
ANASTROZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg 

ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA  

Se está presentando solicitud de registro sanitario para el producto ANASTROZOL COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS 1 mg. 

Dicho producto es fabricado por CIPLA (planta Verna Goa, India) y a Laboratorio CINFA S.A. , 
España ( se adjunta resolución de aprobación). 

- Las formulaciones son idénticas y la anterior aprobación se ha hecho al amparo de la 
Agencia Española del Medicamento , teniendo a la vista los antecedentes técnicos que 
demuestran dicha condición, como medio de prueba se adjunta : 

- Resolución “inscríbase” equivalente emitida por la mencionada agencia (incluye fórmula), 
donde se incluye los dos fabricante autorizados en ese país, con su respectiva fórmula. 

- Certificación GMP para la planta fabricante CINFA, España 
- Convenio de fabricación entre Galenicum Chile y CINFA, con su respectiva fórmula. 
- Estudio de Bioequivalencia “in vivo” realizado en ANAPHARM , Canadá, realizado con 

Biolote fabricado en CIPLA v/s referente 
- Estudio de equivalencia terapéutica “in vitro” realizado en ANAPHARM , Canadá, entre el 

biolote fabricado en CIPLA y el referente. 
- Estudio de equivalencia terapéutica “in vitro” realizado en España , Cinfa, entre 

formulación  fabricada en CINFA y el biolote CIPLA. 
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5.3.1.2.2  An opened, cross-over, randomized, bioequivalence study of two 

formulations of anastrozole tablets, in healthy volunteers 
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ANEXO II 
 

CONDICIONES DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Y 
REQUISITOS DE DISPENSACIÓN 
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Nombre del medicamento 

ANASTROZOL CINFA 1 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG 
   
 

Número de Registro del medicamento 
 69384 
 

Nombre de la(s) sustancia(s) medicinal(es)/principio(s) activo(s) 
 

ANASTROZOL 
 

Clasificación Farmacoterapéutica 
 L02BG03 - Anastrozol 
 

Forma farmacéutica y dosificación 
 COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELÍCULA, 1 mg 
 

Vía de Administración  
(

VÍA ORAL 
  

Envases/cierres/dispositivos de administración 
(

Blister 
 

Contenido de los envases (formato) y código nacional.  
 

Formato: Código Nacional: 
ANASTROZOL CINFA 1 mg COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 
comprimidos-ENVASE NORMAL 

663279 - 6 

ANASTROZOL CINFA 1 mg COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 100 
comprimidos-ENVASE CLINICO 

605828 - 2 

 
Período de validez: 
 

Val. Prop. Val. Abrir Val. Rec. 
30 meses   
30 meses   
 

Condiciones de almacenamiento y conservación: 
 

Cond.Conserv. C.Conserv. Abr. C.Conserv. TR 
No requiere condiciones 
especiales de conservación 

  

No requiere condiciones 
especiales de conservación 

  

 
Requisitos de dispensación:  

MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCIÓN MÉDICA 
  
 
Otra Información: Medicamento Genérico 
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Titular 
 
Nombre: LABORATORIOS CINFA, S.A. 
Dirección: Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta (Huarte-Pamplona (Navarra)) - 

31620 - España 
Teléfono: 948 33 50 05    Telefax: 948 333774 
 

 
 
Representante Local 
 

Nombre: LABORATORIOS CINFA, S.A. 
Dirección: Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta (Huarte-Pamplona (Navarra)) - 

31620 - España 
Teléfono: 948 33 50 05    Telefax: 948 333774 
 
 
 
 
 
 

Fabricante/s del medicamento terminado  y lugar/es de fabricación,                 
incluyendo una descripción de los procesos que realizan 
  

Nombre: CIPLA GOA UNIT VI 
Dirección: S-103 To S-105, S107 to S-112 Phase III, B, Verna Industrial State (Goa) - 

403722 - India 
Teléfono: Telefax: 
Descr. Breve: FABRICACIÓN DEL PRODUCTO TERMINADO 
  
Nombre: LABORATORIOS CINFA, S.A. 
Dirección: Avda. Roncesvalles, s/n (Olloqui (Navarra)) - 31699 - España 
Teléfono: +948335005    Telefax: +948330367 
Descr. Breve: FABRICACIÓN Y ACONDICIONAMIENTO 1º Y 2º 
  
 
 

Lugar donde se libera el lote - Site where batch release takes place 
 
Nombre: LABORATORIOS CINFA, S.A. 
Dirección: Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta (Huarte-Pamplona (Navarra)) - 

31620 - España 
Teléfono: 948 33 50 05    Telefax: 948 333774 
  
   
                                                   

Fabricante/s de la/s sustancia/s medicinal/es 
         
Principio Activo: ANASTROZOL  
Nombre Empresa:  CIPLA LIMITED 
Dirección:  Manufacturing & Research Division, Virgonagar, Old Madras Road, (Bangalore, 
Karnataka) - 560 049 - India 
Teléfono:  918085104    Telefax:  918085107 
Descr. Breve: 
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Otros Procesos 
 

Nombre: ANAPHARM 
Dirección: 2050, Boul Rene-Levesque Ouest (Saint-Foy Quebec) - G1V 2K8 - Canadá 
Tarea: ESTUDIO CLINICO 
  
Nombre: ANAPHARM EUROPA 
Dirección: Santa Eulalia, 240 (Hospitalet (Barcelona)) - 08902 - España 
Tarea: ESTUDIO ANALÍTICO 
  
 
 
 

Composición Cualitativa y Cuantitativa completa expresada por forma farmacéutica, unidad de 
administración o cantidad de referencia. 
  

 
Nombre de sustancia medicinal: Cantidad Unidad Caract.Grles 

ANASTROZOL 1 mg PRINCIPIO ACTIVO 
Nombre de excipiente: Cantidad Unidad Caract.Grles 

LACTOSA MONOHIDRATO 16 mg DILUYENTE 
LACTOSA ANHIDRA 16 mg DILUYENTE 
CARBOXIMETILALMIDON SODICO 6 mg DISGREGANTE 
CELULOSA MICROCRISTALINA 18 mg DILUYENTE 
SILICE COLOIDAL ANHIDRA 2 mg LUBRICANTE 
ESTEARATO MAGNESICO 1 mg LUBRICANTE 
ALCOHOL ISOPROPILICO C.S. mg SOLVENTE 
AGUA PURIFICADA C.S. mg SOLVENTE 
OPADRY BLANCO 3,00 mg RECUBRIMIENTO 

 


