Bioaquivalenzstudie Irbesartan/HCT STADA

Irbesartan

3000

" STADA
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Filmtabletten vs. CoAprovel ®300 mg/25 mg Filmtabletten
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Zeit (h)
Irbesartan/HCT STADA® CoAprovel® 90
300 mg/25 mg 300 mg/25 mg Konfidenzi(;wtervall
Filmtabletten Filmtabletten
maximale Plasmakonzentration 300387 +98832 | 3195054121753 | 8564 103,89
(Crmax) ng/ml:
Zeitpunkt der maximalen
Plasmakonzentration (tmax) h: 1.95£1,02 1,40£0.85
Flache unter der Konzentrations-
Zeit-Kurve (AUCo.) ng*h/ml: 20854,27 + 9330,79 19477,58 + 8190,95 99,08 -114,10
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Hydrochlorothiazid
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Irbesartan/HCT STADA® CoAprovel® 90
300 mg/25 mg 300 mg/25 mg Konfidenzi(;wtervall
Filmtabletten Filmtabletten
maximale Plasmakonzentration 13919 + 46,39 150,89 + 58,59 84,61 — 108,42
(Crmax) ng/ml:
Zeitpunkt der maximalen
Plasmakonzentration (tmax) h: 222£0,78 1,90+ 0,61
Flache unter der Konzentrations- 932,18 + 250,56 940,34 + 306,43 93.81 - 109,58

Zeit-Kurve (AUCo+) ng*h/ml:

Irbesartan/HCT STADA © 300 mg/25 mg Filmtabletten ist biodquivalent

mit CoAprovel ®300 mg/25 mg Filmtabletten

Quelle: Anapharm Inc., Kanada (2009)

Seite 2 von 2

2013-09-09/SiH



