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Pripravok na aplikiciu v Ustnej dutine s vrstvou alebo fil-
mom pevne prilipajicou(cim) na sliznicu, kde pevne prili-
pajiica vrstva alebo pevne prilipajici film obsahuje homo-
génnu zmes pozostivajicu z vodorozpustného polyméru,
zmesi neionogénnych povrchovo aktivnych latok, polyal-
koholu, kozmeticky alebo farmaceuticky u¢innej latky a
ochutovacej alebo aromatickej latky. Zmes neionogénnych
povrchovo aktivnych latok pozostava z dvoch zloZiek, pri-
gom prvou zloZkou je polyetoxysorbitanovy ester mastnej
kyseliny alebo blokovy kopolymér o-hydro-w-hydroxy-
poly(etoxy)-poly-(propoxy)-poly(etoxy) a druhou zlozkou
je polyetoxyalkyléter alebo polyetoxyderivét ricinového o-
leja, pri¢om pomer medzi prvou a druhou zloZkou binarne;
povrchovo aktivngj zmesi je udrZiavany medzi
1:10a1l: 1

Pripravok na aplikiciu v istnej dutine s filmom alebo féliou s okamZitou zmadatelnost’ou
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Oblast’ techniky

PredloZeny vynélez sa tyka pripravku, ktory obsahuje
farmaceuticky u¢inné latky a/alebo dych osviezujice latky
na pouzitie v tstnej dutine. Nosi& obsahuje vo vode roz-
pustné polyméry obsahujice kombinaciu urgitych latok a
ma terapeuticky a/alebo kozmeticky u¢inok. Film sa natiera
s pouZitim beznych technoldgii na nanasanie, vysusi sa a
mé okamzit zmécatelnost’, nasledovanii rychlym rozpus-
tenim/rozkladom pri aplikicii v ustnej dutine.

Doterajsi stav techniky

Podl'a doterajsicho stavu techniky st zndme na sliznicu
prilipajice (mukoadhezivne) davkovacie systémy do tstnej
dutiny, pomocou ktorych majii byt’ davkované terapeuticky
a/alebo kozmeticky téinné latky na ustnu sliznicu. US pa-
tent 5,047,224 opisuje na Ustnu sliznicu prilipajici nosié na
kontrolované davkovanie terapeuticky u¢innej latky do tka-
niva sliznice, ktory obsahuje bezvodu, ale hydratovatelni
polymérnu matricu a amorfny oxid kremigity. MézZe byt’
pripadne pripojeny vo vode nerozpustny film, aby sa vytvo-
ril neadhezivny povrch. Medzindrodné patentové prihlaska
WO 91/06270 od rovnakého pdvodecu publikuje trojvrstvo-
vy film na prediZené dévkovanie aktivnej i¢innej latky v
Gstnej dutine. Rovnakym spbsobom uvadza US patent
4,876,092 plosne pdsobiaci adhezivny pripravok, ktory ob-
sahuje adhezivnu vrstvu, kiord obsahuje ur¢ité vodoroz-
pustné a vo vode nerozpustné polyméry a vo vode neroz-
pustny nosi¢, ktory prilipa na Gstnu sliznicu a pritom dav-
kuje v Ustnej dutine {i¢inna latku.

Vsetky tieto uvedené zariadenia nie s celkom vo vode
rozpusmé a zotrvavaju v Ustnej dutine aj po dosiahnuti te-
rapeutického ciel'a a spdsobuji pacientovi v Ustach uréité
tazkosti, spdsobené hlavne nosnou vrstvou, ktora v dstach
zanechava nerozpustny zvysok.

Bol podniknuty rad pokusov zmensit' v uUstnej dutine
tento nedobry pocit, ktory bol spdsobeny tuhostou a chy-
bajucou flexibilitou nosnej vrstvy tak, 7e sa zavadzali mik-
ké nosice filmu. Patenty EP 0 200 508 a EP 0 381 194 na-
vrhujl pouzivat’ ako mikké noside polyetylénové filmy,
polyvinylacetét, kopolyméry etylén-vinylacetat, kovové f6-
lie, latkové alebo papierové laminéty s plastikovym filmom
a podobné materiély, pri¢om prednost’ sa dava materialom
zo syntetickych Zivic, ako st polyetylén, homopolyméry
vinylacetatu a kopolyméry etylén-vinylacetat. Rovnako tak
sav CA 1263 312 pre mikkeé nosi¢e publikuje pouZivanie
polyolefinov ako polyetylénu a polypropylénu, polyesterov,
PVC a tieZ riin. Tie viak napriek tomu zanechivaji u pa-
cicnta podstatné mnoZstvo zvy$kov vo vode nerozpustnych
filmov nosicov a st preto stale este pricinou neprijemného
pocitu. Na prekonanie tohto problému sa riedil vyvoj fil-
mov prilipajicich na sliznicu, ktoré sa rozpadn( tplne ale-
bo sa rozpustia v slinich. Fuchs a Hilmann (DE 24 49
865.5) vyrobili vo vode rozpustné filmy na dstne podévanie
horménov. Na vytvorenie filmu navrhli pouZivat' derivaty
celulézy, ako je hydroxyetylceluldza, hydroxypropylcelu-
16za alebo metylhydroxypropylceluléza.

V oboch patentoch DE 36 30 603 a EP 0 219 762 je na
vytvorenie filmu opisované pouZitie napuciavatelnych po-
lymérov, ako je Zelatina alebo kukuriény krob, ktoré sa po
aplikécii v ustnej dutine pomaly rozpadaji a pritom uvol-
tiuju aktivne pdsobiacu latku, ktora je vo filme obsiahnuta.
Podl'a opisu v EP 0 452 446 mdZu byt taktieZ pouZité rov-
naké polyméry na vytvorenie filmov, ktoré maji sluZit' na
starostlivost’ o zuby. Ale aj tieto pripravky taktieZ vyvolé-

vaju v Gstach nedobry pocit spésobeny ich poiatoénou tu-
host'ou a predlZovanym zmik¢éovanim. Z toho vyplyva do-
pyt po takej kompozicii na pouZitie v Gstnej dutine, ktord
splni poZiadavku dobrého pocitu v tstach.

Podstata vynilezu

PredloZeny vynélez opisuje spdsob a pripravky, pomo-
cou ktorych sa moZno vyhnit' neprijemnému pocitu, a to
poskytnutim jedného/jednej okamZiti zméacatenost’ maji-
ceho/majucej filmu/vrstvy na aplikaciu na ustnu sliznicu a
pri vo'nom filme dosiahnutim takej pevnosti v tahu, Ze bez
problémov umoziiuje nand$anie, d'al3ie spracovanie a bale-
nie produktu pritaZlivého pre spotrebitel’a.

Predlozeny vynalez sa tyka pripravku na aplikciu v
Gstnej dutine s rychlo sa rozpuistajicim/rozpistajicou fil-
mom/vrstvou, ktory/a prilipa v {istnej dutine a pritom uvol-
fiuje farmaceuticky alebo kozmeticky G¢inna latku a
film/vrstva pritom obsahuje jeden alebo viac polyalkoholov
a jednu alebo viac farmaceuticky alebo kozmeticky Géin-
nych latok. Volitelne méZe formulcia obsahovat' kombi-
niciu urcitych zmikéovadicl alebo povrchovo aktivnych
latok, farbiv, sladidiel, chufovych prisad, chut zlepsujicich
latok alebo inych korigencii, ktoré pri formulaciach na ap-
likéciu v dstnej dutine maju obvykle pouZitie na modifika-
ciu chuti. Rezultujici film sa vyznaduje okamzitou zmaca-
telnost'ou, ktora spdsobi, Ze film bezprostredne po aplikacii
na tkanive sliznice zmékne, &im sa zabrani dlhsi &as pretr-
vavajucemu neprijemnému pocitu u pacienta a prave tak sa
vyznaéuje vhodnou pevnostou v t'ahu pri normélnych ope-
raciach, ako je nandSanie, rezanie, rozstrihavanie a balenie.
PredloZeny vynalez sa teda tyka pripravku na aplikiciu v
ustnej dutine s filmom alebo féliou, prilipajiicou na sliznici
s okamzitou zmacatel'nost'ou, kde film alebo félia zahfiia
homogénnu zmes pozostavajiicu z
- aspoii jedného vodorozpustného polyméru,

- zmesi neionogénnych povrchovo aktivnych latok,

- aspoii jedného polyalkoholu,

- aspofi jedného kozmeticky alebo farmaceuticky G&inného
prostriedku a

- pripadne aspofi jednej aromatickej prisady,

pricom, podl'a vynilezu, zmes neionogénnych povrchovo
aktivnych latok pozostiva z dvoch zloZiek, kde prvou zloz-
kou je polyetoxysorbitanovy ester mastnej kyseliny alebo
blokovy kopolymér a-hydro-w-hydroxypoly(etoxy)-poly-
(propoxy)-poly(etoxy) a druhou zloZkou je polyetoxyalky-
léter alebo polyetoxyderivat ricinového oleja a pomer me-
dzi prvou a druhou zloZkou bindrnej povrchovo aktivnej
zmesi je udrZiavany medzi 1 : 10a1: 1.

Mukoadhezivny film podla predkladaného vynalezu
obsahuje ako podstatnu &ast’ vodorozpustny polymér alebo
kombinaciu vodorozpustnych polymérov, jedno alebo viac
zmikgovadiel alebo povrchovo aktivnych latok, jeden ale-
bo viac polyalkoholov a farmaceuticky alebo kozmeticky
Gcinnd latku. Polyméry pre mukoadhezivny film zahmuju
hydrofilné a/alebo vo vode dispergovatePné polyméry. Pre-
ferovanymi polymérmi st vo vode rozpustné derivéty ce-
lulézy. Prednost’ maju hlavne hydroxypropylmetylceluléza,
hydroxyetylceluldza a hydroxypropylceluldza samotné ale-
bo v zmesi. Bez toho, aby to obmedzovalo vynélez, moZno
ako priklady pre dalSie pripadné polyméry nasledovne u-
viest: polyvinylpyrolidén, karboxymetylcelulézu, polyvi-
nylalkohol, alginat sodny, polyetylénglykol, prirodné kau-
Cukovité hmoty ako xantanovit Zivicu, tragant, guarovii Zi-
vicu, akéciovil Zivicu, arabski gumu, vo vode dispergova-
telné polyakrylaty ako kyselinu polyakrylovi, kopolyméry
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metylmetakryldtu, karboxyvinylové kopolyméry. Koncen-
tracia vodorozpustného polyméru v hotovom filme mbze
byt medzi 20 % a 75 % hmotnostnymi. Preferovana kon-
centracia je medzi 50 % a 75 % hmotnostnymi.

Povrchovo aktivnymi latkami pouZivanymi pre muko-
adhezivny film moZe byt jedna alebo viac neionogénnych
povrchovo aktivnych latok. Pri pouZiti kombinacie po-
vrchovo aktivnych latok mdze byt prvym komponentom
polyetoxysorbitanovy ester mastnej kyseliny alebo blokovy
kopolymér a-hydro-w-hydroxypoly(etoxy)-poly(propoxy)-
poly(etoxy), zatial' o druhym komponentom mdZe byt
polyetoxyalkyléter alebo polyetoxyderivat ricinového oleja.

HLB hodnota polyetoxysorbitanového esteru mastnej
kyseliny ma byt’ najlepsic medzi 10 a 20, priom sa ob-
zv]ast’ déva prednost’ rozsahu medzi 13 a 17. Blokovy ko-
polymér a-hydro-w-hydroxypoly(etoxy)-poly(propoxy)-
-poly(etoxy) ma obsahovat’ najmenej 35 jednotiek propoxy,
prednost’ sa ddva najmenej 50 jednotkdm propoxy. Polye-
toxyalkyléter by mal mat HLB hodnotu medzi 10 a 20,
najlepsie nie mengj nez 15. Polyetoxyderivat ricinového o-
leja m& mat’ HLB hodnotu medzi 14 a 16. Aby sa dosiahla
poZadovana okamZita zmacatelnost’, ma byt’ pomer medzi
prvym a druhym komponentom binarnej povrchovo aktiv-
nej zmesi udrzovany medzi 1 : 10 a 1 : 1 a prednost’ sa ddva
medzi 1:5al:3. Celkova koncentracia povrchovo aktiv-
nych latok v hotovom filme zaleZi od vlastnosti ostatnych
ingrediencii, ma viak obylajne byt medzi 0,1 % a 5 %
hmotnostnymi. Polyalkohol je potrebny, aby sa dosiahol
poZadovany stupeti mikkosti. Priklady polyalkoholov zahr-
nujii glycerol, polyetylénglykol, propylénglykol, monoeste-
ry glycerolu s mastnymi kyselinami alebo iné, farmaceutic-
ky pouZivané polyalkoholy. Koncentracia polyalkoholu v
suchcj hmote filmu obvykle predstavuje 0,1 % aZ 5 %
hmotnostnych.

Film sa zvla$t dobre hodi na podavanie Sirokej Skaly
farmaceuticky aktivnych G&innych latok prostrednictvom
membran sliznic pacienta, hlavne prostrednictvom dstnych
sliznic. Zv1a3t’ dobre sa hodia terapeuticky u¢inné latky, pri
ktorych si problémy s absorpciou vplyvom obmedzenej
rozpustnosti, s odbiiravanim v gastrointestindlnom trakte
alebo vplyvom extenzivneho metabolizmu. Ako priklady
pouzitclnych terapeuticky aktivnych ldtok moZno uviest:
hypnotika, sedativa, antiepileptika, stimulatné aminy, psy-
choneurotropika, svalové neuroblokatory, antispazmodika,
antihistaminik4, antialergika, kardiotonikd, antiarytmika,
diuretika, hypotenziva, vazopresory, antitusika, expekto-
rancig, tyroidné hormény, sexudlne hormény, antidiabetika,
pripravky G¢inné proti nadorom, antibiotika a tieZ chemote-
rapeutika a narkotikd. Do filmu uloZené mnoZstvo ucinnej
latky zavisi od jej druhu a obvykle je medzi 0,01 % a 20 %
hmotnostnymi, ale pokial’ je to na docielenie poZadovaného
u¢inku nutné, mdZe byt aj vyssie.

Kozmeticky a¢inné latky zahrmuju osvieZovace dychu
ako mentol, iné chutfové, aromatické alebo vonné latky,
ktoré sa obvykle pouZivaji v tstnej hygiene a/alebo G¢inné
latky na starostlivost’ o zuby a/alebo ustnu hygienu, napri-
klad kvartérne amoéniové zasady. Psobenie chut'ovych a a-
romatickych latok sa zosilfiuje latkami, ktoré zddraziiujd
chut’, ako je kyselina vinna, kyselina citrénova, vanilin ale-
bo im podobné. Farbivé, ktoré méZu byt’ pripadne do filmu
primiesané, musia byt’ bezpe¢né z hl'adiska toxicity a musia
byt prisluSnymi uradmi schvalené na pouZitie v kozmetike.

Mukoadhezivny film podl'a vynalezu méZe byt zhoto-
veny nasledujticim spésobom:

Polyalkohol, povrchovo aktivne latky, zmdk&ovadla a
iné pripadné zloZky okrem vodorozpustného(nych) alebo
vo vode dispergovatelného(nych) polyméru(ov) sa rozpus-

tia v dostatoénom mnoZstve kompatibilného rozpustradla.
Priklady kompatibilného rozptistadla zahrnuji vodu, alko-
holy alebo ich zmesi. Po vzniku &ireho roztoku sa pomaly,
za staleho mie3ania a pokial je to nutné za zahrievania, pri-
dava vo vode dispergovatelny polymér alebo zmes vo vode
dispergovatelnych polymérov aZ sa vytvori ¢iry a homo-
génny roztok. Ten sa nanesie na nosi¢ a vysusi na film.
Material nosi¥a musi mat’ také povrchové napitie, aby u-
moznilo rovnomerne rozvrstvit' roztok polyméru po celej
predpokladanej $irke bez toho, aby roztok vsiakol a tym
vzniklo destruktivne spojenie medzi nosi€om a nanasanou
vrstvou.

Medzi priklady na vhodné materialy nosi¢ov patria nc-
silikonizované filmy polyetylén-tereftalét, nesilikonizovany
Jkraft“ sulfatovy papier, ,kraft“ sulfatovy papier impreg-
novany polyetylénom alebo nesilikonizovany polyetyléno-
vy film.

Nanesenie roztoku na nosny materidl je moZné usku-
to&iiovat’ kazdym beZnym zariadenim. Specidlne oblibena
nanasacia technika sa tyka natieracieho stroja s valcovou
stierkou. Hrubka vzniknutej filmovej vrstvy zavisi od kon-
centracie peviych latok v nanasanom roztoku a tieZ od $ir-
ky 3trbiny natieracieho stroja a mdze sa pohybovat’ medzi
5 um a 200 pm. Sudenie sa uskutodiuje s pouZitim susiar-
ne, sudiaceho tunelu, vakuovej sugi¢ky alebo inych vhod-
nych susiacich zariadeni, ktoré negativne neovplyviiuji po-
sobenie uginnej(nych) latky(latok) alebo chutovych latok.
Aby sa spolahlivo vyvarovalo neprijemnému pocitu v ds-
tach, nema hriibka filmovej vrstvy prekro¢it 70 um. Na
lepsie ul'ahenie pouZivania méZe byt film narezany na
kisky vhodnej velkosti a formy a zabaleny.

Vynalez je nazorne opisovany v nasledujucich prikla-
doch.

Priklady uskuto¢nenia vynailezu

Priklad 1

15 g sorbitolu, 6 g glycerolu, 0,5 g polysorbatu (Tween
80 = polyoxymetylén[20] sorbitan monooleat)), 2 g Brije
35 (= polyoxyetylén[23] lauryl éter), 25 g arémy mity cit-
rénovej, 3 g Aspartamu, 15 g 1-mentolu a 3 g kyseliny cit-
rénovej bolo pri 60 °C v zmesi 250 g vody a 250 g etanolu
mieSané tak dlho, aZ vznikol &iry roztok. K roztoku bolo
pomaly za mieSania pridévané 30 g hydroxypropyl-
metylceluldzy a7 sa vytvoril &iry a homogénny roztok.
Vzniknuty roztok sa potom nechal ochladit’ na teplotu
miestnosti a s pouZitim obvyklého nanéSacicho/susiaceho
zariadenia bol naneseny na vhodny nosny material, na pri-
klad na nesilikonizovany ,kraft sulfatovy papier potiah-
nuty polyetylénom. Strbina na nandSanie a rychlost’ po dra-
he musia byt nariadené tak, aby sa dosiahla pri suchom
filme hribka medzi 20 um a 50 pm. Teplota pri suleni je
zavisld od dizky susiacej pece, rychlosti pohybu materialu a
ma byt nastavena tak, aby sa z filmu rozpust'adlo odstranilo
liplne alebo aspoti z najviticj Gasti. Vzniknuty film sa sni-
me z nosi¢a a na pouZitie sa rozdeli na kiisky vhodnej vel-
kosti a tvaru.

Priklad 2

3 g sorbitoly, 1,5 g Kollidonu 30 (dodévatel BASF),
5 g glycerolu, 5 g propylénglykolu, 4 g polysorbatu (Tween
80 = polyoxymetylén[20] sorbitan monooleat)), 8 g Brije
35 (= polyoxyetylén[23] lauryl éter), 12 g arémy mity pie-
pornej, 0,8 g Aspartamu, bolo pri 60 °C za mie3ania roz-
pustené v zmesi 400 g vody a 400 g ctanolu. K &iremu
roztoku bolo pomaly za mieania priddvané 28 g hydroxyp-
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ropylmetylcelulézy. Po uplnom rozpusteni polyméru sa
roztok ochladil na teplotu miestnosti a bol naneseny na no-
si¢ za rovnakych podmienok pri nan4sani a suseni ako v
priklade 1. Suchy film bol opit’ rozdeleny na kisky vhod-
nej vel'kosti a tvaru.

Priklad 3

15 g sorbitolu, 22,5 g glycerolu, 2,5 g propylénglykolu,
2,5 g Brije 35 (= polyoxyetylén{23] lauryl éter), 2,5 g Po-
loxameru 407, 3,5 g Cremophoru RH 40, 9,5 g miity klas-
natej, 0,5 g Aspartamu, bolo pri 60 °C za staleho mieSania
rozpustené v zmesi 250 g vody a 250 g etanolu. K &iremu
roztoku bolo pomaly za mieSania pridavané 75 g hydroxy-
propylcelulézy. Ciry roztok bol ako v priklade 1 naneseny a
vysuleny; vysuSeny film bol opat’ rozdeleny na kisky
vhodne;j vel'kosti a tvaru.

Priklad 4

3,6 g Tween 80 (= polyoxymetylén[20] sorbitan mono-
olear)), 3,6 g glycerolu, 39 g mentolu a 171 g Kollidonu 30
bolo za mieSania pri teplote miestnosti rozpustené v rozto-
ku 600 ml vody a 2800 ml etanolu. Potom bolo pri 50 ° -
- 55 °C pomaly po davkach pridané 247,5 g hydroxypro-
pylmetylcelulézy; mieSané bolo aZ do uplného rozpustenia.
Po ochladeni zmesi bolo za mieSania pridané postupne 90 g
arémy  mity  citronovej, nasledovanych  rozto-
kom/suspenziou 27,13 g Aspartamu, 18 g kyscliny citréno-
vej a 0,17 g FD&C 7lte # 5 v 120 ml vody. Ciry roztok bol
za podmienok opisanych v priklade 1 naneseny na nosi¢ a
vysudeny; suchy film bol rozdeleny na kusky vhodnej vel-
kosti a tvaru na zamysl'ané pouZitie.

Priklad 5

165,4 g Kollidonu 30 bolo za mieSania pri teplote
miestnosti rozpustené v roztoku 720 ml vody a 2660 ml
etanolu. Potom bolo pri 55 ° - 60 °C pridané 220,5 g hyd-
roxypropylmetylcelulézy a tak dlho intenzivne mie$ané, az
bol roztok ¢iry a homogénny. Po ochladeni bolo do zmesi
za sebou za miesania pridané 78,75 g ochutovacej latky na-
sledovanej zmesou 26,88 g salicylatu nikotinu a 31,5 g
kvapalného karamelu v 120 ml vody. Cira, Zltohneda kva-
palina bola za podmienok opisanych v priklade 1 natreta a
usuena a suchy film bol rozdeleny na kisky vhodného tva-
ru a velkosti na podavanie nikotinovej davky 1 - 2 mg v
jednom kusku.

PATENTOVE NAROKY

1. Pripravok na aplikaciu v ustnej dutine s filmom ale-
bo foliou, prilipajucou na sliznici s okamZitou zmédatel™-
nost'ou, kde film alebo félia zahriia homogénnu zmes po-
zostavajlicu z aspofi jedného vodorozpustného polyméru,
zmesi neionogénnych povrchovo aktivnych latok, aspor
jedného polyalkoholu, aspori jedného kozmeticky alebo
farmaceuticky u¢inného prostriedku a pripadne aspori jed-
nej aromatickej prisady, vyznadujici sa
t ¥ m, Ze zmes neionogénnych povrchovo aktivnych latok
pozostava z dvoch zloZiek, pri¢om prvou zlozkou je poly-
etoxysorbitanovy ester mastnej kyseliny alebo blokovy ko-
polymér a-hydro-w-hydroxypoly(eto-xy)-poly-(propoxy)-
-poly(etoxy) a druhou zloZkou je polyetoxyalkyléter alebo
polyetoxyderivat ricinového oleja, pri¢om pomer medzi pr-
vou a druhou zloZkou bindmej povrchovo aktivnej zmesi je
udrZiavany medzi 1 : 10al: 1.

2. Pripravok podla ndroku 1, vyznadujtci
sa tym, Ze pomer medzi prvou a druhou zlozkou bi-
narnej zmesi jemedzi 1 : 5al:3.

3. Pripravok podla naroku 1 alebo 2, vyzna&u -
juci sa tym, Z HLB hodnota po-
lyetoxysorbitanového esteru mastnej kyseliny je medzi 10 a
20.

4. Pripravok podla ktoréhokol'vek z predchadzajicich
néarokov,vyznadujici sa tym,ze HLB hod-
nota polyetoxyalkyléteru je medzi 10 a 20.

5. Pripravok podla ktoréhokol'vek z predchadzajicich
narokov, vyznadujliei sa tym, Ze polyeto-
xyderivat ricinového oleja mé HLB hodnotu 14 a7 16.

6. Pripravok podl'a ktoréhokol'vek z predchadzajticich
narokov, vyznaujiuci sa tym, Ze blokovy
kopolymér a-hydro-w-hydroxypoly(etoxy)-poly-(propoxy)-
-poly(etoxy) obsahuje aspoi 35 propoxy jednotiek.

7. Pripravok podl'a ktoréhokol'vek z predchadzajicich
narokov, vyznadujiuci sa tym, Ze vodoroz-
pustny polymér je vybrany zo skupiny pozostavajlicej z
hydroxypropylmetylcelulézy, hydroxyetylcelulézy, hydro-
xypropylcelulézy, polyvinylpyrolidénu, karboxymetylce-
lulézy, polyvinylalkoholu, alginatu sodného, polyetylén-
glykolu, xantanovej gumy, tragantu, guarovej gumy, aka-
ciovej gumy, arabskej gumy, kyseliny polyakrylovej, ko-
polyméru metylmetakrylatu, karboxyvinylovych kopolymé-
rov alebo ich zmesi.

8. Pripravok podla ktoréhokolvek z predchadzajucich
narokov,vyznafujici sa tym, Ze polyalko-
hol je vybrany zo skupiny pozostavajicej z glycerolu, po-
lyetylénglykolu, propylénglykolu alebo monoesterov glyce-
rolu s mastnymi kyselinami.

9. Pripravok podla ktoréhokol'vek z predchadzajucich
narokov,vyznadujaci sa tym, Ze farmaceu-
ticky ucinny prostriedok je vybrany zo skupiny pozostava-
Jacej z hypnotik, sedativ, antiepileptik, psychostimulaénych
aminov, psychoneurotropnych prostriedkov, neuromusku-
larnych blokatorov, antispazmodik, antihistaminik, antia-
lergik, kardiotonik, antiarytmik, diuretik, hypotenziv, va-
zopresorov, antitusik, expektorancii, protinadorovo U¢in-
nych latok, tyroidnych horménov, pohlavnych horménov,
antidiabetik, antibiotik, chemoterapeutik alebo narkotik.

10. Pripravok podla niroku 1, vyzna&ujici
sa ty m,Ze kozmeticky uinna latka je vybrané zo sku-
piny pozostavajlicej z osviezovatov dychu, ako je mentol,
chut’ovych, aromatickych alebo vonnych latok pouZivanych
v Ustnej hygiene a/alebo G¢innych latok pre starostlivost’ o
zuby a Ustnu hygienu, ako s kvartérne améniové zasady.

Koniec dokumentu



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

