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A taldlmany tadrgydt szajapold készitmények, igy
fogpasztdk, szdjvizek, ragdgumik, tablettdk stb. képezik,

amelyek fogkd és foginygyulladas ellen hatasosak.
A talalmany szerinti sz&japold készitmények Ossze-

tétele:
a/ 6n/II/-gliikonat; és
b/ egy gybdgyszerészetileg elfogadhatd hordozdanyag.
A taldlmany szerinti készitmények pH-értéke kéfﬁl#
Pe%ﬁ* 3,0-5,0, és a készitmények kalciumion-forrasoktdl

és 6n/II/-fluoridtdl lényegileg mentesek.
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A taldlmany targyat szajapold készitmények, igy
folyékony fogapold szerek, fogpasztdk, szdjvizek, ragd-
gumik, tablettdk és porok képezik, amelyek fogkd elleni

és foginygyulladas elleni tulajdonsaguak.

A fogkd prekurzora bizonyos szajbetegségeknek,

igy a fogszuvasodasnak és a foginygyulladasnak. Az embe-
rek és alacsonyabbrendii d4llatok szadjadban a foginy karosod-
hat fogkd lerakdédasaval, ez a szdjban taldlhatd asvanyi
anyagok és baktériumok kombindcidéja. A fogkdvel kapcsola-
tos baktériumok enzimeket é&s endotoxinokat valaszthatnak
ki, amelyek a foginyt izgathatjak és foginygyulladast okoz-
hatnak. Mivel a foginyt ez a folyamat fokozottan izgatja,
az iny hajlamos arra, hogy vérezni kezdjen, elvesziti allée-
konysdgat és rugalmassagat és elvalik a fogaktdl, a fogak
kdriil liregeket hagyva, amelyekben felgylilemlenek a tdrme-
lékek, valadékok, még t8bb baktérium és toxinok. Az is eld-
fordulhat, hogy ételmaradék gylilik Ossze ezekben az ilregek-
ben, s igy taplalékul szolgdl a baktériumok szaporodaséhoz,
tovabba endotoxinok és Artalmas enzimek képz&déséhez. Ez

pedig a csont és az inyszdvet pusztuldsdt eredményezheti.

Nem meglepd tehdt, hogy tekintettel a problémak-
ra, amelyek a fogkdbdl és a foginygyulladadsbdl szarmazhatnak,
igen nagy erdfeszitéseket fejtettek ki a kezelésre alkalmas
hatasos készitmények megtaldlasara. A kutatdsok eredményei
szamos esetben kvaterner ammdénium-szarmazékok vagy bisz-
biguanidok voltak, igy a klér-hexidin, amit a The Procter

and Gamble Company altal forgalomba hozott Perideﬁg)nevﬁ



készitményben hasznalnak.

Egy masik anyag ami szamitadsba jon, az 6n/II/-ion.
Ilyen anyagot ismertet Svatun B. ["Plaque Inhibiting Effect
of Dentrifices Containing Stannous Fluoride", Acta Odontol.
Scand. 36, 205-210 /1978/]és Bay I. and Rolla, G. ["Plaque
Inhibition and Improved Gingival Condition by Use of a
Stannous Fluoride Toothpaste, Scand. J. Dent. Res., 88,
313-315 /1980/7. Hasznadltak 6n/II/-gliikondttal stabilizalt
6n/II/-fluoridot is, fogkd és foginygyulladas kezelésére,
amit az 5 004 597 szamu amerikai egyesiilt 4llamokbeli sza-

badalmi leiras ismertetett.

Annak ellenére, hogy szamos kozlemény jelent meg a
fogkd és foginygyulladds elleni készitmények teriiletén,
még mindig fenndll az igény az ilyen készitmények irant. A
jelen taldlmény alapjét az a felismerés képezi, hogy ha
az 6n/II/-gliikondtot 6n/II/-fluorid nélkil vagy ennek az
anyagnak csak igen kis mennyiségeivel haszndljuk, akkor a

fogkd képzddése és a foginygyulladds csdkkenthetd.

A taldlmadny egyik célja olyan készitmények eldalli-
tiasa, amelyek tdkéletesebb fogkd és foginygyulladas elleni

tulajdonsagokkal rendelkeznek|

A talalmany egy madsik célja 6n/II/-gliikonatot tar-
talmazd tdkéletesebb készitmények eldallitésa.

A taldlmany egy tovabbi célja hatédsos mdédszer ki-

dolgozasa fogkd és foginygyulladds kezelésére a fent emli-

tett készitményekkel.



Ezek és a tovabbi célok a talalmany részletes le-
irasabél nyilvanvaldéva valnak.

A leirasban valamennyi szazalék- és arany-értéket
témegben adjuk meg a teljes készitményre, hacsak masképpen
nem irjuk eld. Valamennyi mérést 25°C-on végezzilkk a ké-
szitményben vagy egy vizes oldatban vagy diszperzidban,

hacsak masképpen nem irjuk eld.

A taldlmény targyat szajapold készitmények képezik,
amelyek Osszetétele:
a/ 06n/II/-glilkondt biztonsdgos és hatdsos mennyisége; és
b/ egy gydgyszerészetileg elfogadhatdé hordozdanyag;
emellett a készitmények pH-értéke koriilbelil 3,0-
-5,0 és kalciumion-forrasoktdl és 6n/II/-fluoridtdl lénye-
gileg mentesek. A "lényegileg mentes" kifejezés azt jelenti,
hogy a készitmény korilbeliil 0,05%-né&l kevesebb 6n/II/-
-fluoridot és koOriilbelil 2,0%-nal kevesebb egyéb anyagot

tartalmaz.

A taldlmany targyat képezi még az eljards fogkd £s
foginygyulladas kialakulé&sdnak késleltetésére, a talalmany

szerinti készitményeket hasznélva.

A taladlmany szerinti készitmények 6n/II/-gliikonatot
és egy gydgyszerészetileg elfogadhatdé hordozdanyagot tar-
talmaznak.

A leiradsban a "szajapold készitmény" kifejezés
olyan terméket jelent, amelyet a rendeltetésszerli hasznalat

esetén nem nyelnek le szandékosan abbdl a célbdl, hogy



bizonyos specidlis gydgyhatasu szereket a szervezetbe jut-
tassanak, hanem ezt inkabb elegendd ideig visszatartjdk a
szdjlregben, hogy 1lényegileg a fogak Osszes feliiletével
és/vagy a szaj szdvetével érintkezzék, a szadjban vald ha-
tds céljabol.

A "biztonsagos és hata@sos mennyiség" kifejezés a
leirasban az anyagnak elegend® mennyiségét jelenti ahhoz,
hogy a kivant eldnyds hatést kifejtse, de a szajlireg ke-

mény és lagy szOveteire biztonsagos.

A leirasban az "Osszetétel" kifejezés azt jelenti,
hogy kiilonb6z6 komponensek alkalmazhatdk egylittesen a ta-
lalmany szerinti készitményekben, amennyiben a felsorolt
anyagok betdltik szilikséges funkcidikat.

A leirasban a "hordozdanvyag" kifejezés megfeleld
vivbanyagot jelent, amely gydgyszerészetileg elfogadhaté,
és alkalmassa teszi a taldlmany szerinti készitményeket a

szajliregben valdé felhasznalasra.

Az 6n/1I/-gliikonat a taldlmé&ny szerinti készitmé-
nyek nélkiilézhetetlen komponense. Ez az anyag egy ismert
6n/II/-kelat, és a talalmany szerinti készitményekhez mint
keldt adhatd vagy mint kiilénalld 6n/II/- és gliikonat-sé,
és a keladt in situ képzddik. Ezek a sbék az o6n/II/-klorid
és a natrium-glikonadt. Az 6n/II/-glikonadt a taldlmany sze-
rinti készitményekben koriilbeliil 0,1-11%, eldnydsen koriil-

beliil 2-4% mennyiségben van jelen.

Az 6n/II/-komponensekhez megfeleld gydgyszerészeti-

leg elfogadhatdé hordozdanyag barmely vivdanyag lehet,



amely a szajliregben vald felhasznidlasra megfelel. Ezek a
hordozdanyagok a fogpasztak, szajvizek, fogporok, preven-
tiv pasztdk, pasztillak, gumik és hasonldk szokasos kom=
ponenseit tartalmazzdk, ezeket részletesebben a késdbbiek-
ben ismertetjiik. Az eldnyds rendszerek a fogédpold szerek
és a szajvizek.

A talalmany szerinti fogapold szerekben hasznal-
hatd csiszolbé-fényezd anyag lehet barmely anyag, amely a
fogallomdnyt nem csiszolja le tulzott mértékben. Ilyen
anyagok példaul a szilicium-dioxidok [kovasavak/, bele-
értve a géleket és kicsapott anyagokat, az oldhatatlan
natrium-polimetafoszfat, (3 -fazisu kalcium-pirofoszfat,
hidratédlt aluminium-oxid é&s gyantas csiszolbanyagok,. igy
a karbamid és formaldehid szemcsés kondenzacids termékei
és egyebek, ahogyan azt a 3 070 510 szamu amerikai egyesilt
Allamokbeli szabadalmi leirds ismertette. Csiszoldanyagok

keverékei is hasznilhatok.

A kiil6nb6zd tipusu szilicium-dioxid fogcsiszold
anyagok kivald fogtisztitd és fényezd tulajdonsdgok eldnye-
it biztositjak, anélkiil, hogy a fogzomadncot vagy a fogallo-
manyt nem megfeleld mdédon csiszolndk le. Ezért jelen eset-

ben igen eldny8sen hasznalhatdk.

A talalmany szerinti készitményekben alkalmazott
szilicium-dioxid csiszold/fényezd anyagok, valamint mas
csiszoldanyagok atlagos szemcsenagysaga koriilbeliil 0,1-30
mikron, eldnydsen 5-15 mikron. A szilicium~-dioxid csiszold-
anyag lehet kicsapott szilicium-dioxid vagy kovasavgélek,

igy szilicium-dioxid xerogélek, amelyeket a 3 538 230 és



3 862 307 szamu amerikai egyesiilt dllamokbeli szabadalmi
leiras ismertetett. E1O0nydsek a "Syloid" markanéven for-
galomba hozott szilicium-dioxid xerogélek, amelyek a W.R.
Grace and Company, Davison Chemical Division termékei. E1G6-
nyds kicsapott szilicium-dioxid anyagok a J.M. Huber Corp-
oration &ltal a "Zeodent" mdrkanéven forgalomba hozott ter-
mékek, fdképpen a "Zeodent 119" jell szilicium-dioxid.
Ezeket a szilicium-dioxid csiszoldanyagokat a 4 340 583
szamu amerikai egyesiilt &llamokbeli szabadalmi leiras is-
mertette.

A taldlmany szerinti készitményekben a csiszold-
anyagok kdriilbeliil 6-70%, eldnydsen koriilbeliil 15-25% meny-
nyiségben vannak jelen, ha a fogapoldszer fogpaszta. Nagyobb
mennyiség, egészen 95%-ig haszndlhaté a fogpor készitmé-
nyekben.

A fogapold szerekhez adhatunk izanyagokat is. Meg-
feleld izanyagok a gaultériaolaj [metil-szalicilat/,
/bors/vmentaolaj, fodormentaolaj, szasszafrasz babérolaj
és szegfiiszegolaj. A haszndlhatd édesitOszerek az aszpartam,
aceszulfam, szacharin, dextrdz, levuldz é&s natrium-ciklamat.
Az izesitd és édesitd anyagokat a fogapold szerekben alta-

laban k&riilbeliil 0,005-2 t8meg% mennyiségben haszndljuk.

A fogapold szerek tartalmazhatnak emulgedldészere-
ket is. Megfeleld emulgedldszerek azok, amelyek megfelellen
stabilak és habzanak széles pH-tartomadnyban, ilyenek a nem-
-szappanjellegli anionos, nemionos, kationos, zwitterionos
és amfoter szerves szintetikus detergensek. Szamos ilyen

megfeleld felliletaktiv anyagot ismertet a 4 051 234 szamu



amerikai egyesiilt dllamokbeli szabadalmi leiris.

A fogapold szerekben és mas szajapold szerekben
szokasos mdédon jelen van egy vizoldhatd fluorid—szérmazék)
olyan mennyiségben, amely elegendd ahhoz, hogy a készit-
ményekben 25°c-on és/vagy hasznalatkor korilbelil 0,0025-
-5,0 tomeg%, eldnydsen kdriilbeliil 0,005-2,0 tdmeg® fluorid-
ion-koncentraciét adjon, ami ugyancsak fogszuvasodas elle-
ni hatasu. Az eldnyds fluoridok a natrium-fluorid, indium-
-fluorid és a natrium-monofluor-foszfat. Ezeket a sdkat
és még masokat is a 2 946 735 és 3 678 154 szamu amerikai

egyesiilt 4llamokbeli szabadalmi leirds ismertette.

A taldlmény szerinti fogpasztdkban viz is van je-
len. A kereskedelmileg megfeleld fogpasztak eldallitéasahoz
alkalmazott viz eldnydsen ionmentesitett é&s a szerves
szennyezésektdl mentes. A taldlminy szerinti fogpaszta ké-
szitmények viztartalma &ltaldban korlilbeliil 10-50 tomegs,
eldnySsen kdriilbeliil 20-40 tdmeg%. Ez a vizmennyiség magaba
foglalja a szabad vizet, amit az egyéb anyagokkal, igy a

szorbittal bevitt vizen fellil visziink be.

Fogpasztdk készitésénél a kivant konzisztencia el-
érése céljabdl sziikséges bizonyos mennyiségi sliritSszert
hozzéadni. Eldnyods slritdszerek a karboxivinil-polimerek,
karragéq)hidroxi-etil—celluléz és celluldzéterek vizold-
hatd sbéi, igy a natrium-karboximetil-celluldéz és natrium-
-karboximetil-hidroxietil-celluldéz. A természetes gumik,
igy a karaya gumi, gumiardhikum és tragantmézga szintén
hasznalhatdék. Az allag tovabbi tdkéletesitése céljabol kol-

loid magnézium~aluminium-szilikat vagy finomeloszlasu



.
.

.
soevae
LX)
* o
e
L4
esesse
.
[ 2]

.
XYY

szilicium-dioxid haszndlhatdé mint a slirit3szer egy része.
A slirit8szerek a telijes készitmény tdmegének 0,5-5,0%-at
képezhetik.

A fogpasztakba a keményedés megeldzésére célszerl
bizonyos mennyiségi nedvesitdszert keverni. A megfeleld ned-
vesitBszerek a glicerin, a szorbit és mas fogyaszthatd po-
lihidroxi-alkoholok, amelyek &sszesen koriilbeliil 15-70%

mennyiségben vannak jelen.

A taldlmény szerinti fogpasztékba célszeri még be-
keverni mas 6n/II/-sékat, igy 6n/II/-pirofoszfatot és mikro-
baellenes anyagokat, igy kvaterner ammdéniumsdkat, biszbi-
guanid-sékat, nemionos mikrdébaellenes sbkat és aromaolajo-
kat. Ezeket a szereket a 2 946 735, 4 894 220 és 4 051 234
szamu amerikai egyesiilt 4llamokbeli szabadalmi leiréds is-
mertette. Ezeknek a szereknek - ha jelen vannak - a mennyi-

sége korilbeliil 0,01-1,5%.

A taldlmany egy masik eldnyds kiviteli alakjat a
szajviz készitmények képezik. A taldlmany szerinti készit-
mények mikrdébaellenes anyagdhoz a szajvizek hagyoméanyos
komponensei képezhetik a hordozdanyagot. A szdjvizek alta-
laban koriilbeliil 20:1 - 2:1 viz/etilalkohol-oldatot tartal-
maznak, és eldnydsen még mas komponenseket, igy izanyago-
kat, édesitBszereket, nedvesitOszereket é&s a habzast eld-
segitd szereket, igy a fogpasztédknil emlitetteket. A ned-
vesitSszerek, igy a glicerin és a szorbit nedves érzést
adnak a szadjnak. A taldlmany szerinti szajvizek tOmeg%-ban

altaldban 5-60%, eldnydsen 18-25% etilalkoholt, 0-20%,
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eldnydsen 5-20% nedvesitdszert, 0-2%, eldnybsen 0,01-0,15%
emulgedldészert, 0-0,5, eldnydsen 0,005-0,06% édesitdszert,
igy szacharint, 0-0,3%, eldnydsen 0,03-0,3% izanyagot tar-
talmaznak, a maradék viz. Az adalékos mikrdbaellenes szer
mennyisége a szajvizekben tipikusan koriilbeliil O0,01-1,5
tdmeg%. Szajviz tipusu termékeket eldallithatunk ugy is,
hogy az 6n/II/-gliikkondtot tartalmazd port vagy tablettat

k&zvetlenlil haszndlat eldtt vizben feloldjuk.

Megfeleld pasztilla- és ragdgumi-komponenseket a
4 083 955 szamu amerikai egyesililt &llamokbeli szabadalmi

leiras ismertetett.

A taladlmany szerinti készitmények pH-értéke és/vagy
a pH-érték a szajban barmely pH-érték lehet, amely a szaj
kemény és lagy szdveteire biztonsagos és az 6n/II/-gliikonat
optimdlis hatasat biztositja. Igy a pH-&rték korililbeliil

3,0-5,0, eldnydsen koriilbeliil 4,0-5,0, legeldnydsebben 4,5.

A taldlmény szerinti készitmények a szajban a kemény
feliiletek némi elszinezGdését idézhetik eld. Ezt az elszi-
nezddést csdkkenthetjilik vagy kikiisz6bdlhetjiik, ha piro-
foszfat-ionokat és/vagy citromsavionokat tartalmazd készit-
ményeket hasznilunk, ahogyan azt a 781 443 szamu bejelenté-

siink /1991. oktdéber 23-an benyujtva/ ismertette.

A taldalmany szerinti készitmények hordozdéit az ora-
lis termékek terililetén szokasos eljarasokat haszndlva allit-
juk eld. Specifikus gyartési médszereket a példakban ismer-
tetiink.

A taladlmany szerint a szajlireghez a készitmények



biztonsdgos és hatdsos mennyiségeit alkalmazzuk. Ezeket a
mennyiségeket’példéul kdriilbeliil 0,3-15 g-ot, ha a készit-
mény fogpaszta vagy szajviz, korlilbeliil 15-60 masodpercig

tartjuk a széjban.

Az alabbi példak részletesebben ismertetik és szem-
léltetik a taladlmany eldnyds kiviteli alakjait. A példak
a taldlmanyt csupé&n illusztraljak, de azt semmiképpen sem
korlatozzak, mivel szamos valtozat lehetséges, anélkiil,

hogy azok a taladlmdny szellemétdl é&s targyatdl eltérnének.

1. _példa

Fogpaszta

Témeg? Tomeg %
Viz 12,500 12,500
Szorbit 45,425 44,552
Glicerin 10,198 10,198
Titdn-dioxid 0,525 0,525
Szilicium-dioxid 20,000 20,000
Na-karboximetil-celluldz 1,050 1,050
Magnézium-aluminium-szilikat 0,408 0,408
Natrium-alkilszulfat [/27,9%-os oldat/ 4,000 4,000
Natrium-gliikonat 1,738 3,476
6n/II/-klorid-dihidrat 1,794 1,794
Szacharin-natrium 0,200 0,200
Izanyag 0,851 0,851
FD&C Blue #1 /1%-0s oldat/ 0,051 0,051

Natrium-monofluor-foszfat 0,760 -



Natrium-hidroxid [50%-os oldat/

pH

Szajoblitd folyadék

On/II/-klorid-dihidrat
Natrium-gliikonat

Glicerin

Szorbit [/70%-os oldat/
Etanol

Poliszorbat 80
Szacharin-natrium

Izanyag

Natrium-hidroxid
Benzoesav

FD&C Blue #1 /1l%-os oldat/
Natrium-monofluor-foszfat

Viz

Helyi kezelésre szolgdald gél

On/II/-klorid-dihidrat
Natrium-gliikonat
Glicerin

Szorvit [70%-os oldat/

Natrium-karboximetil=-cellulobz

Hidroxietil-cellulébz

* [4
seneoe
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.

0,500

Tomeg $

0,519 -
0,521

8,000

10,000
0,300
0,050
0,150
0,020
0,050
0,020
0,183

80,187

TOmeg %

1,794
1,750

91,896

0,600

*
(31l X2
.
YT
.
L3
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0,395

TOomeg$

0,519
1,041

12,000

10,000
0,300
0,050
0,150
0,020
0,050

0,020

77,850

TOmeg$

2,153
2,082
70,000
21,765

0,800



Izanyag 1,000 1,000

Szacharin-natrium 0,200 0,200

Natrium-alkil-szulfat [/27,9%-os/ 2,000 2,000

Natrium-monofluor-foszfat 0,760 -
4.__példa

Szajoblitd tablettak

On/II/-klorid-dihidrat 0,519g 0,519g
Natrium—-gliikonat 0,500g 0,700g
Izanyag 0,150g 0,150g
Szacharin-natrium ° 0,050g 0, 2009
Mannit 0,7739g -
NAtrium-karboximetil=-celluldz 0,050g -
NAtrium-benzoat 0,030g 0,025g
Citromsav - 0, 200g
Natrium-karbonat - 0,100g
Natrium-hidrogén-karbonat - 0, 200g
Glicin - 0,050g
Natrium-monofluor-foszfat 0,183g -
2,255g 2,144g

Flolduer & AMSg 9, 256'g

= e o



Szabadalmi igénypontok

1. Sz&ajapold készitmények fogkd/foginygyulladas
hatdsos kezelésére, amelyek Osszetétele:
a/ 6n/II/-gliikondt biztonsdgos és hatdsos mennyisége; és

b/ egy gydgyszerészetileg elfogadhatdé hordozdanyaqg;

emellett a készitmények pH-értéke koriilbeliil 3,0-
-5,0, és a készitmények kalciumion-forrasoktdl és 6n/II/-

-fluoridtdl lényegileg mentesek.

2. Az l. igénypont szerinti szajapold készitmé-
nyek, amelyekben az 6n/II/-gliikondt mennyisége korililbeliil

O’l_ll%.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti szajapold
készitmények, amelyek gydgyszerészetileg elfogadhatd hor-
dozbanyaga fogpaszta, és ez hatasos mennyiségli ndtrium-

-monofluor-foszfatot is tartalmaz.

4. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti szaj-
apold készitmények, amelyek szilicium-dioxid fogcsiszold-

anyagot is tartalmaznak.

5. Az l1l-4. igénypontok barmelyike szerinti szaj-
épold készitmények, amelyek még egy masik 6n/II/-sét is

tartalmaznak.

6. A 2. igénypont szerinti szajapold készitmények,



amelyek gydgyszerészetileg elfogadhatd hordozdanyaga szaj-—

viz.

7. A 6. igénypont szerinti sz&j&pold készitmé-
nyek, amelyek nedvesitO8szert, etanolt, egy nemionos felilet-
aktiv anyagot is tartalmaznak vagy ezek keverékét tartal-

mazzak.

8. A 2. igénypont szerinti szajapold készitmények,
amelyek gydgyszerészetileg elfogadhatd hordozdanyaga pasz-

tilla.

9. A 2. igénypont szerinti szajapold készitmények,
amelyek gydgyszerészetileg elfogadhatd hordozdanyaga ragd-

gumi .

10. A 2. igénypont szerinti sz&japold készitmé-

nyek, amelyek gél vagy tabletta formajuak.

A meghatalmazott
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