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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

LISTADO DE PRINCIPIOS ACTIVOS QUE REQUIEREN DEMOSTRACION DE

BIOEQUIVALENCIA

El presente listado es aplicable a todas las formas farmaceuticas de capsulas, tabletas o

comprimidos, tanto de liberacion inmediata como de liberacion modificada, en

cualquiera de sus concentraciones.

Asimismo, contempla la ejecucion de estudios in vivo para todos los principios activos

aqui descritos, asi como para cualquier combinacion que incorpore una o mas de estas

moléculas, incluyendo sus distintas sales y derivados farmaceuticamente aceptables.

PRINCIPIOACTIVO ~ PRODUCTO DE REFERENCIA FABRICANTE
DILANTIN VIATRIS
FENITOINA FENIDANTOIN S ITALMEX, S.A.
TEGRETOL NOVARTIS
TEGRETOL CR NOVARTIS
CARBAMAZEPINA CARBATROL TAKEDA
EQUETRO VALIDUS
EPIVAL SPRINKLE ABBVIE
EPIVAL ABBOTT
ACIDO VALPROICO  [=or e BBV
EPIVAL ER ABBOTT
CICLOSPORINA SANDIMMUN NEORAL NOVARTIS
ISOPTIN ABBOTT
ISOPTIN RETARD ABBOTT
VERAPAMILO ISOPTIN SR ABBOTT
VERELAN AZURITY
DIGOXINA LANOXIN GLAXOSMITHKLINE / ADVANZ
WARFARINA COUMADIN BRISTOL MYERS
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

OIMANTIL QUIMICA Y FARMACIA, S.A. DE
C.V.
EFAVIRENZ STOCRIN / SUSTIVA MERCK
LOPINAVIR + ALUVIA / KALETRA ABBVIE
RITONAVIR
CELLCEPT DELPHARM / ROCHE
MICOFENOLATO MYFORTIC NOVARTIS
CLOPIDOGREL PLAVIX SANOFI
LAMICTAL DELPHARM /
LAMOTRIGINA GLAXOSMITHKLINE
LAMICTAL XR GLAXOSMITHKLINE
LEVODOPA SINEMET MYLAN / MERCK / ORGANON
CARBIDOPA SINEMET CR MYLAN / MERCK / ORGANON
RYTARY / CREXONT IMPAX
EUTIROX MERCK
LEVOTIROXINA SYNTHROID ABBVIE / ABBOTT
TIROSINT IBSA
PROGRAF XL / ASTAGRAF XL ASTELLAS
TACROLIMUS PROGRAF ASTELLAS
ENVARSUS XR VELOXIS
IMATINIB GLIVEC / GLEEVEC NOVARTIS
COREG DELPHARM / WAYLIS
CARVEDILOL COREG CR WAVYLIS
DILATREND DELPHARM
IRBERSARTAN APROVEL /AVAPRO SANOFI
ABIRATERONA ZYTIGA JANSSEN / PATHEON
APALUTAMIDA ERLEADA JANSSEN / CATALENT
NILOTINIB TASIGNA NOVARTIS
PALBOCICLIB IBRANCE PFIZER
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SUNITINIB SUTENT PFIZER/CP PHARMACEUTICALS
SORAFENIB NEXAVAR BAYER / PATHEON
LINEZOLID ZYVOX VIATRIS /PFIZER
FINGOLIMOD GILENYA NOVARTIS

TASCENSO ODT CYCLE PHARMACEUTICALS
LEFLUNOMIDA ARAVA OPELLA / SANOFI
OSELTAMIVIR TAMIFLU CENEXI/ DELPHARM /

HOFFMANN LA ROCHE

CYMBALTA ELI LILLY AND CO
DULOXETINA DRIZALMA SPRINKLE SUN PHARMACEUTICAL
APIXABAN ELIQUIS PFIZER / BRISTOL MYERS
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