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ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

PRODUCTO DE REFERENCIA

Clamoxyl
®
.

Ardine, Hosboral, Eupen.

OTRAS MARCAS COMERCIALES

amoxicilina cinfa
®
 500 mg EFG, 12 cápsulas C.N. 776625.

amoxicilina cinfa
®
 500 mg EFG, 24 cápsulas C.N. 826610.

• Amigdalitis, otitis media, sinusitis.

• Bronquitis aguda y crónica, neumonías bacterianas.

• Cistitis y uretritis.

• Infecciones de la piel y tejidos blandos.

• Infecciones odonto-estomatológicas.

• Infecciones del tracto biliar.

• Fiebre tifoidea y paratifoidea.

• Enfermedad o borreliosis de Lyme.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS

La amoxicilina es un aminopenicilina semisintética

 que pertenece al grupo de los antibióticos belala

ctámicos. Presenta un amplio espectro antibacteri

ano frente a micro-organismos Gram positivos y

Grama negativos, inhibiendo la biosíntesis de la p

ared mucopéptida.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por cápsula:

amoxicilina cinfa
®
 500 mg EFG

Amoxicilina (DCI) (trihidrato) 500 mg.

amoxicilina cinfa
®

500 mg EFG

Géminis, Mundogen, Normon, Ratiopharm.

OTRAS E.F.G.

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

permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.

amoxicilina cinfa® EFG
Estudio de bioequivalencia

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

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

producto de referencia, Clamoxyl® cápsulas.

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 500 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.

amoxicilina cinfa® EFG

Clamoxyl®

Cmax

(µg/ml)

Tmax

(h)

ABC

(µg.h/ml)

4,07

3,54

2,06

2,12

14,02

13,22

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.

(*) Departamento de Farmacia y Tecnología Farmacéutica. Hospital Universitario de Salamanca.
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amoxicilina cinfa® EFG
Clamoxyl®

Cmax: 4,07

Cmax: 3,54

Tmax: 2,06

Tmax: 2,12


