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ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

en un centro autorizado un ensayo clinico cruzado en 32 voluntarios sanos
r6 una dosis unica de 0,4 mg de cada formulacion, separada por un periodo
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cuantificar las concentraciones plasmaticas ha sido la cromatografia liquida
eteccion de masas (HPLC/MS/MS).

cinéticos que definen la biodisponibilidad son el ABC, la Cmax y la Tmax:

ABC Cmax Tmax

(ngh/ml) (ng/ml) (h)
tamsulosina cinfa® EFG 206,80 14,45 5,00
Omnic® 214,30 15,15 5,00

ABC (Area Bajo la Curva): Cantidad total de farmaco que alcanza la circulacién sistémica.
Cmax: Concentracién plasmatica maxima.
Tmax: Tiempo en el que se alcanza la concentracion plasmatica maxima.
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Los resultados del estudio, una vez calculados los intervalos de confianza,
permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.
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genéricos pensamos en ti.



