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INFORME CIENTIFICO

Xalifin'15® ° ®
(VEVY / Italia)

Cera autoemulsionante e autoemoliente n3o-ionica.
INCI Name: C12-C20 Acid PEG-8 Ester

Concentragao Usual:
Logbes: 12 a 15%
Cremes: 18 a 20%

CertificagOes:

Emulsdes sdo sistemas dispersos constituidos de duas fases imisciveis (oleosa e aquosa). Essas duas fases
podem se separar, dependendo de fatores como, pH, temperatura ou com a incorporagao de ativos. Por
esse fato, o uso de ceras cera auto-emulsionante é fundamental para proporcionar emulsdes estaveis, que
suportem a adicdo de substancias diversas, como filtros solares ou ativos que agreguem valor a
formulacao.

DEFINICAO DO ATIVO

Xalifin-15® é uma cera auto-emulsionante e auto-emoliente derivada de acidos graxos vegetais e
polietilenoglicol, indicada para o preparo de excelentes emulsdes através da simples mistura com agua.
Xalifin-15® é livre de 1,4-dioxano, possui o mesmo pH da pele humana (5,8) e proporciona emulsées
bioemulgdides, que ndo inibem as enzimas da pele, principalmente as envolvidas no metabolismo
energético e na sintese proteica.

Pode ser usado em cremes, lo¢Bes, sticks e outros produtos farmacéuticos tépicos. E especialmente
indicado quando se deseja formulagdes suaves e dermatoldgicas seguras.

Permite a formulagcao de emulsdes de diversas viscosidades, contendo sais, lipideos polares e ndo polares,
acidos, eletrdlitos fortes, além de ser compativel com uma ampla variedade de ativos cosméticos e
farmacéuticos.
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ESTUDOS N VITRO

Capacidade de Booster Antimicromiano

Nesse estudo, diferentes emulsGes com concentracdes iguais de Sulfonamida foram avaliadas quanto a
capacidade de inibicdo do crescimento microbiano. Nas figuras abaixo (Figuras 1 e 2) podemos observar,
através do halo de inibicdo formado, o impacto de emulsées com Xalifin-15® no meio de cultura agar,
comparado a outra emulsdo.

Figura 1: Cultura de Bacillus subtilis. Halo de inibicdo a direita representa emulsao de
Sulfonamida acrescida de Xalifin-15°.

Figura 2: Cultura de bactérias Staphylococcus aureus. Halo de inibicdo a direita representa
emulsdo de Sulfonamida acrescida de Xalifin 15°®.
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Resultados: Podemos observar que nas emulsdes contendo Xalifin-15® ocorreu a formacgdo de um halo de
inibicdo maior, quando comparado a emulsdo comum, confirmando assim sua capacidade de booster
antimicrobiano.

ESTUDOS IN VIVO

Propriedades de absorgao

Foi avaliado o potencial de absorcdo cutanea de uma emulsdo contendo Xalifin-15® com fluoresceina em
comparagdao com uma emulsdo contendo éleo mineral e fluoresceina. As emulsdes foram aplicadas em
peles de coelhos integras e a absorcdo foi observada através da intensidade de amarelo-alaranjado, que
indica uma maior penetracao do produto.

*Nao foram realizados testes em animais com Xalifin-15® desde o final da década de 1980.

Figura 3. A imagem da esquerda representa a pele tratada com emulsdo de éleo mineral e fluoresceina
apos 8 horas. A Imagem da direita representa a pele tratada com emulsao de Xalifin-15® apds 8 horas.

Resultados: Podemos observar nas figuras mostradas, que a emulsdo contendo Xalifin-15® apresentou um
amarelo-alaranjado mais intenso, indicando maior capacidade de penetra¢cdao da mesma.
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S29l BENEFICIOS =

e Boa textura;

e Excelente estabilidade;

e Sensorial ndo oleoso;

e Ficil de espalhar;

e Sensorial sedoso;

e Otimas propriedades de penetracdo;
e Possibilita formacdo de Sticks.

APLICACES

Xalifin-15® pode ser aplicado em cremes, log¢des, sticks e outros produtos farmacéuticos de uso tépico. E
indicado para a formulacdo de formulages suaves e seguras.

Produz emulsdes estaveis, com aparéncia e textura inigualavel. Demonstra excelente penetragao em peles
integras além de poder ser usado em associagao com outros emulsificantes.

Oferece boa espalhabilidade a formulagdo, deixando um toque macio sobre a pele, sem produzir sensagao
oleosa.

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

e Aspecto: Pasta / Cera

e Coloracdo: Branca

e Odor: Caracteristico

e Indice de saponificacdo: 70-90%

2% RECOMENDAGOES FARMACOTECNICAS

Xalifin-15® pode aquecido a temperaturas de até 802C com agita¢cdo constante. E uma cera pH
independente, compativel com lipideos, acidos, sais e eletrdlitos fortes, além de ser compativel com uma
ampla variedade de ativos farmacéuticos e cosméticos.
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S724 SUGESTOES DE FORMULAS

Creme com Xalifin-15°®
(Pode ser usado como pomada livre de untuosidade)

'Fase A

4 Xalifin-15® 18-20%
Phytosqual ® 5,0%
7Fase B

4 Propilenoglicol 4,0%
Agua destilada qsp 100%

[Fase C

4 Cosmoguard® 0,4%
Propilenoglicol 2,0%

Lo¢ao com Xalifin-15®

Fase A
Xalifin-15® 12-15%
Phytosqual® 4,0%
'Fase B
4 Propilenoglicol 3,0%
Agua destilada qsp 100%
'Fase c
4 Cosmoguard® 0,4%
Propilenoglicol 2,0%

Creme Vaginal Xalifin-15®

[ Fase A
Xalifin 15® 18,0%
4 Alcool cetilico 2,0%
Phytosqual® 5,0%
| Propilparabeno 0,05%
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Fase B ® ¢
Propilenoglicol 5,0%
Metilparabeno 0,15%
Agua destilada qsp 100%

Comentarios: Creme base vaginal seguro, pratico, facil de formular, que contém além de Xalifin-15®, o
alcool cetilico como agente de consisténcia e Phytosqual®, proveniente da Olea europea L. (oliveira), que
confere a formulagdao emoliéncia e suavidade.

TECNICA DE PREPARO (Para as sugestdes acima):

Aguecer ambas as fases separadamente até 75-85°C. Verter a Fase B na Fase A, lentamente e sob constante
agitacdo. Adicionar a Fase C, quando a temperatura da emulsdo estiver abaixo de 409C. Continuar agitacao
até resfriamento completo.

As férmulas apresentadas acima sdo apenas sugestfes e requerem testes preliminares. A Galena se exime de qualquer responsabilidade
guanto a problemas que, eventualmente, possam ocorrer pela ndo realizagdo de testes complementares em formulagdes manipuladas.

Stick Facial com Xalifin-15® - Modulagao de Linhas de Expressao inltec

Fase A
Xalifin-15® 44,5%
Vitamina E 1,0%
| Alcool Cetoestearilico 37,5%
Hemisqualano® 10,5%
| Miristato de Isopropila 3,5%
Fase B
) Munapsys™ 3,0%

TECNICA DE PREPARO:

Aguecer componentes da Fase A até 75°C. Lavar para agitacdao 4 1500 RPM, aguardando resfriamento
natural até 40°C.

Quando o sistema atingir essa temperatura, adicionar rapidamente a Fase B, agitar vigorosamente por
alguns segundo e verter em recipiente final imediatamente, aguardando completa solidificagao.

Esta formula foi desenvolvida e passou por testes sensoriais e de estabilidade no Nucleo de Inovagio e Tecnologia (NITEC) da Galena. Desta

forma, em caso de troca de algum dos componentes da formulagdo ou de alteragdes na farmacotécnica sugerida, é necessaria a realiza¢do

de novos testes. Assim sendo, a Galena se exime de qualquer responsabilidade quanto a alteragdes que eventualmente possam ocarrer em
funcdo da substituicdo ou falta de testes complementares as novas adaptacdes.
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Leite Demaquilante Funcional com Xalifin-15® inltec

Fase A
Xalifin-15® 10%
Hemisqualano® 10%
:Fase B
| Agua destilada qsp 100%
[ Fase C
| Cosmoguard® 0,4%
Aurafirm N® 3,0%
| Filmexel® 0,5%

TECNICA DE PREPARO:

Aquecer ambas as fases separadamente até 75-85°C. Verter a Fase B na Fase A, lentamente e sob constante
agitacdo. Adicionar a Fase C, quando a temperatura da emulsdo estiver abaixo de 409C. Continuar agitacao
até resfriamento completo.

Esta farmula foi desenvolvida e passou por testes sensoriais e de estabilidade no Nicleo de Inovagdo e Tecnologia (NITEC) da Galena. Desta

forma, em caso de troca de algum dos componentes da formulagdo ou de alteragdes na farmacotécnica sugerida, € necessaria a realizagdo

de novos testes. Assim sendo, a Galena se exime de qualquer responsabilidade quanto a alteragcdes que eventualmente possam ocorrer em
fungdo da substituigdo ou falta de testes complementares as novas adaptagdes.

REFERENCIAS

1 - Literatura do fabricante - Vevy (Italia).

Propaganda exclusiva para profissionais da Saude.
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