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Cardiovascular; Antiagregante Plaquetario

@ .Para qué se utiliza? @ ;Qué es clopidogrel cinfa EFG?
Clopidogrel cinfa EFG estd indicado en adultos para Clopidogrel cinfa EFG es un antiagregante plaquetario que
laprevencion de acontecimientos aterotrombadticos actda inhibiendo selectivamente la unién del adenosin-
en pacientes que han sufrido recientemente un difosfato (ADP) a su receptor plaquetario, interfiriendo
infarto agudo de miocardio (desde pocos dias asi con las vias de sefalizacion intraplaquetaria. Debido
antes hasta un maximo de 35 dias), un infarto a la unioén irreversible, las plaquetas expuestas se ven
cerebral (desde 7 dias antes hasta un maximo afectadas durante el resto de su vida (7-10 dias aproxi-
de 6 meses después) o que padecen enfermedad madamente) y la recuperacion de la funcién plaquetaria
arterial periférica establecida. normal se produce a una velocidad que depende del gra-

do de renovacion de estas.

@ Mayor comodidad para el paciente @ Presentaciones

clopidogrel cinfa 75 mg
28 comprimidos recubiertos con pelicula EFG.

470006649305
Cod. nacional
664930.5

* Sin sacarosa.
« Blister calendarizado.
 Estuche con denominacion Braille.
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PRODUCTO DE REFERENCIA: Plavix®, de SANOFI-AVENTIS




clopidogrel cinfa 75 mq

comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Se ha estudiado la bioequivalencia de dos formulaciones de clopidogrel, la formulacion test (clopidogrel cinfa
75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG) y la de referencia (Plavix®).

Para ello se ha realizado en un centro autorizado un ensayo clinico cruzado en 40 voluntarios sanos a los que se
les administraron 75 mg de cada formulacién, separadas por un periodo de lavado de 10 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 pardmetros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad son el AUC ylaC  ylat  :

ABC_,

C mL T h
(pgh/ml) max (pg / ) max ( )
clopidogrel cinfa EFG 6.105,45 2.069,52 0,83
Plavix® 5.571,39 1.933,95 1,00

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de farmaco que alcanza la circulacién sistémica.
Cmax: Concentracion plasmatica maxima.

Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentracion plasmatica maxima.
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