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SUMMARY. The objective of the present study was to evaluate if two oral solid formulations of 10 mg of
Metoclopramide HCl are bioequivalent after the administration of both reference and prepared formula-
tions (newly designed and compressed) in fasting conditions, in healthy male Pakistani volunteers. The
study used a randomized, single dose, single blind, controlled, cross-over, under fasting condition, design
to compare the two products. The total number of volunteers enrolled in this study was 15, 8 of which
were able to complete the study. A validated High Performance Liquid Chromatography method was used
for the analysis of metoclopramide HCl in plasma. Both the market brand (Maxolon®) and test formula-
tions were given in a randomized manner in first phase with a washout period of two weeks. No adverse
events were observed in the study. The plasma drug concentration versus time was then used for evaluat-
ing pharmacokinetic parameters including in vivo bioequivalence using Kinetica® 4.4.1 PK/PD software.
Pharmacokinetic studies of test, and reference (Maxolon®) formulations showed the mean ± SD of differ-
ent pharmacokinetic parameters. Non compartmental method was used to calculate pharmacokinetic pa-
rameters. The mean maximum plasma concentration (Cmax) and peak time (Tmax) of test formulation was
found to be 35.93 ± 6.371 ng/mL and 0.783 ± 0.097 h, while that of Maxolon® (reference brand) were 37.32
± 6.975 ng/mL and 0.749 ± 0.119 h, respectively. The t1/2 of test and reference formulations was 4.523 ±
0.095 h and 4.743 ± 0.093 h, respectively. In the present study the AUC0→24 values of reference brand and
test formulations were 219.254 ± 11.162 and 215.881 ± 5.307 ngh/mL, respectively. The bioequivalence
study results showed 90% confidence of intervals (90 % CI) for pharmacokinetic parameters like Cmax
(91.95-118.16 %) and AUC (95.6-101.8 %) which were within the range of 0.80-1.25. The t1/2 of test and
reference formulation was 4.523 ± 0.095 and 4.743 ± 0.093, respectively. The statistical evaluation of all the
parameters showed that two formulations are bioequivalent in healthy volunteers with single administra-
tion of 10 mg of reference and test formulations.
RESUMEN. El objetivo del presente estudio fue evaluar si dos formulaciones sólidas orales de 10 mg de meto-
clopramida HCl son bioequivalentes después de la administración de las dos formulaciones de referencia y pre-
parados (de nuevo diseño y comprimidos) en ayunas, en voluntarios sanos varones paquistaníes. El estudio utili-
zó diseño randomizado con dosis única, simple ciego, controlado, cruzado, bajo condición de ayuno, para com-
parar los dos productos. El número total de voluntarios inscritos en este estudio fue de 15, 8 de los cuales fueron
capaces de completar el estudio. Un método de cromatografía líquida de alta validado se utilizó para el análisis
de HCl de metoclopramida en plasma. Tanto la marca de mercado (Maxolon®) como las formulaciones de ensa-
yo se administraron al azar en la primera fase con un período de lavado de dos semanas. No se observaron even-
tos adversos en el estudio. La concentración de fármaco en plasma en función del tiempo se utilizó para evaluar
los parámetros farmacocinéticos incluyendo bioequivalencia in vivo utilizando el software Kinetica® 4.4.1
PK/PD. Los estudios farmacocinéticos de las formulaciones de prueba y de referencia (Maxolon®) mostraron la
media ± desviación estándar de los diferentes parámetros farmacocinéticos. Un método no compartimental se usó
para calcular los parámetros farmacocinéticos. La concentración plasmática máxima media (Cmax) y el tiempo
pico (Tmax) de la formulación de ensayo se encontró que era 35,93 ± 6,371 ng/mL y 0,783 ± 0,097 h, mientras
que la de Maxolon® (marca de referencia) eran 37,32 ± 6,975 ng/mL y 0.749 ± 0,119 h, respectivamente. La t1/2
de las formulaciones de ensayo y de referencia fue 4,523 ± 0,095 horas y 4,743 ± 0,093 horas, respectivamente.
En el presente estudio los valores de AUC0→24 de la marca de referencia y de las formulaciones de ensayo eran
219.254 ± 11.162 ngh/mL y 215.881 ± 5.307 ngh/mL, respectivamente. Los resultados del estudio de bioequiva-
lencia mostraron 90% de intervalos confianza (IC 90%) para los parámetros farmacocinéticos como Cmax (91.95-
118,16%) y AUC (95,6-101,8%) que estaban dentro del rango de 0,80-1,25. La t1/2 de la formulación de ensayo
y de referencia fue 4,523 ± 0,095 y 4,743 ± 0,093, respectivamente. La evaluación estadística de todos los pará-
metros mostró que las dos formulaciones son bioequivalentes en voluntarios sanos con la administración única
de 10 mg de formulaciones de referencia y de prueba.
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