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RESUMEN. Carbamacepina (CBZ) es utilizada como antiepiléptico, analgésico y antimaniaco y por su es-
trecho margen terapéutico esta clasificada como de Alto Riesgo Sanitario en nuestro pais. El objetivo del
presente trabajo fuerealizar un estudio comparativo de las trece especialidades medicinales, CBZ 200 mg
comprimidos, presentes en el mercado argentino y aprobadas para su comercializacion, con € propdésito
de establecer equivalencia farmacéutica entre ellas. Se realizaron los siguientes ensayos: evaluacion der6-
tulosy prospectos, descripcién de los comprimidos, identidad del principio activo, contenido de CBZ, con-
tenido de agua, uniformidad de unidades de dosificacién, ensayo de disolucién y perfiles de disolucidn. Se
concluy6 que entre todas las especialidades existe equivalencia far macéutica con respecto a los ensayos de
calidad realizados, aunque no todas presentan la misma velocidad de disolucion. Con respecto a la infor-
macién sobre las condiciones de almacenamiento, detallada en prospectos y envases secundarios, los pro-
ductos identificados como A, B, |, J y M no son equivalentes al resto. Esta informacion es considerada de
suma importancia ya que es critica para la estabilidad dela CBZ y también para la intercambiabilidad de
los productos.

SUMMARY. “Comparative Study of Carbamazepine 200 mg Tablets, for Pharmaceutical Equivalence Determi-
nation”. Carbamazepine (CBZ) is used as antiepileptic, analgesic and antimaniac and the fact is that is a drug
with narrow therapeutic window, and it is classified as a high risk drug in our country. The aim of this study was
to compare the thirteen products, CBZ tablets 200 mg, which were available in the argentine market, looking to
the pharmaceutical equivalence between them. The following tests were made: evaluation of packaging specifi-
cations, description of tablets, CBZ identification and quantification, water content, uniformity of dosage units,
dissolution test and dissolution profiles. We conclude that there is pharmaceutical equivalence between all the
studied products respect quality control assays, but some products shows differences in the rate of de dissolution.
With regards to the information about the storage conditions, the products identified as A, B, I, Jand M are not
equivalents respect the others. This information is very important because it is critical to CBZ stability and for
the potential interchangeability of the products.
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