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ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA

PRODUCTO DE REFERENCIA

Tiklid
®
.

Ticlodone.

OTRAS MARCAS COMERCIALES

PRESENTACIONES

ticlopidina cinfa
®
 250 mg EFG, 50 comprimidos.

C. N. 720672.

• Profilaxis secundaria en accidente cerebrovascular

recurrente.

• Prevención de los accidentes tromboembólicos.

Ticlopidina es un antagonista plaquetar que inhibe l

a agregación plaquetaria.

Por comprimido:

Ticlopidina (DCI), 250 mg.

Ratiopharm, Bayvit, Normon, Qualix, UR.

OTRAS E.F.G.

ticlopidina cinfa
®

250 mg EFG

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

permiten concluir que ambos productos son bioequivalentes.

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

con el objetivo de evaluar la biodisponibilidad de ticlopidina cinfa® EFG compri-

midos y el producto de referencia, Tiklid® 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 250 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.

ticlopidina cinfa® EFG

Tiklid®

Cmax

(ng/ml)

Tmax

(h)

ABC

(ng.h/ml)

481,5

419,7

2h 40’

2h 20’

2.424

2.266
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Cmax: 419,7

Cmax: 481,5

Tmax: 2h 20’

Tmax: 2h 40’


