
ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

PRODUCTO DE REFERENCIA

Baycip
®
.

Rigoran, Septocipro, Velmonit, Cetraxal, Plenolyt,

Catex, Ciprok, Cunesin.

OTRAS MARCAS COMERCIALES

PRESENTACIONES

ciprofloxacino cinfa
®
 750 mg EFG, 10 comprimidos

recubiertos.

ciprofloxacino cinfa
®
 500 mg EFG, 10 y 20 comprimidos

recubiertos.

ciprofloxacino cinfa
®
 250 mg EFG, 10 y 20 comprimidos

recubiertos.

Normon, Alter.

OTRAS MARCAS E.F.G.

ciprofloxacino cinfa
®

250 mg, 500 mg y 750 mg EFG

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

permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.

ciprofloxacino cinfa
®
 EFG

Estudio de bioequivalencia

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

con el objetivo de evaluar la biodisponibilidad de ciprofloxacino cinfa® EFG y el

producto de referencia, Baycip® comprimidos.

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 750 mg de ambas formulaciones.

Para cuantificar las concentraciones plasmáticas se ha utilizado como

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

parámetros farmacocinéticos que definen la biodisponibilidad, ABC, Cmax

y Tmax, se recogen en la tabla siguiente y se representan gráficamente.

ciprofloxacino cinfa® EFG

Baycip®

Cmax

(µg/ml)

Tmax

(h)

ABC

(µg.h/ml)

3,15

3,21

1,5

1,5

17,23

18,35

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.

(*)

(**)

Unidad de Estudios de Farmacología Clínica del Servicio de Farmacología Clínica. Hospital Clínico San Carlos de Madrid.

MCC analítica. Barcelona.
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Cmax: 3,15

Tmax: 1,5

Tmax: 1,5

Cmax: 3,21

Unidad de Estudios de Farmacología Clínica del

Servicio de Farmacología Clínica. Hospital Clínico

San Carlos de Madrid.

• Infecciones de vías respiratorias.

• Infecciones del tracto genitourinario.

• Infecciones gastrointestinales.

• Infecciones osteoarticulares.

• Infecciones de la piel y tejidos blandos.

• Infecciones sistémicas graves.

• Infecciones de las vías biliares.

• Infecciones intrabdominales.

• Infecciones pélvicas.

• Infecciones otorrinolaringológicas.

Agente antibacteriano sintético de amplio espectro

de administración oral e intravenosa.

Es un antibiótico quimioterápico de los derivados

de las quinolonas que actúan por inhibición de la

girasas bacterianas interfiriendo la replicación de

ADN.

Por comprimido:

ciprofloxacino cinfa
®
 250 mg EFG

Ciprofloxacino (DCI) (clorhidrato), 250 mg.

Excipients, c.s.

ciprofloxacino cinfa
®
 500 mg EFG

Ciprofloxacino (DCI) (clorhidrato), 500 mg.

Excipients, c.s.

ciprofloxacino cinfa
®
 750 mg EFG

Ciprofloxacino (DCI) (clorhidrato), 750 mg.

Excipients, c.s.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


