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(57) Resumo: USO DO ALCOOL BENZILICO
COMO UM AGENTE ANTIESPUMA. Utilizacao
de alcool benzilico como um agente antiespuma
€ um agente antimicrobiano em uma
composicao para higiene bucal, incluindo um
surfactante. Também é descrito um método de
fabricacdo de uma composicéo para higiene
bucal, incluindo a formag&o de uma composi¢ao
base para higiene bucal, combinando
subsequentemente a composi¢céo base para
higiene bucal com um agente antiespuma e pelo
menos um surfactante de modo a formar a
composicao para higiene bucal; e remover a
espuma da composi¢éo para higiene bucal. 0
surfactante é combinado com a composi¢éo
base para higiene bucal, no maximo até o
agente antiespuma. O agente antiespuma é o
alcool benzilico.
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USO DO ALCOOL BENZILICO COMO UM AGENTE ANTIESPUMA
CAMPO TECNICO

[001] A presente invencdo refere-se em geral a
utilizacio do &lcool benzilico como um agente antiespuma &
antimicrobianc em uma composig¢do para higiene bucal, em que
a composicdo para higiene bucal compreende um surfactante.
A invencdo também se refere a métodos para retirar a espuma
de composigdes para higiene bucal.

HISTORICO

[002] A presenca de um ou mals surfactantes em uma
formulacdo pode resultar na formacdo de espuma guando a
formulacio é misturada. A formagdo de espuma € muitas vezes
indese’javel durante os processos de fabricagdo. Isto porque
a espuma tem um Impacto negativo sobre os processos de
mistura, potencialmente degradande a gualidade do produto
final. Espumas sdo frequentemente dificeis de manusear e é
geralmente necessdrio retirar a espuma de um produto antes
gue possa ser embalado. Além disso, a espuma aumenta o
volume do produto, o© que significa que grandes espacgos
vazios devem ser deixados em recipientes de mistura. Assim,
pode ser visto que a presenga de espuma reduz a eficiéncia
e confiabilidade do processo de fabricacéo.

[003] Vérios métodos para a prevencdc da formagdo de
espuma tém sido descritos. Estes incluem a utilizac8o de
agentes antiespuma gquimicos e a selecdoc de condigdes de
mistura para reduzir a formagdo de espuma.

[004] Uma lista de agentes antiespuma adeguados para
utilizacdc em produtos alimentares & fornecida por US Code
of Federal Regulations Title 21, Volume 3, Parte 173, Secdo

173.340, revisado em 1 de abril de 2013 (21CFR 173.340)
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(http://web.archive.org/web/20130914001229/http://www.acces
sdata. fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?FR=17
3.340) .

[005] © documento EP0967965 divulga um creme dental
terapéutico de baixa formagdo de espuma, contendo uma
substéncia terapéutica, um abrasivo, um umectante, um
surfactante de baixo da espuma e/ou um agente de controle
de espuma. Etanol e polidimetilsiloxancs de baixo peso
molecular sdo 1identificados como agentes de controle de
espuma. Embora o etanol seja eficaz comoc um agente
antiespuma, seu armazenamento, transporte € us0o 530
fortemente regulamentados em muitas Jjurisdigbes. Estes
requisitos regulamentares tornam o uso do etanol caro. 0O
baixo ponto de inflamagdo do etanol também apresenta
problemas de segurancga e manuseio. Além disso, o etanol néo
é aceitéavel para alguns consumidores por razdes religiosas.
Por conseguinte, €& desejavel evitar o wuso de etanol.
Polidimetilsiloxanos sdc também eficazes como agentes
antiespuma, mas sdo caros. Além disso, muitos &leos de
silicone ndoc sdo oralmente aceitévels,

[006] Continua existindo uma necessidade na técnica de
métodos melhorados para retirar a espuma de composicgdes
para higiene bucal.

BREVE SUMARIO

[007] Em um aspecto, a presente invengdo fornece a
utilizacdo do &lcool benzilico para retirar a espuma de uma
conmposicdo compreendendo pelo menos um surfactante, em gue
a composicdo & uma composicgdo para higiene bucal, e em que
o éalcocl benzilico ¢é também utilizado como um agente

antimicrobiano. As composi¢des gque compreendem surfactantes
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podem produzir espuma, por exemplo, guando misturadas ou
agitadas de cutra maneira. Fod surpreendentemente
descoberto que o &lcool benzilico atua como um agente
antiespuma. A presenca do Alcool Dbenzilico em uma
composigdo reduz o volume de espuma gerado. O éalcool
benzilico acelera a desagregacdo de espuma em relacdo a uma
composicdo comparativa, gque ndo inclui o &lcool benzilico.

[0CO8] A composicgdo é uma composigdo para higiene bucal.
0 &lcool benzilico é particularmente Gtil em composicgdes
para higiene bucal, pois atua comeo um agente antimicrobiano
(ver, por exemplo, o documento US 2013/0064779) e tem um
sabor parecido com o de améndoas (Wirthensohn et al,
Options Méditerrandennes, 2010, pp 117-122).

[009] Composicdes para higiene bucal podem compreender
um ou mais ingredientes selecionados a partir de abrasivos,
agentes ativeos de higiene bucal, talis como agentes
anticdrie e agentes anticdlculo; nutrientes como vitaminas;
polimeros; enzimas; umectantes; espessantes; modificadores
de viscosidade; agentes antimicrobilanos; agentes guelantes;
agentes de ajuste de pH; conssrvantes; aromatizantes;
edulcorantes; agentes de brangueamento, corantes, extratos
de ervas e as suas combinag¢des. A composigdo para higiene
bucal pode estar em gualguer forma convencional, tal como
um creme dental, um gel dental, ou um enxaguante bucal. A
composigdo para higiene bucal é de preferéncia um creme
dental. A inclusdo do &lcool benzilico em uma composigdo
para higiene bucal pode permitir gue a composicdo para
higiene bucal seja substancialmente livre de outros
coniservantes. Em particular, é desejavel formular

composicbes para higiene bucal gque sdo substancialmente
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livres de parabenos.

[010] A composicdco para higiene bucal pode incluir um
copolimero de metilvinil éter e anidrido maleicc., A
composicdo para higlene bucal pode incluir um difenil éter
halogenade, por exemplo, triclosano.

[011] A composigio compreende pelo menos um
surfactante, A natureza deste surfactante néo é
particularmente limitada. O surfactante pode compreender um
surfactante anidénico. Um exemplo de um surfactante anidnico
& o lauril sulfato de sdédio. Lauril sulfato de sédio é
barato e estd disponivel em ambas as formas liguida e
sélida, o que significa que ¢é compativel com uma ampla
variedade de processos de fabricagdo. Outro exemplo de um
surfactante anidnico é lauroil sarcosinato de sédio.

[012] O pelo menos um surfactante pode compreender um
surfactante ndo 1dnico. O surfactante ndo ifdnico pode ser
un pelisorbato, por exemplo, polisorbato 20 ou polisorbato
80. Polissorbatos estdo disponiveis da ICI Americas, Inc
sob © nome comercial “TWEEN".

[013] Qutros exemplos de surfactantes incluem
surfactantes de betaina e surfactantes de polox@merc. Podem
ser usadas misturas de surfactantes. Um exemplo de uma
mistura compreende lauril sulfato de sddio, uma betaina e
um poloxdmero.

[0147 A guantidade de surfactante presente na
composiglio pode ser, por exemplo, até 5% por peso da
composicio. © surfactante pode estar presente em uma
guantidade de 0,5% a 5% por peso da composigdo e de
preferéncia 1,5% por peso a 3% da composigéo.

[015] O &lcool benzilico pode ser utilizade em uma
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guantidade no intervaleo de 0,1% a 0,7% por peso da
composigdo, ou de preferéncia em uma guantidade no
intervalo de 0,25% a 0,35% por peso da composicdc. Foi
verificado gue os valores nestes intervalos foram eficazes
na reducdo da guantidade de formagdo de espuma durante a
fabricacdo de uma composicdo, sem tornar a composicgdo final
incapaz de formagdo de espuma. Estes intervalos sdo
particularmente bem adaptados para as composigbes de creme
dental. Composigdes de creme dental devem ter uma poténcia
minima de formagio de espuma para satisfazer as exigéncias
regulatérias em determinados paises, por exemplo, na India.

[016] O Alcool  benzilico pode ser utilizadeo em
combinacdo com um saborizante redutor de espuma. Verificou-
se, surpreendentemente, gue um forte efeito antiespuma €
obtido quando o &lcool benzilico é usado em combinag¢dao com
um saborizante redutor de espuma. Um saborizante redutor de
espuma & um saborizantes que reduz a energia de superficie
de bolhas de ar na &gua. Saborizantes redutores de espuma
iteis incluem ©&leocs e alcodis. Oleos podem formar uma
camada fina tendo uma tens8o superficial menor do que a
dgua. Alcodis podem reduzir a tensdo superficial e
densidade da &gua. O saborizante redutor de espuma pode
compreender um ou mais dleos essenciais, por exemplo, éleos
extraidos de uma planta por destilagdo. © saborizante
redutor de espuma pode ser selecionado a partir de:
vanilina; salva; manjerona; &6leo de salsa; 6leo de hortela;
6leoc de canela; 6éleo de gaultéria (salicilato de metila);
4leo de menta; 6leo de cravo; Oleo de louro; oleo de anis;
6leo de eucalipto; 6leos de citrus; d&leos e esséncias de

frutas incluindo os derivados de limde, larania, liméo,
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toranja, damasco, banana, uva, mag¢d, morango, cereja,
abacaxi; etc. Sabores derivados de grdo e nozes, tals como
café, cacau, cola, amendoim, anméndoa, etc.; e mentol,
acetato de mentila, lactato de mentila, cénfora, &leo de
eucalipto, eucaliptol, anetol, eugenol, céssia, oxanona, a-
irisona, propenil guaietol, tTimel, linalol, benzaldeido,
cinamaldeido, N,2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida, 3-{(1-
mentéxi)-propano-1,2-diol, cinamaldeido glicerol acetal
{CGA), e mentona glicgercl acetal (MGA). Saborizantes
redutores de espuma preferidos incluem os gue tém de 8 a 12
atomos de carbono, pelo menos um grupo terminal dimetila, e
um grupo OH ndo terminal. O uso de um saborizante redutor
de espuma é preferideo, mas também a@ui, @ contemplada a
utilizacdo de outros 6leos ou alcodis.

[017] © saborizante redutor de espuma pede ser
utilizade em uma quantidade no intervalo de 0,1% a 5% por
peso da composigdo. © saborizante redutor de espuma pode
ser de preferéncia usado em uma guantidade no intervale de
0,5% a 1,5% por peso da composigdo. Um intervalo preferido
alternativo & de 4,5% a 5% por peso da composicgdo.

[018] A utilizacdo pode incluir a formacgdo de uma pré-
mistura compreendendo o &lcool benzilico e peleo menos um
surfactante, e gque combina a pré-mistura com a composigdo.
Nas disposigdes em gue um saborizante redutor de espuma €
utilizado, a pré-mistura pode ainda compreender o
saborizante reduteor de  espuma. A pré-mistura pode
compreender um ou mais ingredientes adicionais. Os
ingredientes adicionais s&o convenientemente mais soliveils
na pré-mistura do que na composigédo.

[019] A utilizacdo pode ser em um método de fabricacdo
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de uma composicgdo para higiene bucal, método esse que
compreende: (a) formar uma composigdc base para higiene
bucal; (b) combinar subsequentemente a composigdo base para
higiene bucal com um agente antiespuma e pelo menos um
surfactante para formar a composigdo para higiene bucal; e
(c) remover a espuma da composigdo para higiene bucal, em
gque © agente antiespuma é Aalcool benzilico; e em gue ©
agente antiespuma ¢é combinada com a composicdc base para
higiene bucal o mais tarde depois do pelo menos um
surfactante. Ao combinar o &alcool benzilico com a base
higiene bucal, no maximo até o surfactante, a formagdo
inicial de espuma € 1inibida ou impedida. Isto permite a
fabricagdo mais répida da composig¢dc para higiene bucal.

[020] Particularmente de um modo preferido, a etapa (b)
compreende a combinagdo de uma pré-mistura com a composigdo
base para higilene bucal. A pré-mistura compreende © agente
antiespuma, pelo menos um surfactante. Mais
preferivelmente, a pré-mistura  compreende ainda um
saborizante redutor de espuma.

[0211 Alternativamente ou adicionalmente, a sua
utilizacdo pode ser em um método de fabricac@o de uma
composigdo para higiene bucal, gue o método compreende as
etapas de: (1) misturar alcool benzilico e pelo menos um
surfactante com uma composigdo base para higiene bucal; e
(ii) agitar a mistura resultante scb vécuo para retirar a
espuma da mistura; em que o vacuo & aplicado, no maximo até
4 minutes da etapa (i). Em métodos convencionais, a
composicdo € agitada durante um periocdo prolongado, por
exemplo, 5 minutos ou mals apds a adigdo do surfactante,

antes de aplicar o vécuo. Em métodos gque fazem uso do
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alcool benzilico, o tempo de agitagdoc pode ser reduzido.
Tempos de agitacdo reduzidos permitem a fabricacgfo mais
réapida da composigdo para higiene bucal.

[022] Em outro aspecto, a presente invencdc fornece um
método de fabricagdo de uma composigdo para higiene bucal,
método esse gue compreende:

(a) formar uma composicgdo base para higiene bucal;

(b) combinar subsequentemente a composigdc base para
higiene bucal com um agente antiespuma e pelo menos um
surfactante para formar a composicédo para higiene bucal; e

(c) remover a espuma da composigdo para higiene bucal;

em que o agente antiespuma € Adlcool benzilico: e

em gue o agente antiespuma é combinado com a composigdo
base para higiene bucal, no méximo até o pelo menos um
surfactante. Este método faz uso do &lcool benzilico como
um agente antiespuma. O efeito antiespuma do 4&alcool
benzilico, pode permitir que a duracido da etapa de remogdo
de espuma seja reduzida. 0O efeito antiespuma pode permitir
um maior lote seja produzido em um determinade recipiente.
Deste modo, a utilizagdo do &lcool benzilico nos métodos
agui descritos melhora a eficiéncia do processo de
fabricacdo.

[0231 © dleocool henzilico pode ser incluido na
composigdo para higiene bucal em uma quantidade no
intervalo de 0,1% a 0,7% por peso da composigdo para
higiene bucal, ou em uma gquantidade no intervalo de 0,25% a
0,35% por peso da composicdo para higiene oral. Foi
verificado que os valores nestes intervalos foram eficazes
na redugdo da gquantidade de espuma gerada durante o

processo de fabricacgdo, enguanto permitia gue a composigao
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gerasse alguma espuma, como & reguerido por algumas normas
regulamentares.

10241 © &lcool benzilico também atua como um agente
antimicrobianc. © saborizante redutor de espuma, s
presente, também pode fornecer uma atividade
antimicrobiana. Dai, a composicgdo para higiene bucal pode

ser substancialmente livre de outreos conservantes., De

preferéncia, & composigdo para higiene bucal &
substancialmente livre de parabenos. Neste contexto,
“substancialmente livre” significa gue guantidades

vestigials de outros conservantes podem estar presentes,
mas estas guantidades seriam insuficientes para fornecer um
efeito conservante. Por exemplo, uma composigdc gque &
substancialmente livre de outros conservantes pode
compreender outros conservantes ou parabenos em uma
guantidade de até 10 ppm por peso da composigéo.

[025] Um ou mals conservantes podem, contudo, serem
incluidos na composicdo se desejado. Estes um ou mais
conservantes podem estar presentes em uma guantidade no
intervalo de 0% a 5% por pesc da composigdo.

[026] A natureza do pelo menos um surfactante néo &
particularmente limitada. Adequadamente, o surfactante sera
adequado para utilizagdo em uma composigdc para higiene
bucal. © surfactante pode compreender um surfactante
anidnico. O surfactante anidnico pode ser lauril sulfato de
s6édio. Lauril sulfato de sdédio estd disponivel na forma de
um sélido ou um liguido. E conveniente para ser capaz de
selecionar a forma fisica do surfactante, dependendo da
natureza do processo de fabricagfo. Lauril sulfato de sédio

estd amplamente disponivel no mercado e € barato. Um outro
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P

exemplo de um surfactante anidnico € laurcil sarcosinato de
sddio.

[027] © surfactante pode compreender um surfactante de
betaina, um surfactante de polisorbato, e/ou um surfactante
de poloxémero. Podem ser utilizados outros surfactantes.

[028] Podem ser utilizadas combinagdes de dois ou mais
surfactantes. Uma combinacdc preferida compreende lauril
sulfato de sédio, um surfactante de betaina e um
surfactante de poloxadmerc.

{0281 A guantidade de surfactante presente na
composigdo ndo se encontra particularmente limitada e pode
ser selecionada, dependendo da natureza do surfactante e
das propriedades desejadas da composigdao. 0O surfactante
pode, por exenmplo, estar presente em uma guantidade de ateée
5% por peso da composigdo. O surfactante pode estar
presente em uma quantidade de 0,5% a 5% por pesoc da
composigdo, ou 1,5% a 3% por peso da composigdo.

[030] A compesicdo para higiene bucal pode compreender
um saborizante redutor de espuma. Surpreendentemente,
Saborizantes redutores de espuma produzem um efeito
sinérgico quando utilizados em combinagdo com alcool
benzilico. Um  saborizante redutor de espuma €& um
saborizante gue reduz a energia de superficie de bolhas de
ar na Aagua. Saborizantes redutores de espuma uteis incluem
6leos e alcodis. Oleos podem formar uma camada fina tendo
uma tensdo superficial menor do gue a &gua. Alcodis podem
reduzir a tensdo superficial e densidade da &gua. O
saborizante redutor de espuma pode compreender um ou mais
6leos essenciais, por exemplo, o6leos extraidos a partir de

uma planta por destilacgdo. O saborizante redutor de espuma
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pode ser seleclonado a partir de: vanilina; salwva;
manjerona; 6leo de salsa; oOleo de horteld; &leo de canela;
oleo de gaultéria (salicilato de metila); &leo de menta;
6leo de cravo; oOleo de louro; o6éleo de anis; dleo de
eucalipto; oleos de citrus; oOleos e essénclias de frutas
incluindo os derivados de limdoc, laranija, limdo, torania,
damasco, banana, uva, magid, morango, cereja, abacaxi; etc.
Sabores derivados de grdo e nozes, tals come café, cacaua,
cola, amendoim, améndoa, etc.; e mentol, acetato de
mentila, lactato de mentila, cé&nfora, déleo de eucalipto,
eucaliptol, anetol, eugenol, cassia, oxanona, a-irisona,
propenil guaietol, timol, linalol, benzaldeido, aldeido
cindmico, N, 2,3~trimetil~Z-isopropilbutanamida, 3=-{1~
mentéxi)-propano-1,2-diol, cinamaldeido glicerol acetal
{(CGA) , ¢ mentona glicerol acetal (MGA) . Saborizantes
redutores de espuma preferidoes incluem cos gue tém de 8 a 12
dtomos de carbono, pelo menos um grupo terminal dimetila, e
um grupo OH ndoc terminal. O uso de um saborizante redutor
de espuma ¢ preferido, mas também aqui ¢é contemplada a
utilizacdo de outros &leos ou alcodis.

[031] O saborizante redutor de espuma pode ser incluido
na composicdo para higiene bucal em uma guantidade no
intervale de 0,1% a 5% por peso da composigdo. O
saborizante redutor de espuma pode ser usado de preferéncia
em uma guantidade no intervalo de 0,5% a 1,5% por peso da
composigdo. Um intervalo preferido alternativo é de 4,5% a
5% por peso da composicgéo.

[032] Nas disposic¢des em que a composigfo para higiene
bucal deve incluir um saborizante redutor de espuma, a

etapa (b) do método pode compreender:
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(i) formagdoc de uma pré-mistura compreendendo o agente
antiespuma e o saborizante redutor de espuma; e

(ii) combinar a pré-mistura com a composicdo base para
higiene bucal.

[033] Formar uma pré-mistura deste modo significa que o
dlcool benzilico e o saborizante redutor de espuma sdo
introduzidos na composigdoe de higiene bucal, ac mesmo
tempo. Saborizantes redutores de espuma podem ser pouco
soluveis em certas composig¢des para higiene bucal. Formando
uma pré-mistura compreendendo o saborizante redutor de
espuma e © alcool benzilico, pode ajudar a solubilizar o
saborizante redutor de espuma. Acredita-se que pré-misturas
também fornecem um efeito antiespuma mais forte em
comparacdo com a adic¢do separada de saborizante redutor de
espuma e alcool benzilico.

[034] A pré-mistura pode compreender o surfactante.
Incluir o surfactante na pré-mistura impede a formacdo de
espuma. Elevadas concentragdes do alcool benzilico fornecem
um efeito antiespuma forte. Sem se pretender ficar limitado
pela teoria, acredita-se gue, gquando um pré-mistura &
usada, o surfactante & exposto a uma concentragdo local
mais elevada eficaz do &lcool benzilico, uma vez que &
misturado com a composicdo base para higiene bucal.

[035] A pré-mistura pode compreender ainda urm
ingrediente lipofilico. Tal como aqui utilizado, o termo
"ingrediente lipofilico® refere-se -em parﬁicuiar aos
materiais gue tém uma solubilidade maior em A&lcool
benziliceo e/ou o saborizante redutor de espuma do gue em
dgua. Dissolver os ingredientes lipofilicos na pré-mistura

permite que o ingrediente lipofilico se misture com a
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composigdo para higiene bucal mais facilmente, melhorando
assim a uniformidade da composigdo e reduzindo a gquantidade
de agitacgdo necessaria.

[036] O ingrediente lipofilico pode ser um ativeo de
higiene bucal, tal como difenil éter halogenado. O difenil
éter halogenado pode ser triclosano. O difenil éter
halogenado pode ser incluido na kcomp@&igéw em uma
guantidade no intervale de 0,2% a 0,4% por peso da
composicdc. Outros exemplos de ingredientes lipofilicos
incluem extratos de plantas medicinais.

[037] A composigdo da base para higiene bucal pode ser
formada por qualguer método adequado. Por exemplo, a etapa
(a} do método pode compresnder:

(i) formar um gel compreendendo um umectante; e

(ii) combinar © gel com um ou mais componentes
adicionais para formar a composigdo da base para higiene
bucal;

em gue os componentes adicionais compreendem um ou mais
de um espessante e um agbrasivoe. A fabricacdo de composigdes
para higiene bucal envolve a formacdo de uma fase de gel.

[038] Varios métodos podem ser utilizados para retirar
a espuma da composigdo. Por exemplo, a etapa (c) pode
compreender agitar a composigdo para higiene bucal scb
vacuo, Composigdes para higiene bucal, particularmente
cremes dentais, multas vezes tém uma consisténcia espessa.
A agitagdo a uma pressdo gue ¢€é inferior & pressdo
atmosférica, por conseguinte, ajuda a remover o ar retido
da composigdo. Por exemplo, uma pressdo de 66 kPa a 93 kPa
(500 mm Hg a 700 mm Hg) pode ser usada, e de preferéncia

uma pressdo de 80 kPa a 93 kPa (cerca de 600 mm Hg e cerca
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de 700 mm Hgj . Estes intervalos de pressao séo
particularmente Dbem  adaptadoes remover a espuma de
c&mpoéig@aﬁ de creme dental. Um vacuo mais fraco, por
exemplo, pressbes no intervalo de 94 kPa a 100 kPa, pode
ser adequado para outras formas de composig¢des, tais como
emulsdes e cremes.

[039] A utilizacgdc de um vacuo € opcional. A etapa (c)
pode compreender permitir gque a composic¢do se assente a
temperatura e & pressdo ambiente. Para as composigdes que
estdo sob a forma de =xaropes ou suspensdes, €& preferivel
permitir gue a composicdoc se assente a pressdo atmosférica
sem aplicacdo de vécuo. A etapa (c) pode ter uma duragdoc de
12 minutos ou menos, ou 10 minutes ou menos, ou mals
preferivelmente 5 minutos ou menos.

[040] Em ocutro aspecto, a presente invencdo fornece um
método de wutilizagdo do alcool benzilico como um agente
antiespuma na fabricacdo de uma composigdo para higlene
bucal, método esse que compreende as etapas de:

{i) misturar &lcool benzilico e um surfactante com uma
composicgdo base para higiene bucal; e

(ii) agitar a mistura resultante sob vaécuo para retirar
a espuma da mistura; em que o vacuo € aplicado dentro de
cerca de 4 minutos da etapa (1).

[041] Este método utiliza a capacidade surpreendente do
adlcool benzilico de atuar como um agéwte antiespuma. Neste
método, o© &lcool benzilico e o surfactante sfo misturados
com a composig¢@o base para higiene bucal aproximadamente ao
mesmo tempo, e o vacuco é aplicado. Isto estd em contraste
com oS processos convencionails, em gue um tempo de agitagdo

estendido €& usado entre a adigdo do surfactante e a
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aplicagdo do vécuo. Usando &lcool benzilico € impedida a
formacgdo de espuma e o tempo de agitacdo antes de védcuo ser
aplicado pode ser reduzido.

[042] A etapa (1) pode compreender a mistura de um
saborizante redutor de espuma com a composigdo base para
higiene bucal. Verificou-se que o efeito antiespuma €& mais
forte quando ¢ &lcool benzilico é usado em combinacdo com
um saborizante redutor de espuma. Um saborizante redutor de
espuma € um saborizante que reduz a energia de superficie
de bolhas de ar na &gua. Sabores redutores de espuma uteis
incluem éleos e alcobis. Oleos podem formar uma camada fina
tendo uma tensdo superficial menor de gue a agua. Alcodis
podem reduzir a tensdo superficial e densidade da &gua. ©
saborizante redutor de espuma pode compreender um ou mais
bleos essenciails, por exemplo, Oleos extraidos a partir de
uma planta por destilagdo. O saborizante redutor de espuma
pode ser selecicnado a partir de: wvanilina; salva;
manjerona; o6leo de salsa; &leo de horteld; o6leoc de canela;
6leo de gaultéria {(salicilato de metila); ©&éleo de menta;
6leo de cravo; O6leo de louro; d&leo de anis; ¢&éleo de
eucalipto; o6leos de citrus; 6leos e esséncias de frutas
incluindo os derivados de limdo, laranija, limdo, toranja,
damasco, banana, uva, magd, morango, cereja, abacaxi; etc.
Sabores derivados de grdo e nozes, tals como café, cacau,
cola, amendoim, améndoa, etc.; e mentol, acetato de
mentila, lactato de mentila, cé@nfora, oleo de eucalipto,
eucaliptoel, anetol, eugenol, céssia, oxanona, a-irisona,
propenil guaietol, timol, 1linalol, benzaldeido, aldeido
cin@mice, N, 2,3-trimetil-2-isopropilbutanamida, 3- (1~

mentéxi)~-propano-1,2-diol, cinamaldeido glicerocl acetal
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{CGA)Y, = mentona glicercl acetal {MGA) . Saborizantes
redutores de espuma preferidos incluem o8 que tém de 8 a 12
atomos de carbono, pelo menos um grupo terminal dimetila, e
um grupco OH ndo terminal. O uso de um saborizante redutor
de espuma ¢é preferido, mas também agqui ¢é contemplada a
utilizacé@o de outros oleos ou alcobis.

[043] © método pode compreender a etapa de formar uma
pré-migstura antes da etapa {(i). A pré-mistura pode
compreender o© &lcool benzilico e o surfactante. A pré-
mistura pode compreender o alcool benzilico e o saborizante
redutor de espuma. A pré-mistura pode compreender o alcool
benzilico, o saborizante redutor de espuma e o surfactante.
Como descrito acima, a formagdao de uma pré-mistura pode
ajudar a solubilizar o saborizante redutor de espuma e/ou
para aumentar a atividade antiespuma do &lcool benzilico.

(0441 © dlcool benzilico pode ser incluido na
composicdo para higiene bucal em uma quantidade no
intervale de 0,1% a {,7%, e preferivelmente em uma
gquantidade no intervalo 0,25% a 0,35% por peso da
composigdo para higiene bucal. Esses intervalos fornecem um
efeito antiespuma durante a fabricac¢do enquanto permite que
a composigdo para higiene bucal tenha o poder adequado de
formacdo de espuma.

[045] © surfactante pode compreender um surfactante
anidénico. Exemplos de surfactantes anidnicos preferidos
incluem lauril sulfato de sédio e lauroil sarcosinato de
sédio. © surfactante pode compreender um surfactante de
betaina e/ou um surfactante de poloxdmero. Podem ser usadas
misturas de surfactantes.

[046] O vécuo é aplicado dentro de cerca de 4 minutoes
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da etapa (i). O wvacuo peode ser aplicado dentro de cerca de
3 minutos da etapa (i). Mais preferivelmente, o vacuo pode
ser aplicado dentro de cerca de 2 minutos da etapa (i). Em
um processce convencional, ndoc € aplicado wécuo até 5
minutos ou mals terem passado apds a adigdo do surfactante.
Isto porgque uma grande guantidade de espuma seria gerada se
o vacuo fosse aplicado antes do surfactante ser distribuido
por toda a composicdo. Verificou-se gque, gquando o &lcool
benzilico & usado como uma etapa de remocdoc de espuma, néo
& necesséario agitar a composig¢do por um periodo prolongado
de tempo entre a adig8oc do surfactante e a aplicagdoc do
vacuo. A utilizagdo do &lcool benzilico, por conseguinte,
permite a fabricac8o mais répida da composigdo para higiene
bucal.

[047] Tal come agui utilizado, agitar sob  vaAcuo
significa agitar a composicdo sob uma pressdoc que &
inferior & pressdoc atmosférica (cerca de 101 kPa (760 mm
Hg) ao nivel do mar). Por exemplo, uma pressdo de 66 kPa a
93 kPa (500 mm Hg a 700 mm Hg} pode ser usada, e
preferivelmente a uma pressdo de 80 kPa a 93 kPa (cerca de
600 mm Hg e cerca de 700 mm Hg).

[048] Qutras éAreas de aplicabilidade da presente
invencido se tornardo evidentes a partir da descrigdo
detalhada fornecida a seguir. Deve ser entendido que a
descrigdo detalhada e os exemplos especificos, embora
indicando formas de realizagdo preferidas da invencdo, se
destinam a fins de ilustracgdo unicamente e ndo se destinam
a limitar o &mbite da invencdo.

DESCRICAO DETALHADA

[049] A descricdo seguinte da(s) forma(s) de realizagdo
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preferida(s) € meramente exemplar em natureza e ndc tem de
modo algum a intenc¢do de limitar a invencgdo, sua aplicacéo
ou usos.

[050] Como utilizade ao longo, intervalos s80
utilizados como abreviatura para descrever cada e todos o0s
valores que se encontram dentro do intervalo. Qualguer
valor dentreo dJdo intervalo pode ser selecionado como o fim
do intervalo. Além disso, todas as referéncias agui citadas
sdo aqul incorporadas por referéncia na sua totalidade. Em
caso de um conflitec em uma definicgdo na presente divulgacgdo
e uma referéncia citada, a divulgagdo presente domina.

[051] Salvo indicacdo contraria, todas as percentagens
e gquantidades agul e em outros lugarés expressos na
especificagdo devem ser entendidas como se referindo a
percentagens por peso. As quantidades dadas sdo baseadas no
peso ativo do material.

[052] Feol surpreendentemente descoberto gque o alcool
benzilico é Util para composigbes antiespuma compreendendo
pelo menos um surfactante.

(053] © &lcool benzilico €& um &lcool aromatico, gqus
também é conhecido sob 0s nomes fenilmetanol &
fenilcarbinol. A temperatura ambiente e sob pressdo, o
dlcool benzilico é um liquido oleocso. 0 &lcool benzilico
tem uma scolubilidade agquosa de 4,29 g/mL a 25°C. O ponto de
ebuligdo do &lcoel benzilico é de 205°C a uma pressdo de
cerca de 1 atm (aproximadamente 101 kPa). Esta €& maior do
gue os pontos de ebulicdo de metanol (64,7°C) e etanol
(78,4°C).

[054] Usando um agente antiespuma com um elevado ponto

de ebuligdo ¢é vantajoso porque a preparagic de muitas
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composigdes envolve a utilizacgdo de temperaturas elevadas
durante pelo menos parte do processoe de fabricagdo., Por
exemplo, na fabricacgdo de composicdes para higiene bucal
ingredientes s&o¢ misturados, muitas vezes a temperaturas no
intervalo de 60 a 70°C. As temperaturas de até 80°C sdo
usadas para algumas aplicacdes. As temperaturas durante a
fabricacdo podem, portante, aproximar ou até ultrapassar o
ponto de ebulicio do etancl. As perdas por evaporagdc do
etanol da compesicic em tais condicdes seriam
significativas. A evaporacgdo do etanol representa um risco
de incéndio e podera exigir a utilizagdo de um recipiente
ou instalacdo de fabricac8o a prova de chamas. O ponto de
ebulicido elevado do alcool benzilico evita esses riscos.

[055] O &lcocl benzilico tem sido referide como sendo
util como um agente antimicrobliano em composigdes para
higiene bucal (US2013/0064779; W02012/064341). O 4&lcool
benzilice fol ainda i1dentificado como um dos compostos
responsdveis pelo sabor e aroma de améndeas amargas e
semiamargas (Wirthensohn et al, Options Méditerranéennes,
A. no 94, 2010 - XIV GREMPA Meeting on Pistachios and
Almonds) .

[056] Tal como agui utilizado, remover a espuma engloba
acelerar a desagregagcdoc de uma %épuma 1& existente,.
Prevenir ou reduzir a formagdc de espuma estda também
englobado.

{0571 “Fabricacgéo” geralmente se refere a um pProcesso
gue compreende a combinagdo de um ou mais ingredientes, por
exemplo, por mistura, para formar uma composigdo. A
composicdo é, opcionalmente, embalada em um recipiente apobs

a fabricacdo.
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[(D58] A composicdo compreende pelo menos um
surfactante. A natureza da composigdo € de outra forma néo
particularmente limitada. A utilizagdo do alcool benzilico
em uma ampla variedade de composigSes é contemplada. A
composigdo pode estar adeguadamente na forma de um liquido,
um gel ou uma pasta. A composigdo compreendera,
tipicamente, agua.

[059] A natureza do pelo menos um surfactante ndo é
particularmente limitada, e serd selecilonada dependendo da
natureza e da utilizacdo pretendida da composicdo. 0O pelo
menos um surfactante pode ser selecionado dentre
surfactantes anidnicos, nédo idnicos, catidnicos,
zwiteridnicos, anfdéteros, anfoliticos e suas combinacdes.

[060] O pelo menos um surfactante pode compreender um
surfactante anidnico. Exemplos de surfactantes anidnicos
gue sdo particularmente Uteis em composigdes para higiene
bucal incluem monossulfatos de monogliceridecos de &dcidos
graxos, sulfatos de algquila superiores (por exemplo, lauril
sulfato de sédio); sulfonatos de alquil-arila superiores,
(por exemplo, sulfonato de dodecilbenzeno sédico linear),
sulfonatos de olefinas superiores (por exemplo, sulfonato
de sddioc de olefina mals elevado), sulfoacetatos de alguila
alecalinos superiores (por exemplo, lauril sulfoacetato de
sdédio); ésteres de Aacidos graxos superiores de sulfonatos
de 1,2-di-hidroxipropano; as acil amidas aliféaticas
superiores substancialmente saturadas de sals de metal
alecalino de &dcido aminocarboxilico aliféticeo inferiores,
{(por exemplo, com 12 a 16 Atomos de carbono nos radicais
acila graxos), poli alquila superior-sulfatos de sddio

alcoéxi (de 10 a 100 alcédxi) inferiocres, sabdes de Aacidos
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graxos de sédio e potassio supericres de dleo de coco e
sebo. 0 surfactante anidnico pode ser selecionado a partir
de lauril sulfato de sédio, lauril éter sulfato de sdédio,
laurolil sarcosinato de sddio e suas misturas. O surfactante
anidnico pode ser lauril sulfato de sédio.

[061l] Exemplos de surfactantes ndo idnicos adeguados
soliveis em &gua incluem os produtos de condensacgdo
poliméricos de compostos contendo ‘um grupo ©6xideo de
alguileno hidréfile (tipicamente Oxido de etileno) com
compostos orgdnicos hidrofébicos (por exemplo, agueles que
possuem cadelas alifaticas de cerca de 12 a 20 Atomos de
carbono) . Tails produtos incluem os “etoxédmeros” e incluem,
por exemple os produtos de condensagdo de poli(dxido de
etileno) com &cidos gr&xgﬁ, dlcoois graxos, amidas graxas e
outros grupos graxos, bem como com o oxido de propileno e
Gxrido de polipropileno (sendo este Gltimo disponivel, por
exemplo, sob © nome comercial Plurenic (R)). Surfactantes
ndo idénicos preferidos incluem os polissorbatos, tails como
polissorbate 20 e polissorbate 80. 0Os surfactantes
polissorbato sdo vendidos sob o nome comercial Tween.

[062] Exemplos de surfactantes zwitteridnicos incluem
aqueles que podem ser amplamente descritos como derivados
de compostos de amdnico, fosfdnio e sulfédbnio guaternarios
alifaticos, em que o¢s radicals aliféticos podem ser de
cadeia linear ou ramificada e em que um dos substituintes
alifaticos contém desde cerca de 8 a 18 a&tomos de carbono e
um contém um grupo anidnico sollvel em &agua, por exemplo,
carbbxi, sulfonato, sulfato, fosfato, ou fosfonato.
Exemplos incluem: 4-[N,N=di (2-hidroxietil)-N-

octadecilamoniol ~butane-l-carboxilato; G [ G 3
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hidroxipropil-S-hexadecilsulfonio]-3-hidroxipentano-1-

sulfato; 3~[P, P~P~dietil~-P~3,6,9 trioxatetradecil~
fosfonio]~-2~hidroxipropano~l-fosfato; 3-[N, N-dipropil-N-
3dodecoxi-2~hidroxipropilamonio] -propano-l-fosfonato; 3-
(N, N-di-metil+~N~hexadecilamonio)propano~l-sulfonato; 3~

(N, N-dimetil-N-hexadecilamonio)-2-hidroxipropano-1~-
sulfonato; 4= (N, N-di{2~hidroxietil)-N- (2~
hidroxidodecil)amonio]-butano-l-carboxilato; 3~[8-etil-8~
(3—-dodecoxi-2-hidroxipropil)sulfonio]-propanc-l-fosfato; 3-
(P, P-dimetil-P-dodecilfosfonio)propano-l-fosfonato; 5-[N,N-
di(3-hidroxipropil)-N-hexadecilamonio]~2~hidroxi-pentano-1~
sulfato.

[063] Exemplos de surfactantes anfotéricos incluem
agueles gue podem ser amplamente descritos como derivados
de aminas secundédrias e terciarias alifaticas nas quais o
radical alifatico pode ser de cadeia linear ou ramificada e
em gue um dos substituintes alifédticos contém entre 8 a 18
Atomos de carbono e um contém um grupo soluvel em Aagua
anidnico, por exemplo, carbdéxi, sulfonato, sulfato,
fosfato, ou fosfonato. Exemplos de compostos gue caem
dentro desta definicéo sfo o sédio 3-dodecilaminopropicnato
e sdédio 3-dodecilaminopropanc sulfonato. Surfactantes
anfotéricos adicionais sdo descritos na Patente U.S. n° de
série 2.658.072, Patente U.S. n° de série 2.438.091 e
Patente U.S. n° de série 2.528.378.

[064] Os surfactantes  anfotéricos preferidos  sé&o
betainas. Exemplos de betainas uteis aqui incluem as
betainas de alguila superiores, tais como coco dimetil
carboximetila betaina, lauril dimetil carboximetila

betalina, lauril dimetil alfa-carboxietila bketaina, cetil
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dimetil carboximetila betaina, lauril big= (2~
hidroxietil)carbdxi metila betaina, estearil bis~- (2~
hidroxipropil)carboximetila betaina, woleil dimetil gama-
carboxipropil betaina, lauril bis-(2-hidroxipropil) alfa-
carboxietil betaina, etc. BAs sulfobetainas podem ser
representadas por c¢oco dimetil sulfopropila betaina,
estearil dimetil sulfeopropila betaina, amida betaina,
amidassulfobetainas, & similares,

[065] Muitos surfactantes catidnices sdo conhecidos na
técnica. A titulo de exemplo, podem ser mencionados os
seguintes: <cloreto de amdnio estearildimentilbenzila;
cloreto de dodeciltrimetilambnio; nitrato de amdnio
nonilbenziletildimetila; brometo de tetradecilpiridinio;
cloreto de laurilpri&iniw; cloreto de cetilpiridinio;
brometo de laurlisoguinclina; clorete de amdnio disebo
(hidrogenado) dimetil; cloreto de amdnio dilaurildimetil; e
cloreto de estearalconio.

0681 Os surfactantes catibénicos adicionails sa0
divulgados no documento US 4,303,543. Ver também Cosmetic
Ingredient Dictionary, 4% Edig¢dc 1991, péginas 509-514 para
varios surfactantes catidnicos de alguila de cadeia longa.
Surfactantes preferidos incluem betainas, polissorbatos,
poloxadmeros e surfactantes anidnicos, em particular lauril
sulfato de sdédio.

[ge71 A quantidade de surfactante presente na
composicdo pode ser selecionada conforme apropriado. Por
exemplo, o surfactante pode estar presente na composigdo em
uma quantidade de até 5% por pesc da composigdo. O
surfactante pode estar presente em uma guantidade de 0,5% a

5% por peso da composigdo, ou 1,5% a 3% por peso da
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composicdo. Estes intervalos de valores sdo particularmente
bem adequados para composigdes para higiene bucal.

[068] A composicdo € uma composigdo de higiene bucal.
Isto permite o wusc do sabor, aroma e propriedades
antibacterianas do &lcool benzilico além das suas
propriedades antiespuma. Exemplos de composigbes para
higiene bucal incluem cremes dentais, géis dentais e
enxaguantes bucals. Cremes dentais e géls dentais incluem
geralmente concentragdes malores de surfactantes do gue os
enxaguantes bucais. E particularmente desejavel, portanto,
fornecer um agente antiespuma para cremes dentais e géis
dentais.

[069] Composicdes para higiene bucal, tais como cremes
dentals e géis dentais podem, por exemplo, compreender um
ou mais ingredientes seleciocnados dentre abrasivos, agentes
atives para higiene bucal, tais como agentes anti-carie e
agentes anticdlculo; nutrientes como vitaminas; polimeros;
enzimas; umectantes; espessantes; modificadores de
viscosidade; agentes antimicrobianos; agentes guelantes;
agentes de ajuste de pH; conservantes; aromatizantes;
edulcorantes; agentes de brangueamento, corantes, extratos
de erwvas e as suas combinagbes. Serd apreciado gue estas
categorias de ingredientes nfo sejam mutuamente exclusivas.
Por exemplo, alguns umectantes sdc conhecidos por atuarem
como edulcorantes.

[070] Composicdes para higiene bucal podem compreendem
um solvente. O solvente compreende geralmente agua. O
solvente pode, emn alternativa ou adicionalmente,
compreender um sclvente organico, tal como etancol. As

composicgdes de fase dupla de enxaguante bucal compreendendo
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um solvente aquoso e um solvente orgdnico imiscivel sdo
agqul contempladas.

[071] Exemplos de agentes anticdrie incluem fontes de
fluoreto. A fonte de fluoretc pode ser selecionada a partir
de fluoreto de sédio, fluoreto de potéassio,
monofluorfosfato de potédssio, monofluorofosfato de sddio,
monofluorfosfate de amdnio, fluorossilicato de sddio,
fluorcssilicate de aménio, um fluoreto de amina, f£luoreto
de aménio, e suas combinacfes. Um exemplo de um fluoreto de
amina & Olaflur diflupridrato de (NS -
octadeciltrimetilendiamina—-N, N, N -tris{Z~etanol)]. Fontes
de fluoreto preferidas incluem fluoreto de sdédic, fluoreto
de amina, monofluorcfosfateo de sddio é suas misturas. Uma
fonte de fluoreto particularmente preferida é
moncfluorofosfato de sdédio.

[072] A fonte de fluoreto pode estar presente em uma
guantidade suficiente para fornecer 50 a 5000 ppm de ions
de fluoreto, por exemplo, de 100 a 1000 ppm, a partir de
200 a 500, ou 250 ppm de ions de fluoreto. Fontes de ion de
fluoreto podem ser adicionadas as composigbes em uma
quantidade de 0,001% a 10%, por exemplo, a partir de 0,003%
a 5%, 0,01% a 1, ou 0,05% por peso da composigdo. No
entanto, é para ser entendido gue os pesos de sais de
fluoreto para fornecerem o nivel adequado de ions de
fluoreto irdo, obviamente, wvariar de acordo com © peso do
contraion no sal, e gue um periﬁa na técnica pode
facilmente determinar tais gquantidades.

[073] Exemplos de agentes ativos para higiene bucal
incluem ions de zinco. As composigdes para higiene bucal

podem compreender uma fonte de ions de zinco. Uma ou mais
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destas fontes podem estar presentes. A(s} fonte({s) de ilons
de zinco pode estar presente em uma quantidade total de
0,05% a %, por exemplo, de 0,1% a 1%, pocr peso da
composicdo. As fontes de ions de zinco adeguadas incluemn,
sem limitacdo, dxido de zinco, acetato de zinco, citrato de
zinco, gluconato de zinco, glicinato de zinco, 6xido de
zinco, sulfato de zincoe, ciltrato de zinco de sddio e suas
misturas.

[074] Aminodécidos basicos, tals como arginina, e 08
seus sais e seus derivados tém também sido referidos como
tendo efeitos anti-cdrie e podem utilmente serem incluidos
em composicbes para higiene bucal.

[075] As composicgdes para higiene bucal agqui descritas
podem compreender um abrasivo. O abrasivo pode ser uma
silica ou carbonato de cdlcio abrasivo.

[076] 8ilicas abrasivas sd8c distintas das silicas
espessantes. Em geral, silicas (limpeza) abrasivas podem
sey caracterizadas como tendo niveis de absorcgdc de 6leo de
cerca de 40 a 150 cc/l00 g e com uma abrasfdo de Einlehner
de 3 ou mais mg de perda/l100.000 revolugdes enquanto
abrasivos espessantes tém nivels de absorgido de o&leo de
mais de 150 c¢c/100 g e com uma abrasdo de Einlehner
inferior a 2 mg de perda/100.000 revolugdes. Silicas
abrasivas incluem silica abrasivas, tais como silicas
precipitadas ou hidratadas tendo um tamanho médio de
particula de até cerca de 20 micra, tal como Zeodent 103,
10%, 113, 114, 115, ou 124, comercializade por JM Huber
Chemicals Division, Havre de Grace, Md. 21078, Sylodent 783
comercializado pela Daviscn Chemical Division de WR Grace &

Company, Sorbosil AC 43 de PQ Corporation, e suas misturas.
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[G77] Qutreos abrasivos incluem éxido de aluminio,
silicato de aluminio, alumina calcinada, bentonita ou
outros materiais siliciosos, fosfatos inscolivels, carbonato
de céalclio, e suas misturas.

[07B] Uma mistura de abrasivo ou abrasivos podem estar
presentes em uma guantidade de 5 a 35%, opcionalmente de 10
a 20%, e ainda, opcionalmente, de 12 a 17% por peso da
composigdo.

[079] A composigdo pode compreender um espessante. Os
espessantes sdo Utels para conferir uma consisténcia
desejada e/ou sensagdo na boca para a composigdo. Qualguer
espessante oralmente aceitdvel pode ser usadeo, incluindo
carbdmeros (tambem conhecidos CoOmo polineros
carboxivinilicos); carrageninas (também conhecidas como
musgo irlandés e, mais particularmente, a 1-carragenina
(iota-carragenina)}; polimeros celuldsicos, tais como a
hidroxietilcelulose, a carboximetilcelulose (CMC} e os seus
sals, por exemplo, a CMC de sddio; gomas naturais tais como
goma caraia, xantano, goma arédbica e goma tragacanto;
Siiicaﬁw de aluminio magnésio coloidal; silica coloidal e
semelhantes. Espessantes preferidos incluem uma classe de
homopelimeros de &acido acrilico reticulado com um alguil
éter de pentaeritritol ou um alquil éter de sacarose, ou
carbémeros, Os carbbmeros encontram-se comercialmente
disponiveisa da BF Goodrich como as séries Carbopol (R).
Carbopols particularmente preferidos incluem o Carbopol
934, 940, 941, 956, 974P, e suas misturas.

[080] Espessantes de silica, tais como Zeodent 115
Zeodent e 165 (ambos disponivelis a da Huber Engineered

Materials) e DT 267 (disponivel da PPG Industries ou 0SC-



28/53

Lianii Chemical Industry Co., Ltd.), também podem ser
utilizados.

[081] O agente espessante pode estar presente em uma
guantidade total de 0,01% a 15%, por exemplo, de 0,1% a
10%, ou entre 0,2% e 5% por peso da composigdo.

[082] A composicgdo pode compreender um modificador de
viscosidade, atil, por exemplo, para a inibicdo da
sedimentacdo ou separagdoc de ingredientes ou para promover
a re-dispersibilidade mediante agitacdo de uma composicéo
liguida. Qualguer modificador de viscosidade oralmente
aceitavel pode ser utilizadeo, incluindeo, sem limitacgédo,
Sleo mineral, petrolato, argilas @ argilas
organcmodificadas, silizca e semelhantes. Um ou mals
modificadores de viscosidade estdo opcionalmente presentes
em uma guantidade total de 0,01% & 10%, por exemplo, de
0,1% a 5% por peso da composicdo.

[083] A composicdo pode compreender um umectante.
Qualguer umectante oralmente aceitadvel pode ser utilizado,
incluindeo, sem limitacdo alcodis polihidricos tais como
glicerina, sorbitol (especialmente como uma solucgdoc a 70%),
xilitol ou glicédils de polietileno de peso molecular baixo
(PEG) tal como PEG 600. Multos umectantes também funcionam
como edulcorantes. Um ou mals umectantes sdo cpcionalmente
presente numa quantidade de 1% a 70%, por exemplo, de 1% a
50%, de 2% a 25%, ou de 5% a 15% por peso da composicgéo.

[0B4] A composicdo pode compreender um edulcorante
util, por exemplo, para melhorar o gosto da composigdo.
Qualguer edulcorante natural ou artificial oralmente
aceitdvel pode ser utilizado, incluindo, sem limitacgéo

dextrose, sacarose, maltose, dextrina, agicar invertido
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seco, manose, xllose, ribose, frutose, levulose, galactose,
xarope de milheo (incluindo xarope de milho rico em frutose
e sb6lidos de =xarope de milho), amide parcialmente
hidrolisado, amido  hidrolisado hidrogenado, sorbitol,
manitol, =xilitel, maltitoel, isomalte, aspartame, neotame,
sacarina e o©s seus sais (tal como sacarina de sddio),
edulcorantes intensos a base de dipeptidicos, ciclamatos e
similares. Um ou mals dos edulcorantes estfo opciconalmente
presentes em uma guantidade total, dependendo fortemente
do{s) edulcorante {s) particular selecionado, mas
tipicamente de 0,005% a 5%, opcionalmente, de 0,005% a
0,3%, ainda, opcionalmente, 0,05% a 0,1% por peso total da
composicgdo.

[085] A composigdo pode compreender um agente
antimicrobiano como a c¢lorexidina, um  difenil éter
halogenado (por exemplo, o triclosano), compostos de amdnio
guaternadrio (por exemplo, cloreto de benzalcdnio) ou um
agente conservante adicional, tal como um parabeno {(poxr
exemplo, metilparabeno ou propilparabeno). 0 agente
antimicrobiano preferido € o triclosano. Um ou mals agentes
antibacterianos ou conservantes estdo opcionalmente
presente na conmposicdo em uma guantidade total de 0,01% a
0,5%, opcionalmente, 0,08% & 0,1% por peso da composicdo.

[086] A composicdc pode compreender um agente de
brangueamento. Agentes brangueadores adequados incluem os
perdxidos, persulfatos, cloritos de metais. Perdxidos
incluem hidroperéxidos, peréxido de hidrogénio, perdxidos
de metais alecalinos e alcalino terroscs, compoestos de
perdéxi orgénicos, 4acidos de perdxi, e suas misturas.

Perdxidos de metais alealinos ou alcalino-terrosos incluem
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perdxido de litio, perdxide de potéassio, perdxideo de sddio,
perdéxide de magnésic, perdxido de ecalclo, perdxido de
bario, e suas misturas. Outros perdxidos incluem perborato,
perdéxido de wureia, e suas misturas. Cloritos de metais
adeqguados incluem clorito de cdlcic, de barieo, clorito de
magnésio, clorito de litio, clorito de sédioc, e clorito de
potédssio. Tais agentes podem ser adicionados em guantidades
eficazes, por exemplo, de 1% a 20% por peso da composigdo,
dependendo do agente escolhido.

[087] Composigdes para higiene bucal podem incluir um
agente anticédlculo, tal como, por exemplo, uma ou mais das
composicdes anticadlculo discutidos na Patente U.S. n° de
série 5.292.526 para Gaffar et al. A composigdo anticalculo
pode incluir wum ou mais polifosfatos. A composigdo
anticéleulo pode inclulr um metal alcalino, péls menos um,
total ou parcialmente neutralizado ou tripolifosfato de
amdnio ou sal de hexametafosfato presente na composigdo
oral em uma guantidade anticélculo eficaz. O anticalculo
ativo também pode incluir pelo menos um sal de pelifosfato
desidratado molecularmente, linear, solivel em Agua em uma
quantidade anticédlculo eficaz. 0 anticédlculo ativo pode
também incluir uma mistura de sals de potéssio e de sddio,
pelo menos um dos quais estéd presenﬁe em uma guantidade
anticédlculo eficaz como um agente anticdlcule polifosfato.
0 agente ativo anticélculo também pode conter uma
guantidade anticélculo eficaz de sal de polifosfato
desidratado molecularmente, linear, solGvel em &gua agente
anticdlculo presente em uma mistura de sais de sédio e de
potassio. A razdo de potédssioc para sddio na composigdo pode

ser de 3:1 ou menos. O polifosfato pode estar presente na
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composic8o oral em varias guantidades, tal como uma
guantidade em que a razdo em peso de ion de peolifosfato de
agente antibacteriano varia de mais de 0,72:1 a menos de
4:1, ou em gue a razdo em peso do agente de intensificacdo
antibacteriana para oo ion de polifosfato varia de 1:6 a
2,71, ou  em gue a razdc em pesc do agente de
intensificacdo antibacteriana para o polifosfato wvaria de
1:6 a 2,7:1. Outros agentes anticdlculeo 1Otels incluem
polimeros de policarboxilato e polivinilmetil éter/anidrido
maleico (PVM/MA), copolimeros tais como GANTREZ®.

[088] Particularmente preferido, & composigdc higiene
bucal inglui um difenil éter halogenado e um copolimero de
PVM/MA.,

[089] A composigdo ?Qde compreender um ou mais agentes
guelantes capazes de complexar o calcio encontradce nas
paredes celulares das bactérias. A ligacgdo de calcio esta
enfraquece a parede celular bacteriana, aumenta a lise
bacteriana, e reduz a formacdo de placa. Estes agentes
anticadlculo podem, por exemplo, compreender um polifosfato,
por axemplo, pirofosfato, tripolifosfato, ou
hexametafosfato, por exemplo, na forma de sal de Sédio ou
potdssio. Um grupo de agentes gquelantes gue podem ser uteils
na presente invengdo sdo sais de pirofosfato soluveis. Sais
de pirofosfato incluem sais de pirofosfato de metal
alcalino. 08 sals incluem tetra pilrofosfato de metal
alcalino, pirofosfato didcido de metal dialcalino,
pirofosfato monodcido de metal tricalcalino e  suas
misturas, em gue os metais alcalinos sdo potéssio ou sédio.
Os sais sdo Uteis tanto nas suas formas hidratadas como néo

hidratada. Uma quantidade eficaz de sal de pirofosfato util
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na presente composicdo de pelo menos 0,1%, por exemplo, de
0,5% a 5%, 1% a 3%, ou 2% por peso da composigdo.

[090] Composigdes para higilene oral podem incluir uma
ou mais enzimas. Enzimas UGtels incluem quaisguer dos
disponiveis proteases, glucanohidrolases, endoglicosidases,
amilases, lipases e mutanases, mucinases ou misturas
compativels destas. A enzima pode ser uma protease,
dextranase, mutanase ou endoglicosidase. A enzima pode ser
papaina, endoglicosidase ou uma mistura de dextranase e
mutanase. As enzimas podem estar presentes, por exemplo, em
uma gquantidade de 0,002% a 2,0% por peso da composigdo, ou
0,05% a 1,5% por peso da composigdo, ou 0,1% a 0,5% por
peso da composicdo.

[091] Composig®es para higiene bucal podem compreender
pelo menos um agente modificador do pH. Tais agentes
incluem agentes acidificantes para baixar o pH, agentes de
basificacdo para elevar o pH, e agentes de tamponamento
para controlar o pH dentro de uma intervalo dese’jado. Por
exemplo, um ou mals compostos selecionados dentre agentes
de acidificacgdo, de basificacio e tamponamento podem ser
incluidos para fornecer um pH de 2 a 10, ocu de 2 a 8, 3 a
9, 4 a 8, 5 a 7, 6 a 10, 7 de 9, =tc. Qualquer agente
modificador de pH oralmente aceitiavel pode ser utilizado,
incluindo, sem limitacdo, éacidos carboxilico, fosférico e
sulfdnico, sais de acidos {por exemplo, citrato
monossédico, citrato dissédico, malato monossddico, etc.),
hidréxides de metais alcalinos, tais como hidrdéxido de
sbdio, carbonatos, tais como addio carbonatos,
bicarbonatos, sesguicarbonatos, boratos, silicatos,

fosfatos {por exemplo, fosfato monossadico, fosfato
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trissddico, sals de pirofosfato, ete), imidazole e
semelhantes. Um ou mais agentes modificadores de pH estéo
opcionalmente presentes em uma guantidade total efetiva
para manter a composigdo em um intervalo de pH aceitéavel
oralmente.

[092] Uma composigdo de higiene bucal pode compreender,
pelo menos, um corante, Corantes agui incluem pigmentos,
corantes, lagos e agentes gque conferem um brilho ou
refletividade especial, tais como agentes perclizantes.
Qualgquer corante oralmente aceitdvel pode ser utilizado,
incluindo, sem limitagdc talco, mica, carbonato de
magnésio, carbonato de «calecio, silicato de magnésio,
silicato de magnésio e aluminio, silica, didxido de
titénio, &xido de zinco, vermelho, aﬁar@ia, castanho e 08S
Oxidos de ferro negro, ferrocianeto férrico de amdnio,
vicleta de manganés, ultramarino, mica titanizada,
oxicloreto de bismuto, e semelhantes. Um ou mails corantes
estdo opcilonalmente presentes em uma gquantidade total de
0,001% a 20%, por exemplo, de 0,01% a 10%, ou de 0,1% a 5%
por peso da composicao.

[093] A composigdo de higiene bucal pode compreender um
extrato de ervas. Exemplos de extratos de ervas sdo
fornecidos nes deocumentes US  6,500,409; WO2011068815;
Us6,264,926; US7,083,779; US2009/0087501 e US2007/0116652.

[094] Tipicamente, um creme dental pode compreender,
pele menos, um abrasivo, um agente anticérie, e um
umectante.,

[095] As composigdes higiene Dbucal particularmente
preferidas incluem aquelas descritas em US2007/0140990 e US

2013/0266521.
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[096] Os exemplos especificos de composigdes de creme
dental sdo estabelecidos nos Exemplos (ver Tabelas 2, 3 e
4} . Variantes destas composicdes, em que as guantidades dos
ingredientes podem variar em % 25%, 10% ou * 5%, sdo agui
émntempladas,

[097] © &Alcool benzilico pode atuar como um agente
antimicrobiano. Deste modo, as composigdes agui descritas
sdo de preferéncia substancialmente livre de outros
conservantes, ou sdc substancialmente livres de parabenos,
A composigao é substancialmente livre de outros
conservantes se ndc hd conservantes adicicnals presentes,
ou se apenas gquantidades vestigiais de outros conservantes
estiverem presentes. Quantidades wvestigiais sdo guantidades
gue ndo produzem um efeito conservante mensuravel. As
composicdes que compreendem menos do gue 100 ppm, menos do
gue 50 ppm, menos do gue 10 ppm, ou mals preferivelmente
menos do gque 1 ppm de conservantes adicionais por peso
podem ser consideradas substancialmente livres de
conservantes adicionais.

[098] A guantidade ‘do 4lcool benzilico também ndo é
particularmente limitada, e pode ser selecicnada como
desejado para fornecer um efeito antiespuma. Em geral,
guanto maior a concentracdo do &lcool benzilico presente,
maior serd o efeito antiespuma. A guantidade do &alcool
benzilico presente na composiclo normalmente ndo serd
superior a 5% por peso da composigdo.

[0898] Para certas aplicacées, & dese’javel que a
conposigdo seja capaz de formagdo de espuma, mesmo guando
tal formacdo de espuma seja indesejavel durante a

fabricacdo da composigdo. Este é particularmente o caso dos
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cremes dentais, Jj& gue em alguns territdrios é reguerido
gue esses tenham um poder minimo de formagdo de espuma. Tal
como agui utilizado, o Ypeder de formacdc de espuma”
significa que o volume de espuma em ml produzido guando uma
amostra de 5 g da composicido & testada usando o método
descrito por Hossain et al (IJPI’s Journal of Pharmaceutics
and Ceosmetology, 2013, vol 3, issue 13, pp 24 ~ 28). Este
método estd delineado no Exemplo 3.

[100] O Bureau of Indian Standards requer gue cremes
dentais tenham uma poténcia minima de formagdo de espuma de
50 mL. Por conseguinte, & preferivel selecionar a
guantidade do Alcool benzilico de modo que o poder de
formagdo de espuma da composicdo seja de pelo menos 50 ml.
A quantidade pode variar dependendo da natureza e da
guantidade do surfactante presente na composigdo.

{1011 Poxr exemplo, o &lcool benzilico pode ser incluido
na composigdc em uma gquantidade no intervalo de 0,1% a 0,7%
por peso da composicdo. De preferéncia, o &lcool benzilico
estd incluido na composigdo em uma guantidade no intervalo
de 0,25% a 0,35% por pesc da compesigdo. Fol descoberto que
estas gquantidades resultaram em um creme dental gque tinha
um poder de formacdo de espuma de pelo menos 50 mL e eram
eficazes na remocdo de espuma do de creme dental durante a
fabricacdo guando se utiliza um surfactante lauril sulfato
de sédio (SLS) em guantidades no intervalo de 1,5% a 3% por
peso da composicgdo.

[102] Foi surpreendentemente desccberto, gue um efeito
antiespuma mais forte é observado quande o adlcool benzilico
é usado em combinacgdo com um saborizante redutor de espuma.

A utilizacdo combinada do &lcool benzilico e um saborizante
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redutor de espuma, por conseguinte, fornece um efeito
antiespuma melhorado em comparagdo com a utilizagdo de
gqualgquer um dos componentes sozinhos.

[103] Um saborizante redutor de espuma € um saborizante
gue reduz a energilia de superficie de bolhas de ar na agua.
Saborizantes redutores de espuma uGteis incluem Od&leocs e
alcodis. Os o6leos podem formar uma camada fina tendo uma
tensdc superficial menor do gue a A&gua. Alcodis podem
reduzir a tensdo superficial e densidade da A&gua. O
saborizante redutor de espuma pode compreender um ou mais
dleos essencilals, por exemplo, ©O6leos extraidos de uma
planta por destilacgdo. O saborizante redutor de espuma pode
ser selecionade a partir de: wvanilina; salva; manjerona;
6leo de salsa; oO6leo de horteld; dleo de canela; dleg de
gaultéria (salicilato de metila); oleo de menta; doleo de
craveo; oOleo de louro; ©O6lec de anis; 6leo de eucalipto;
bleos de citrus; déleos e esséneias de frutas incluindo os
derivados de limdo, laranja, limdo, toranja, damasco,
banana, uva, macgd, morango, cereja, abacaxi; etc. Sabores
derivados de grdoc e nozes, tals como café, cacau, cola,
amendoim, améndoa, etc.; e mentol, acetato de mentila,
lactato de mentila, cénfora, &éleo de eucalipto, esucaliptol,
anetol, eugenol, cassia, oxanona, a-irisona, propenil
guaietol, timol, linalol, benzaldeido, cinamaldeido, N,2,3-
trimetil-2-isopropilbutanamida, 3-(l-mentéxi)-propano-1,2-
diol, cinamaldeido glicerol acetal {CGA) , e mentona
glicerol acetal (MGA). Saborizantes redutores de espuma
preferidos incluem os gue tém de 8 a 12 atomos de carbono,
pelo menos um grupo terminal dimetila, e um grupo OH ndo

terminal. O uso de um saborizante redutor de espuma €
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preferido, mas também agui é contemplada a utilizaclo de
outros éleos ou alcodis.

[104] O saborizante redutor de espuma pode ser um &leo
essencial. Saborizantes redutores de espuma preferidos
incluem os gque tém de 8 a 12 atomos de carbono, pelo menos
um grupo dimetila terminal, e um grupo OH ndc terminal.

[105] A guantidade de aroma redutor de espuma ndo €
particularmente limitada, e pode ser selecionada como
desejado., Por exemplo, o saborizante redutor de espuma pode
ser incluido na composigdo para higiene bucal em uma
quantidade no intervale de 0,1% a 5% por peso da
composigdo. O saborizante redutor de espuma pode ser
preferivelmente usado em uma gquantidade no intervalo de
0,5% a 1,5% por peso da composigdoc. Um intervalo preferido
alternativo & de 4,5% a 5% por peso da composicdo.

[106] Exemplos de métodos de fabricacdc de composicdes
para higiene bucal que fazem uso do alcool benzilico para
remover a espuma de uma composicdo compreendendo pelo menos
um surfactante serdo agéra descritos. Serd apreciado que
gqualguer uma das caracteristicas discutidas em relacdo ao
aspecto de utilizacdo da presente invengdo, em particular,
os ingredientes e as gquantidades aplicadas sdo aplicaveis
aocs métodos gue se seguem.

[107] Nos métodos seguintes, &lcool benzilico serve
para acelerar a desagregagdo da espuma e/ou para reduzir o
volume de espuma gerade. Embora os métodos de fabricagdo de
composigfes para higiene bucal compreendendo  alcool
benzilico tenham sido descritos anteriormente, por exemplo,
em US2013/0064779, as propriedades antiespuma do alcool

benzilico ndoc foram identificadas ou exploradas.
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[108] Em uma disposigdo, um método de fabricacdo de uma
composicio de higiene bucal pode compreender:

(a) formar de uma composigdo base para higiene bucal;

(b} combinar subsequentemente a composigdo base para
higiene bucal com um agente antiespuma e um surfactante
para formar a composigdo de higiene bucal; e

(c) remover a espuma da composig¢do para higiene bucal;

em gue © agente antiespuma é o &dlcool benzilico e em
gue © agente antiespuma & combinado com a composicdo base
para higiene bucal no méximo até, depois do surfactante.

[109] Ao adicionar o agente antiespuma na composigéo
para higiene bucal, no maximo até o surfactante, a geracgdo
de espuma é inibida. Prevenir ou reduzir a formagdo de
espuma deste modo significa que um lote de uma determinada
massa ocupa um volume menor. Lotes maiores pedem, portanto,
serem produzidos em um determinadoe reator. Isto melhora a
eficiéncia do processo de fabricacdo. A duragdo do tempo
necessdric para remover a espuma da composigdo também é
reduzida, melhorando ainda mais a eficiéncia. A reducdo do
tempo necessario para remover a espuma da composigdo pode
reduzir o consumo de én@rgia, porgue a duracdo do tempo
para o qual o lote ¢é agitado pode ser reduzida. Se
presente, as espumas ndo podem se misturar eficazmente com
uma fase liquida, o que pode levar a inconsisténcia no
produte  final. Prevenir a formagic de espuma, por
conseguinte, também torna o processo mais confidvel.

[110] © métode inclui a formacdo de uma composigdo base
para higiene bucal. Uma composigdo base para higiene bucal
€& um produteo intermedidrio que é uma mistura de dois ou

mais ingredientes para higiene  bucal. Exemplos de
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ingredientes para higiene bucal incluem solventes e
velculos oralmente aceltdvels, por exemplo, aguay
abrasivos, por exemplo, silicas abrasivas e carbonato de
calcio; agentes anti-carie, por exemplo, fontes de fluoreto
e fontes de arginina; agentes anticdlculo; vitaminas;
polimeros; enzimas; umectantes; espessantes; agentes
antimicrobianos; conservantes; agentes de branqueamento;
corantes e as suas combinacdes.

[111] Uma composigdo base para higiene bucal pode ter
gualguer pH; a composicdo base para higlene bucal pode ser
dclda, neutra ou alcalina, mas é, preferivelmente neutra ou
alcalina. Normalmente, uma composicdo base para higiene
bucal ndo ird compreender um saborizante redutor de espuma
ou um surfactante.

[112] Ingredientes para higiének bucal podem
opcionalmente serem misturadeos a uma temperatura no
intervalo de 30 a 70°C, ou de 40 a 60°C, a fim de formar a
conmposicio base para higilene bucal. A mistura pode ser
realizada sob vécuo, por exemplo, a uma pressdo no
intervalo de 66 kPa a 93 kPa (cerca de 500 a 700 mm Hg).

[113] © presente método serd em geral realizado sob
agitagdo continua. A velocidade de agitagdoc pode ser
variada conforme apropriado durante todo o processo ou pode
ser constante.

[114] A etapa {a) do método pode compreender:

(i) formar um gel compreendendo um umectante; e

(id) combinar o gel com um ou mals componentes
adicionais para formar a composigdo base para higiene
bucal;

em gue os componentes adicionals compreendam um ou mais
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de um agente espessante e um abrasivo.

[115] Na etapa (b} do métode, © agente antlespuma &
adicionado & composicido base para higilene bucal no maximo
até o surfactante. O agente antiespuma pode ser adicionado
antes do surfactante. O agente antiespuma e o surfactante
podem ser adicionados substancialmente simultaneamente.

[118] Tal como agul utilizado, “substancialmente
simultaneamente” significa gque o© agente antlespuma €
adicionado a composigdo base para higiene bucal antes da
espuma ser formada. Na auséncia de um agente antiespuma, a
espuma, em geral, comega a formar-se rapidamente apds a
adigdo do surfactante. O agente antiespuma pode ser
adicionade até 1 minuto apbs a adicldc do surfactante, ate
30 segundos apds a adigdo do surfactante, até 10 segundos
apds a adicdo do surfactante, ou preferivelmente ndoc mais
do gque 1 ségund@ apés a adigdo do surfactante. Fol
descoberto que a adigdo do agente antiespuma ao mesmo tempo
gue o surfactante produz o efeito antiespuma mais forte.

[117] A adigdo simultdnea do surfactante e o &alcool
benzilico podem ser alcangados através da formacido de uma
pré-mistura compreendendo o élcmél benzilico e o
surfactante.

[118] Tal como indicado acima, a utilizacdo combinada
do alcool benzilico e um saborizante redutor de espuma para
remover a espuma de uma composicdo sdc fornecidos neste
documento. Quandc uma pré-mistura € usada no presente
método, a pré-mistura compreende, preferivelmente, o &lcool
benzilico, © pelo menos um surfactante, e a espuma redutora
de sabor. Um outro ingrediente lipofilico pode ser incluido

na pré-mistura. Deste modo, a pré-mistura pode ser usada
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para misturar o ingrediente lipofilico com a composigio
base para higiene bucal, melhorando assim a uniformidade da
composicdo de higiene bucal e/ou reduzindo a quantidade de
agitagdo necesséria em comparagdo com um processo em que o
ingrediente lipofilico é adicionado diretamente a
composicdo base para higiene bucal.

[119] Véarios métodos podem ser utilizados para remover
a espuma da composigdc na estapa (c). Por exemplo, a etapa
(c) pode compreender agitar a composigdo de higiene bucal
sobk vacuo, por exemplo, a uma pressdo de 66 kPa a 93 kPa
(500 mm Hg a 700 mm Hg), e preferivelmente a uma pressdo de
80 kPa a 93 kPa (cerca de 600 mm Hg até cerca de 700 mm
Hg). Alternativamente, a etapa {c) pode compreender
permitir que a composicdo se ajuste & temperatura ambiente
e & pressdo. A etapa {c¢} pode ter uma duxagém de 12 minutos
ou menos, preferivelmente 10 minutos ou mencs, mals
preferivelmente de 8 minutos ou menos, ou ainda mais
preferivelmente 5 minutos ou menos.

[120] Em uma outra disposicdo, um métodoe de utilizacgéo
do &dlcool benzilico como um agente antiespuma na fabricacgdo
de uma composigdo para higiene bucal compreende as etapas
de:

{1} a mistura do adlcool b@nzilicmﬂe um surfactante com
uma composicdo base para higiene bucal: e

(i} agitar a mistura resultante sob védcuo para remover
a espuma da mistura;

em gue o vacuo € aplicado, no maximo até 4 minutos da
etapa (i}.

[121] Este método utiliza a capacidade surpreendente do

dlcool benzilico para atuar como um agente antiespuma.
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Neste método, o &lcool benzilico e o surfactante sé&o
misturados com a composicgdc base para higiene bucal mais ou
menos ao mesmo tempo. Isto reduz a formagdo de espuma.
Neste método, o &lcool benzilico pode ser adicionade a
composigdo base para higiene bucal, pouco antes do
surfactante, logo apds o surfactante, ou substancialmente
simultaneamente ao surfactante. 0 efeite antiespuma mais
forte é observade quando o surfactante e o alcool benzilico
sdo misturados com a composigde base para higiene bucal
substancialmente simultaneamente.

[122] Uma pré-mistura pode ser formada antes da etapa
(i) . A pré-mistura pode compreender dois ou mais
ingredientes selecionados dentre o &dlcool benzilico, o pelo
menos um surfactante, e um saborizante redutor de espuma.

[123] Em um processo convencional, vacuo ndo é aplicado
até 5 minutos ou mais apds ter passado a adigdo do
surfactante. Isto acontece porque uma grande gquantidade de
espuma seria gerada se o vécuc fosse aplicade antes do
surfactante estar distribuide por toda a composigédo.
Verificou-se gue guando o &lcool benzilico € usado como um
etapa de remogdo de espuma, ndoc € necessario agitar a
composigdo por um periodo prolongadeo de tempo entre a
adicdo do surfactante e a aplicacdo do véacuo. A utilizacgdo
do &alcool benzilico, por conseguinte, permite a fabricagdo
mais répida da Qsm§ﬁsiqéé para higiene bucal.

[124] Por conseguinte, guando se utiliza o &lcool
benzilico, o tempo entre adicionar o surfactante e aplicar
o vacuo & de 4 minutes ou menos. O tempo entre a etapa (1),
e a aplicacgdo do vacuo & preferivelmente minimizada. Por

exemplo, © tempo entre a etapa (i) pode ser de 3 minutos ou
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menos, Z minuteos, ou menos, 1 inuto ou  menes, ou
particularmente de preferéncia 30 segundos ou menos. Vacuo
pode ser aplicado antes da adigfo do &lcool benzilico e do
surfactante tal gue a composicdo base para higiene bucal
esteja sob vacuo quando o &lcool benzilico e o surfactante
forem adicionados.

[125] A etapa (ii) compreende a agiltacdoc da mistura sob
vacuo para remover a espuma da mistura. A mistura é agitada
sob uma pressdoc que & inferior a pressdo atmosférica. Por
exemplo, & pressdo pode estar no intervalo de 66 kPa a 93
kPa (500 mm Hg a 700 mm Hg), e estar preferivelmente no
intervalo de 80 kPa a 93 kPa (cerca de 600 mm Hg até cerca
de 700 mm Hg) .

[126] Como observado acima, os ingredientes da
composicdo para higiene bucal produzida por este método, as
suas guantidades, e as suas fungdes podem ser tal como
descritas com referéncia ao aspecto da wutilizagdo da
presente invengio,

EXEMPLOE

{127} A presente invengdo serda agora explicada por

referéncia aos seguintes Exemplos ndo limitativos.

Exemplo 1: Propriedades Antiespuma Do Alcool Benzilico

[128] As propriedades antiespuma do &lcool benzilico
foram comparados com o0s de um controle positivo e um
controle negativo. Foli descoberto gue o &lcool benzilico
tem propriedades antiespuma Uteis.

[129] Trés solucgdes aguosas de 0,2% de lauril sulfato
de sddio foram preparadas em provetas graduadas de 250 mlL
por diluigdo de 5 g de uma solugdo de estogue de lauril

sulfato de sddioc de 2% com Agua para dar um volume total de
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50 mL. As solugdes foram agitadas rodando as provetas
graduadas 12 vezes para gerar espuma. Foram registrados os
volumes de espuma gerada. Uma aliguotla de 1 ml de agente
antiespuma fol entdo adicionada a cada uma das solucbes a
uma taxa de 0,01 mL/s. Os agentes antiespuma investigados
foram &lcool benzilico, metanocl e Agua: Trés minutos apbds a
adigdo do agente antiespuma, foram registrades os wvolumes
de espuma presente em cada recipiente. 08 resultados desta
investigagdo sfo mostrados na Tabela 1.

TABELA 1: PROPRIEDADES ANTIESPUMA DO ALCOOL BENZILICO EM

COMPARACAQ COM UM CONTROLE POSITIVO (METANOL) E UM CONTROLE

NEGATIVO (AGUA)

Redugdc % na
Altura espuma apds
Altura final
Agente inicial da adicao de
da espuma
espuma agente
antiespuma
Agua 210 200 4,8
Metanol 220 56 74,5
Alcool
220 90 59,1
Benzilico

[130] Os dados demonstram gue, como esperado, a agua
ndo produz um efeito antiespuma significativo. Tanto o
metanol guanto o alcool benzilico foram eficazes na redugdo
do wvolume de espuma. O &lcool benzilico produziu uma
reducdo de 59,1% do wolume de espuma, com metanol
produzindo uma redugdo ligeiramente maior (74,5%). Apesar
das suas propriedades antiespuma excelentes, o metanol &
conhecido por ser téxico e €&, portanto, inadeguado para a

inclusdo em composigdes para higiene bucal. Em contraste, o
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dlcool benzilico pode ser incluideo com seguranca em
composicdes para higiene bucal e fornece funcionalidade
adicional Gtil porgue & um agente antimicrobiano.

Exemplo 2: Propriedades Antiespuma Do Alcool Benzilico Em

Uma Composigdo Para Higiene Bucal

[131] A fim de ilustrar ainda ﬂais as propriedades
antiespuma do éalcool benzilico, o tempo necessario para
remover a espuma de uma composigdo contendo alcool
benzilico foi comparada com a de uma composicdo
comparativa. Foi descoberto gue o alcool benzilico reduz em
50% o tempo necessdrio para remover a espuma da composigdo.

{132} As formulacfes das composicdes investigadas estdo

apresentadas na Tabela 2.

TABELA 2: FORMULACOES PARA COMPOSICOES PARA HIGIENE BUCAL

Quantidade
- : Quantidade
presente na
Ingrediente preserite na
composigdo A
composicdo B
(comparativa) /%

Sorbitol 70% 40 40

GANTREZ 5-97

(B.F.) copolimero

2 2
de metilvinil éter
e oido maleico
P8-223 concentrado
0,85 0,85
de carragenina
Sacarina sodica 0,3 . 0,3
flusreto de sddio 0,22 0,22
50% solucédo de
1,2 1,2

hidréxido de sddio

ZEODENT-114 silica 13 13
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abrasiva
ZECDENT~165/MFIL P
5 5
silica espessante
Saborizante
1,0 1,0
redutor de espuma
Triclosano 0,3 0,3
Granulos de lauril
2 2
sulfato de sddio
Agua purificada Q.5 0.5
Dibdxido de titanic 0,5 0,5
Acool Benzilico - 0,3
Total 100 / 100

[133] As composigdes foram fabricadas como se segue:

1. O sorbitol fol adicionado a um recipiente ss tendo
um agitador. © agitador foi iniciado. O sorbitol foi
agquecida a 60 - 62°¢c;

2. metade da &gua purificada foi adicionada ao
recipiente ss;

3. O copolimero de metilvinil éter e acido maleico foi
adicionado ao recipiente ss e misturado. A mistura foi
continuada até que o copolimero de metilvinil éter e &acido
maleico fosse completamente disperso;

4, O naoh (solugdo a 50%) fol adicionado ao recipiente
ss e misturado durante 5 minutos;

5. 0O Agua purificada restante foi adicionada ao
recipiente ss;

6. Uma pré-mistura de ps-223, sacarina sd6dio e fluoreto
de sbdédio foi formada. A pré-mistura foli adicionada ao
recipiente ss;

7. O gel resultante foi misturado durante 20 minutos a
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uma temperatura de 64 - 67°¢c;

8. O gel foi transferido para um misturador. A silica
espessante fol adicionada ao misturador e misturada durante
5 minutos. O misturador utilizado no presente experimento
foi um misturador alpro:

9. O didxido de titdnio e a silica abrasiva foram
adicionados ao misturador e misturados sob vacuo. A mistura
foli continuada até que a temperatura atingisse 46°c;

10. A 46°c, o sabor, o triclosanc e os gréanulos de
lauril sulfato de sédic foram adicionados a mistura. Se
utilizado, o alcool benzilico seria também adicionado nesta
fasge;

11. A mistura resultante foi, em seguida, agitada
durante 2 minutos. Vécuo fol entdo aplicado. Observou-se o
tempo necessario para o lote assentar;

12. Depois de deixar o lote assentar, a mistura foi
continuada durante mais B8 minutos. © vécuco fol entdo
liberado, e a compesicdo para higilene bucal, coletada.

[134] Os lotes da composicdo comparativa = da
composicdo de exemplo tinham cada 4 kg em tamanho,

[135] O tempo necessario para remover a espuma da
composigdo A fol de 60 segundos. O tempo necessario para
remover a espuma da composicdo B foli 30 segundos. Assim, a
inclusdo de 4alcool benzilico na composicdo para higilene
bucal reduziu o tempo de redugdo de esﬁﬁma em cerca de 50%.
A utilizacdo de &lcool benzilico, por conseguinte, permite
gue o tempo necessario para produzir um lote de composigdo
para higiene bucal seja reduzido.

[136] Geralmente, o tempo necessario para remover a

espuma de uma dada composigdo aumenta com o tamanho do
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lote. Prevé-se que seriam observadas reducdes
significativas na quantidade de tempo de remogdo de espuma
para lotes maiores. Os presentes inventores verificaram
que, se uma etapa de remogdo de espuma dura cerca de 1
minuto, em um processse a escala laboratorial (tamanho de
lote da ordem de 4 kg), em Eegﬁida, em uma etapa
correspondente de um processo em grande escala (tamanho do
lote da ordem de 3000 kg), pode ser esperado gque leve de 5
a 10 minutos.

Exemplo 3: Propriedades Espumantes Das Composigdes Para

Higiene Bucal Do Exemplo 2

[137] © Bureau  of Indian Standards reguer que
composiches de creme dental tenham uma fonte de formacdc de
espuma ndo inferior a 50 mL. O poder de formacdo de espuma
das composigBes para higiene bucal produzidas no Exemplo 2
foram entéo investigado. |

[138] Poder de formagdo de espuma fol medido utilizando
o méteodo descrito por Hossain et al (IJPI'"s Journal of
Pharmaceutics and Cosmeteology, 2013, vol 3, issue 13, pp 24
- 28). Resumidamente, uma amostra de 5 g de cada composigéo
foi deixada em repouso em 10 mL de agua durante 30 minutos.
A mistura foi agitada e transferida para uma proveta
graduada de 250 mL. O volume presente no cilindro foi
ajustado para 250 ml com agua. A suspensdo resultante foi
agitada e aquecida a 30°C. O cilindro foi tapado e
invertido 12 wezes para gerar espuma, e deixadc repousar
durante 5 minutos. © volume de espuma gerada fol entdo
registrado. O wvolume de espuma gerado é equivalente ao
poder de formacic de espuma.

[139] A composigdo tinha um poder de formacdo de espuma
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de 180 mL. A composigdo B tinha um ﬁeﬁer de formagdo de
espuma de 120 mL,

[140] O0s dados demenstram gue a inclusdo de alcool
benzilico em uma composicdo para higiene bucal reduz o
poder de formagdo de espuma total da composigdo. No
entanto, o poder de formagdo de espuma € mantido bem acima
do minimo exigido pelo Bureau of Indian Standards. Por
conseguinte, uma redugdo do tempo necessaric para preduzir
a composigdo €& alcancado sem impacto negativo sobre as
propriedades da composigéo final.

Exemplo 4: Robustez Microbioldgica E Poder De Formagdo De

Espuma De Composigdes Para Higiene Bucal A Base De Silica

[141) Outras composicdes para higiene bucal foram
elaboradas de acordo com a Tabela 3. Estas composigdes
incluiram uma silica abrasiva. A robustez microbiolégica,
uma medida da resisténcia & deterioracdo microbiana, e o
poder de formagdo de espuma das composigbes foram
investigados.

TABELA 3: COMPOSICOES PARA HIGIENE BUCAL COMPREENDENDO

SILICA ABRASIVA

Quantidade
Cuantidade
presente na
presente na
Ingrediente composicio C

, + | composigdo D % em
(comparativa) /% el

peso
peso
Sorbitol 70% 40 40
GANTREZ 5-97
(B.F.}) copolimero
2 2

de metilvinil éter

e acido maleico
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PS-223 concentrado
1 0,85
de carragenina
Sgcarina sddica 0,3 0,3
flucreto de sddio 0,221 0,221
50% solugdo de
1,375 1,2
hidréxido de sddio
ZEODENT-114 silica
20 13
abrasiva
ZEODENT-165/MFIL P
1,5 5
silica espessante
Saborizante
1.0 1,0
redutor de espuma
Triclosano 0,3 0,3
Granulos de lauril
2 2
sulfato de sdédio
Agua g.s q.s
Mencres 0,7 0,7
Alcool benzilico - 0,3

(142] Os menores incluidos nas composigdes acima
referidas foram pigmentos. Ndo se acredita gque estes
componentes influenciem de forma significativa as
propriedades de formagdo de espuma das composigdes.

[143] O poder de formagédo de espuma das composicdes C e
D fol determinado utilizande o método de Hossain et al, tal
como descrito no Exemplo 3. A composigdo C tinha um poder
de formagdo de espuma de 106 mL, e a composigdo D tinha um
poder de formagdo de espuma de 50 mL. O poder de formagdo
de @espuma da composicdo D permaneceu dentro da
especificacdo estabelecida pelo Bureau of Indian Standards.

Uma wvez gue a formagdo de espuma da composicgdo de
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alimentacdo D era inferior, seria de esperar gue esta
composigidc removesse a espuma mals rapldamente durante a
fabricacéo.

{144] Teste de robustez microbiolébgica {MRT) foi
utilizado para avaliar a capacidade das composigdes de
suportarem  insulto microbiano. 0 método enveolve a
inoculagdo de um material de teste com um indculo
bacteriane padrdc. O inbculo inclui, peloc menos, 11
variedades de bactérias. 0O material de teste € entdo
amostrado e intervalos definidos. As bactérias
sobreviventes a cada intervalo de tempo sdo recuperadas por
meioc de diluigdes e revestimento. As redugdes de registro
de nimero de bactérias estao repregeniad@sf e 0 indice de
robustez microbiclégica é determinado a antir/da area sob
a curva. Quanto maior o indice de robustez microbiolégica,
maior serd a resisténcia ao insulto microbiano. Indices de
robustez microbiolégica maiores do gue ou iguais a 0,75 sdo
considerados bons.

[145) Foi descoberto gue a composigdo C tem um indice
de robustez microbioldgica de 0,63. Composigdo D tinha um
indice de robustez microbioldgica de 1,0.

[146] 0Os dados demonstram gque o 4alcool benzilico é
eficaz como um agente antibacterianeo, bem comoc um agente
antiespuma. A obtencdo de duas fungfes diferentes com o
mesmo material é util porque pode permitir a simplificagdo
da formulagdo para higiene bucal, permitindo a produgdo
facil e, potencialmente, uma reducgidc dos custos de
fabricacéo.

Exemplo 5: Robustez Microbioldgica E Poder De Formagdo De

Espuma De Campaﬁigﬁa Para Higiene Bucal A Base De Carbonato
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De Calcio

[{147] Para 1ilustrar gque o alcool benzilico tem uma
funcionalidade Gtil em uma ampla variedade de composigdes
para higiene bucal, composigfes gue compreendem um
carbonato de célcio precipitado abrasivo foram preparadas e
caracterizadas. As formulagdes destas composicles estdo

apresentadas na Tabela 4.

Guantidade Quantidade
Quantidade
presente na presente na
presente na
Ingrediente composicdo E composigdo
composigdo
{(comparativa) /% G /% em
F % em peso
em peso peso
Sorbitol 35 35
Gligerina - -
P8~223
concentrado de 0,825 0,825 0,825
carragenina
Sacarina sddica 0,27 0,27 0,27
Silicato de sdédio 1 1 1
Agua purificada g.s. g.s. g.s.
Bicarbonato de
0,5 6,5 0,5
sbdio
Monofluorcfosfato
0,76 0,76 0,76
de sbédio
Silica espessante 1,75 1,75 1,75
Carbonato de
célcio 39 39 39
precipitado
Triclosano 0,27 0,27 g,27
Gréanulos de 2,5 2,5 2,5
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lauril sulfato de

sddio
rﬁiaaal Benzilico - 0,3 0,3
Sabor 0,95 0,95 0,95
Didxido de
titénio ' )
(1487 O poder de formacdo de espuma e robustez
microbioclégica de cada uma destas composigdes foram

determinados usando

os métodos descritos nos Exemplos 3 e

4., 0s resultados destas andlises sdo indicados na Tabela 5,

abaixo.

TABELA 5: ANALISE DE COMPOSICOES PARA HIGIENE BUCAL

Poder de formacdo robustez
Composicgéo 7
de espuma/mL microbioldgica
Composicao
200 0,59

El{comparativa)
Composicdo F 170 1
Composigdo G 170 1

[149] Os dados mostrados na Tabela ilustram que as

composicdes qgue compreendem &lcool benzilico reduziram o

poder de formacgdo

microbioldgica.

O &lcool benzilice &,

de espuma e

aumentaram a

portanto,

robustez

atil como

um agente antiespuma e como um agente antimicrobiano.
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REIVINDICAGOES

1. Uso de &lcool benzilice CARACTERIZADO pele fato de

ser para remover a espuma de uma composigdo compreendendo,
pelo menos, um surfactante, em gue a composicdo € uma
composicdo para higiene bucal, e em gue o &alcool benzilico
é também utilizado como um agente antimicrobiano.

2, Uso, de acordo com a reivindicagfdo 1, CARACTERIZADO

pelo fato de que o &lcool benzilico é usado em combinacdo
com um saborizante redutor de espuma.

3. Uso, de acordo com a reivindicacido 2, CARACTERIZADC

pelo fato de que o saborizante redutor de espuma esta
incluido na compeosigdo em uma guantidade no intervalce de
0,1% a 5%.

4. Uso, de acordo com qualgquer uma das reivindicacdes

anteriores, CARACTERIZADO pelo fato de que o é&lcool

benzilico estd incluido na composigdo em uma quantidade no

intervalo de 0,1% a 0,7% por peso da composicgdo.

5. Uso, de acordo com a reivindicacdo 4, CARACTERIZADO
pele fato de que o é&lcool benzilico estd incluido na
composicdo em uma guantidade no intervalo de 0,25% a 0,35%
por peso da composigdo.

6. Uso, de acordo com gqualquer uma das reivindicagdes

anteriores, CARACTERIZADO pelo fato de que o pelo menos um

surfactante compreende um surfactante anibnico.

7. Uso, de acorde com a reivindicaclo 6, CARACTERIZADO

pelo fato de que o surfactante anidnico compreende lauril
sulfato de sdédio efou laurcil sarcosinato de sdédio.
8. Uso, de acordo com gqualguer uma das reivindicagdes

anteriores, CARACTERIZADD pelo fato de que o pelo menos um

surfactante compreende um surfactante de betaina, um
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surfactante de polissorbato efou um surfactante de
poloximero.
9. Uso, de acordo com gualguer uma das relvindicacbes

anteriores, CARACTERIZADO pelo fatc de gque a composigdo

para higiene bucal €& um creme dental compreendendo um ou
mais ingredientes selecionados a partir de abrasivos,
agentes ativos para higiene bucal, polimeros, enzimas,
umectantes, espessantes, modificadores de viscosidade,
agentes antimicrobianos, agentes gquelantes, agentes de
ajuste do pH, conservantes, aromatizantes, edulcorantes,
agentes branqueadores, corantes, extratos de ervas e
combinagfes destes.

10. Uso, de acordo com gqualgquer uma das reivindicagbes

anteriores, CARACTERIZADO pelo fato de que a composigédo

para higiene bucal dinclui um copolimero de metilvinil éter
e anidrido maleico.
11. Uso, de acordo com qualguer uma das reivindicagbes

anteriores, CARACTERIZADO peleo fato de gue a composigdao

para higiene bucal inclui um difenil éter halogenado.
12. Uso, de acordo com gqualgquer uma das reivindicagdes

anteriores, CARACTERIZADD pelo fato de gque é um método de

fabricac8oc de uma composicdo para higlene bucal, método
esse gue compreende:
formar de uma composigdo base para higiene bucal;
combinar subsequentemente a composigdo base para
higiene bucal com um agente antiespuma e pelo menos um
surfactante para formar a composicdo para higiene bucal; e
remover a espuma da composicdo para higiene bucal;
em gue o0 agente antiespuma é alcool benzilico; e

em gue o agente antiespuma & combinado com a composigdo



3/8

base para higiene bugal, no maximo até o, pele menos um
surfactante.
13, Uso, de acordo com a reivindicacéo 12,

CARACTERIZADO pelo fato de gque o alcool benzilico é usado

em combinacdo com um saborizante redutor de espuma, e em
gue a etapa (b) do método compreende:

formar uma pré-mistura compreendendo o) agente
antiespuma e © saborizante redutor de espuma; e

{ii) combinar a pré-mistura com a composigdc base para
higiens bucal.

14. Uso, de acordo com a reivindicacéo 13,

CARACTERIZADO pelo fato de gue a pré-mistura compreende

ainda um difenil éter halogenado.
15. Uso, de acordo com a reivindicacéo 14,

CARACTERIZADO pelo fato de gue o difenil éter halogenado &

triclosano.
16. Uso, de acordo com gualquer uma das reivindicacgdes

13 a 15, CARACTERIZADO pelo fato de gque a pré-mistura

compreende ainda pelo menos um surfactante.
17. Uso, de aceordo com gualguer uma das reivindicacoes

12 a 16, CARACTERIZADD peloc fato de gue a etapa (a)

compreende:

formar um gel compreendendo um umectante; e

{ii) combinar o gel com um ou mais componentes
adiciconais para formar a composi¢@o base para higiene
bucal ;

em gue os componentes adicionails compreendam um ou mais
de um agente espessante e um abrasivo.

18. Uso, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes

12 a 17, CARACTERIZADO pelo fato de gue a etapa (¢}
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compresende a aglitagdo da composicdo para higiene bucal sob
vécuo a uma pressdo no intervalo de 66 kPa a 93 kPa.
1%, Uso, de acordo com qualguer uma das reivindicagdes

12 a 18, CARACTERIZADO pelo fatoc de que a etapa (g¢) tem uma

duracido de 10 minutos ou menos.
20, Uso, de acordo com gualguer uma das reivindicacges

10 a 19, CARACTERIZADO pelo fato de gque é um método de

fabricagdoc de uma composic@o para higiene bucal, e em que o
método compreende as etapas de:

misturar &lcool benzilico e pelo menos um surfactante
com uma composigdo base para higiene bucal; e

{ii) agitar a mistura resultante scb vacuo para remover
a espuma da mistura;

em que © vacuo é aplicado, no mézimo até 4 minutcos da
etapa (i).

27, Uso, de acordo com a reivindicacdo 20,

CARACTERIZADO pelo fato de que o vacuo é aplicado dentro de

30 segundos da etapa (i).
22. Método de fabricagdo de uma composigdo para higiene

bucal, métode esse CARACTERIZADO pelo fate de que

compreende:

formar uma composicgdo base para higiene bucal;

combinar subseguentemente a composigcdo base para
higiene bucal com um agente antiespuma e pelo menos um
surfactante para formar a composicdo para higiene bucal; e

remover a espuma da composigdo para higiene bucal;

em gue o agente antiespuma & alcool benzilico; e

em gque © agente antiespuma é combinado com a composicdo

base para higiene bucal, no méximo até o, pelo menos um

surfactante.
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23. Método, de acordo com & reivindicacgdo 22,

CARACTERIZADOC pelo fato de gue a composigdo para higiene

bucal compreende um saborizante redutor de espuma.
24, Método, de acordo com a reivindicagdo 23,

CARACTERIZADO pelo fato de que o saberizante reduter de

espuma estd incluido na composigdo para higiene bucal em
uma guantidade no intervalo de 0,5% ‘a 1,5% por peso da
composicio para higiene bucal.

25. Método, de acordo com a reilvindicacgdo 23 ou

reivindicacdo 24, CARACTERIZADO pelo fatc de que a etapa

{b) compreende:

formar uma pré-mistura compreendendo o agente
antiespuma e © saborizante redutor de espuma; e

(ii} combinar a pré-mistura com aﬂcwmpwsigao base para
higiene bucal.

26. Método, de aceordo com @ a reivindicacgdo 25,

CARACTERIZADO pelo fato de gue a pféwmistura compreends

ainda um difenil éter halogenado ou um extrato de ervas.
27. Método, de acordo ecom a reivindicacdoc 26,

CARACTERIZADO pelo fato de que a pré-mistura compreende um

difenil éter halogenado que é triclosano.
28. Método, de acordo com qualguer uma das

reivindicagbes 25 a 27, CARACTERIZADO pelo fato de que a

pré-mistura compreende ainda pelo menos um surfactante.
29, Método, de acordo com gualguer uma das

reivindicagbes 22 a 28, CARACTERIZADD pelo fato de que o

&dlcool benzilico estd incluido na composigdo para higiene
bucal em wuma guantidade no intervalo de 0,1% a 0,7% por
peso da composicdo para higiene bucal.

30. Método, de acorde ecom a reivindicacgio 29,
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CARACTERIZADO pelo fato de que o &lcool benzilico esta

incluido na composig¢do para higiene bucal em uma guantidade
no intervalo de 0,25% a 0,35% por peso da composicdo para
higiene bucal.

31. Método, de acordo com - qualguer uma das

reivindicagdbes 22 a 30, CARACTERIZADO pelo fato de gue o

pelo menos um surfactante compreende um surfactante
anidnico.
32. Método, de acordo com & reivindicacdo 31,

CARACTERIZADO pelo fato de gque o surfactante anidnico

compreende lauril sulfato de sdédio ou laurecil sarcosinato
de sédio.
33. Método, de acordo com gualguer uma das

reivindicagtes 22 a 32, CARACTERIZADO pelo fato de gue o

peleo menos um surfactante compreende um surfactante de
betaina, um surfactante de polissorbato e/ou um surfactante
de poloxidmero.

34. Método, de acordo com qualqguer uma das

reivindicagfes 22 a 33, CARACTERIZADO pelo fato de gue a

etapa (a) compreende:

formar um gel compreendendo um umectante; e

(ii) combinar o gel com um ou mals componentes
adicionais para formar a cmmp@sigéd base para higiene
bucal;

em gue os compeonentes adicionails compreendem um ou mais
de um agente espessante e um abrasivo.

35. Método, de acordo com qualguer uma das

reivindicagfes 22 a 34, CARACTERIZADO pelo fato de que a

etapa (c) compreende agitar a composi¢do para higiene bucal

sob vadcuo a uma pressdo no intervalo de 66 kPa a 93 kPa.
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36. Método, de acordo com gqualquer uma das

reivindicacdes 22 a 35, CARACTERIZADO pelo fatoc de gue a

etapa (c) tem uma duracgdo de 10 minutos ou menos.
37. Método, de acordo com gualguer uma das

reivindicagbes 22 a 36, CARACTERIZADO pelo fato de que a

composigio para higiene bucal € substancialmente livre de
parabenos.
38. Método, de acoxrdo com qualguer wma das

reivindicagbes 22 a 37, CARACTERIZADO pelo fato de que a

composicgio para higlene bucal inciui um copolimerc de
metilvinil éter e anidrido maleico.

39, Método de utilizacdo de &alcool benzilico como um
agente antiespuma na fabricacdo de uma composigdo para

higiene bucal, método esse CARACTERIZADO pelo fato de que

compreende as etapas de:

misturar é&lcool benzilico e pelo mencs um surfactante
com uma composicgdo base para higiene bucal; e

{ii1) agitar a mistura resultante sob vacuo para remover
a espuma da mistura;

em gue o vacuo € aplicado, no méximo até 4 minutos da
etapa (i} .

40. Método, de acordo com é reivindicagéo 39,

CARACTERIZADO pelo fato de gue 2 etapa (i) compreende ainda

misturar um saborizante redutor de espuma com a composigdo
base para higiene bucal.
41. Método, de acorde com a reivindicagdo 3% ou

relvindicagdo 40, CARACTERIZADO peleo fato de gue compreends

ainda uma pré-mistura antes da etapa (i), na qual a pré-
mistura compreende dois ou mais do &lcool benzilico, o pelo

menos um surfactante e um saborizante redutor de espuma.
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42 . Método, de acordo com gqualguer uma das

reivindicagées 39 a 41, CARACTERIZADO pelo fato de gue o

dlcool benzilico e pelo menos wm surfactante s3o combinados
antes da etapa {(i).
43, Mé&todo, de acordo com gualquer uma das

reivindicag¢bes 39 a 42, CARACTERIZADO pelo fato de que o

dlcool benzilico estd incluido na composicdc para higiene
bucal em uma guantidade no intervale de 0,1% a 0,7%.
44 . Método, de acordo com & reivindicacdo 43,

CARACTERIZADO pelo fato de gue o alcool benzilico esta

incluido na composigdo para higiene bucal em uma guantidade
no intervalo de 0,25% a 0,35% por peso da composigdo para
higiene bucal

45. Método, de acordo  com = gualguer uma das

reivindicacées 39 a 44, CARACTERIZADC pelo fato de que o

pelo menes um surfactante compreende um surfactante
anidnico,
46, Método, de acordo com & reivindicagdo 45,

CARACTERIZADD pelo fato de gue o surfactante anidnico

compreende lauril sulfato de sédio.
47 . Método, de acordo com gualgquer uma das

reivindicacgdes 39 a 46, CARACTERIZADC pelo fato de que o

pelo menos um surfactante compreends um surfactante de
betaina e/ou um surfactante de poloxdmaro.
48, Método, de acordo com gualguer uma das

reivindicagbes 39 a 47, CARACTERIZADO pelo fato de gque ©

vacuo é aplicado dentro de 2 minutos da etapa (i).
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RESUMO
“USO DO ALCOOL BENZILICO COMO UM AGENTE ANTIESPUMA”

Utilizagdo de dlcool beﬁzilic& como um agente
antiespuma e um agente antimicrobianc em uma composigao
para higiene bucal, incluindo um surfactante. Também &
descrito um método de fabricagdo de uma composicgdc para
higiene bucal, incluindo a formacdo de uma composigdo base
para higiene bucal, combinando subseguentemente a
composicdo base para higiene bucal com um agente antiespuma
e pelo menos um surfactante de modo a formar a composigdo
para higiene bucal; e remover a espuma da composig¢do para
higiene bucal. O surfactante & combinado com a composigdo
base para higiene bucal, no maximo até o agente antiespuma.

0 agente antiespuma € o alcool benzilico.
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