabeno 0,02
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Ejemplo 6

Formula con un indice de proteccion mayor que 50

20
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65

Ingredientes % en peso
Agua 20 a 50
Neopentanoato de octildodecilo 15a 40
Dioxido de titanio 10a20
2-Heptadecadienilfurano 0,17a10
4,5, 7-Trihidroxiisoflavona 0,01a10
Ciclometicona 5a20
Oxido de cinc 3a15
Glicerina 3a1b
Etilhexildimeticona de Etoxi Glucésido 3aib
Copolimero de PEG-45/Dodecil Glicol 3a15
Palmitato de dextrina 1ab
Ciclopentasiloxano 1ab
Cloruro de sodio 1ab
Aceite de soja insaponificables (Glina de Soja) 1a5
Fenoxietanol 0,5
Extracto de Aloe barbadensis 0,2
Metilparabeno 0,16
Gluconato de cinc 0,08
Butilparabeno 0,06
Etilparabeno 0,04
Propilparabeno 0,02
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Ejemplo 7

Formula con un indice de proteccion mayor que 25

Ingredientes % en peso
Agua 20 a 60
Tetraoctanoato de pentaeritritilo 16a 30
Diéxido de titanio 1a10
Ciclometicona 1a10
Oxido de cinc 1a10
Benzoato de alquilo (C12-C15) 1a10
2-Heptadecadienilfurano 0,1a10
4.,5,7-Trihidroxiisoflavona 0,01a10
Glicerina 1a10
Dicaprililéter 1a10
Ciclopentasiloxano 1a10
Etilhexil dimeticona Etoxi Glucésido 1a10
Dioctanoato de Propilenglicol 1a10
Cloruro de sodio 1ab
Copolimero de PEG-45/Dodecil Glicol 1a5
Dipolihidroxiestearato de PEG-30 1a5b
Aceite de soja insaponificable 1ab
Palmitato de dextrina 1ab
Fenoxyetanol 0,5
Extracto de Aloe barbadensis 0,2
Metilparabeno 0,16
Gluconato de cinc 0,08
Butilparabeno 0,06
Etilparabeno 0,04
Propilparabeno 0,02

Ejemplo 8

Meétodo para determinar el factor de proteccion solar

El nivel de proteccion solar implica la respuesta eritémica de la piel a la radiacién ultravioleta. Se expresa mediante
el factor de proteccion solar (FPS), que es la relacion de las energias necesarias para inducir una respuesta eritémica
minima sobre la piel de sujetos voluntarios, protegidos o no con el producto de ensayo, con la ayuda de la radiacién

ultravioleta proporcionada generalmente por una fuente artificial.
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El método usado es el de la COLIPA (European Cosmetic Toiletry and Perfumes Association), descrito en “El
método de determinacién del factor de proteccion solar”, Ref: 94/289, octubre 1994).

Se determina, en cada voluntario, la dosis mds baja que produce un eritema, denominada dosis eritémica minima
(MED), ya sea sin proteccion (MEDn), o con proteccién (MEDp), y se calcula el SPF como la relacion MEDp/MEDn.

Las composiciones segun la invencién tienen indices de proteccidon que pueden ser tan elevados como 70.
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REIVINDICACIONES

1. Composicioén cosmética o dermatoldgica para la proteccion contra los rayos ultravioleta, a base de un agente
apantallante inorgénico, caracterizada porque comprende una emulsion de agua en aceite que contiene una asociacién
de un agente apantallante inorganico en forma de particulas, constituido por una mezcla de di6xido de titanio dopado
con hierro, o de di6xido de titanio hidréfobo y de 6xido de cinc, y de por lo menos un agente emulsionante seleccionado
de entre el grupo constituido por los derivados siliconados con componente glucdsico que comprende un nimero
de motivos de glucosa comprendido entre 2 y 10, siendo el agente apantallante inorganico en forma de particulas
dispersado de manera homogénea en la emulsion de agua en aceite, y siendo su tamafio medio de particulas entre 1 y
100 nanémetros, estando el agente apantallante inorgdnico en forma particulas presente en una cantidad de 6 a 40%
en peso.

2. Composicién cosmética o dermatoldgica seguin la reivindicacién 1, caracterizada porque el derivado siliconado
se selecciona de entre las alquil (C,-C;)siliconas y las amino-alquil(C,-Cj)siliconas.

3. Composicion cosmética o dermatoldgica seguin la reivindicacion 2, caracterizada porque el derivado siliconado
con componente glucésico es el etilexil dimeticona etoxi glucdsido.

4. Composicién cosmética o dermatoldgica segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque la composicion cosmética comprende ademds una ciclodimeticona.

5. Composicién cosmética o dermatoldgica segiin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque la proporcién del agente emulsionante estd comprendida entre aproximadamente 5 y aproximadamente 30%
en peso, con respecto al peso total de la composicidn.

6. Composicion cosmética o dermatoldgica segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque el di6éxido de titanio es un diéxido de titanio dopado con hierro.

7. Composiciéon cosmética o dermatoldgica segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque el di6xido de titanio es un diéxido de titanio hidréfobo.

8. Composicién cosmética o dermatolégica segliin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque presenta una viscosidad inferior a 100 Pa.s (100.000 centipoises) a 25°C.

9. Composicién cosmética o dermatoldgica seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque comprende ademds por lo menos un agente protector contra la inmunosupresion inducida por los rayos ul-
travioleta, seleccionado de entre el grupo constituido por Aloe vera, vitamina E, aceite de soja insaponificable y sus
mezclas.

10. Composicién cosmética o dermatoldgica segin la reivindicacién 9, caracterizada porque la proporcién de
agente protector contra la inmunosupresién inducida por los rayos ultravioleta estd comprendida entre aproximada-
mente 0,05 y aproximadamente 5% en peso, con respecto al peso total de la composicion.

11. Composicién cosmética o dermatoldgica segiin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque comprende ademads por lo menos un agente protector del ADN de las células de la piel, seleccionado de entre
el grupo constituido por isoflavonas y/o sales de cinc.

12. Composicién cosmética o dermatoldgica segtn la reivindicacion 11, caracterizada porque el agente protector
de las células de la piel es el gluconato de cinc.

13. Composicidn cosmética o dermatoldgica segiin la reivindicacioén 11 6 12, caracterizada porque la proporcion
del agente protector de las células de la piel estd comprendida entre aproximadamente 0,01 y aproximadamente 1%
en peso, con respecto al peso total de la composicion.

14. Composicidon cosmética o dermatoldgica seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada
porque comprende ademds un adyuvante elegido del grupo constituido por los espesantes iénicos o no iénicos, leni-
tivos, antioxidantes, opacificadores, estabilizantes, emolientes, repelentes de insectos, protectores orgdnicos contra el
sol que son activos en UV-A o UV-B, hidratantes, vitaminas, perfumes, conservantes, cargas, agentes secuestrantes,
colorantes, y mezclas de estos compuestos.

15. Uso de las composiciones segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, para la preparacioén de composiciones
destinadas a proteger la piel contra la nocividad y la agresién de los rayos ultravioleta.

16. Procedimiento de tratamiento cosmético de la piel destinado a proteger la piel contra la nocividad y la agresion

de los rayos ultravioleta, y que consiste en aplicar sobre ésta una cantidad eficaz de una composicién cosmética tal
como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14.
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