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JUSTIFICACIÓN DE BIOEXENCIÓN BASADA EN LA 
PROPORCIONALIDAD DE DOSIS

Mismo sitio de 

fabricación

Distinto sitio de 

fabricación



JUSTIFICACIÓN DE BIOEXENCIÓN BASADA EN LA 
PROPORCIONALIDAD DE DOSIS

Mismo proceso 

de fabricación

Diferente proceso 

de fabricación 



JUSTIFICACIÓN DE BIOEXENCIÓN BASADA EN LA 
PROPORCIONALIDAD DE DOSIS

Existe linealidad 

farmacocinética dentro 

del rango terapéutico.

No existe linealidad 

farmacocinética dentro 

del rango terapéutico.



JUSTIFICACIÓN DE BIOEXENCIÓN BASADA 
EN LA PROPORCIONALIDAD DE DOSIS

Haber demostrado 

bioequivalencia mediante un 

estudio in vivo con una de 

las potencias. 
(Usualmente se realiza con la potencia más alta).

https://www.researchgate.net/figure/General-bioequivalence-profile-of-generic-vs-brand-products_fig1_267973636

CI 80-125%

https://www.researchgate.net/figure/General-bioequivalence-profile-of-generic-vs-brand-products_fig1_267973636


JUSTIFICACIÓN DE BIOEXENCIÓN BASADA 
EN LA PROPORCIONALIDAD DE DOSIS

A. Todos los excipientes se encuentran en la misma

proporción entre las diferentes potencias. (Aplica para

la mayoría de los casos)

B. El peso total de la forma farmacéutica es similar para todas las potencias.

(Aplica cuando la cantidad de PA en la forma farmacéutica es relativamente 

baja – PA potentes de no más de 10mg o no más del 5% del peso total de la 

forma farmacéutica-) 



TODOS LOS EXCIPIENTES SE ENCUENTRAN EN LA MISMA 
PROPORCIÓN ENTRE LAS DIFERENTES POTENCIAS.

COMPONENTE FUNCIÓN POTENCIA MENOR POTENCIA MAYOR

PA Principio Activo 5.0mg 10.0mg

Excipiente 1 Diluyente 40.20mg 80.40mg

Excipiente 2 Diluyente 15.00mg 30.0mg

Excipiente 3 Agente alcalinizante 4.0mg 8.0mg

Excipiente 4 Desintegrante 2.5mg 5.0mg

Excipiente 5 Lubricante 1.0mg 2.0mg

Material de recubrimiento Polímero 1.25mg 2.5mg



CÁLCULO DEL % DE CADA COMPONENTE 
DENTRO DE LA FORMULACIÓN.

% del componente = mg del componente en la formulación X 100

en la formulación Peso total del núcleo



EL PESO TOTAL DE LA FORMA FARMACÉUTICA 
ES SIMILAR PARA TODAS LAS POTENCIAS.

COMPONENTE FUNCIÓN POTENCIA MENOR POTENCIA MAYOR

PA Principio Activo 5.0mg 1.0mg

Excipiente 1 Diluyente 50.0mg 50.0mg

Excipiente 2 Diluyente 7.5mg 7.5mg

Excipiente 3 Lubricante 5.0mg 5.0mg

Excipiente 4 Desintegrante 7.0mg 7.0mg

Excipiente 5 Diluyente c.s.p. 140.0mg 140.0mg



PERFILES DE DISOLUCIÓN

“DEBEN DEMOSTRAR SIMILITUD EN EL PERFIL DE 

DISOLUCIÓN EN EL RANGO DE PH FISIOLÓGICO”

Condiciones estandarizadas:

❑Equipo

❑Velocidad de disolución

❑Temperatura

❑Medio de disolución

❑n≥12

❑Validación del Método



INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS DEL 
PERFIL DE DISOLUCIÓN

Ambos potencias presentan % de disolución ≥85% en 

menos de 15min.

Ambos potencias presentan % de disolución ≥85% en 

menos de 30min.

❑ Una potencia presenta % de disolución ≥85% en 

menos de 15min y la otra en un tiempo mayor. 

❑ Una potencia presenta % de disolución ≥85% en 

menos de 30min y la otra en un tiempo mayor. 

f2≥50, perfiles de disolución similares

f2<50, perfiles de disolución distintos



TALLER




