levocetirizina cinfamed EFG

Se ha estudiado la bioequivalencia de dos formulaciones de levocetirizina, la formulacion test (levocetirizina
cinfamed 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG) y la de referencia (Xusal® comercializado en
Espaiia bajo el nombre de Xazal, ambas marcas registradas por UCB Pharma).

Para ello se ha realizado en un centro autorizado un ensayo clinico cruzado en 22 voluntarios sanos a los que se
les administré una dosis Unica de 5 mg de cada formulacién, separada por un periodo de lavado de 7 dias.

El método analitico para cuantificar las concentraciones plasmaticas ha sido la cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccion de masas (HPLC/MS/MS).

Los parametros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad son el ABC ,,laC__ ylaT__ :

0-t’/ max X

ABC
(ngh/#ll) C., (ng/mL) T_..(h)

levocetirizina cinfamed EFG 1.853,94 204,58 0,75

Xazal® 1.857,47 201,91 1,00

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de fdrmaco que alcanza la circulacion sistémica.
Cmax: Concentracion plasmatica maxima.
Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentracién plasmatica maxima.

Bioequivalencia
s )
250,00 Cmax: 204,58
Cmax: 201,91

= 200,00 H
£
<
(=2}
£ 15000
(=
© \ Tmax: 0,75
I
g 100,00 Tmax: 1,00
c
)
()
S 5000
(] \

| —

0,00 , I T T
0 10 20 30 40

Tiempo (horas)

— levocetirizina cinfamed EFG
— Xazal®

Ocinfa

Nos mueve la vida

www.cinfa.com € 902 115 882 / 948 333 811



