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EQUIVALENCIA FARMACEUTICA DE COMPRIMIDOS
CONTENIENDO CEFALEXINA 500 mg

INTRODUCCION

La cefalexina es un antibiotico cefalosporinico de primera generacion cuyo mecanismo de
accion es inhibir las etapas finales de la sintesis del peptidoglucano, polimero esencial en la pared de
casi todas las bacterias. La Cefalexina es de amplio espectro para gérmenes Gram positivos y Gram
negativos y de bajo riesgo sanitario debido a su amplia ventana terapéutica. Esta indicada para el
tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por S. pneumoniae y estreptococos del
grupo betahemolitico. Es efectiva en la erradicacion de estreptococo de la nasofaringe. Otras
indicaciones son: otitis media debida a cepas susceptibles de S. pneumoniae, H. influenzae,
estafilococos, estreptococos incluyendo betahemoliticos y Moraxella (Branhamella) catarrhalis;
infecciones de piel y faneras cutaneas causadas por estafilococos y/o estreptococos; infecciones de
huesos causadas por estafilococos y/o P. mirabilis; infecciones del tracto genitourinario, incluyendo
prostatitis aguda causadas por E. coli, P. mirabilis y especies de Klebsiella.

El objetivo del presente trabajo fue realizar un estudio comparativo de 17 marcas de
comprimidos conteniendo 500 mg de Cefalexina, presentes en el mercado farmacéutico argentino y
aprobadas para su comercializacion, con la finalidad de establecer equivalencia farmacéutica entre ellas.
Se realizaron los siguientes ensayos: evaluacion de rétulos, prospectos y envases primarios, identidad y
contenido de Cefalexina, uniformidad de unidades de dosificacion, ensayo de disolucién y perfiles de
disolucion.

NOTA: Este trabajo serd enviado para su publicacion préximamente al Latin American Journal of
Pharmacy *

RESULTADQOS

TABLA I. Estudio comparativo de la informacion contenida en rétulos y prospectos de los productos
ensayados y caracteristicas del envase primario (Blister), realizada en base a las indicaciones de la
OMS.?

PRODUCTO |LABORATORIO| CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO BLISTER
Caja: Manténgase en lugar seco, fresco y en | Base de aluminio
CEFALEXINA AHIMSA envase original. y cubierta de
AGRAND 500 Prospecto: Mantener entre 15° y 25° C, en PVC
lugar seco y protegido de la luz. transparente.

Base de aluminio

(o] 0 1
EABOTOP EABOP Mantener a una temperatura entre 15° y 30° C, y cubierta de

lejos de la luz directa y la humedad excesiva. PVC
transparente.
Base de aluminio
CEPOREXIN INVESTI Conservar en lugar seco a temperatura inferior y cubierta de

a30°C. PVC
transparente.




Caja: Conservar a temperatura ambiente,
preferentemente entre 15° y 30° C.

Base de aluminio
y cubierta de

LEXIN BIOTENK Prospecto: Conservar en lugar fresco y seco, PVC
preferentemente entre 15° y 30° C. transparente.
Base de aluminio
SEPTILISIN BAGO Conservacion al abrigo del calor (no mayor de y cubierta de
500 30° C) y de la humedad excesiva. PVC
transparente.
CEFALEXINA Conservar en su envase original en lugar Base ds.alim:;mo
NORTHIA NORTHIA fresco y seco, a temperatura hasta 30° C. yPC\u/CIeCrOaIlore
caramelo.
Base de aluminio
Conservar en su envase original a temperatura y cubierta de
KEFORAL IVAX no mayor a 30°C. PVC
transparente.
. Base de aluminio
Mantener a temperatura ambiente controlada .
CE';'I“AIE;EI.\?XNA FABRA entre 15° y 30°C, al abrigo de la luz y la y cug{(;ga de
humedad.
transparente.
Caja: Conservar a temperatura ambiente entre | Base de aluminio
50y 28°C. y cubierta de
VELEXINA KLONAL Prospecto: Conservar en lugar fresco y seco al PVC
abrigo de la incidencia de la luz. transparente.
Base de aluminio
CEFOSPOREN | TRD PHARMA | Conservar en su envase original, entre 15° y y cubierta de
500 SA 25° C, y al abrigo de la luz. PVC
transparente.
Caja: Conservar a menos de 30° C, en lugar | Base de aluminio
seco al abrigo de la luz, y en su envase y cubierta de
LARS DUNCAN original. PVC
Prospecto: Conservar a menos de 30° C, en transparente.
lugar seco al abrigo de la luz.
Caja: Sin indicacion. Base de aluminio
Prospecto: Debe conservarse a temperatura y cubierta de
BELIAM 500 ABBOTT ambiente (15°-30° C) en envase cerrado. PVC
Proteger de la luz. transparente.
Caja: Sin indicacion Base de_alumlnlo
CEFALEXINA RICHET Prospecto: Mantener en lugar seco y a y cubierta de
RICHET pecto. 9 y PVC
temperatura entre 20°-25° C.
transparente.
Base de aluminio
CEFALEXINA FECOFAR Mantener en su envase original a temperatura y cubierta de
FECOFAR 500 ambiente (15°y 30° C). PVC
transparente.
Caja: Conservar el medicamento entre 15°y | Base de aluminio
30° C. y cubierta de
SANIBIOTIC MEDISOL Prospecto: Mantener preferentemente entre 15° PVC
y 30° C. Conservar en envases con cierre transparente.
ajustado.
Caja: Conservar a temperatura ambiente y al | Base de aluminio
TRIBLIX FRASCA abrigo de la luz. y cubierta de

Prospecto: Conservar en lugar fresco y seco.

PVC




transparente.

CEFALEXINA
ARGENTIA

ARGENTIA

Caja: Conservar en lugar seco a temperatura
ambiente (15 — 30° C).
Prospecto: Conservar en lugar seco a
temperatura inferior a 30° C.

Base de aluminio
y cubierta de
PVC
transparente.

NOTA: Salvo los casos que se aclaran expresamente, las recomendaciones son iguales en el envase
secundario (caja) como en el prospecto.

TABLA 11.

(UUD) de los productos.

Resultados de los ensayos de Contenido y Uniformidad de Unidades de Dosificacion

conTENIDODE | N\ EIRMIDAD DE
PRODUCTO | CEFALEXINA SOC I ICACTON
ETAPA L
CEFALEXINA
AN D 00 CUMPLE CUMPLE
FABOTOP CUMPLE CUPMLE
CEPOREXIN CUMPLE CUMPLE
LEXIN CUMPLE CUMPLE
SEPTILISIN 500 CUMPLE CUMPLE
CEFALEXINA
ORTHIA CUMPLE CUMPLE
KEFORAL CUMPLE CUMPLE
CEFALEXINA
o CUMPLE CUMPLE
VELEXINA CUMPLE CUMPLE
CEFOSPOREN500 | CUMPLE CUMPLE
LARS CUMPLE CUMPLE
BELIAM 500 CUMPLE CUMPLE
CEFALEXINA
i CUMPLE CUMPLE
CEFALEXINA
ErAEAR DD CUMPLE CUMPLE
SANIBIOTIC CUMPLE CUMPLE
TRIBLIX CUMPLE CUMPLE
CEFALEXINA
Ay CUMPLE CUMPLE

CRITERIO DE ACEPTACION DEL CONTENIDO DE CEFALEXINA: 90-120% sobre valor

declarado (% svd), segin USP 31. 3

CRITERIO DE ACEPTACION DE UUD: ETAPA 1:

sobre una muestra de 10 comprimidos

analizados individualmente, el contenido de Cefalexina de cada uno de ellos debe estar dentro del rango
85-115 % svd y su Coeficiente de Variacion (CV%) debe ser < 6 %, segin FA VIl ed.*
TABLA I11. Resultados del Ensayo de Disolucion de comprimidos.



PRODUCTO ETAPA1
CEFALEXINA AGRAND 500 CUMPLE
FABOTOP CUMPLE
CEPOREXIN CUMPLE
LEXIN CUMPLE
SEPTILISIN 500 CUMPLE
CEFALEXINA NORTHIA CUMPLE
KEFORAL CUMPLE
CEFALEXINA FABRA CUMPLE
VELEXINA CUMPLE
CEFOSPOREN 500 CUMPLE
LARS CUMPLE

BELIAM 500 CUMPLE
CEFALEXINARICHET CUMPLE
CEFALEXINA FECOFAR 500 CUMPLE
SANIBIOTIC CUMPLE
TRIBLIX CUMPLE
CEFALEXINA ARGENTIA CUMPLE

CRITERIO DE ACEPTACION DE ETAPA 1: sobre 6 comprimidos ensayados cada uno de ellos debe
disolver a los 30 minutos no menos de 85% svd de Cefalexina.

FIGURA 1. Perfiles de disolucion de los productos analizados

NOTA: En cada gréafico se superponen los perfiles con Cefalexina Argentia (lider)

120

o e———}
Vi

—e— Argentia

—— Fabotop

—m— Ceporexin

o
o

—e— | exin

% Disuelto

60
—s— Cefalexina
i Agrand
40 —e— Septilisin 500
20 ! —=— Northia
04 . . . Keforal
0 20 40 60 80| —=— Fabra

Tiempo (min)




120 —e— Argentia

100 - — - —=— Velexina
—
o 80 —e— Cefosporen
o /
g 60 —— Lars
a //f/ —s— Beliam
S 40
// —a— Richet
20 - Fecofar
0+ ' ' ' Sanibiotic
0 20 40 60 80 .
—— Triblix

Tiempo (min)

Se realiz6 una comparacion de los perfiles de disolucion, mediante un modelo matematico que calcula
un Factor de Similitud®, entre todos los productos y el que consideramos lider del mercado (Cefalexina
Argentia), no obteniéndose similitud entre todos los productos.

CONCLUSIONES

No todos los comprimidos conteniendo 500 mg de Cefalexina, disponibles en el mercado argentino a la
fecha del presente estudio, son equivalentes con respecto a la informacion brindada sobre las
condiciones de almacenamiento. Se considera que la indicacion correcta seria: “conservar entre 15-30°
C, protegido de la luz y la humedad” y deberia indicarse tanto en la caja (envase secundario) como en el
prospecto. Solamente los siguientes productos cumplen correctamente con esta pauta: Fabotop y
Cefalexina Fabra.

Los productos que no poseen ninguna informacion en la caja son: Beliam y Richet.

No hay ningun producto que no tenga ninguna indicacion ni en la caja ni en el prospecto.

No hay ningln producto que no adjunte el prospecto en su envase.

En cuanto a los ensayos de calidad, podriamos afirmar, en base a su comportamiento y a los perfiles de
disolucion, que solamente los productos Beliam, Ceporexin y Septilisin son equivalentes con Argentia.
No obstante ello se observa en los perfiles de disolucion del resto de los productos, un mayor % de
Cefalexina disuelta, sobre todo en los primeros tiempos, con lo cual no se veria disminuida la liberacion
del principio activo y se podria predecir un buen comportamiento en su biodisponibilidad.
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