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(57) Sang ché dé cap dén ché pham chiam soéc ring miéng khong chira nude thich hop dé

lam sach cac bé mit ciia khoang miéng, ché pham chira:

(a) 20 dén 90% trong lwong mot hodc nhiéu rugu polyhydric hitu co ¢6 3 hodc nhiéu
hon 3 nhom hydroxyl trong phén tir (tinh trén tong trong lugng ché pham);

()3 dén 75% trong luong mot hoac nhiéu chit 1am sach mai mon dang hat (tinh trén
tong trong lugng ché pham);

(©) 0,2 dén 5% trong lugng mot hoac nhiéu chét hoat dong bé (tinh trén téng trong
luong ché pham);

(d) 0,01 dén 5% trong lwong gdm xanthan (tinh trén tong trong luong ché pham); va

(e) hdn hop ciia ngudn canxi va ngudn phosphat, trong d6 ngudn canxi 1a canxi silicat,
ngudn phosphat 1a hon hop cua trinatri phosphat va mononatri dihydro phosphat.

Ché phiam theo sang ché dugc san xuit d& dang ma khong can kiém soat nhiét do ky
ludng. Ché pham nay cling 6n dinh va c6 dac tinh do nhdét thich hop mac du ban chat

khong chtra nudc cua nd.

Ngoai ra, sang ché cling dé cap dén quy trinh diéu ché ché pham nay.
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Linh vuc k§ thuit dwoc dé cip

Sang che de cap dén ché pham cham soc rang miéng khong chira nudec.

Tinh trang ky thuét ciia sing ché

Ché phim chim séc ring miéng nhu kem danh ring théng thudng chira
chit mai mon c6 thé sir dung trong nha khoa, chat giﬁ am, nuéce, va polyme tan
trong nudc 1am chit lam dong va chat két dinh. Cac thanh phan khac nhu huong
vi, chét tao ngot, chat bao quan va florua ciing duge sir dung v6i mire thép.

Tuy nhién c6 rat nhiu nguyén liéu c6 dic tinh héa hoc hodc vt ly khong
thich hop voi méi trudng dung dich nuée tim thdy & kem dénh ring dugc bao
ché theo cong thirc thong thuong.

Cong thirc khong chira nude da duoc dé xuét nhu mét cach cai thién su én
dinh cta cac nguyén lidu nay. Vi dy, tai liéu US 4071615 d& mé ta ché phdm
kem danh ring khan trén co s& glyxerin, chit lam dic nhu
hydroxyetylxenluloza, carboxymetylxenluloza, va silic oxit.

Bién dang do nhét va dic tinh dong chay 1a yéu t quan trong chi phdi su
don gian hoa quy trinh xir 1y, hiéu sut san phdm va cadm nhan cua ngudi tiéu
ding vé kem danh riang. Van dé véi cong thirc khong chira nuéc nhu thé da
duge cong bd trong tai liéu US 4071615 1a ching khong c6 tinh chit luu bién
nhu kem dénh riang chtra nuée dién hinh. Cu thé 13, chiing c6 thé biéu hién mot
d6 sét quanh chua du véi tinh "dé chay”, dan dén cac khé khin trong quy trinh
san xuét va sy tiép nhan cia nhing ngudi tidu ding bi giam sit.

Mot cach thirc dé cai thién tinh luu bién cta ché phdm kem danh ring
khan di dugc mé ta trong tai lieu WO2011/160996. Theo tai liéu ndy, vi cdu
tric duge cai thién, don gian héa quy trinh xtr ly va dic tinh vé cam giac dugc

céi thién, thu duoc bang cach tao cau tric pha 16ng lién tuc bang chét tao
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cAu trac tinh thé, chang han nhu mét hodc nhidu polyetylen glycol rén c6
nhiét d§ noéng chay & 25°C hoac cao hon.

Cac tai ligu EP 1952801 va WO 95122958 boc 16 ché phim chim
s6c rang miéng chira canxi glyxerophosphat.

Tai lidu WO 2005/067876 boc 16 ché pham chiam séc ring miéng chira hé
mai mon chira td hop cua silic oxit vé dinh hinh va nhom silicat & dang tinh thé.
Tuy nhién, quy trinh diéu ché dugc bdc 16 trong tai liéu WO 2011/160996 doi
hoi giai doan gia nhiét va giai doan 1am ngudi duoc kiém so4t mot cach cin than
ky ludng dé dam bao sy hinh thanh mang tinh thé véi cac dic tinh cdu tric can
thiét.

Cac tac gia sang ché ndy di phét hién ra ring cic vin dé néu trén c6 thé
duoc giai quyét bang cach bd sung gdm xanthan 1am chét tao ciu tric.

Tai lidu WO 97/28783 md ta gdm xanthan nhu mdt thanh phén trong ché
pham chiam séc ring miéng chira glyxerin khan véi lugng ndm trong khoang tir
87 dén 99% trong lugng. Ché pham duoc didu ché theo cong thirc néu trong tai
lidu WO 97/28783 1a gel fluorua thiéc 6n dinh c6 thé ép dun 1én 16ng ban chai
danh rang. Tuy nhién, ché pham dugc lam dic bang chét 1am dic polyetylen
glycol 1000 véi luong it nhat 13 3% trong luong. Chét nay khong thich hop dé

lam sach cac bé mat cia khoang miéng.

Ban chat k§ thuit ciia sing ché

Muc dich cua sang ché 1a d& xuét ché phim chim séc ring miéng khong
chtra nuréc thich hop dé 1am sach cac bé mit cia khoang miéng, ché phim chira:

(a) 20 dén 90% trong lugng mdt hodc nhidu ruou polyhydric hitu co c6 3
hoic nhiéu hon 3 nhém hydroxyl trong phan tir (tinh trén téng trong luong ché
pham);

(b) 3 dén 75% trong luong mét hodc nhidu chit lam sach mai mon dang

hat (tinh trén tong trong lugng ché phim);
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(c) 0,2 dén 5% trong lugng mdt hodc nhiéu chét hoat dong bé (tinh trén
tdng trong lwong ché phim);

(d) 0,01 dén 5% trong lwong gdm xanthan (tinh trén tdng trong lugng ché
pham);

(e) hdn hop clia ngudn canxi va ngudn phosphat, trong d6 ngudn canxi 14
canxi silicat, ngudn phosphat 13 hdn hop cia trinatri phosphat va mononatri
dihydro phosphat; va

trong d6 mot hodc nhidu chit 1am sach mai mon dang hat duogc chon tir
cac silic oxit mai mon va hdn hop cia ching.

Pidu dang ngac nhién la ché phdm chim séc ring miéng theo sang ché d&
dang dé san xuit ma khong can kiém soat nhiét do k§ ludng. Ché phdm nay
cling 6n dinh va c6 hiéu qua chi phi khong ngd, véi dic tinh do nhét thich hop

mac du ban chat khong chira nurde ctia nd.

MB& ta chi tiét clia sang ché

Ché pham theo sang ché 1a khong chtra nuée. Thuit nglt "khong chira
nuéc" trong ngit canh cla sang ché ndi chung ¢ nghia 1a nudce khéong dugc bd
sung vao ché pham v&i bat ky lugng déng ké nao. Tuy nhién, thuat ngit "khéng
chtra nu6c" khong cé nghia 13 lugng nude nhod khong thé ¢6 mit, vi du nhu két
qua ctia su két hop ctia nude véi chat hit 4m. Do d6, dbi véi muc dich cta sang
ché nay, thuét ngit "khéng chira nudc" thudong co nghia 1a nudc c6 miat véi
lugng khong 16n hon khoang 5% trong luong, t6t hon khong 16n hon khoang 3%
trong lugng (tinh trén tdng trong luong ctia ché phim).

Ché pham theo sang ché chtra 20 dén 90% trong lugng mot hodc nhiéu
rugu polyhydric hitu co ¢6 3 hozc nhidu hon 3 nhém hydroxyl trong phan t
(tinh trén tong trong luong ché phim).

Céac ruou polyhydric hitu co duge uu tién c¢6 3 hodc nhiéu hon 3 nhém
hydroxyl trong phan tir (sau diy duoc goi la "cac rugu polyhydric hitu co") dé
dung trong sang ché bao gdm glyxerol, sorbitol, xylitol, manitol, lactitol,

maltitol, erythritol, va polysacarit thiy phan hydro héa mét phan. Ruou
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polyhydric hitu co dugc wu tién nhat 1a glyxerol. Hon hop cua bit ky chét nao
md ta & trén cling c¢6 thé dugce st dung.

T6t nhét 13, ché phim theo sing ché 1a ché phdm trén co sé ruou
polyhydric hitu co. Trong pham vi cua sang ché nay, thuat ngtt "trén co s rugu
polyhydric hitu co" ¢6 nghia 14 ché phdm khéng phai 13 ché phim trén co s& diu
hodc trén co s& nudc, nhung thay vao dé 1a rugu polyhydric hitu co (nhu dugc
dinh nghia & trén) tao thanh pha 16ng lién tuc trong d6 cac thanh phan dang hat
ctia ché phém (chdng han nhu mét hoic nhiéu chit 1am sach mai mon dang hat)
dugc phan tan.

Ly tudng nhét 1 ché pham theo sang ché 1 ché pham trén co s& glyxerol.

Luong ruou polyhydric hitu co trong ché phdm theo sing ché thich hop
nam trong khoang tir 35 dén 90% trong luong, tét hon 13 ndm trong khoang tir
45 dén 80% trong luong (tinh trén tdng trong lugng ctia ché phdm). Tét hon nita
1a ché pham chua tir 60 dén 75% trong luong glyxerol tinh trén tng trong
lwong ctia ché pham.

Ché pham theo sang ché chira chat 1am sach mai mon dang hat véi luong
nim trong khoang tir 3 dén 75% trong luong (tinh trén tong trong lugng ché
phim). Céc chét 1am sach mai mon dang hat duoc ding trong sang ché dugc
chon tir silic oxit mai mon nhu xerogel silic oxit, hydrogel va aerogel va hat két
tha silic oxit va hdn hop ctia ching.

Hbn hop ctia bat ky nguyén liéu mo ta & trén ciing c6 thé dugc st dung.

Ché phém theo sang ché chtra mot hodc nhiéu chét hoat dong bé mat véi
lwong nam trong khoang tir 0,2 dén 5% trong luong (tinh trén téng trong luong
ché phém). Chét hoat dong bé mit thich hop bao gdm chit hoat dong bé mat
anion, ch:fmg han nhu mudi natri, magie, amoni hodc etanolamin cia Cg-Cig
alkyl sulfat (vi du natri lauryl sulfat), Cs-Cis alkyl sulfosuxinat (vi du dioctyl
natri sulfosuxinat), Cs-Cig alkyl sulfoaxetat (nhu natri lauryl sulfoaxetat), Cg-Cig
alkyl sarcosinat (nhu natri lauryl sarcosinat), Cs-Cjg alkyl phosphat (ma c6 thé
tiy y chira 1én dén 10 don vi etylen oxit va/hozic propylen oxit) va monoglyxerit

sulfat hoa. Chét hoat dong bé mit thich hop khac bao g(‘A)m chét hoat dong bé
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mit khong ion, ching han nhu este sorbitan clia axit béo tily ¥ polyetoxylat hoa,
axit béo etoxylat hoa, este cua polyetylen glycol, etoxylat ciia axit béo
monoglyxerit va diglyxerit, va polyme khdi etylen oxit/propylen oxit. Chat hoat
dong bé mit thich hop khac bao gdm chét hoat dong bé mit ludng tinh, ching
han nhu betain hozc sulfobetain. Chat hoat dong bé mat wu tién dé st dung trong
sang ché dugc chon tir natri lauryl sulfat, natri lauryl sulfoaxetat, betain
cocamidopropyl, natri alpha olefin sulfonat, dioctyl natri sulfosuxinat, natri
dodexyl benzensulfonat va hdn hop ctia chiing.

Hdn hop cta bat ky nguyén liéu md ta & trén ciing c6 thé duoc sir dung.

Ché phim theo séang ché chira gdbm xanthan véi lwong nim trong khoang
tir 0,01 dén 5% trong lwong (tinh trén téng trong lwong ché pham).

G6m xanthan 13 mot san phim 1én men dugc didu ché bai tac dung cia vi
khudn thudc gidng Xanthomonas trén hydrat cacbon. Bén loai cua
Xanthomonas, cu thé 14 X. campestris, X. phaseoli, X. malvocearum va X.
carotae duge bao cdo trong tai lidu chuyén nganh 13 cac loai san xuat gom hiéu
qué nhét.

Go6m xanthan thudng c6 dic tinh nhu polysacarit di thé anion, ¢6 cu tric
chinh gébm don vi pentapolysacarit lap di ldp lai hinh thanh béi hai don vi
glucoza, hai don vi manoza, va mdt don vi axit glucuronic. Cac don vi
pentapolysacarit 13p lai ndy tao thanh chudi mach chinh dic trung cta gém
xanthan, trong d6 bao gdm (tir 1 dén 4) don vi B-D-glucopyranosyl dugc thé & vi
tri C-3 trén mdi gbc glucoza khac véi mot mach nhanh bén trisacarit mang dién
tich. Cac mach nhanh bén trisacarit bao gdm mét don vi axit D-glucuronic gitra
2 don vi D-manoza. Gan nhu it hon mét nira (khoang 40%) ciia gbc D-manoza
dau cubi chira gbc axit pyruvic lién két thong qua cac nhém keto véi vi tri bon
va séu, va D-manoza lién két v6i chudi mach chinh chil yéu c6 chira mot nhém
axetyl tai vi tri O-6. Mot s6 mach nhanh bén c6 thé bi thiéu. Luogng axetat va
pyruvat 13 khac nhau & mach nhanh bén, va phu thudc vao céc ching vi khuén

va cac dieu kién 1én men duoc sir dung d€ san xuat gom.
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Goém xanthan thuong c¢é trong lugng phén tr nim trong khoang tir
1.000.000 dén 50.000.000. P6 nhét ciia nd thuong nim trong khoang tir 850 dén
1.700 mPa.s (khi do & 25°C bing cach sir dung dung dich 1% gém trong 1%
KCl, trén mot may do dd nhdt cua loai Brookfield LV, véi tbc do 60 rpm su
dung truc quay sb 3).

Gom xanthan c6 ban sin trén thi trudng nhu Vanderbilt RT Company va
CP Kelco. Vi dy vé& cic gém xanthan thich hop 13 Keltrol®, Keltrol® F,
Keltrol® T, Keltrol® TF, Xantural® 180 va Vanzan® NF.

Tt hon 13, lwong gdm xanthan trong ché pham theo sang ché nim trong
khoéng tir 0,05 dén 1,5% trong lugng, tSt hon nita 1a ndm trong khoang tir 0,1
dén 0,9% trong luong (tinh trén tong trong luong ché pham).

Ngoai cac gdbm xanthan nhu dugc mé ta & trén, cac chat lam dic polyme
khac c6 thé c6 mit trong ché pham theo sang ché. Céac chét lam diic polyme bd
sung nhu vdy c6 thé c6 ngudn gdc tu nhién hoic tong hop, théng thudng c6
trong lwong phéan tir nim trong khoang tir 1.000 1én dén khoang 5.000.000. Vi
du v& cac nguyén liéu nhu vy bao gdm céc polyme carboxyvinyl (nhu axit
polyacrylic lién két ngang vdi polyalyl sucroza hogc polyalyl pentaerythritol),
cac dan xudt hydroxyalkyl xenluloza (nhu hydroxyetyl xenluloza,
hydroxypropyl xenluloza, hydroxyetylpropyl xenluloza, hydroxybutylmetyl
xenluloza va hydroxypropylmetyl xenluloza), cic mudi tan trong nuéc cia ete
xenluloza (chéng han nhu natri carboxymetyl xenluloza va natri carboxymetyl
hydroxyetyl xenluloza, polyvinylpyrolidon, polyetylen glycol, va hdn hop cua
ching.

Tuy nhién, cac nha sang ché da phat hién ra ring gém xanthan nhu dugc
md ta & trén 13 chét tao cdu tric hiéu qua dang ngac nhién cho ché phdm theo
sang ché. Do d6 thuong khong can thiét thém luong déng ké cac chit lam dic
polyme b sung. T6t hon 1a lugng ctia chit 1am dic polyme bd sung khong qua
0,5% trong lugng, t6t hon nita 13 khéng qué 0,1% trong luong, tot nhat 13 khong
qua 0,01% trong lugng, ly tudng nhit 14 0% trong luong (tinh trén tong trong

luong ctia ché pham).
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Dang san phdm va céc thanh phén ty y

Ché phim chim séc ring miéng theo sang ché duge st dung dé 1am sach
céc bé mit cua khoang miéng.

Theo d6, dang san pham dugc uu tién cho ché phdm theo sang ché 13 cac
san pham thich hop cho viéc danh rang va/hodc lam sach bé mat cua khoang
miéng.

T6t nhét 13, ché pham theo sang ché 14 dang kem danh rang. Thuat ngir
"kem danh ring" ding dé chi ché phim duogc st dung dé 1am sach bé mit cua
khoang miéng. Ché phdm nhu viy khéng duoc nudt do céc chét tri liéu co tac
dung toan than, nhung dugc 4p dung cho khoang miéng, dugc sir dung dé xi 1y
khoang miéng va sau d6 nhd di. Thong thudng, ché pham nhu vay duge s dung
két hop véi dung cu lam sach nhu ban chai danh ring, thudng 1a bing cach ap
dung ché phim nay 1én 16ng ban chai danh ring va sau d6 chai cic bé mit ctia
khoang miéng.

Tt hon 13, kem dénh ring 13 dang béan rén dé& ép din nhu loai kem, gel
hogic bot nhio (hodc hdn hop clia ching).

Ché pham theo sang ché (ching han nhu kem danh rang) thuong con chira
thanh phﬁn dé nang cao hiéu suét va/hodc su tin tudng cua nguoi ti€u dung,
ngoai cac thanh phan néu trén.

Vi dy, vi khéng chira nuée, ché phdm theo sang ché dac biét thich hop
lam chét mang cho céc hoat chit chim séc rang miéng ma dac tinh héa hoc hoic
vét ly khong thich hop véi nude, hodc co thé hoat dong kém hidu qué trong moi
truong nudce.

Vi du cu thé vé cac hoat chit chim soc ring miéng dic biét thich hop dé
dua vao ché pham theo sang ché 1a:

cac ngudn tan trong nude hojc it tan trong nudce cla cac ion kém nhu kém

clorua, k€m axetat , k€ém gluconat, kém sulfat, kém florua, kém xitrat,

ké&m lactat, k&€m oxit, kém monoglyxerolat, k&€m tartrat, kém pyrophosphat

va kém maleat;
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hé thong enzym chim soc ring miéng nhu hydro peroxit san xuét hé

théng enzym (vi du nhu glucoza oxidaza enzym oxidoreductaza),

amyloglucosidaza, dextranaza va/hodc mutanaza, (tuy y véi sy ¢6 mit cua

ion kém cung cAp cic hop chét va/hoic cic din xudt cia 8-

hydroxyquinolin), lactoperoxidaza, lactoferin , lysozym va cac hén hop

cua ching;

ngudn florua nhu natri florua, thiéc florua, natri monoflophosphat, kém

amoni florua, thiéc amoni florua, canxi florua, coban amoni florua va cac

hdn hop ctia chung;

chét chéng oxy hoa chiét xuét tur thuc vat nhu flavonoit, catechin,

polyphenol, va cac hop chét tanin va cac hdn hop cia ching;

vitamin chdng oxy héa nhu tocopherol va/hodc cac dan xuét cua né, axit

ascobic va/hodc din xuit ciia né, va cac hdn hop cia ching.

Ché pham theo sang ché chira mét loai cac hoat chit chim séc rang miéng
dé bu chit khoang cho riang. Thuat ngit "bu chét khoang" trong pham vi cta
sang ché c6 nghia 13 su tao ra hydroxyapatit tai chd trén rang.

Céc hoat chét bu chit khoang cia ring 1a hdn hop ciia nguodn canxi va
ngudn phosphat, ma khi dugc cung cép cho ring, két qua tao ra hydroxyapatit tai
chd trén ring.

Ngudn canxi c6 thé duoc sir dung trong ngit canh nay (sau day goi la
"ngudn canxi bu chat khoang") 14 canxi silicat.

Luong ngudn canxi bu chit khoang (vi du nhu canxi silicat) trong ché
phim theo séang ché théng thudng ndm trong khoang tir 1 dén 30%, tét nhét 1a
nam trong khoang tir 5 dén 20% téng trong lugng ngudn canxi bu chét khoéng
tinh trén téng trong lugng cia ché phdm cham séc ring miéng.

Ngudn phosphat bu chit khoang 13 mét hdn hop cua trinatri phosphat va
natri dihydrogen phosphat.

Luong ngudn phosphat bu chét khoéng (vi du nhu trinatri phosphat va
natri dihydro phosphat) trong ché pham theo sang ché nay thudng ndm trong
khoang tir 2 dén 15%, t&t hon 1a nim trong khoang tir 4 dén 10% téng trong
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lugng ngudn phosphat bu chit khoang tinh trén tong trong luong ctia ché phim
cham séc rang miéng.
Hbn hop cia bat ky nguyén liéu mo ta & trén cling c6 thé duoc sir dung.
Ché pham theo sang ché ciing c6 thé chira thém thanh phan tiy y thong
dung trong linh vuc k¥ thuat nay nhu cic chit chdng cao ring, chit dém, chét
tao vi, chét tao ngot, chét tao mau, chét can quang, chét bao quan, cac chét giam

dau, chat khang khuén va cac loai tuong tu.

Quy trinh

Séng ché ciing d& xuét quy trinh didu ché ché phdm chim séc rang miéng
khéng chira nuée thich hop dé 1am sach bé mit cta khoang miéng, quy trinh bao
gdm céc budc hinh thanh mot hdn hop chira cac thanh phén (a) dén (d) (nhu
duoc dinh nghia & trén).

Mot quy trinh duge wu tién theo sang ché bao gdm céc budc sau:

(i) tao thanh hén hop clia cic rugu polyhydric hitu co (a) va gdbm xanthan
(d) va dun néng hdn hop (t6t nhét 13 & nhiét d6 trén 50°C) d& phén tan cac gém
xanthan;

(ii) thanh phan bt duge bd sung (t6t nhét 13 chit 1am sach mai mon dang
hat (b) va/hogic chat hoat déng bé mit (c)) vao hdn hop thu dugc & bude (i), va

(iii) lam mat hdn hop thu duoc & budc (ii).

Tt hon 14, cac thanh phén tuy ¥ khac duge chon tr cac ngudn va/hodc
hoat chét florua dé bu chét khoang cia ring (nhu canxi silicat, nhu duoc mo6 ta
thém & trén) duoc bd sung vao gitra cac bude (i) va (ii).

Thanh phan tily ¥ khéc nhu chét tao vi thich hop c6 thé dugc bd sung vao
sau budc (iii) dé tao thanh ché phdm chim séc ring miéng khong chira nudce
cudi cuing.

Sang ché duoc minh hoa rd hon véi tham chiéu dén cac vi du sau day,

nhung khong giéi han pham vi sang ché.
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Vi du thwe hién sang ché
Vidul
Hbn hop duge didu ché theo cong thirc sau ddy minh hoa ché phim kem

danh rang theo sang ché:

Thanh phan % trong lwgng
glyxerol (99,5% a.i.) 67,4
GOm xanthan 0,5
Trinatri phosphat khan 3,5
Mononatri dihydro phosphat 3,2
Natri monoflophosphat 1,1
Natri sacarin 0,2
Huong li€u 1,1
Canxi silicat 15
Sorbosil® AC77 (ex PQ Corp.) 6,0
Natri lauryl sulfat 2,000

Viéc do do nhét duoc thuc hién trén ché pham duge didu ché theo cong
thirc néu trén bang cach sir dung mét may do luu bién, va dic tinh luu bién dugc
v€ dudi dang do nhét so voi ung suét cat. Cac dic tinh luu bién thu duoc cho
thiy d6 nhét tuong dbi cao vé6i g sudt cat thap (tirc 1a tir 10.000 dén 100.000
Pa.s voi tmg suét cit cia 10 Pa hodc it hon), va biéu hién truot moéng véi do
nhét tuong dbi thip & tmg suét cit cao (tirc 13 tir 10 dén 100 Pa.s véi g sut
cét gitra 1000 va 10000 Pa). Nhitng dic tinh luu bién nay rat can thiét cho ché
phim kem dénh ring va so sanh tot so véi kem dénh ring chtra nudc thong

thuong.
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Yéu cau bao ho

1. Ché phdm cham séc rang miéng khong chira nudce thich hop dé lam sach
cac bé mit cta khoang miéng, ché pham chia:

(a) 20 dén 90% trong lugng mét hodc nhiu ruou polyhydric hitu co ¢6 3
hodc nhiéu hon 3 nhém hydroxyl trong phan tir (tinh trén tdng trong lwong ché
phém);

(b) 3 dén 75% trong lwong mot hodc nhidu chat 1am sach mai mon dang
hat (tinh trén tong trong luong ché pham);

(c) 0,2 dén 5% trong lugng mdt hodc nhidu chit hoat dong bé (tinh trén
téng trong lugng ché pham);

(d) 0,01 dén 5% trong lwong gém xanthan (tinh trén tong trong lwong ché
phim);

(e) hdn hop ctia ngudn canxi va ngudn phosphat, trong dé ngudn canxi 13
canxi silicat, ngudn phosphat 12 hén hop cua trinatri phosphat va mononatri
dihydro phosphat; va

trong d6 mot hodc nhiéu chit 1am sach mai mon dang hat dugc chon tu
cac silic oxit mai mon va hon hop clia ching.

2. Ché phdm theo diém 1, trong d6 mdt hozc nhiéu ruou polyhydric hiru co
¢6 3 hoic nhidu hon 3 nhém hydroxyl trong phan tir 13 glyxerol va luong
glyxerol ndm trong khoang tir 60 dén 75% trong luong tinh trén tdng trong
luong cuia ché pham.

3. Ché phdm theo diém bt ky trong sb céc diém tir 1 dén 2, trong d6 lugng
gbm xanthan nam trong khoang tir 0,1 dén 0,9% trong luong (tinh trén téng
trong lugng ché pham).

4. Ché pham theo diém bt ky trong s6 cac diém tir 1 dén 3, trong d6 lugng
cac chét lam dic polyme bd sung (v6i trong lugng phan tir ndm trong khoang tur
1.000 dén 5.000.000, va dugc chon tir carboxyvinyl polyme, hop chét dan xuét

tir hydroxyalkyl xenluloza, mubi tan trong nudc cia xenluloza ete,
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polyvinylpyrolidon, polyetylen glycol, va hdn hop ctia chiing) khéng nhiéu hon
0,01% trong lugng (tinh trén téng trong lwong cta ché phim).

5. Ché pham theo diém bit ky trong sb cac diém tr 1 dén 4, trong d6 ché
pham 13 kem danh ring.

6. Quy trinh didu ché ché phim cham soc rang miéng khong chira nude thich
hop dé lam sach cac bé mit ciia khoang miéng theo diém bt ky trong céc diém
néu trén, bao gdbm budc tao thanh mot hdn hop chira:

(a) 20 dén 90% trong lwong mot hodc nhidu rugu polyhydric hiru co ¢6 3
hodc nhiéu hon 3 nhém hydroxyl trong phan tir (tinh trén téng trong luong ché
pham);

(b) 3 dén 75% trong lwong mot hodc nhiéu chit 1am sach mai mon dang
hat (tinh trén tong trong lwong ché pham);

(c) 0,2 dén 5% trong lwong mét hodc nhidu chit hoat dong bé (tinh trén
téng trong lwong ché pham);

(d) 0,01 dén 5% trong luong gém xanthan (tinh trén téng trong luong ché
phim); va

(e) hdn hop ctia ngudn canxi va ngudn phosphat, trong d6 ngudn canxi 1a
canxi silicat, nguén phosphat 13 hdn hop cia trinatri phosphat va mononatri

dihydro phosphat.
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