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Estimado Abog Isaac Gallegos:

En atencion a la solicitud del oficio No. 179-UT-ARSA-2018, remito la informacion
correspondiente al mes de agosto 2018 sobre el cuadro institucional mensual y la copia de
los resultados de analisis de control del Laboratorio del Colegio Quimico Farmacéutico, fue
enviada via correo el dia 30 de agosto del presente ano, el cual se adjunta copia.

Sin otro particular, me despido.

Atentamente,

Directora de Productos Farmacéuticos y otros de Interés Sanitarios
Mediante Acuerdo 0038-2018
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_ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
} ) LABQRATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ‘
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras :

QuiMIco Eﬂéﬁ.&béﬁertcos
DE HEONDURAS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FisICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO =
No. de Informe: 0941.18
Fecha de Recepcion: 2016/11/04-- Fecha de Salida:  2018/07/30-- i POST-REGISTRO
Nombre Comercial: OCULPRES-D-- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION OFTALMICA/ VER COMPOSICION--
Presentacion: SmL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 19466.6-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién: 2019/05--
Laboratorio Fabricante: ACROMAX DOMINICANA S.A.-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ACROMAX DOMINICANA S.A.-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--

No. de orden: 39665-- No. de Expediente: 28423-- No. de Oficio: 27-DGVMN-2016--
MUESTREO: —————— eSS "]
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez-- 1 Y.y -Y-7 . e = | !
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis-- || A 8 B A ;:, 2N L & i'ii;ﬁ‘.g' §
Lugar de Muestreo: Drogueria Lagomac-- | —No: i itario: M-17250--— |
Tamaiio del Lote: 840 Frascos-- Cantidad muestreada: _ 12 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2016/09/28--  Procedimiento : Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1057.16)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje ) . Técnica " - - .
1mL Declarada Obtenida Obtenido Egpecificacién Utilizada Norma 0¢; Métode de:
f~aloracion:
TIMOLOL (MALEATO) 5,00mg 538mg | 107,69% | 90.00-110,00% HPLC/UV Fabricante Interno Lab.

DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO) | 20,00mg 21,58mg 107,88% | 90,00-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

TIMOLOL (MALEATO) -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO) | -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

pH (25+2)°C - 5,6 - 5,6-5,7 pHmetro Fabricante USP 38(2015)
Densidad (g/mL) - 1,0226 -- No declarada | Picnémetro | Fabricante USP 38(2015)
Descripcion -- CUMPLE |- Fabricante | Inspeccién Visual | == =

Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:‘;;:::;?:z Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 38(2015) USP 38(2015)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
acterias Patogenas NA - - --
otencia Microbiolégica NA - -- --

Estas tablas se ampliaran o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en ¢l certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripcion: _Solucidn incolora, transparente, viscosa, libre de particulas extrafias visibles, contenida en un frasco gotero de plastico
color blanco con tapon de rosca pléstico color amarillo, tiene etiqueta con informacién del producto.

Observaciones: SOLICITUD DE IN FORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar
con el analisis y fue presentado el 2018/05/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA ROBRIGUEZ | =
Director (a) general ‘
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
'\ 1 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& . Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

QUIMICO FARMACEUTICOS

No. Informe 0930.18

Fecha de Recepcion: 20/06/2018-- Fecha de Salida: 24/07/2018--

Nombre Comercial: AVASTIN-- LICITACION
Nombre Genérico: BEVACIZUMAB--

Forma Farmacéutica/Concentracién: CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA INFUSION/ 100 mg/ 4 mL--

Presentacion: 4 mL DE CONCENTRADO X VIAL X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: HO180B10-- Fecha Fabricacion: 2017/10-- Fecha Expiracién: 2019/10--
Laboratorio Fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH-- Pais: ALEMANIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: F. HOFFMANN-LA ROCHE S.A./ FARINTER-- Pais: SUIZA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 28708-- No. de Oficio: 106-18BR-ANMI/CI FBO 2018-007--

e i ey

e U —

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS ETNSUMOS EN-SAlHBs e
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16794--

Tamaiio del Lote: 260 VIALES-- Cantidad Muestreada:9 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/06/20-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0204.18)

" UEBAS Y ENSAYOS
N

Composicion y Contenido por: 4mL Cantidad Cantidad - Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

BEVACIZUMAB 100,00 mg - x - = & -

Prueba de Barrido Espectral - - 1L,13% <3% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

(240-500nm) [(A320/ Amax) x 100%)]
Otras Pruebas

pH (25£2) °C - 6,1 -- 5,9-6.3 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Particulas Visibles -- CUMPLE - Ausentes Inspeccion visual [ USP 39(2016) USP 39(2016)
Contenido del Envase - 4,7TmL - >4,0mL -- USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |[NA Espesor {NA |Anch0 NA ILongitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican enel eertificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica s

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

_y Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP39(2016) USP 39(2016)

Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2UE/mL " Fabricante USP 39(2016)

Descripcién: Solucién homogénea, incolora, ligeramente viscosa, libre de particulas extrafias visibles, contenida en frasco vial de vidrio

incoloro transparente, con tapén de hule gris, sello metélico y tapa plastica color amarillo, vial etiquetado con datos del
producto, empaque secundario caja serigrafiada con datos del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/05. Este es un producto Biotecnoldgico al cual solo
se le realizan pruebas Microbiolégicas y Fisico-Quimicas. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) Gerleral ™~
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QUIMICO FARMACEUTICOS

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Fecha de Recepcion: 2017/05/04--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial:

PONSTAN--

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

TABLETAS/500mg--

2018/08/16--

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (&'

RT-39

No. de Informe: 1020.18

POST-REGISTRO

ACIDO MEFENAMICO--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: _DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 60430613A-- Fecha de Fabricacién: 2016/01-- Fecha de Expiracién: 2019/01--
Laboratorio Fabricante: PFIZER LTDA .-- Pais: BRASIL--

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER LTDA .- Pais: BRASIL--

No. de orden:  40581-- No. de Expediente: 31574-- io:. . 015-DGVMN-2017--_
MUESTREO: . <]
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Chester Palma-- Fisale
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis-- ool sl il |
Lugar de Muestreo: Drogueria Proconsumo (San Pedro Sula)-- 0. de Registro Sanitario:M-18181==——~

Tamaiio del Lote:

400 Tabletas--

Fecha de Muestreo:

2017/04/20--

Procedimiento :

Cantidad muestreada:
Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0230.17)--

100 Tabletas--

PRUEBAS Y ENSAYOS

o P | oty | s | ‘o |Bpecncadtn | rore | Normader | ewdoa
realoracion:
ACIDO MEFENAMICO 500,00mg | 507,07mg | 101,41% | 95,00-105,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacion:
ACIDO MEFENAMICO = CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion
ACIDO MEFENAMICO " CUMPLE |- e leetror. UV, | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) -- - 0,96% Max. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad -- - 0,12% Maix. 1% Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Pérdida por Secado - -- 2,4% <3,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: 6,21 mm__ Ancho: 8,65 mm _ Longitud: 1897 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %el::::'?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
y__-cterias Patégenas NA - - ==
| Potencia Microbioldgica NA - = =

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripecién: Tabletas biconvexas, forma eliptica de color amarillo palido, superficie lisas, contenidas en blister incoloro transparente,
tapadera papel aluminio.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2017/05/31. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACIGN: Se solicit6 informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue
presentado el 2018/07/25. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a

las muestras analizadas.
7 & ;-

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ ||~ _ == =/
Director (a) general \\ !
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

<)
= _j Laboratorio
= 4

LEGIO DE

OUIM]CO FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0987.18
Fecha de Recepcion: 06/07/2018-- Fecha de Salida: 06/08/2018--
Nombre Comercial: ATROPINA SULFATO-- LICITACION
Nombre Genérico: ATROPINA SULFATO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 1 mg/ | mL--
1 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 5§ AMPOLLAS X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

Presentacion:

No. de Lote:  18.05.1842-- Fecha Fabricacion: 2018/05-- Fecha Expiracién: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: BIOSANO S.A -- Pais: CHILE--

Laboratorio Titular/Drogueria: BIOSANO S.A/ AMERICANA-- Pais: CHILE/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 35181-- No. de Oficio: _117-18BR-ANMI/HN /ITB 2018-001--

MUESTREO: | A ED M ‘al & |
 APROBADRC |

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- .

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOAS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-18828--

Tamaiio del Lote: 30 025 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:32 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/07/06-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0225.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:

' 1mL Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

ATROPINA SULFATO 1,00mg 1,02mg 102,36% 93,00-107,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion

ATROPINA SULFATO - CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas

pH (20°C) - 55 - 3,0-6,5 pHmetro Fabricante Fabricante
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 12mL - > 1.0mL — USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm 'Diémetro |NA Espesor ]NA [Ancho INA |Longitud INA

Esta tabla se ampliara o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indiéanen el certificado de preducto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

—\_ Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 55,6UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en ampolla de vidrio transparente,
serigrafiada con informacion del producto con letras color negra.
Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/07/12. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.
Director (a) Genéral "
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

O DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
GU!M!CO FARMACEL.TICOS

ORDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0981.18

Fecha de Recepcion: 29/06/2018-- Fecha de Salida: 06/08/2018--

Nombre Comercial: FJOXETINA PL— LICITACION
Nombre Genérico: FLUOXETINA (CLORHIDRATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 20 mg--

Presentacion: 10 CAPSULAS X BLISTER X 30 CAPSULAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  3224-- Fecha Fabricacién: 2018/04-- Fecha Expiracién: 2022/04--
Laboratorio Fabricante: PAILL-- Pais: EL SALVADOR--
Laboratorio Titular/Drogueria;: PAILL/ HELIFARMA, S.A -- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: _112-18BR- MML&LN&IELWT \
sk | T[
MUESTREO: & j H
& | ‘
Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-- W -]
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E'TNSB‘MUSFN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: F008904022009--
Tamaiio del Lote: 131 688 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/29-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0219.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
- Cépsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
FLUOXETINA (CLORHIDRATO) 20,00mg 18,63mg 93,14% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion
FLUOXETINA (CLORHIDRATO) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucién
FLUOXETINA (CLORHIDRATO) -- CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricante Fabricante
(S1) 3 (80%)+5%
Otras Pruebas
Peso Promedio - CUMPLE - 171,00-209,00mg Estadistico Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor |NA lAncho 5,11 |L0ngitud I 13,86
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
n Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - == =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = -
Mesofilas

Descripcion: Capsula de gelatina dura, cuerpo y tapa color verde contiene polvo fino color blanquecino, envasado en blister de PVC color
amarillo con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/07/05. Se aplic6 la monografia de Fluoxetina capsulas
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas. .

* RSP

Director (a) General'
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

) } Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

oupSSLESIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE HONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1030.18

Fecha de Salida: 16/08/2018--

Fecha de Recepcidn: 16/07/2018--

Nombre Comercial: GLOBACIN--

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico: CLINDAMICINA (FOSFATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 150 mg/ mL--

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  D18059-- Fecha Fabricaciéon: 2018/04-- Fecha Expiracion: 2020/04--

Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: GLOBAL FARMA/ UNIVERSAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Of'cm 121-18BR-ANMI/HN/ITB 2017-003-

1, e TS
MUESTREO: !

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ; E

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN'{UMOS‘EN’SR‘L'UD‘-

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: PF-43894--

Tamaiio del Lote: 172 000 AMPOLLAS-- : Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo: 2018/07/13-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0231.18)--

| _’EBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
ImL Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

CLINDAMICINA (FOSFATO) 150,00mg 164,74mg 109,82% 90,00-120,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion

CLINDAMICINA (FOSFATO) =2 CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas

pH (25£2) °C - 6,6 - 5,5-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE it Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase 2,0mL -- 22,0mL - USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |NA IAncho NA |Longitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
‘" JEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,58UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion:

Observacion:

Version 18

Solucién incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en ampolla de vidrio transparente con etiqueta
serigrafiada con informacién del producto.

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/08/03. SOLICITUD DE INF ORMACION:

Se solicito informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al andlisis y fue presentado el 2018/08/03.
Se aplic6 la monografia de Clindamicina Solucion inyectable que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General H :—
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

aupSSLESIO BE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e Bt FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1026.18

Fecha de Recepcion: 29/06/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: HALOPERIDOL PL-- LICITACION
Nombre Genérico: HALOPERIDOL--

Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 5 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  2781-- Fecha Fabricacién: 2018/03-- Fecha Expiracién: 2021/03--

Laboratorio Fabricante: PAILL-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA, S.A - Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: 112-18BR-ANMI/HN/ITB 2018-001---

2 S i <A . . ety

MUESTREOQ: ; |

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PAL MA--

‘ -z =
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SATUD=-

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: F027017052006--
Tamaiio del Lote: 63 716 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/29-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0217.18)--

I' YEBAS Y ENSAYOS
S’

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
HALOPERIDOL 5.00mg 524mg 104,72% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

HALOPERIDOL - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

HALOPERIDOL (S1) - CUMPLE - Ningunaunidad <Q | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Friabilidad - - 0,25% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro |7.12 [Espesor [2,63 |Ancho NA lLongitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicarren el certificado de producto terminado o en los libros aficiales.
NA: No Aplica

7\_;} EBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA -- - =
Mesofilas
Descripcion: Tableta de forma circular, color blanco, con ranura en una cara, contenida en blister, sellado con lamina metélica que describe

la informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/05. Se aplicé la monografia de Haloperidol tabletas
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

|
Director {a) Genéral
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
= | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
;H ., Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QUIMICO FA

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

MACEUTICOS

DE HONDUR; FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0921.18
Fecha de Recepcion: 20/06/2018-- Fecha de Salida: 19/07/2018--
Nombre Comercial: | EUCOVORINA-- LICITACION

Nombre Genérico: LEUCOVORINA (CALCICA)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/5 mL--

Presentacion: 5 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 10 AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  A635-- Fecha Fabricacién: 2017/11 Fecha Expiracion: 2019/10--
Laboratorio Fabricante: PFIZER (PERTH) PTY LIMITED-- Pais: AUSTRALIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER AUSTRALIA PTY LTD/ FARINTER-- Pais: AUSTRALIA--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: NA--

106-18BR-ANMI/NH/ITB 2017-003--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSHMOS-EN-SALUD-
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD - Registro Sanitario No.: M-08653--

Tamaio del Lote: 1 104 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:10 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/20-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0205.18)

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: SmL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:

Declarada Obtenida Obtenido Usada

-

Valoracion

LEUCOVORINA (CALCICA) 50,00mg 57,26mg 114,53% 90,00-120,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacién

LEUCOVORINA (CALCICA) - CUMPLE - Tgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas

pH (25+2) - 7.2 - 6,5-8,5 pHmetro USP 39(2016) USP 39(2016)
Contenido del Envase - 5,1 -- >35,0mL -- USP 39(2016) USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion USP 39(2016) | USP 39(2016)

Visual
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor fNA |Ancho ]NA |Longitud ]NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicanen el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 1,95UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Solucién homogénea, incolora a ligeramente amarillenta, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en
ampolla plastica serigrafiada con informacion del producto.
Observacion:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/07/05. Se aplicé la monografia de Leucovorina

Calcica, inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Version 18
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e Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(\/ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
. Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

—

'\ V-

~—

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 1028.18

QUIMICO FARMACEUTICOS

F

Fecha de Recepcion: 16/07/2018-- Fecha de Salida: 16/08/2018--

Nombre Comercial: NEOSTIGMINA SULFATO-- LICITACION
Nombre Genérico: NEOSTIGMINA METIL SULFATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 0.5 mg/ | mL--

Presentacion: 1 mL DE SOLUCION X AMPOLLA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  0504718-- Fecha Fabricacién: 2018/05-- Fecha Expiracion: 2021/05--
Laboratorio Fabricante: ARSAL LABORATORIOS-- Pais: EL SALVADOR--
Laboratorio Titular/Drogueria: ARSAL LABORATORIOS/ UNIVERSAL-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - No. de Oficio: 122-18BR-ANMU/HN/ITB 2017-003--
MUESTREO: ‘ . -
{ 2V a s
 APROBADO
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- e 8 % 192 y
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS ENSALUD.- = === = 7]
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH-0120--
Tamaiio del Lote: 18 000 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:32 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/07/16- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0234.18)--
"\-‘J EBAS Y ENSAYOS
Compeosicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
ImL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
NEOSTIGMINA METIL SULFATO 0,50mg 0,54mg 107,62% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | FEUM (2011)

Identificacion

NEOSTIGMINA METIL SULFATO - CUMPLE - Igual al estdndar HPLC/UV FEUM (2011) | FEUM (2011)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C = 6,0 - 5.0-6,5 pHmetro FEUM (2011) | FEUM (2011)
Particulas Visibles - CUMPLE -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) USP 39(2016)
Contenido del Envase - 1,0mL - > 1,0mL - USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor INA |Ancho NA |Longitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicarten el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

'\ _JEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcién:  Ampollas de vidrio ambar con etiqueta adhesiva que describe el producto; contiene liquido incoloro libre de particulas

extrafias visibles.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/08/03. Se aplic6 la monografia Neostigmina, Metil
sulfato solucion inyectable de la FEUM (2011). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

. D) RN
" 5 (4a) \\‘

7’ \ | .
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

RESLESID DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
AN FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0994.18

Fecha de Salida: 06/08/2018--

28/06/2018--

Nombre Comercial: ONDANSETRON--

Nombre Genérico:  ONDANSETRON (CLORHIDRATO DIHIDRATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 2 mg/ mL--
4 mL DE SOLUCION X AMPOLLA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

Fecha de Recepcion:

LICITACION

Presentacion:

No. de Lote:  1805165A-- Fecha Fabricacion: 2018/05-- Fecha Expiracion: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: . 110-18BR-ANMI/C1 FBO 201 8-004—
i pratm s

MUESTREO: fl | 4 %? 5 €

Responsable del LEF-CQFH: DRA. JENNIFER ZORTO-- e ——— et —

e R e e T e

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: 6877-11--

Tamaiio del Lote: 10208 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:14 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/27-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0211.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:

ImL Declarada Obtenida Obtenido Usada

[~
Valoracion
ONDANSETRON (CLORHIDRATO 2,00mg 2,04mg 102,22% 95,00-105,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
DIHIDRATO)
Identificacion
ONDANSETRON (CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
DIHIDRATO)
Otras Pruebas
pH (25£2) °C -- 35 - 3.3-4.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 44 - >4.0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didametro |NA Espesor INA lAncho NA lLongitud |NA

Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
N Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 9,9UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcién:  Solucion homogénea, incolora, transparente, libe de particulas extrafias visibles, envasada en ampolla de vidrio color @ambar
con etiqueta serigrafiada con informacion del producto.
Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/17. Se aplicé la monografia de Ondansetron
inyeccién que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN cen:las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas. p /s
'y 4 \
] : l-'|!
2;"
Director (a) General oo
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

cuRSOLECIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE HONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 1010.18

Fecha de Recepcién: 11/07/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: PACLITAXEL-- LICITACION
Nombre Genérico: PACLITAXEL--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 6 mg/ mL--

Presentacion: 5 mL DE SOLUCION X VIAL X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  PTII1801A-- Fecha Fabricacién: 2018/01-- Fecha Expiracién: 2019/12--

Laboratorio Fabricante: CELON LABORATORIES PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA GUATEMALA S.A./ SEVEN PHARMA-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P44662-- No. de Oficio: 119-18BR-ANMI/ORDEN DE COMPRA 003
CIFBO 2018-012-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD --

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-21724--
Tamaiio del Lote: 200 VIABLES-- Cantidad Muestreada:10 VIABLES--
Fecha Muestreo: 2018/07/10-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0229.18)

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por 1mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
PACLITAXEL 6,00mg -- - - = = &
| ificacién
PACLITAXEL - - = 2 - - -

Otras Pruebas

pH (2522)°C a7 g = i - ~ =

Particulas Visibles - o = = =

Contenido del Envase - - = Fa =

Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA LEspesor lNA ]:\ncho NA |Longitud INA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS ;
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: -

N

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/08/02. Solamente se aplico la prueba de
Esterilidad, en vista que solicitaron devolucién de muestras por parte del Almacén Nacional de Medicamentos e
Insumos (ANMI) en su oficio No. 2317-ANMI-2018 del 16 de julio del2.0.18 Las muestras analizadas CUMPLEN
con la prueba aplicada. Los resultados reportados corresponden sélo a las mggéstras;ahahqdas.

IR AOK)

Director (a) General

i 1
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S Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
SZJ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
o
-

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (£

IRl

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

SURESO AN TS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1011.18

Fecha de Recepcidn: 11/07/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: pACLITAXEL-- LICITACION

Nombre Genérico: PACLITAXEL--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 6 mg/ mL--

Presentacion: 50 mL DE SOLUCION X VIAL X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  PTI1814F- Fecha Fabricacion: 2018/05-- Fecha Expiracién: 2020/04--

Laboratorio Fabricante: CELON LABORATORIES PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA GUATEMALA S.A/ SEVEN PHARMA-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P44662-- No. de Oficio: 119-18BR-ANMI/ORDEN DE COMPRA 001

CI FBO 2018-013-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD --

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-21724--
Tamaiio del Lote: 240 VIALES-- Cantidad Muestreada:7 VIALES--
Fecha Muestreo: 2018/07/10-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0228.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: ImL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
PACLITAXEL 6,00mg - - = - - -
T tificacion
N’
PACLITAXEL - = = = & = s

Otras Pruebas

pH (25%2)°C = - 2 & - = =

Particulas Visibles - = i =

Contenido del Envase -- - = 5

Dimensiones Geométricas mm Didmetro JEA Espesor ]NA IAncho lNA ILongitud INA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de Ia Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: --

S

Observacién:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/08/02. Solamente se aplicé la prueba de
Esterilidad, en vista que solicitaron devolucién de muestras por parte del Almacén Nacional de Medicamentos e
Insumos (ANMI) en su oficio No. 2317-ANMI-2018 del 16 de julio del 2018..._ _

J Ma? 2), 1

Director (a) Genefal \.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

., COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS

ONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE E

No. Informe 0992.18

Fecha de Recepcion: 28/06/2018-- Fecha de Salida: 06/08/2018--

Nombre Comercial: PREDNI-CORT-- LICITACION
Nombre Genérico: PREDNISOLONA (SODIO FOSFATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: JARABE/ 15 mg/ 5 mL--

Presentacién: 60 mL DE JARABE X FRASCO + JERINGA DOSIFICADORA X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  18050087-- Fecha Fabricacién: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2020/06--

Laboratorio Fabricante: FINLAY, S.A.-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S.A/FINLAY, S.A.-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P47140-- No. de Oficio: 111-18BR-ANMI/CI FBO 2018-004--
MUESTREO: [——————— 1

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- : ,ff%i E:} i% FoyARRLE
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS-EN-SAEMD———ooo o |
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-1117-0006--

Tamaiio del Lote: 4 167 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--

Fecha Muestreo: 2018/06/28-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0212.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Camposiciéon y Contenido por: SmL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
- Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

PREDNISOLONA 15,00mg 1542mg 102,77% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(SODIO FOSFATO)

Identificacion

PREDNISOLONA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(SODIO FOSFATOQ)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C = 4,0 - 2,646 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,1697 - - Picnémetro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor INA |Ancho NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican.en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica {

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcitn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:

Obtenido

'lecuento Total Bacterias Acrobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Liquido incoloro, contenido en frasco ambar, con etiqueta que describe la informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/07/26. Se aplicé la monografia de Prednisolona
solucion oral que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados repertados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General
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o Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q =~ | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
f/f J‘ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

 COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
<5 FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 1043.18

Fecha de Recepcitn: 08/08/2018-- Fecha de Salida: 23/08/2018--

Nombre Comercial: TRIVACIN 4.6 mg/ 24 h— PRE-REGISTRO
Nombre Genérico: RIVASTIGMINA—
Forma Farmacéutica/Concentracién: PARCHES TRANSDERMICOS/ 6.9 mg--

Presentacion: PARCHE X SOBRE X 30 PARCHES X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  17020652-- Fecha Fabricacién: 2017/01-- Fecha Expiracion: 2019/01--
Laboratorio Fabricante: ACINO AG-- Pais: ALEMANIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ACINO PHARMA AG-- Pais: SUIZA--

No. de Orden: 2505-- No. de Expediente: P47352-- No. de Oficio: 124-DGVMN-2016--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA--
Responsable de la Secretaria de Salud: NA-- =

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.: NA--
Tamaiio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Canfidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Parche Transdérmico de 4,6 cm2 Declarada Obtenida Obtenido | Usada
Lraciﬁn
RIVASTIGMINA 6,90mg 6,23mg 90.36% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

RIVASTIGMINA — CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas mm |Didmetro  [NA [Espesor  [NA [Ancho [NA [Longitud [NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/parche Menor de 100UFC/parche ; USP 39(2016) USP 39(2016)

Mesofilas

Recuento Total de Hongos y Levaduras | <10UFC/parche Menor de 10UFC/parche USP 39(2016) USP 39(2016)

Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes ~ USP 39(2016) USP 39(2016)

D cripcion:  Parche transdérmicos de forma circular que tiene una cara adhesiva incolora en un lado exterior color melén contenido en un

N

sobre de aluminio que tiene etiquetas con informacion del producto.
Observacién:  Se aplicé la monografia del fabricante. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Lote: 17020652, Vencimiento: 2019/01.

La muestra analizada CUMPLEN con la prueba aplicada. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.

= -

Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

- Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QuiMICO éxéﬁgcéu}ncos . . .
e HO IR FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1042.18
Fecha de Recepcion: 08/08/2018-- Fecha de Salida: 23/08/2018--
Nombre Comercial: TRIVACIN 9.5 mg/ 24 h-- PRE-REGISTRO

Nombre Genérico: RIVASTIGMINA --

Forma Farmacéutica/Concentracién: PARCHE TRANSDERMICO/ 13,80 mg--

Presentacion: PARCHE X SOBRE X 30 SOBRES X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  17020667-- Fecha Fabricacion: 2017/01-- Fecha Expiracion: 2019/01--
Laboratorio Fabricante: ACINO AG-- Pais: ALEMANIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ACINO PHARMA AG-- Pais: SUIZA--
No. de Orden: 2592-- No. de Expediente: P47573-- No. de Oficio: 129-DGVMN-2016--
e —— it !
MUESTREO: B N o !

r‘—‘ ':. ?’% ™ P‘i *
Responsable del LEF-CQFH: NA-- l ﬁ-‘% P RS ¢ e
l:-H-

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- _ Registro Sanitario No.: NA--
Tamaiio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Parche Transdérmico de 9,2cm2 Declarada Obtenida Obtenido Usada
Lracién
RIVASTIGMINA. 13,80mg 12,89mg 93.41% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacién

RIVASTIGMINA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas mm |Didmetro  [NA Espesor |NA [Ancho NA [Longitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido ‘

Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/parche Menor de 100UFC/parche . ™. USP 39(2016) USP 39(2016)

Mesofilas

Recuento Total de Hongos y Levaduras | <I0UFC/parche Menor de 10UFC/parche USP 39(2016) USP 39(2016)

Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes _ USP 39(2016) USP 39(2016)

D cripeion: Parche transdérmicos circular de color beige recubierta con lamina desprendible incolora transparente contenida en un sobre

~ de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observacion:  Se aplicé la monografia del fabricante. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Lote: 17020667, Vencimiento: 2019/01.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.

Director (a) General |

Version 18 Pagina 1/1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2221-0019 / 22214486, Correo electronico: labegfh@hotmail.com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS :
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

QUIMICO FARMACEUTICOS

No. Informe 0983.18

Fecha de Recepcién: 20/06/2018-- Fecha de Salida: 06/08/2018—
Nombre Comercial: Q-TIAMINA-- LICITACION
Nombre Genérico: TIAMINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 100 mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  QAI185104-- Fecha Fabricacion: 2018/05-- Fecha Expiracion: 2021/05--
Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A. DEC.V.—- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V./QUIMIFAR S A. DEC.V.- Pais: HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P48031-- N%Qgﬂﬁclo

106-18BR-ANML/CI FBO 2018-004--

MUESTREO: ! I

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | ——————
Responsable de la Secrctaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS F INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-22281--
Tamaiio del Lote: 300 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/06/20-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0202.18)

T YJEBAS Y ENSAYOS

"Composicitin y Contenido por: Cantidad Caﬁﬁdad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:

Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

TIAMINA CLORHIDRATO 100,00mg 109,62mg 109,62% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
Identificacion

TIAMINA CLORHIDRATO = CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolucién

TIAMINA CLORHIDRATO (S1) = CUMPLE - Promedio > Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

(75%)+10%

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracion - 04min18 - < 30 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)
Variacion de Peso (VA) = - 13,13% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad w5 - 0,00% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
¥ -ensiones Geométricas mm Diametro |10,08 Espesor |3,86 1Anch0 NA |Longitud iNA

—
NA: No Aplica

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
VA: Valor de Aceptacion :

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - - =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - == =
Mesofilas

Descripcion: Tabletas blancas circulares, ranurada en una cara, la otra cara impreso la letras “Q” contenidas, en un blister &mbar rotulada
con informacién del producto.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/06/29. Se aplico la monografia de Clorhidrato de
Tiamina tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
Director (a) General
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o Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
=5 | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< . Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

L COLESIO D INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
S D FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1019.18

Fecha de Recepcidn: 12/07/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: CLANIC BID-- PRE-REGISTRO
Nombre Genérico: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) + ACIDO CLAVULANICO (CLAVULANATO POTASICO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA SUSPENSION ORAL/ 400 mg/ 57 mg/ 5 mL--

Presentacién: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  17139066A-- Fecha Fabricacién: 2017/05-- Fecha Expiracion: 2020/05--
Laboraterio Fabricante: BILIM IAC SAN. VE TIC. A.S.-- Pais: TURQUIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: LANCASCO S.A -- Pais: GUATEMALA--
No. de Orden: 2911-- No. de Expediente: P350159-- No. de Oficio: 218-DGVMN-2016--
MUESTREOQ: — -
i m prn |
Responsable del LEF-CQFH: NA-- | RDEP( 2 53 ,
Responsable de Ia Secretaria de Salud: NA-- 5 L j‘“f ) f:_ S - |
Lugar de Muestreo: NA-- ] “—Regisfro Sanitario No.: NA--
Tamaiio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--
PRUEBAS Y ENSAYOS
“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad rPorc‘entaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
| - SmL Declarada Obtenida Obtenido | Usada
Valoracion
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 400,00mg 410,62mg 102,65% 90,00-120,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO 57,00mg 56.40mg 98,95% 90,00-125,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(CLAVULANATO POTASICO)
Identificacion
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) - CUMPLE -- Igual al Estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO CLAVULAN[CQ - CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV USP 39(2016) USP 39(2016)
(CLAVULANATO POTASICO)
Otras Pruebas
pH (25+2)°C = 56 2 3.8-6.6 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) -- 1,0899 - - Picnometro - USP 39(2016)
Agua -- - 6,09% <11,00% Karl Fischer Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |[NA TEspesor INA !Ancho NA lLongitud INA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NeeoVo Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Pruecba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcién: ~ Polvo color crema, contenido en un frasco de vidrio ambar tapa rosca de plastico blanca y etiqueta adhesiva que describe el

producto. El polvo reconstituido con agua forma una suspensién color crema.

Se aplic6 la monografia de la Amoxicilina + Acido Clavulanico polvo para suspensién que aparece en la USP 39(2016).

)bservacion: C 1 ) P :
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Lote: 17139066A, Vencimiento: 2020/05. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo-alas-muestras analizadas.

Director/{(a) General \ =, 9ire S/
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

| COLEGIO DE_ INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
N G A ™ FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 1021.18

Fecha de Recepcién: 12/07/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: CLANIC BID-- PRE-REGISTRO
Nombre Genérico:  AMOXICILINA (TRIHIDRATO) + ACIDO CLAVULANICO (CLAVULANATO POTASICO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA SUSPENSION ORAL/ 600 mg/ 42,9 mg/ 5 mL--

Presentacién: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  18505020A-- Fecha Fabricacion: 2018/02-- Fecha Expiracién: 2020/02--
Laboratorio Fabricante: BILIM IIAC SAN. VETIC. A.S.-- Pais: TURQUIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: LANCASCO S.A -- Pais: GUATEMALA--

No. de Orden: 2913-- No. de Expediente: P30160-- No. de Oficio: 218-DGVMN-2016--

s

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA--
Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.: NA--
Tamaiio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

" mposicién y Contenido por: SmL Cantidad Canfidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
- Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 600,00mg 710,61mg 118,44% 90,00-120,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO (‘LAVULANICQ 42.900mg 50,92mg 118,69% 90,00-125,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
{CLAVULANATO POTASICO)
Identificacion
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) - CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO - CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(CLAVULANATO POTASICO)
Otras Pruebas
pH (25£2)°C - 5.6 - 3.8-6.6 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,0817 - -- Picnometro - USP 39(2016)
Agua -- - 8,33% <11,00% Karl Fischer Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas mm Diimetro [NA Espesor |NA IAnclm NA ILongitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

Ni_ ‘0 Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prucba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Polvo color crema, contenido en un frasco de vidrio ambar tapa rosca de plastico blanca y etiqueta adhesiva que describe el
producto. El polvo reconstituido con agua forma una suspension color crema.

Dbservacion: Se aplicé la monografia de la Amoxicilina + Acido Clavulanico polvo para suspensién que aparece en la USP 39(2016).
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Lote: 17139066A, Vencimiento: 2020/02. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden-solo-a las muestras analizadas.

Director (a) General.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

 COLEGIO BE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE ¢

No. Informe 0960.18

Fecha de Recepcién: 15/06/2018-- Fecha de Salida: 30/07/2018--

Nombre Comercial: TETRACICLINA CAPSULAS BP 500 mg-- PRE-REGISTRO

Nombre Genérico: TETRACICLINA CLORHIDRATOQ--

Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

Presentacion: 10 CAPSULAS X BLISTER--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL. MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL., COMAYAGUELA—

No. de Lote:  151165-- Fecha Fabricaciéon: 2015/11-- Fecha Expiracién: 2018/10--
Laboratorio Fabricante: JIANGSU HUAYANG PHARMACEUTICAL CO. L.TD.-- Pais: CHINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: BALAXI HEALTHCARE HONDURAS, SR - Pais: HONDURAS--
No. de Orden: 3256-- No. de Expediente: P31796--

. de Oficio: 104-DGVMN-2017--

MUESTREOQ:

Responsable del LEF-CQFH: NA--

B Y )

- e S S——— .
S S —

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.: NA--
Tamaiio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
N Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
TETRACICLINA CLORHIDRATO 500,00mg 495,39mg 99,08% 90,00-125,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

TETRACICLINA CLORHIDRATO ~ CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

TETRACICLINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV. BP(2017) BP(2017)
(S1) : (75%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - -- 548% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Perdida por Secado -- - 0,84% <3.0% Gravimetria BP(2017) BP(2017)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor INA IAncho 7.39 |L0ngitud |21.59

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

?\' JEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prucbha Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de | 000UFC/g Fabricante USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g Fabricante USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 39(2016)

Descripcion: Capsula de gelatina dura, cuerpo color amarillo y tapa color rojo, contiene polvo fino color blanquecino, envasada en blister
de PVC transparente con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observacién:  Se aplicé la monografia de Tetracicilina capsulas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

A2/ )

Director (a) Gefieral - R/
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QUIMICO FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

DE RO FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0944.18
Fecha de Recepcion: 11/06/2018-- Fecha de Salida: 30/07/2018~
Nombre Comercial: BATEN BUSSIE-- LICITACION

Nombre Genérico: FLUCONAZOL--

Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORAL/50 mg/ 5 mL--

Presentacion: POLVO X FRASCO + COPITA DOSIFICADORA + JERINGA DOSIFICADORA X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE L.OS COBRAS—

No. de Lote:  617V02- Fecha Fabricaci6n:  --- Fecha Expiracion: 2021/01--

Laboratorio Fabricante: BUSSIE S.A Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BUSSIE S.A/ FARINTER- Pais: COLOMBIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: RM-0845-- No. de Oficio: _100-18BR-ANMUCIFBO-2618<004=
: M g ED A RS ||

MUESTREO: g}; ;ﬂ ﬁ {:g Eﬁ, &4 %j% % i

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-- e

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-18914--

Tamaiio del Lote: 1 000 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:7 FRASCOS--

Fecha Muestreo: 2018/06/11-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0187.18)-

F. 'EBAS Y ENSAYOS
N~

Composicién y Contenido por: SmL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

FLUCONAZOL 50,00mg 51,97mg 103,93% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

FLUCONAZOL = CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

FLUCONAZOL (S1) L= CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(85%)+5%

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 45 = 3.0-50 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm —ﬁ)iémetro NA Espesor INA \Ancho NA lLongitud ‘NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

Pued EBAS MICROBIOLOGICAS

Deseripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Polvo blanco, contenido en frasco con etiqueta que describe la informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2017/07/05. Se aplicé la monografia de Fluconazol polvo
para reconstituir a suspension oral que aparece en la USP 39(2016). . Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

Director (a) Geheral

Version 18 Pagina 171

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2221-0018 / 22214486, Correo electronico: labcgfh@hotmail.com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

oumSSLES IO DC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
TR e FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0928.18
Fecha de Recepcién: 12/06/2018-- Fecha de Salida: 24/07/2018--
Nombre Comercial: ROCEFORT-- LICITACION

Nombre Genérico: CEFTRIAXONA (SODICA)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/250 mg--

Presentacion: POLVO X VIAL--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  1805163A-- Fecha Fabricacion:  2018/05-- Fecha Expiracién: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: 101-18BR-ANMI/CI FBO 2018-004--
MUESTREO:

(
I ROBADO |
Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-- | A P

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSHEI_W'WTM LD

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: 8967-13--
Tamaiio del Lote: 60 192 VIALES-- Cantidad Muestreada:13 VIALES--
Fecha Muestreo: 2018/06/12-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0188.18)--

' UJEBAS Y ENSAYOS
S~

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Vial Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
CEFTRIAXONA (SODICA) 250,00mg 248.85mg 99.54% 90,00-115,00% Espectrof. UV. | USP 36(2013) Interno Lab.

Identificacion

CEFTRIAXONA (SODICA) - CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. UV Interna Lab. Interno Lab.

Otras Pruebas

pH (25%2) °C (en una solucién (I en - 6.6 - 6,0-8.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
10))

Agua - = 8.81% <11,0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |(NA Espesor INA |Ancho NA |Longitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican enel'certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
'\ Descripcion de la Prucba Resultado Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,20UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Polvo blanquecino contenido en frasco vial vidrio incoloro transparente, con tapén de hule, sello metilico, sin tapa plastica,

etiquetado con datos del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/07/17. Se aplic6 la monografia de Ceftriaxona para
inyeccion que aparece en USP 36(2013) y USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al andlisis y fue presentado el 2018/06/28. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

Director (a) Generél

Version 18 Pagina 1/1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C_, Honduras, C.A.
Telefax.: 2221-0019 / 22214486, Correo electronico: labcgfh@hotmail.com



i Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = ! LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< * Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

QUIMICO FARMACEUTICOS

RT-39
No. Informe 0939.18

Fecha de Salida: 30/07/2018--

Fecha de Recepcion: 29/06/2018--

Nombre Comercial: §.5-N CLORURQ DE SODIO 0.9 %--
Nombre Genérico: CLORURO DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0.9 g/ 100 mL--

Presentacion: 250 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

LICITACION

No. de Lote:  18010162-- Fecha Fabricacion: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2020/08--
Laboratorio Fabricante: FINLAY S A -- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S.A./FINLAY-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01917-

No. de Oficio: 112-18BR-ANMI/CI FBO 2018-004—-

ir—

:. ;ﬁ—%i‘{ g‘k é‘ s R
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- 1 .
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS-EN-S; :
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01343--
14 234 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS--

MUESTREQ:

Tamaiio del Lote:

Fecha Muestreo: 2018/06/29-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0214.18)-
PRUEBAS Y ENSAYOS
“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
"’ 100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
CLORURO DE SODIO 0,900¢g 0,935g 103,88% 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Interno Lab.
Identificacion
CLORUROS - CUMPLE -- Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
SODIO - CUMPLE - Positive Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
Otras Pruebas
pH (25£2)°C - 4,9 - 4,5-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - >250,0mL - >250,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor fNA |Anch0 NA |L0ngitud NA
Esta tabla se ampliard o reduciré de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
P EBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en bolsa plastica serigrafiada y
con dispositivo especial para su uso, empaque secundario bolsa trashicida.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/26. Se aplicé la monografia de Cloruro de Sodio,
Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

4
Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0938.18

QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepcion: 29/06/2018-- Fecha de Salida: 30/0712018—

Nombre Comercial: ASEPTOSAN-- LICITACION
Nombre Genérico: CLORHEXIDINA GLUCONATO--

Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION TOPICA/ 4 g/ 100 mL--

Presentacién: | GALON DE SOLUCION X RECIPIENTE--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/-BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

No. de Lote:  18050102-- Fecha Fabricacion: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2021/06--

Laboratorio Fabricante: FINLAY,S.A-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S A/FINLAY, S A.-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 03596-- No. de Oficio: | 12-18BR-ANMI/CI FBO 2018-004--
MUESTREO: :

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- 1 = >
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SATUDzs= e

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-02082--
Tamaiio del Lote: 1 668 RECIPIENTES-- Cantidad Muestreada:2 RECIPIENTES--
Fecha Muestreo: 2018/06/29-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0215.18)

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacitn Técnica Norma de: Método de:
- 100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

CLORHEXIDINA GLUCONATO 4.,000g 4,538z 108.96% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion
CLORHEXIDINA GLUCONATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C = 6,0 - 5.0-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,0322 -- - Picnometro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |[NA Espesor |NA g |Ancho NA |L0ngitud ]NA

Esta tabla se ampliard o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en-el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido :
R}'\'Aenm Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Liquido color rojo, denso, con olor caracteristico, contenido en un galén plastico blanco con etiqueta que describe el
producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/07/26. Se aplicé la monografia de Gluconato de
Clorhexidina solucién tépica que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion
al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentado el 2018/07/16. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

.

Director (a) General.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
' Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

 COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DUEC ARHACE T O FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 1023.18

Fecha de Recepcion: 03/07/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: CARDARONE-- ; LICITACION
Nombre Genérico: AMIODARONA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 150 mg/ 3 mL--

Presentacion: 3 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 6 AMPOLLAS X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  7A062-- Fecha Fabricacién: 2018/01-- Fecha Expiracion: 2019/12--

Laboratorio Fabricante: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE-- Pais: FRANCIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SANOFI AVENTIS FRANCIA/ EYL COMERCIAL-- Pais: FRANCIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 05591-- No. de Oficio: 114-18BR-ANMI/HN /ITB 2017-003--

{

MUESTREO:

—

a—— |

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E mmm;? ———

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Registro Sanitario No.: M-04748--
Tamaiio del Lote: 2 778 AMPOLLAS-- Canfidad Muestreada:16 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo: 2018/07/03-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0220.18)--
FTUEBAS Y ENSAYOS

- :

Composicion y Contenido por: 3mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:

Declarada Obtenida Obtenido | Usada

Valoracién

AMIODARONA CLORHIDRATO 150,00mg 152,38mg 101,58% 95,00-105,00% Espectrof. UV. Fabricante Interno Lab
Identificacion

AMIODARONA CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. UV. Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas

pH (25+2)°C - 3,7 - 3,545 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - >3,0mL - >3,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor INA IAncho NA ]Longitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
T. JEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de 1a Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 16,67UE/mL Fabricante USP 39(2016)
Descripeion: Liquido incoloro, transparente, contenido en ampollas de vidrio incoloro, transparente, etiquetados.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/13. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General-
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LAB(_)RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

QUIMICO FARMACEUTICOS

WDUR

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1017.18

Fecha de Salida: 15/08/2018--

Fecha de Recepcidn: 14/06/2017--

POST-REGISTRO

Nombre Comercial: [SOFLURANO USP--

Nombre Genérico: ISOFLURANO--

Forma Farmacéutica/Concentracion: LIQUIDO ANESTESICO POR INHALACION/ 100 %--
Presentacién: 100 mL DE LIQUIDO X FRASCO--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  N044L614-- Fecha Fabricacién: 2016/11-- Fecha Expiracién: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: BAXTER HEALTHCARE-- Pais: PUERTO RICO--
Laboratorio Titular/Drogueria: BAXTER HEALTHCARE CORPORATION-- Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA--

No. de Orden: 37040-- No. de Expediente: 07139--

No. de Oficio: 47-2013-UAC--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: ING. LORENA SOLIS--
Lugar de Muestreo: DROGUERIA DICOSA-

Tamaiio del Lote: 76 FRASCOS--

Registro Sanitario No.: M-06649--
Cantidad Muestreada:4 FRASCOS--

Fecha Muestreo: 2017/06/12-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0348.17)-
PRUEBAS Y ENSAYOS
“‘omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:

- 100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
ISOFLURANO 100,00mL - - - - - -
Otras Pruebas
Residuo no Volatil - 0,09mg/10mL -- <2,0mg/ 10mL Gravimetria USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |NA ‘Ancho NA lLongitud ‘NA

Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Norma de:

Descripci6én de la Prueba Resultado Especificacion Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras| <I0UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Liguido incoloro, transparente, contenido en frasco de vidrio Ambar, etiquetado, tapén con dispositivo de seguridad.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/18. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
.//
L A 1
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
‘( / LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
:}/x Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
auiMico FARMACEUTICOS ‘ ¢
DE HOP FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0997.18
Fecha de Recepcién: 22/06/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--
Nombre Comercial: COMPLEVIT MULTIVITAMINAS-- LICITACION

Nombre Genérico: VER COMPOSICION--
Forma Farmacéutica/Concentraciéon: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIiO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  121801-- Fecha Fabricacion: 2018/01-- Fecha Expiraci6n: 2020/01--

Laboratorio Fabricante: CORINFAR-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: CORINFAR/ CORINFAR-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 10474-- No. dc Oficio: 108-18BR-ANMI/HN/ITB 2017-003—-

e ——

MUESTREO: ey, po o
A PROE BADO |
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- e

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E lNSUMOS EN SALUD=

l
A

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-07873--
Tamaiio del Lote: 3 430 000 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/21-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0207.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
“omposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
 Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
VITAMINA A (ACETATO) 5 000,00U1 6 636,26U1 132,73% 90,00-165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
VITAMINA E 5,00mg 549mg 109,82% 90,00-165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
ACIDO ASCORBICO 75,00mg 69,73mg 92,97% 90,00-150,00% Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Interno Lab.
TIAMINA CLORHIDRATO 5,00mg 4,57mg 91,48% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
RIBOFLAVINA 2,00mg 2,09mg 104,32% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 2,50mg 2,45mg 98.00% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
NIACINAMIDA 25,00mg 24,78mg 99,12% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
PANTOTENATO DE CALCIO 5,00mg 4,57mg 91,45% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
HIERRO 13,40mg 14,74mg 110,00% 90,00-125,00% Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Interno Lab.

Identificacion

V'™ AMINA A (ACETATO) = CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
:’?’FAMTNA E - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
ACIDO ASCORBICO -- CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Interno Lab.
TIAMINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
RIBOFLAVINA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
PIRIDOXINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
NIACINAMIDA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
PANTOTENATO DE CALCIO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
HIERRO - CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. Vis. Interna Lab. Interno Lab.

Otras Pruebas

Variacion de Peso - CUMPLE - 90,00-110,00% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |NA JAncho 7,29 lLongitud |20.87 |

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

Version 18 Pagina 1/2

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2221-0019 / 22214486, Correo electronico: labcgfh@hotmail.com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

 COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e’ o i g FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE 2B J

No. Informe 0997.18

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- - =
Descripeion: Polvo homogéneo de color café claro, libre de particulas visibles extrafias, contenidas en una capsula de gelatina dura, color

ocre, contenidas en un blister de aluminio rotulado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/11. Se aplicé la monografia de Vitaminas
Oleosolubles e Hidrosolubles con minerales capsulas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

vy

-
Director (a) Geheral E
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_ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepcidn:

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras .

15/06/2018--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1024.18

Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: NISTATINA--

LICITACION

Nombre Genérico:  NISTATINA--

Forma Farmacéutica/Concentracion: SUSPENSION ORAL/ 100 000,00 Ul/1 mL--

Presentacién: 30 mL DE SUSPENSION X FRASCO GOTERO--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIiO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  013GH18--

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR/ANDIFAR--

Fecha Fabricacién: -- Fecha Expiracion: 2020/06-
ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--
Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente: 11497--

MUESTREO:

No. de Oficio:_ 103-18BR-ANMU/CIL FBQ.2018=004mwwr ey
e —— it

'APROBADC

=]
A

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- L

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-07429--

Tamaiio del Lote: 26 531 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--

Fecha Muestreo: 2018/06/15— Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0193.18)--

I ==

P EBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
ImL Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

NISTATINA* 100 000,00 Ul - - - - s -

Identificacidon

NISTATINA - CUMPLE - Igual al estandar | Espectrof. UV. Interna Lab. Interno Lab.

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 6,6 -- 6,5-7.5 pHmetro Fabricante USP 39(2016)

Densidad (g/mL) - 1,1766 - -, Picnémetro - USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas _mm | Diametro [NA | Espesor [NA |Anche INA | Longitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican enel certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica i

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

. Descripcion de la Prucha Resultado Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)

Mesofilas

Recuento Total de Hongos yLevaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)

Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Potencia Microbiologica:

*NISTATINA 99,50% 90,00-140,00% USP 39(2016) Interno Lab.

Descripcion: Suspension color amarillo de aspecto uniforme, contenida en frasco gotero de color blanco, etiquetado con datos del
producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 201 8/06/26. La cuantificacion de Nistatina se realizo por
potencia microbiolégica. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
] LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

s
s Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

"

~ |

ouim-:co‘ ;;éﬁggéu?acos
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Informe: 0996.18
Fecha de Recepcién: 2016/11/11-- Fecha de Salida: 2018/08/15-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: EPAQ-- Nombre Genérico: METRONIDAZOL--

Forma Farmacéutica/ Concentraciéon: GEL VAGINAL/ 0,75g/100g--
Presentacién: 40g DE GEL X TUBO X 5 APLICADORES X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: HHCF-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién: 2018/07--
Laboratorio Fabricante: DPT LABORATORIES, LTD.-- Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA--
Laboratorio Titular/Drogueria: MORE PHARMA CORPORATION, S DER.L. DE C.V.-- Pais: MEXICO--

No. de orden: 38795-- No. de Expediente: 11862-- No, de Oficio:  15-2015-UAC--
MUESTREO: e e A -’
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gomez-- | D E B £

Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Nacional-- 5
Tamaiio del Lote: 221 Tubos-- Cantidad muestreada: 6 Tubos--

Fecha de Muestreo: 2016/10/25-- Procedimiento : Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1109.16)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
L o amer T | Desiarkte |Cofpbnita | Obtemiso | Elbeeieacitn] il Norma de: Método de:
Valoracion:
METRONIDAZOL 0,750g 0,733¢g 97,70% | s000-11000% | HPLC/UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
METRONIDAZOL -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C = 4,0 = 4,0-6,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripeion de la Prueba %e;::l:?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA -- -- --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10UFC/g Menor de 100UEFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiolégica NA -- - --

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

\- . - . . .
Descripcion: Gel homogéneo de color amarillento, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenido en un tubo de aluminio
de color blanco, con tapén de rosca plastico de color blanco, tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/18. Se aplicé la monografia de Metronidazol
gel que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RQDRIGWEZ | ©
Director (a) general \

Version 18 Pagina 1 de 1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2221-0019 / 22214486, Correo electrénico: labegfh@hotmail.com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras [ &+

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

5 FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

DE O

No. Informe 0958.18

Fecha de Salida: 30/07/2018--

02/07/2018--
Nombre Comercial: BAL SAMO ANALGESICO ANDIFAR--

Fecha de Recepcidn:

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico: SALICILATO DE METILO + ALCANFOR + MENTOL--

Forma Farmacéutica/Concentracion: CREMA TOPICA/ VER CANTIDAD DECLARADA-

Presentacion: 4 LIBRAS DE CREMA X TARRO--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  020GH18-- Fecha Fabricacién: -- Fecha Expiracién: 2021/06--
Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR/ ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 11913-- N

MUESTREO: '}Ez. }: 3 5;’113

it )
fop Y
=

BB H
S P B Qmj '11
|

Responsable del LEF-CQFH: DRA. JENNIFER ZORTO-- — 1]
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: M-07901-R1--
Tamaio del Lote: 491 TARROS-- Cantidad Muestreada:3 TARROS--
Fecha Muestreo: 2018/07/02-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0222.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
~ 100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
SALICILATO DE METILO 5.000g 5,030g 100,60% 85,00-115,00% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
ALCANFOR 1.000g - - & - o =
MENTOL 1,000g = = - - = =
Identificacion
SALICILATO DE METILO - CUMPLE - Igual al estandar | Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
MENTOL - CUMPLE - Positivo Reaccion Interna Lab. Interno Lab.

Quimica
Otras Pruebas
pH (25%2) °C - 58 - 4.0-6.0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor |NA IAncho NA ILongitud INA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
LJ EBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: ~ Crema color blanco, ficilmente dispersable al aplicar con olor caracteristico a mentol contenido en tarro blanco etiquetado
con datos del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/09. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con
el andlisis y fue presentado el 2018/07/12. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas. ——
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

YE *

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0959.18

Fecha de Recepcion: 04/07/2018-- Fecha de Salida: 30/07/72018--

Nombre Comercial: VAL PAKINE-- LICITACION
Nombre Genérico: VALPROATO DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES/ 500 mg--

Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 40 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  7R129-- Fecha Fabricacién: 2017/12-- Fecha Expiracién: 2020/11--
Laboratorio Fabricante: SANOFI-AVENTIS, S.A.-- Pais: ESPANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: SANOFI-AVENTIS, S. A/ EYL COMERCIAL-- Pais: ESPANA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 13557-- _ No. de Oficio: 115-18BR-ANMI/HN/ITB 2017-003--
- m————
MUESTREO: ! o o | !

£ y 5 S
| APROBAD
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ; s L R

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE NEDICAMENTOS E

e ——

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-09454--
Tamaiio del Lote: 876 640 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada:100 COMPRIMIDOS--
Fecha Muestreo: 2018/07/04-- Procedimiento: ITT-11 Acta de Muestreo No.: RT-67 (0223.18)

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
“ Comprimidos Recubiertos Declarada Obtenida Obtenido |- Usada
Gastroresistentes
Valoracion
VALPROATO SODIO 500,00mg 508,67mg 101,73% 95,00-105.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

VALPROATO SODIO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion

Etapa Acida (Al) - CUMPLE -- Maximo 10.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Etapa Amortiguadora(B1) - CUMPLE -- Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricante Fabricante
(75%)+5%
Otras Pruebas :
Prueba de Desintegracion HCL 0,1 N -- CUMPLE -- No debe Desintegrador Fabricante Fabricante
desintegrarse en 2
horas
Tampon Fosfato pH 6.8 o 26min08 - Maximo 60 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 3,06% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
‘Dffaensiones Geométricas mm Didmetro |[13.87 IEspesor 16,_84 IAm:ho NA ILongitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - - -
Descripcién: ~ Comprimido circular color amarillo, biconvexo, liso en ambas caras, contenido en un blister aluminico serigrafiado con

informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/13. Se aplic6 la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras

analizadas.

Director (a) General "-\\ €op
\7%, “HE
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
! LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
2. i Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

cmsrmon

- ;Kﬁﬁ;ﬁéﬁncos IN' FORME D_E RESULTADO DE AN'ALISIS
YE HONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1018.18

07/06/2017-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Fecha de Recepcidn:

Nombre Comercial: HIDROCORTISONA CALOX- POST-REGISTRO
Nombre Genérico: HIDROCORTISONA (ACETATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracion: CREMA TOPICA/ 1 g/ 100 g--

Presentacién: 15 g DE CREMA TOPICA X TUBO X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  65116-- Fecha Fabricacién: - Fecha Expiracion: 2018/11--

Laboratorio Fabricante: CALOX DE COSTA RICA S.A - Pais: COSTA RICA

Laboratorio Titular/Drogueria: CALOX DE COSTA RICA S.A-- Pais: COSTA RICA--

No. de Orden: 40568-- No. de Expediente: 15635-- No. de Oficio: 015-DGVMN-2017--

MUESTREO: [ i - —

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- i 53& P R i % ;
Responsable de la Secretaria de Salud: ING. LORENA SOLIS-- | E— Rt
Lugar de Muestreo: DROGUERIA CALOX DE HONDURAS-- i Registro Sanitario No.: M-10916--

Tamaiio del Lote: 68 TUBOS-- Canfidad Muestreada:6 TUBOS--

Fecha Muestreo: 2017/05/24-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0337.17)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacitn Técnica Norma de: Método de:
L 100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
HIDROCORTISONA (ACETATO) 1,000g 0,961g 96,09% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
Identificacion
HIDROCORTISONA (ACETATO) = CUMPLE - Igual al estdndar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Dimensiones Geométricas mm iDiﬁmetro [NA [Espesor INA IAnr.ho NA ]Longitud INA

Esta tabla se ampliara o reducir. de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido =
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g  + USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39{2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcién: Crema color blanco, libre de grumos, contenido en tubo de aluminio con informacion del producto, grabado en el mismo.

Observacion:  Por un error administrativo no se recibio la factura de pago de este producto en tiempo y forma. Se aplicé la monografia de
Hidrocortisona Acetato crema que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

P X E

Direttor (a) Géneral’
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QUIMICO FARMACEUTICOS

\DURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 1046.18

Fecha de Recepcion: 2016/11 / 11-- Fecha de Salida:  2018/08/23-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: UVAMIN RETARD-- Nombre Genérico: NITROFURANTOINA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 100mg--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 100 CAPSULAS X CAJA--

Solicitado por: _DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 1550959-- Fecha de Fabricacién: 2015/07-- Fecha de Expiracién: 2018/07--
Laboratorio Fabricante: ACINO PHARMA AG-- Pais: SUIZA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ACIDO PHARMA AG-- Pais: SUIZA--

No. de orden: 37216-- No. de Expediente: 17216--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez--
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Nacional--

Tamaiio del Lote: 3 500 Capsulas--
Fecha de Muestreo: 2016/10/25--

Cantidad muestreada: 100 Cépsulas
Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1100.16)--

Procedimiento :

PRUEBAS Y ENSAYOS
 Cipauia de Geltina Dera | Degiirain b \Ohinids | Omenicy ovoiicssita | 10w Norma de: Método de:

Valoracion:
ks IROFURANTOINA 100,00mg | 99,17mg 99,17% | 95.00-105,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacion:

NITROFURANTOINA -- CUMPLE | -- Igual al Std. | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién

NITROFURANTOINA 1h - CUMPLE |-- 20,00-50,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
3h -~ CUMPLE |-- 40,00-70,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
8h - CUMPLE | -- > 65,00% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- - 4,81% Maix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm  Ancho: 6,18 mm Longitud: 17,87 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Iée;;l;?:g Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA -- - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -

Bacterias Patdgenas NA - -- -

tencia Microbiologica NA - - --

as tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
VA: Valor de Aceptacion

NA: No aplica

Descripeion: Pellets de color amarillo, contenido en capsula de cuerpo color amarillo, tapa color amarillo, con impresién “UVAMIN
RETARD” en la misma, contenida en blister de pléstico incoloro, transparente con sello de aluminio que contiene serigrafiado datos del
producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/18. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para concluir con el analisis y fue presentada el 2018/08/08.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general
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COLE UK [T
QUIMICO FARMACEUTICOS

e HO

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO ke

No. de Informe: 1012.18

Fecha de Recepcion: 2016/02/09-- Fecha de Salida: 2018/08/16-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: DOXIUM 500-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATADO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500mg--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 100 CAPSULAS X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 150496-- Fecha de Fabricacion: 2015/06-- Fecha de Expiracién: 2018/06--
Laboratorio Fabricante: OM PHARMA S.A -- Pais: PORTUGAL--
Laboratorio Titular/Drogueria: OM PHARMA S.A .-- Pais: PORTUGAL--
No. de orden: 38361-- No. de Expediente: 18409-- No. de Oficio: _30-2014-UAC--
MUESTREO: —_—— e
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez-- A S s =y SR
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis-- |
Lugar de Muestreo: Drogueria Dromeinter-- : 0. d : _
Tamaiio del Lote: 59 400 Capsulas-- Cantidad muestreada: 100 Cépsulas--
Fecha de Muestreo: 2016/02/08-- Procedimiento : Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0134.16)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS
e it | o | omets | ‘ot | Eoctcsson | G [ Normaer | Meodoue
Valoracion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATADO 500,00mg [521,18mg | 104,24% | 95,00-105.00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacion:
Ei%‘,’q‘ﬁ.iﬁ'gégﬁfﬁglco = CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (S,)
DOBESILATO CALCICO Ninguna unidad . )
MONOHIDRATADOQ £ CUMPLE | -- <Q(90%)+5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 12min46 -- Max. 15min. | Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 6,17% Maix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm.__ Ancho: 6,72 mm Longitud: 19,42 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l;e;:el;?gg Especificaciéon Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - --

:cuento Total de Hongos y Levacuras NA -- - -
Bacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbiolégica NA -- -- --
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcién: Polvo blanquecino contenido en cépsulas de cuerpo color amarillo y tapa color verde, contenida a su vez en blister de
pléstico incoloro transparente, con sello de aluminio que tiene serigrafiado datos del producto.

Observaciones: El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/07/18. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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S Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0976.18

QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepeién: 07/06/2017-- Fecha de Salida: 02/08/2018--

Nombre Comercial: SERTRALINA CALOX-— POST-REGISTRO
Nombre Genérico: SERTRALINA (CLORHIDRATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 50 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  67126-- Fecha Fabricaci6n: --- Fecha Expiracion: 2018/12--
Laboratorio Fabricante: CALOX DE COSTA RICA S.A.-- Pais: COSTA RICA--
Laboratorio Titular/Drogueria: CALOX DE COSTA RICA S.A-- Pais: COSTA RICA--

No. de Orden: 40887-- No. de Expediente: 19443-- No. de Oficio: 128-DGVMN-2017--

MUESTREO: i

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- {
Responsable de la Secretaria de Salud: ING. LORENA SOLIS-- P

Lugar de Muestreo: DROGUERIA CALOX DE HONDURAS-- Registro Sanitario No.: M-14470--
Tamaiio del Lote: 1 860 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:120 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2017/05/24-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(333.17)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Meétodo de:
“  Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

SERTRALINA (CLORHIDRATO) 50,00mg 49,33mg 98,67% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion
SERTRALINA (CLORHIDRATO) -- CUMPLE - Tgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucion

SERTRALINA (CLORHIDRATO) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) USP 39(2016)
(51) (80%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - - 5,92% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm TDiémetro 711 Espesor |3,73 Ancho NA [Longitud ‘NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

_\,_, Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- - a5
Recuento Total Bacterias Acrobias NA - o -
Mesofilas
Descripcion: Tabletas blancas circulares, biconvexas, ranurada en una cara la otra cara lisa, contenidas en un blister de aluminio rotulado

con la informacion del producto.
Observacién:  Por un error administrativo no se recibi6 la factura de pago de este producto en tiempo y forma. Se aplicé la monografia de

Sertralina tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LAB(?RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QUIMICO FARMACEUTICOS INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
S R OMRAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0975.18
Fecha de Recepcion: 07/06/2017-- Fecha de Salida: 02/08/2018--
Nombre Comercial: AZITROMICINA CALOX-- POST-REGISTRO

Nombre Genérico: AZITROMICINA (DIHIDRATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg--

Presentacién: 5 TABLETAS X BLISTER X 15 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 83106 Fecha Fabricacién: -- Fecha Expiracién: 2018/10--

Laboratorio Fabricante: CALOX DE COSTA RICA S.A - Pais: COSTA RICA

Laboratorio Titular/Drogueria: CALOX D COSTA RICA S.A-- Pais: COSTA RICA--

No. de Orden: 40569-- No. de Expediente: 20450-- No. de Oficio: 015-DGVMN-2017-- -
$_ . — e — - Y

MUESTREO: H B e e o

: i L | ?

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- Eq, & A

Responsable de la Secretaria de Salud: ING. LORENA SOLIS-- - ——

Lugar de Muestreo: DROGUERIA CALOX DE HONDURAS-- - Registro Sanitario No.: M-14243--

Tamaiio del Lote: 510 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:120 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2017/05/24-—- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0329.17)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
| - Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
AZITROMICINA (DIHIDRATO) 500,00mg 503,58mg 100,72% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.

Identificacion

AZITROMICINA (DIHIDRATO) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.

Ensayo de Disolucion

AZITROMICINA (DIHIDRATO) (S1) = CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - = 0,96% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro |12,89 lEspesor i [6,52 |Ancl|o NA ]Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

R Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA - - =

Recuento Total Bacterias Aerobias NA -- - =

Mesofilas

Descripcion: ~ Tabletas color blanco circulares biconvexas ranuradas en una cara y la otra cara lisa, contenidas en un blister de aluminio
rotulado con informacién del producto.

Observacién:  Por un error administrativo no se recibié la factura de pago de este producto en tiempo y forma. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General
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N, Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(;; ‘1 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
¢ _ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

=

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0973.18

QUIMICO FARMACEUTICOS

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA . - -
Descripcion: Polvo color café oscuro, libre de particulas extrafias contenida en cépsula de gelatina dura cuerpo café claro, tapadera color

verde, contenidas en un blister de aluminio rotulado con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/07/06. Se aplic6 la monografia de Vitaminas
Oleosolubles e Hidrosolubles con minerales tabletas que aparece en la USP 39(2016). La cuantificacién de Vitamina D3 y
Cianocobalamina no se realizaron debido que es producto multivitaminico y la cantidad declarada en muy pequefia para ser
detectada por los cromatdgrafos con que cuenta el laboratorio. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Pl 2
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
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RRIL -';A_PMACEU_T . IN’FORME DE RESULTADO DE AN_ALISIS
DE FORNDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0973.18

Fecha de Salida: 02/08/2018--

Fecha de Recepcion: 22/06/2018--

Nombre Comercial: pOLIVIT MUJER--

Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/Concentraciéon: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentacion: 10 CAPSULAS X BLISTER--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

LICITACION

No. de Lote:  18060001-- Fecha Fabricacion: 2018/01-- Fecha Expiracion: 2020/01--
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S.A.-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY,S A/ FINLAY, SA.-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- 21715-- No. de Oficio: 108-18BR-ANMI/CI FBO 2017-001--

e

No. de Expediente:

P e

MUESTREO: 1

e

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- i -
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN&,UEIOSM,SALU&-.,, Az

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-0917-0010--
Tamaiio del Lote: 900 000 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--

Fecha Muestreo: 2018/06/21-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0206.18)--
F JEBASY ENSAYOS
v 5
Composicion v Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
VITAMINA A ACETATO 4 000,00U1 5 605,69U1 140,14% 90,00-165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
VITAMINA B1 (TIAMINA 1,50mg 1,35mg 90,24% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
MONONITRATO)
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) [,60mg 1,58mg 98.98% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
VITAMINA B6 (PIRIDOXINA 2,.20mg 2,12mg 96,20% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
CLORHIDRATO)
VIT/\_MINA C (ACIDO 50,00mg 50,56mg 101,12% 90,00-150,00% Espectrof. Vis. USP 39(2016) Interno Lab.
ASCORBICO)
VITAMINA E (50%) 10,00mg 14,03mg 140,33% 90,00-165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno L.ab
VITAMINA B3 (NICOTINAMIDA) 17,00mg 16,70mg 98,26% 9(_),00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
HIERRO (FUMARATO FERROSO) 65.74mg 68,36mg 103.98% | 90.00-125,00% | Espectrof. Vis. | USP39(2016) | Interno Lab.
CALCIO TOTAL 1.00mg 1,17mg 117,00% 90,00-125.00% Absorcion USP 39(2016) Interno Lab.
Atomica

’_FEUOR 1.00mg 0,924mg 92.40% 90.00-200.00% Potenciometria Fabricante USP 39(2016)
2.0 Identificacion
VITAMINA A ACETATO - CUMPLE -- Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA Bl (TIAMINA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
MONONITRATO)
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA B6 (PIRIDOXINA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
CLORHIDRATO)
VITAMINA C (ACIDO - CUMPLE 2 Igual al estandar Espectrof. Vis. Interna Lab. Interno Lab.
ASCORBICO)
VITAMINA E - CUMPLE -- Igual al estindar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA B3 (NICOTINAMIDA) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
HIERRO (FUMARATO FERROSO) - CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. Vis. Interna Lab. Interno Lab.
4.0 Otras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 05mind3 -- Maximo 45 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Variacion de Peso s CUMPLE - 90.00-110.00% Estadistico USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor |NA IAncho 6.11 [Longitud [ 17.47

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

oulnlco EAsiMAcsu—*ncos

S RAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

No. Informe 0995.18

22/06/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: pQOLIVIT MUJER--

Fecha de Recepcion:

LICITACION

Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentaciéon: 10 CAPSULAS X BLISTER--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  18060007-- Fecha Fabricacién: 2018/02-- Fecha Expiracién: 2020/02--
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S.A. Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY,S. A/ FINLAY, S.A.-- Pais: HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 21715-- No. de Oficio: 109-18BR-ANMI/CI FBO 2017-001--
5 r*-“—«w e —————— T
MUESTREO: A B . _ g ml
1 L.% @ ¥i i’g Te
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ; il Bad? N | 5
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAT.UD== _-.'l:;;.',"_"_’_'.
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-0917-0010--
Tamaiio del Lote: 368 450 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/22— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0208.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
mposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
“ws_dpsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
VITAMINA A ACETATO 4 000,00U1 5568,02U1 139,20% 90,00 - 165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
VITAMINA BI (TIAMINA 1,50mg 1,46mg 97,49% 90,00 - 150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
MONONITRATO)
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) 1,60mg 1,54mg 96,50% 90,00 - 150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
VITAMINA B6 (PIRIDOXINA 2,20mg 1,99mg 90,52% 90,00 - 150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
CLORHIDRATO)
VITAMINA C (ACIDO 50,00mg 49,68mg 99,36% 90,00 - 150,00% | Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Interno Lab.
ASCORBICO)
VITAMINA E 10,00mg 9,86mg 98,60% 90,00 - 165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
VITAMINA B3 (NICOTINAMIDA) 17.00mg 16,51mg 97,10% 90,00 - 150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab.
HIERRO (FUMARATO FERROSO) 65,74mg 78,27Tmg 119,05% 90,00 - 125,00% | Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Interno Lab.
CALCIO TOTAL 1,00mg 1,20mg 120,00% 90,00 - 125,00% Absorcion USP 39(2016) Interno Lab.
Atoémica
FLUNR 1,00mg 1,04mg 104,00% 90,00 - 200,00% Potenciometria Fabricante USP 39(2016)
Idenfificacion
VITAMINA A ACETATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA B1 (TIAMINA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
MONONITRATQ)
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA B6 (PIRIDOXINA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
CLORHIDRATO)
VITAMINA C (ACIDO - CUMPLE - Igual al estindar Espectrof. Vis. Interna Lab. Interno Lab.
ASCORBICO)
VITAMINA E - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA B3 (NICOTINAMIDA) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
HIERRO (FUMARATO FERROSO) - CUMPLE - Tgual al estandar Espectrof. Vis. Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 07min32 = Méximo 45 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Variacion de Peso - CUMPLE - 90,00 - 110,00% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |[NA [Espesor  [NA |Ancho [6,17 [Longitud [17.43

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(L) ] LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS &
2 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras f

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

No. Informe 0995.18

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - — =

Descripcién:  Polvo color café oscuro, libre de particulas visibles extrafias, contenidas en capsula de gelatina dura, cuerpo caf€ claro,
tapadera color verde, contenidas en un blister de aluminio rotulado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/06. Se aplico la monografia de Vitaminas
Oleosolubles e Hidrosolubles con minerales tabletas que aparece en la USP 39(2016). La cuantificacién de Vitamina D3 y
Cianocobalamina no se realizaron debido que es producto multivitaminico y la cantidad declarada es muy pequeifia para ser
detectada por los cromatdgrafos con que cuenta el laboratorio. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
N2 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS s
e j' Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (£

o

aopSSLEClO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
E FONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0961.18

Fecha de Recepcion: 28/06/2017-- Fecha de Salida: 30/07/2018--

Nombre Comercial: pjCYNONE 500-- POST-REGISTRO
Nombre Genérico: ETAMSILATO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 20 CAPSULAS X CAJA~-

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  160731-- Fecha Fabricacion: 2016/09-- Fecha Expiracién: 2019/09--
Laboratorio Fabricante: OM PHARMA S.A - Pais: PORTUGAL--
Laboratorio Titular/Drogueria: OM PHARMA SA-- Pais: SUIZA--

No. de Orden: 40722-- No. de Expediente: 27699-- No. de Oficio: 069-DGVMN-2017--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: ING. LORENA SOLIS--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA DROMEINTER-- Registro Sanitario No.: M-T6873= ¢
Tamaio del Lote: 1 700 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2017/06/23-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (439.17)

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
 Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
ETAMSILATO 500,00mg 497.46mg 99,49% 95,00-105,00% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Identificacion

ETAMSILATO -- CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion

ETAMSILATO (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
(75%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracion - 04min07 - < 30 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)

Variacion de Peso (VA) - - 3,05% M:’ﬂimt) 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Descripcion - CUMPLE -- Fabricante eccion Visual -- --

Dimensiones Geométricas mm Didmetro |[NA ]Espesor INA lAncho 6,65 |Longitud | 19,52

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
N No Aplica VA: Valor de Aceptacion

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- - =
Descripcion: Cépsula de color blanco (cuerpo) y tapa color rojo marrén, conteniendo polvo granular blanco, con envase secundario blister

incoloro, tapadera papel aluminio con informacion del producto y envase terciario por cada 20 capsulas; caja color rojo y
blanco serigrafiado.

Observacién:  Se aplicé la monografia del fabricante. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Nombre Comercial: DICYNONE 500.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con
el analisis y fue presentado el 2018/06/27. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS é
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

]

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS :
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0972.18

QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepcidn: 18/06/2018-- Fecha de Salida: 02/08/2018--

Nombre Comercial: JRGINAL-- LICITACION
Nombre Genérico: OXIBUTININA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: COMPRIMIDOS/ 5 mg--

Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLIESTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  10222-- Fecha Fabricacion: 2018/01-- Fecha Expiracion: 2020/01--
Laboratorio Fabricante: ROWE SR.L.-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB S A/LETERAGO-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 27960-- No. de Oficio: 104-18BR-ANMI/HN/ITB 2018-001-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- . i
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FNSAR e e |
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16953--

Tamaiio del Lote: 3 960 COMPRIMIDOS-- ~ Cantidad Muestreada:100 COMPRIMIDOS--

Fecha Muestreo: 2018/06/18-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0196.18)--

‘- EBASY ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Comprimido Declarada Obtenida Obtenido |- Usada
Valoracion
OXIBUTININA CLORHIDRATO 5,00mg 4,86mg 97.29% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

OXIBUTININA CLORHIDRATO = CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucién

OXIBUTININA CLORHIDRATO -- CUMPLE - Ninguna unidad > Q HPLC/UV Fabricante Fabricante
(S1) (80%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Friabilidad - - 0,0% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) USP 39(2016)
Peso Promedio - CUMPLE -- 166,50-193,50mg Estadistico Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |8.06 Espesor |3.52 [Ancho NA [Longitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
Mo N0 Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA - = 2=

Recuento Total Bacterias Aerobias NA -- - -

Mesofilas

Descripcion: Tableta de forma circular de color blanco biconvexa con bordes biselados, con ranura central en una de sus caras y lisa en la
otra cara, contenida en un blister de PVC 4ambar, sellado con limina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del
producto.

Observaciéon:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/06/29. Se aplic6 la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras
analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

QUIMICO FARMACEUTICOS

- KD ji2
O U

No. Informe 0991.18

Fecha de Salida: 06/08/2018--

Fecha de Recepcién: 20/06/2018--

Nombre Comercial: RO-KONTROL--
OXIBUTININA CLORHIDRATO-
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 5 mg--

10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  QAI185098-- 2018/05-- Fecha Expiracion: 2022/05--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR SA DEC.V.-- HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V./ QUIMIFAR-- HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Oficio: _103-18BR-ANMU/CLEBQ.2018-004 -

LICITACION

Nombre Genérico:

Presentacion:

Fecha Fabricaci6n:

Pais:

Pais:

No. de Expediente: 28089--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ‘? =

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16952--

Tamaiio del Lote: 12 500 TABLETAS-- Canfidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/19-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0198.18)--
;-UEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Isada
Valoracién
OXIBUTININA CLORHIDRATO 5.00mg 5,34mg 106,89% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion
OXIBUTININA CLORHIDRATO = CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién
OXIBUTININA CLORHIDRATO - CUMPLE -- Ninguna unidad > Q HPLC/UV Fabricante Fabricante
(S1) (80%)+5%
Otras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 03minl2 - 2 30 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad -- - 0,005% - Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |8,08 Espesor I2,87 |Aneho NA |Lengitud INA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
N NO Aplica VA: Valor de Aceptacion
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = s
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - -
Mesofilas
Descripeién: Tableta de forma circular color azul biplana, tiene grabado bajo relieve en una de sus caras “Quimifar” y ranura en forma de
cruz en la otra cara, contenido en un blister de PVC color ambar, sellado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiada la
informacién del producto.
Observaciéon:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/06/29. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras
analizadas.
Director (a) General || - o
\E s}
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a Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q) ] LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& 1 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

. COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE

Y FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0998.18

Fecha de Recepcion: 20/06/2018-- Fecha de Salida: 15/08/2018--

Nombre Comercial: DICLOXACILINA SODICA-- LICITACION
Nombre Genérico: DICLOXACILINA (SODICA)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

Presentacion: 10 CAPSULAS X TIRA METALICA X 30 CASPULAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: CCDC-136-17-- Fecha Fabricacion: 2017/08-- Fecha Expiracién: 2020/07--

Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED/ DROGUERIA SAIMED-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 28110 _No. de Oficio: 105-18BR-ANMI/CI FBO 2018-004--
MUESTREO: [? : : o ||

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA--

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16772—
Tamaiio del Lote: 247 380 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/06/19-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0201.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
' Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
DICLOXACILINA (SODICA) 500,00mg 577,29mg 115,46% 90,00-120,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

DICLOXACILINA (SODICA) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

DICLOXACILINA (SODICA) (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV. | USP39(2016) | USP 39(2016)
(75%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracion - 07minl2 - Méximo 30 min Desintegracion Fabricante USP 39(2016)

Uniformidad de Masa - CUMPLE - Maximo 7,5% Estadistico Farmacopea Farmacopea
: Europea Europea

Agua - - 431% <5,0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Didmetro INA Espesor INA IAncho 7.34 |Longitud |2l.40

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
Nz No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - == =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - =
Mesofilas
Descripcion: Capsula de gelatina dura, cuerpo color rojo y tapa color café, contiene polvo fino color blanquecino, envasado en blister

aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/07/02. Se aplic6 la monografia que aparece en la
USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo

a las muestras analizadas.

Director{a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

. COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS

DE HO FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0969.18

Fecha de Recepcion: 16/07/2018-- Fecha de Salida: 02/08/2018--

Nombre Comercial: CLOZAPINA 100 mg-- LICITACION
Nombre Genérico: CLOZAPINA--

Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 100 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por;: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  8E061-- Fecha Fabricacion: - Fecha Expiracién: 2020/01--
Laboratorio Fabricante: FARMATECH S.A.-- Pais: COLOMBIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: HUMAX PHARMACEUTICAL S.A./ DRODIME- Pais: COLOMBIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 28337-- No. de Oficio: 122-18BR-ANMI/CI FBO 2018-009--

Ty i e TR

MUESTREQ: |

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | R =

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS ETNSUMOS EN'SALUD==""
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-17664--
Tamaiio del Lote: 201 800 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/07/16-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0233.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
“omposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
- Tableta Declarada Obtenida Obtenido | Usada

Valoracion

CLOZAPINA 100,00mg 99.36mg 99,36% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion
CLOZAPINA - CUMPLE -- Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucidn

CLOZAPINA (S81) = CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
(85%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - - 7.9% Méximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Prueba de Friabilidad - = 0,18% - Méximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Didmetro |9.05 Espesor |3,59 IAncho NA |Longitud IN/\

Esta tabla se ampliard o reduciréd de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

i JEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- — =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - =
Mesofilas
Descripcion: Tableta color amarillo plana, ranurada en cruz en una cara y lisa en la otra, contenida en un blister plastico transparente con

sello aluminico serigrafiado con informacién del producto en color azul.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/24. Se aplico la monografia de Clozapina tabletas

que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas. i

{b
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