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Estudio comparativo de Diazepam 10 mg,
con lafinalidad de establecer Equivalencia Farmacéutica
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RESUMEN. Diazepam (DZP) es un derivado benzodiazepinico ampliamente utilizado como ansiolitico y
clasificada como de Riesgo Sanitario Intermedio en nuestro pais. El objetivo del presente trabajo fuereali-
zar un estudio comparativo de las doce marcas de comprimidos conteniendo 10 mg de DZP, 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 'y pros-
pectos, descripcion de los comprimidos, identidad y contenido de DZP, uniformidad de unidades de dosifi-
cacion, ensayo de disolucion y perfiles de disolucién. Se concluyd que no todas las especialidades medicina-
les conteniendo DZP 10 mg, en su forma farmacéutica comprimidos, a la fecha del presente estudio, son
equivalentes far macéuticos.

SUMMARY. “Comparative study of Diazepam 10 mg tablets, for Pharmaceutical Equivalence determination”.
Diazepam (DZP) is a benzodiazepin derivative extensively used in the anxiousness, and it is classified as a medi-
um risk drug in our country. The aim of this study was to compare the twelve products, DZP tablets 10 mg,
which were available in the argentine pharmaceutical market, looking to the pharmaceutical equivalence between
them. The following tests were made: evaluation of packaging specifications, description of tablets, identification
and quantification, uniformity of dosage units, dissolution test and dissolution profiles. We conclude that there is
not pharmaceutical equivalence between all the studied products at the moment of the present study.
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