ANEXO 2

RELACION DE PRODUCTOS DE REFERENCIA QUE SE USARAN COMO COMPARADORES EN LA REALIZACION DE LOS ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA EN LOS MEDICAMENTOS SENALADOS EN EL ANEXO 1
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100 mg Tableta Recubierta Oral TOPAMAX Janssen-Cilag AG SUIZA
: JOHNSON & JOHNSON DEL
1 |TOPIRAMATO 50 mg Tableta Recubierta Oral TOPAMAC PERU SA. SUIZA
25mg Tableta Recubierta Oral TOPAMAC ‘I!'CE’EESSO.A.N & JOHNSON DEL SUIZA
2 |VERAPAMILO (CLORHIDRATO) 80 mg Tableta Recubierta Oral ISOPTIN BGP Products AB ALEMANIA / GRECIA
3 |WARFARINA (SODICA) 5 Tableta Oral COUMADINE __ |BRISTOL-MYERS SQUIBB GRECIA
] ACIDO VALPROICO (VALPROATO 250 mg Tableta de Liberacién Prolongada Oral Depakote ER __ |AbbVie Inc. :l?:;r?‘:fgl
SEMISODICO/DIVALPROATO SODICO) 500 mg Tableta de Liberacion Prolongada Oral Depakote ER AbbVie Inc. ESTADOS UNIDOS
Tableta de Liberacion Retardada/Comprimido
250 mg Recubierto Gastrorresistente/Tableta con Oral DEPAKOTE AbbVie Inc. PUERTO RICO
5 ACIDO VALPROICO (VALPROATO Recubierta Entérica
SEMISODICO/DIVALPROATO SODICO) Tableta de Liberacion Retardada/Comprimido
500 mg Recubierto Gastrorresistente/Tableta con Oral DEPAKOTE AbbVie Inc. PUERTO RICO
Recubierta Entérica
Tableta de Liberacion Retardada/Comprimido
6 |VALPROATO SODICO 500 mg Recubierto Gastromesistente/Tableta con Oral VALPAKINE gTOF' - AVENTIS DEL PERU ESPARA
Recubierta Entérica -
7__|FENITOINA SODICA (accién Inmediata) 100 mg capsula Oral EPANUTIN PFIZER S.L ALEMANIA
50 mg Tableta / Comprimido Oral LAMICTAL GLAXOSMITHKLINE Reino Unido / Polonia
100 mg Tableta / Comprimido Oral LAMICTAL GLAXOSMITHKLINE Reino Unido / Polonia
8 |LAMOTRIGINA 50 mg Tableta Dispersable /Masticable Oral LAMICTAL GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. | Reino Unido / Polonia
100 mg Tableta Dispersable /Masticable Oral LAMICTAL  [GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. | Reino Unido / Polonia
200 mg Tableta Dispersable /Masticable Qral LAMICTAL GLAXOSMITHKLINE Reino Unido / Polonia
500 mg Comprimido Recubierto Oral KEPPRA GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. BELGICA
9 |LEVETIRACETAM 1000 mg Comprimido Recubierto Oral KEPPRA GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. BELGICA
500 mg Tableta de Liberacién Prolongada Oral KEPPRA XR UCB INC ESTADOS UNIDOS
0.5mg Capsula Oral PROGRAF Astellas Pharma US, Inc Irlanda
10 |TACROLIMUS 1mg Capsula Oral PROGRAF Astellas Pharma US, Inc Irlanda
5mg Capsula Oral PROGRAF Astellas Pharma US, Inc Ifanda
11_|TEOFILINA 250 mg Tableta de Liberacion Sostenida Oral NEULIN SA Mylan Products Ltd. Reino Unido
12_|LEVODOPA + CARBIDOPA 250 mg+25 mg Tableta Oral SINEMET Merck Sharp & Dohme HOLANDA




ANEXO 2

RELACION DE PRODUCTOS DE REFERENCIA QUE SE USARAN COMO COMPARADORES EN LA REALIZACION DE LOS ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA EN LOS MEDICAMENTOS SENALADOS EN EL ANEXO 1

INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO VIA DE
5 (IFA) CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA ADMINIST. o
s o b ety L i (N ) s faH oM 2 e 2Oy
100 mecg Tableta Oral EUTIROX Merck Sharp & Dohme ALEMANIA
125 mcg Tableta Oral EUTIROX Merck Sharp & Dohme ALEMANIA
150 mcg Tableta Oral EUTIROX Merck Sharp & Dohme ALEMANIA
13 [LEVOTIROXINASODICA 25 meg Tableta Oral EUTIROX __|Merck Sharp & Dohme ALEMANIA
50 mcg Tableta Oral EUTIROX Merck Sharp & Dohme ALEMANIA
75 meg Tableta Oral EUTIROX Merck Sharp & Dohme ALEMANIA
300 mg Tableta Oral TRILEPTAL Novartis SUIZA
W [EARENERNA 600 mg Tableta Oral TRILEPTAL __[Novartis SUIZA
250 mg Cépsula Oral CELLCEPT ROCHE ALEMANIA
15 |MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg Tableta Recubierta Oral CELLCEPT ROCHE ALEMANIA
500 mg Tableta Recubierta Oral CELLCEPT ROCHE ALEMANIA
16 |AZATIOPRINA 50 mg Comprimido Recubierto Oral IMUREK Aspen Pharma Trading Limited ALEMANIA
17 |CARBAMAZEPINA 200 mg Tableta Oral TEGRETOL NOVARTIS ITALIA
16 |CARBONATO DE LITIO 300 mg Tableta i, | 'CHRECURTONE. [HMMA Gt NS0 ESTADOS UNIDOS
LITIO Pharmaceuticals Corp
DIGOXINA
19 |DIGOXINA 0.25 mg Tableta Oral TEOFARMA Teofarma S.r.l. (Espafia) ITALIA




