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REGULATORY LABS by Xtremis

Redefiniendo el Regulatory Pharma
con Inteligencia Artificial

Analisis regulatorio, calculo de PAO y cumplimiento normativo en minutos.
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Productis Non-Compliant
17 ingredients analyzed %3 b A '

La plataforma de Inteligencia Artificial aplicada al regulatory affairs que

transforma como los laboratorios evaluan la viabilidad normativa de sus

productos.

ngredients

® Summary

. .7 . . . . . . .7 .
A partir de la formulacion —ingredientes, concentraciones y jurisdiccion— el sistema
La mayoria de los ingredientes listados son materias primas cosméticas estandar y permitidas en la UE (Coslng / entradas INCI
ge n e ra e nm | n UtOS u n | nfo rm e regu |at0 rIO CO m p | etO ] LO q u e a nteS req u e rl’a d I’a S d e tra baJO ;?‘resenles] L.a fOr‘lTlL‘ﬂa‘CIdH c»urm?ne .cun|p.0ner\les conserva.n%es mf}démf)s rTa-Iurales‘ (SU‘dIU[T.! !'ev'ullrlale: SDdIl:HH amsal-e,
caprylhydroxamic acid) que se usan ampliamente en formulaciones ecoldgicas pero que, a fecha de 21-Jan 3
. . estatus estable y univoco de muchos conservantes del Anexo V. Eso crea incertidumbre regulatoria si estas sales se usan como
manua | es pe Cla | 1Za d 0. Unico sistema conservante. Riesgos adicionales de estabilidad provienen de una carga oleosa relativamente alta (15
aceite de girasol ozonizado (riesgo de oxidacion) y la presencia de polimeros de chitosan (restricciones de pH/compatibilidad)
Para comercializar este producto en la UE con alta confianza regulatoria debe: 1) realizar tests completos 1SO 11930 de eficacia
conservante (challenge) en el producto acabado (mdiltiples lotes), 2) completar pruebas de estabilidad acelerada y en tiempo
real en el sistema contenedor-cierre previsto, 3) proporcionar justificacion robusta de seguridad en el Product Information File
(PIF), y 4) considerar reformulacion o cambios de envasado/procesos para alcanzar objetivos de PAO largos. Debido a que tres
* Regu Iato ry by d esign ingredientes usados como conservantes/potenciadores presentan incertidumbre regulatoria sin tests de desafio documentados

o inclusion en el Anexo V, la formulacion actual tal como se suministra conlleva riesgo de conformidad en la UE.

Decisiones técnicas desde la primera fase de |+D

PAO Analysis

Anticipacion normativa

1 2 months Period After Opening

4k
Restncc lones a Ctu a | es y futu ra s’ a ntes d e fa b ricar Los elementos més sensibles son la fase acuosa combinada con un sistema conservante suave/novel (sodium levulinate +
sodium anisate + caprylhydroxamic acid en bajas concentraciones) y una carga oleosa oxidizable alta (15% de aceite de girasol
ozonizado). A menos que el producto acabado tenga un sistema conservante de amplio espectro validado mediante test de
desafio completos y esté envasado para reducir la oxidacion y la entrada microbiana, un Period After Opening (PAO)
In novar con Seguridad conservador es de 12 meses. Este PAO refleja la préctica tipica de la industria para productos leave-on en emulsion
multicomponente con mezclas conservantes naturales/modernas ausentes de conservantes mas consolidados del Anexo V'y
O asume almacenamiento normal (ambiente), uso diario Gnico y conservacion validada.
Rapidez y ventaja competitiva, con menos riesgo

Xtremis
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Analisis regulatorio inteligente

Deteccidn de interacciones problematicas

Combinamos conocimiento regulatorio, modelos de IA y andlisis técnico para

evaluar la conformidad de un producto desde la fase de formulacion.
Problematic Interactions Detected

Seme ingredient combinations may negatively affect product

oxidacion / fotodegradacion

IA regulatoria

Ingredients Involved

ozonized Helianthus Annuus Seed Oil Beta Glucan Calendula officinalis Flower Extract CO2 Commiphora Myrrha Resin Extrac

‘. Evaluacién automatica de conformidad normativa

susceptibles a la degradacion oxidativa y |a foto-d: ySicitn, esto puade producir clores desagradables, cambios de color y

Multi-jurisdiccion

xacio de cabeza y limitar la temperatura de

Una férmula evaluada en multiples mercados

Analisis de formulaciones

'H' 'H' A polielectrolito / viscosidad y precipitacion

— Estabilidad, interacciones e impacto técnico

Ingredients Involved

Chitosan (High MW) Chitosan (Medium MW) Chitosan Oligosaccharides (COS) Hydroxypropy ch Phosphate

Resultados en minutos achie sl Cobifacarod y el ekl v
o Vision clara del estado regulatorio al instante - »

tibiidad de polimeros de tapas tempranas. Usar derivativos solubles en ag an (p. &), carboxymethyl chitosan) cuando sea

trofar el pH para mar ubilidad (por debsjo del abidad acelerads pa o de precipitacion

Informes multilingiies

Documentacion en 148 idiomas

Xtremis



EL PROCESO

De la formula al informe accionable

a

Entrada de formulacion

Componentes, sub-ingredientes,
concentraciones, tipo de producto y

jurisdiccion objetivo.

Xtremis - Pharma Regulatory

Analisis regulatorio con IA

Evaluacion de cumplimiento,
restricciones actuales y futuras,

interacciones y estabilidad.

-

Calculo de PAO y riesgos

Estimacion del PAO, problemas de
estabilidad, interacciones y analisis

de impacto técnico.
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Informe y recomendaciones

Acciones concretas: anticipacion de
prohibiciones, reformulacion,

sustituciones y packaging.
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Formulaciones de dos niveles

Ahora un ingrediente puede ser, a su vez, una lista de sub-ingredientes:

blends comerciales y materias primas compuestas con su INCI real.

La plataforma analiza la conformidad a nivel de componente, no solo del nombre

comercial del ingrediente.
Profundidad real INCI
Cada blend se descompone en sus componentes declarados

Riesgo que antes quedaba oculto

Detecta restricciones escondidas dentro de materias compuestas

Trazabilidad por materia prima

Sabes qué sub-ingrediente origina cada alerta

Xtremis

Ingredients

Aqua

Emollient Complex EM-12

Caprylic/Capric Triglyceride

Helianthus Annuus Seed Oil (ozonized)

Tocopheryl Acetate

Preservative Blend NAT-3

Glycerin

~xtrem!
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Authorized

Composite

Restricted

Review

Authorized

Vista de ingredientes con sub-ingredientes anidados
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Un copiloto regulatorio (1) P eor
conversacional

Analisis completado - Compliance 82% - PAO 12M - 3 ingredientes
no autorizados.

Tras el primer analisis, el laboratorio dialoga con la plataforma. Pregunta,

¢Qué pasa si sustituyo el aceite de girasol ozonizado por una

plantea hipotesis y pide cambios — y el sistema genera nuevos analisis a Jercin ectabilizada?

partir de la conversacion.

RECALCULADO

Compliance

. .z a a PAO

Simulacion «what-if» en tiempo real

/A Oxidacion
¢Qué pasa si sustituyo este ingrediente por este otro?

Genérame la reformulacién para EE. UU.

Reformulacion iterativa

Cada cambio recalcula conformidad, PAO y riesgos
Generando reformulacion (FDA/OTC)... 2 sustituciones, 0 no

autorizados.
Del informe estatico al analisis vivo

La evaluacion evoluciona con cada pregunta

Conversacion que genera nuevos andlisis en tiempo real

Xtremis



EL IMPACTO

De semanas a minutos. Transforma tu productividad

La velocidad que tu negocio necesita: minutos, no semanas
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Un analisis regulatorio impulsado por IA evalla la viabilidad normativa, anticipa riesgos y propone soluciones técnicas concretas — permitiendo decidir mas

rdpido y con mas seguridad desde las primeras fases de desarrollo.

Tiempo de analisis

1 semana >

3 minutos

Xtremis - Pharma Regulatory
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Reduccion de riesgo

Menos errores humanos, mas trazabilidad

Time-to-market

Decisiones regulatorias desde la fase de 1+D

Escalabilidad

Una misma formulacién, multiples jurisdicciones
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QUIENES SOMOS

Mas de dos décadas en sistemas criticos

Xtremis es una firma de ingenieria de software premium con mas de 20 afos liderando proyectos internacionales en sectores altamente regulados.

Nuestra experiencia en IA, sistemas criticos y automatizacién avanzada nos permite aplicar la inteligencia artificial a uno de los dmbitos mas

complejos del sector pharma y cosmético: el regulatory affairs.
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Afos de trayectoria Proyectos entregados

CONFiAN EN NUESTRA INGENIERIA

Ericsson - Bosch - Hitachi - Nestlé - Naturgy

Xtremis - Pharma Regulatory
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Paises con clientes

Scytl- Maymo

30+

Ingenieros senior
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Estamos encantados de formar parte de tu equipo.

Contactanos

Xtremis
Av. Diagonal 449, 42 - 08036 Barcelona

www.xtremis.es - info@xtremis.com - +34 93 363 50 93



