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ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

PRODUCTO DE REFERENCIA

Zantac
®
.

Alquen, Coralen, Ergan, Quantor, Ranidin,

Ranilonga, Ranix, Ranuber, Tanidina, Toriol.

OTRAS MARCAS COMERCIALES

PRESENTACIONES

ranitidina cinfa
®
 150 mg EFG, 28 comprimidos

recubiertos. C.N. 657841.

ranitidina cinfa
®
 300 mg EFG, 14 comprimidos

recubiertos. C.N. 657833.

ranitidina cinfa
®
 300 mg EFG, 28 comprimidos

recubiertos. C.N. 656926.

• Úlcera duodenal.

• Úlcera gástrica benigna.

• Síndrome de Zollinger- Ellison.

• Tratamiento de hemorragia esofágica y gástrica

con hipersecreción.

• Esofagitis péptica.

• Preoperatorio de pacientes con riesgo de

síndrome de aspiración ácida.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS

La ranitidina es un antagonista de los receptores

H
2
 de la Histamina de acción específica y rápida, i

nhibe la secreción gástrica ácida estimulada por hi

stamina y otros agonistas del receptor H
2
.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

ranitidina cinfa
®

150 mg y 300 mg EFG

Normon, Merck, Tamarang y Mundogen.

OTRAS E.F.G.

ranitidina cinfa
®
 300 mg EFG

Ranitidina (DCI) (clorhidrato) 300 mg.

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

ranitidina cinfa
®
 150 mg EFG

Ranitidina (DCI) (Clorhidrato) 150 mg.

Por comprimido recubierto:

ranitidina cinfa
®
 EFG

Estudio de bioequivalencia

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

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

producto de referencia, Zantac® comprimidos.

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

cruzado y aleatorizado en 18 voluntarios sanos a los que se les ha suministrado

una dosis única de 300 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.

ranitidina cinfa® EFG

Zantac®

Cmax

(ng/ml)

Tmax

(h)

ABC

(ng.h/ml)

888

995

3,5

3,5

5.363

5.635

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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Tmax: 3,5

Cmax: 995

Cmax: 888

(*)

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

permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.


