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ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

diclofenaco cinfa
®

50 mg EFG

PRODUCTO DE REFERENCIA

Voltarén
®
.

Dolotren, Ratiofarm, Lepori, Luase y Rubio.

OTRAS MARCAS COMERCIALES

PRESENTACIONES

diclofenaco cinfa
®
 50 mg EFG, 40 comprimidos

gastroresistentes. C.N. 658351.

• Enfermedades reumáticas crónicas.

• Reumatismo extraarticular.

• Tratamiento sintomático del ataque agudo de gota.

• Tratamiento sintomático de la dismenorrea primaria.

• Tratamiento de inflamaciones y tumefacciones

postraumáticas.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS

El diclofenaco es un compuesto no esteroideo con

 marcadas propiedades antiinflamatorias, analgési

cas y antipiréticas. Actúa inhibiendo la biosíntesis

de prostaglandinas.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por comprimido gastroresistente:

Diclofenaco (DCI) sódico 50 mg.

Mundogen, Alter, Llorens y Farmabion.

OTRAS E.F.G.

Los resultados del estudio, una vez calculados los intervalos de confianza,

permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.
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diclofenaco cinfa® EFG
Estudio de bioequivalencia

Se ha realizado en un centro autorizado*, un estudio de bioequivalencia

con el objetivo de comparar la biodisponibilidad de diclofenaco cinfa® EFG y el

producto de referencia, Voltarén®.

Dicho estudio, se ha llevado a cabo por medio de un ensayo clínico

cruzado y aleatorizado en 24 voluntarios sanos a los que se les ha suministrado

una dosis única de 50 mg de ambas formulaciones.

Para cuantificar las concentraciones plasmáticas se ha utilizado como

método analítico la cromatografía líquida de alta resolución (HPLC). Los

parámetros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad, ABC, Cmax

y Tmax, se recogen en la tabla siguiente y se representan gráficamente.
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ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de fármaco que alcanza la circulación
sistémica.
Cmax: Concentración plasmática máxima.
Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentración plasmática máxima.
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