


e Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORTO DE ESPECIALIDADES FARI'ACEUTICIS

Labomtor¡o Oficial para el Conüol de Calidad de los Medicamentoo de Honduras

TNFoRME DE REsuLTADo DE AN,ALrsts-Ffsi¿óErñr¡có ir,r¡cnog¡o¡-Óorco

COLECIO DE
ou&{co FARtracáJ¡cos

l) r- F,:)\i)u-?/,\

Fecha de Salida: 2018107/30--

RT.39

No. de Informe: 0941.18

POST.REGISTRO
Fecha de Recepci óu 2016ll ll04-
Nombre Comercial: OCULPRES-D- Nombre Genérico: VER COMPOSICION-.

so¡-uctÓn orrÁr"MICA/ VER COMPOSICIÓN--Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación: 5mL DE SOLUC

Solicitado por: DIRECCIÓN GENERAL DE

No. de Lote: 19466.6--

X FRASCO GOTERO X CAJA..
VIGILAN CIA DEL MARCO NORMATIVO/

Fecha de Fabricación:
CALLE LOS ALCALDES, F ACITYMALL. COMAYACÜELA-

ción: 2019/05--

rÓN
RENTI]

Fecha de Expira

MAX DOMINICANA S.A..- País : REPÚBLICA DOMINICANA-
Laboratorio Fabricante: ACRO

ECNOVEX DOMINICANA S,A,- País: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de orden: 39665-- No. de Expedierte: 28423--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gómez--

Responsable de la Secretaría d€ Salud: Lorena Solis--

No. de Oficio : 27-DGVMN-2016-

¡

rio: l+.1 50---i
Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:

aL
Cantidad mueslreada: l2Frascos--

Fec

840 Frascos-

ha de Muestreo: 201610912Ü- Procedimiento : Insfirctivo de Muestreo ITT- I l- No Acta de Muestreo: RT-67 (1057 l6)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Ilétodo dc:\orma d€:Tócoica

Utiliz¡d,EspecificaciórPorceot¡je
Obterido

Cartid¡d
Obtcoide

Crntid¡d
Decl¡r¡dá

Interno Lab.FabricanteHPLC/UVI500mTTMOLOL MALEATO FabricanteFabricanteHPLC/UVII107 o/ozt 5EmDORZOLAMIDA CLORHIDRAT

Ident¡ficación: lnterno Lab.lnterna Lab.HPLC/UVal sl Std.ICUMPLETIMOLOL MALEATO FabricanteFabricanteHPLC/UVCUMPLEDORZOLAMIDA CLORIIIDRATO)

Otras Pruebas: USP 3 IFabricantemetro
CH ) 015USPFabricantePicnómetroNo decl¡r¡d¡1L)Densidad

FabricanleCUMPLEonDescr
Ancho: NA mmmmDiámetro: NA NA mmmm Es Lon itud:NADimensiones Geométricas:

-II Ef,

Composiciótr y Cotrknido Por:
lmL

loración:

ICAS:PRUEBAS MICROBIO
Método de:Norma de:EspecificaciónResultado

ObtenidoDescripción de Ia Prueba
usP 38(2o l s)l5USP 3EstérilCUMPLEEsterilidad

NAfioMes lasIAerob ASactenasBenu Tto otaleR c
NA
NA
NAcia Microbioló tca

Rec[ento Total de H Levaduras

acterias Pató

istas tabtas se anptiarán o

NA: No tplica

Descripc ión: Solución incol trans te. Ytscos

y ewayos que te indican ia el certificado & producto n los libros o¡cioles.

libre de culas extrañas visible contenida en un fiasco otero de lástico

nformación del Producto
color blanco con taPón de rosca plástico colo¡ amarillo, tiene etiqueta con i

: Se solicitó informaciÓn al fabricante, sobre el producto necesana para completar
solrc¡run »r r¡lRonnr¡,ctÓn

tras analizadas CUMPLEN con las Pru ebas ap licadas. Los resultados reportados
con el análisis y fue Presentado el 2018/05/07 Las mues

c onden sólo a las muestras an alizadas

DRA. MARTA{-ILIANA Ro GvE4
Director (a) general

"4K.

Versión 18

Colon¡. Lra. No.636, Av€. JGá t rd, Cálb cÉñér¡lO Hat¡girB. Apdt do P6t t7S9. fcALbi¡¡tpc, M.O_C.. Hon(lr-. C.A
f *f.x.: m1§15 I Dl¡gS. C..r6o d6ñobo: hbcqñ@ffin¡¡l.coíl
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_:r. _i ia L'¡
ouiHrco FARr4acÉuTrcos

Colegio de Químico Farmaéulicos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Contnol de Calidad de los iled¡camentos de Honduras

20t06t20t8-- 24/07 /2018--

T-39

:\iombrc Comercial: AVASTIN- LICITACIO\

Presentsción: 4 mL DE CONCENTRADO x wAL x CAJA--

SOIiCiIAdO POT: ALMACÉN NACIONAL Df MFDICAMFNTOS F INSUMOS FN SALUD/RARRIO FI, RINCÓN DI SViO AI BATAI I ÓN DF LOS COBRAS.,

No. de Lote: H0180810-- Fecha Fabricación: 2017/10- Fecha Expiración: 2019/10-

LAbOfAIOTiO F¡briCAOtt: ROCIIE DIAGNOSTICS GMBII.. País: ALEIvfANIA-

LaboratorioTitular/Drogueria: F. HOFFMANN-LA ROCHE S.A./ FARINTER-- País: SUIZA/ HONDURAS-

No. de Orden: NA- No. de Expediente: 28708- No. de Oficio: 106-l8BR-ANMvCI FBO 2018-007--

MTiESTRf,O:

Responsable del Lf,F-CQFH: DR. CHESTER PALMA- APROBADG
Responsatlle de la Secretsrír de S{lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Luger de Mustreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.. Registro Sanit¡rio No. I M- I 6794 -
T¡maño del Lot€: 260 VIAI ES--

Fccha If uesrreo: 2018/06/20-- Proced¡mieoto: ITT-ll- Acta de ñluestreo No.: RT-67 (0204.18)

IJEBAS Y ENSAYOS

Composicióí ! Contenido por: 4mL Cantided
Declrradá

Cantidad
Obteoidá

Porcentaje
Obtcnido

Especiliceción Técnica
Usada

Norma dc: }létodo de:

valoracióll

BEVACIZUMAB 100,00 mg

Prueba de Ba¡rido Especlral
(240-500nm) [(A320l Amáx) x 100%]

t,t3% 3"/" Espectrof Uv Fabricanlc Itabricante

Otras Pruebas

pll (25+2) "C 6,1 5,9-ó,3 pHmetro Fabricanle usP 39(20r6)

Paf1iculas Visibles CL\IPLE lnspección visual usP 39(20r 6) usP 39(20r6)

Contenido de¡ Envase 4,7mL 2 4,0mL usP 39(20r6) usP 39(20r6)

DimensionesCeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA
Esta tabla se ampliaró o redüc¡rá de aaerdo a las pruebas y ensal'os que se indican enelce iicado de producto ternhado o en los l¡bros otc¡aler

NA: lio -A.plica

Norme de: ]Iétodo de:Resültado
Obteoido

Especificacióo

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

\_ Descripción de lá PruebA

usP 39(2016)cultPLf Estéril usP 39(20ró)Esterilidad

No más de 2uElml- usP 39(2016)Endotoxina Bacteriana

Observación:

CfIi\IPI,E

Solución homogénea, incolora, ligeramente yiscosa, libre de partículas extrañas visibles, contenida en fiasco vial de vidrio
incoloro transparente, con tapón de hule gris, sello metálico y tapa plástica color amarillo, vial etiquetado con datos del

producto, empaque secundario caja serigrafiada con datos del producto-

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l8l07 /05. Este es un producto Biotecnológico al cual solo

se le realizan pruebas Microbiológicas y Físico-Químicas. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Di¡e (a) Ce

\

Versión l8

ColdÍe Lara. No.B6, Ave JGé Martí, Ca[e G€nerát O Hi¡gt.s, Apartado pctai 759, Teguc¡l¡alpe, M.D.C.. Honduras, C.A.
lelégl,. 21üiS I Ai ,l¿l$, Cqreo €t€donco: tebcqñ@hotmsit_coftt
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euíMrco Y MrcRoBroLócrco

No. tnforme 09J0.lE

Fecha de Recepción: Fecha de S¡lida:

NombrrGcnérico: BEVACIZUMAB-
Fo.ma Fa.macéutica.l

C¡ntid¡d Muestreada:9 VIALES--

I

I

Fabricante

Descripción:

ott

I
!!
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORTO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los edicamentos de Honduras

OU¡HICO FARMACEIJTICOS

INFORME DE RESUUTADo DEANÁLI§S
Ffsrco elrÍi.Íco y t flcRoBrol.ócrco RT.39

Fecha de Recep ción: 2017/05/04-
NombreComercial: PONSTAN-
Forma Farmacéutica/ Concetrtracién: TABLETAS/500me-

Nombre Gelérico: ACTDO MEFENÁMICO..

Presentacióri I 0 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--
DIRECCIÓN GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCo NoRMATIvo/ CALLE LoS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGTJELA-.Solicitado por:

No. de l,ote: 60430613A-- Fecha de Fabricación: 2016/01- Fecha de Expiracién:
País: BRASIL-

2019/01--
LaboratorioFabricante: PFTZERLTDA.--
Laboratorio Titular/Drog uería: PFIZER LTDA.- País: BRASIL-

No. de Expediente: 3 t574--

Responsable del LEF-CQFH: Dr. Chester Palma--
Responsable de la Secretaría de Salud: I Lorena Solís--
Lugar de Muestreo: ería Proconsumo Ped¡o Sul
Tamaño del Lote: 400 Tablelas- Ca¡tidad mu€streada: l00Tabletas-
Fecha de Muestreot 2017104120- Procedimiento: Itrstructivo de Muestreo ITT-l l-- NoActa de Muestreo: RT-67 (0230.t7 )--

Compos¡ción y Co¡tcn¡do por
Teblet¡

loración:

C¡ntidsd
D€clarad¡

Cántidrd
Obtenide

Porte¡t¿je
Obteo¡do

Esp€cifcación
Técnic,
tltil¡zada \orma dc: llétodo dr:

ACIDO MEFENAMICO 500,00me 507,07m9 l0l,4ty" 95,0Gt05,m% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
ldentificac¡ón:
ACIDO MEFENAMICO CUMPLE Igual al Std. Espectrof, UV. Fáhricánte
Ensayo de Disolución

Ácroo rr¿preivÁvrco CUMPLE fi,ooa. Espectrof. UV. Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 0,96'/" Máx. 15"/o Estadístico usP 39(2016) usP l9(20r ó)
Prueba de Friabilidad 0,t2v" Máx. lYo Friabilizador usP 39(2016) usP 39(20r6)
Pérdida por Secado 2,40

= 
3,oo/o Gravimetría Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: 6,21 mm Ancho: 8,65 mm Lorgitud: 18,97 mm

III

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NA
NA

Potencia Microbiológica NA

Recuento Total de Hon Levaduras5

cterias Pató

Estas tablas se amplíarán o reduc¡rán de acuerdo a lat praebas y ensalos gue se ¡ndican en el certilcado de producto terminado o en los libros oJiciales

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

tapadera papel aluminio-

Observaciones: El derecho de análisis de este roducto fue realizado el 2017105/31. Se Iicó la mon ta del l'abricante.

SOLICITUD DE INFORMACI N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue
presentado el2018/07125. Las muestras analizadas CIIMPLEN con las pruebas ap licadas. Los resultados reportados coresponden sólo a

las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA ROD
Director (a) general

UEZ \
\

Versión l8

Coloniá Lare. No.&)6, Av6. JGé Msl. Cdb G€n€r¿lO H¡ggins. Apdtado Pet 75S, Te$tc¡¡alpe, M.D C., Hondurs, C_A.
f et,,ar : 2l§19 I 21 446. Cdroo €l€cñrÉo: labcqlh@hobnal cür|
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Fecha de Salida: 2018/08/16--

No. de Informe: 1020.18

POST.REGISTRO

No. de orden: 40581--
MU ESTREO:

PRUEBAS Y ENSAYOS

ll
l

T_- t
I rl

lFabricarter-_l
lF"b.i""ot. ]

Descripción: Tabletas biconvexas, forma elíptica de color amarillo pálido, superñcie lisas, contenidas en blister incoloro transparente,

,rr-\
\j/ §l



COL ECI O Df
oUíMIco FARMACCU¡cos

Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEGIALIDADES FARTIACÉUNCIS

Laboratorio Oñcial para el Control de Cal¡dad de los lf,ed¡camentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
ríslco quÍurco y MrcRoBtoLóctco

[-echa dr Recep.¡ón: 06/07/20t8-

Nombrc Comcrcisl: ATROPINA SULFATO-

Fecha de S¡lid¿ 06/08/20t 8-

No. Informe 0987.1E

RT.39

LrctrAcróN
\ombre G€nér¡co: ATROPINA St LFATO--
Forma Fármrúutic¡/Conccntr¡ción: SOLUCION INYECTABLU I mg/ I mL-
Present¡ción: I mL DE §OLUCION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X EMPAQUE-

Solicit¡do por: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMos EN SALUD,tsARRIo EL RTNCóN. DEsvio AL BATALLÓN DE Los coBRAs-
No. de Lote: 18.05.1842--

L¡bor¡torio F¿bric¡ntc: BIOSANO S.A.-

Fecha Fabric¡ció¡: 20I8/05- Fech¡ trrpir¡ción: 2021/05-

Pais: CHILE--

Laborátorio Titular/Drogucrf¡: BIOSANO S.A/ AMERICANA- País: CHILB HONDURAS-

\o. de Ordcn: NA- No. dc Expedi.trte: 35181-

\II'ESTREO

Responsrblc del LEF-CQrH: DR. CIIESTER PALMA-
Respon§¡ble d€ t¿ S.cret¡ta de S.tudi PERSONAL DEL ALMACEN NACIoNAI- DE MEDICAMENToS E INSUMoAS EN SALUD--
Luger de Muestreo: ALMACÉN NACIONAT- DE MEDICAMEN]OS E INSUMOS EN SALUD.. Rcgistro Saniterio No.: M-18828-

Tameño d.l Lotc: 30 025 AMPOLLAS- C.trtid¡d Muestreede:32 AMPOLLAS--

Fecha llluestreo: 20ltn7/06- Procedimienro: ITT-ll-- Act¡ dc Muestrco No.: RT-ó7 (0225.18)--

APROBABG

PRUEBAS Y ENSAYOS

aomposición y Contcnido por:

\, tml-
C&ot¡d¡d
D€cl¡r¡da

C¡ntidád
Ob(enide

Porcentaje
Obtcoido

Especificación Técnic¿
Us:rd¡

ñ-orma de )létodo de:

valoración

ATROPINA SULFATO l.00mg l,02mg 10236v" 93.00-t0't,0v/. IIPLC/UV Fabricante

I{lentificac¡ón

ATROPINA SULTATO ( t'ItPLE lgual al Es¿tudá¡ HPLCruV Fabricante Fabrica¡te

Otras Pruebas

prl (20"C) 5,5 3,0{,5 pHmetro Fabricantc

Parlículas Visibles CT'}fPLE Irsp€ca¡ón Visual usP 39(20r6) usP 39(20!6)

Contenido del Envase l2mL ¿ l,oml usP 39(2016) usP 39(20¡6)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor Ancho NA Longitud NA
Esta lttbla e arnpliaú o ¡educirá de aane¡do a las pncba y ensayos que se irdia@¡en el ce ¡rtcado de prfuo teminodo o en los l¡bros oficales-

:lA: No Aplic¡

Especificsción Norm¡ de: Uélodo de:Resulf¡do
Obtenido

PRUEBAS TT1ICROBIOLOG ICAS

\_ Descripciór de l¡ Prucbs

usP l9(2016)CT'TIPLF, Esréril usP 39(20r6)EsIer¡lidad

usP 19(20ró)No más de 55,6UE/mg usP 39(20r6)Endotoxina Bacteriana CIIi\IPLE

Descripción: Solución homogénea, incolora, transparente, libre de pafículas extrañas visibles, envasada en ampolla de vidrio transparente,

serigrafiada con información del producto con letras color negra.

El pago por derecho de análisis de este producto f¡e realizado el2018/07112. Se aplicó la monografia del fabricante-

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras

analizadas

§tES¡fc§

h
Director (a) §''

Versión lE

Colooi. L.re, No.El€, Av€. Jcá M.rü, Call6 G6ner¿l O H¡¡gins, Aprtado P@t 759, Teg¡.Eit¡atpe, M.D.C., Hd|úras. C.A.
f.l6f.t.:z1§ 19 I Dl ¡t¡(S, C6rso s{ecñ¡ao: lábcgff€hoEn3;t.coíi
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Fabricantc

F¡bricante

Observación:
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Coleg¡o de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUICIS

Laboatorio Oficial para el Control de Calídad de los lledicamentos de Honduras

ouiMtco FARMACÉuflcos

29t06/2018--

Nombrc Comercia¡: FLUOXETINA pL_

Fecha de Sslid¡ 06t08/2018--

RT.39

I-ICITACIO\
Nombre Genérico: FLTTOXETLNA (CLORHIDR{TO)'-
Forma Farm¡céufca/Concentración: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 20 mg--

Prescntación: IO CÁPSULAS x BI,ISTER x 30 CÁPSULAS x CAJA..
Solicitado por: AI-N4{CÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIo EL R]NCÓN, DEsVio AI- BATALLÓN DE Los CoBRAs-.
\o. dr Lote: 3224- f'ecba Fabricación: 2018/04-

Laboratorio Titular/Drogueríá

)io. dc Orden: NA-
PAILL/HELIFARMA, S.A,-.

No. d€ Expediente

}fUtrSTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-
Rt§ponsable dc la Secretarí¿ de S¡lud: PERSONAL DEL AIMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Fecha Expiráción: 2022104-

País: EL SALVADOR/ HONDI IRAS--

No. de Oficio: | 12-l

APROBABÜ
Lugar de Nluestrcoi ALI\4ACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro San¡tario No.: F0089M022009-
Tsmaño del Lote: l3l 688 CÁPSULAS-- C¡rtid¡d Muestread¡:I00 CÁPSULAS--

Fech:r illuestreo: 2018106D9-- Procedimiento: ITT-ll-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0219.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cor¡¡posiciór y Contenido por

\_ Cápsul¡ de Gelatina Düre
Cantidad
Declarada

Catrtided
Obtenid¡

Porcenteje
Obtenido

Especificación Técnic¡
Usada

Norma de: Ilétodo de:

\'aloracióo

FLUOXETINA (CLORHIDRATO) 20,00mg l8,63mg 93,t40/r 90,00-110,00% HPI-CruV usP 39(2016) usP 39(20r6)

Identificac¡én

FLUOXETINA (CLORHIDRATO) Ct.\tPLE Igual al estándar HPLC/UV usP t9(20t6) usP 39(20r6)

Ensayo de Disoluciéo

FI-UOXETINA (CLORHIDRATO)
(sl)

CT]]UPLE
80v"

NinBuna unidad < Q HPLC/UV Fabricante

Otras Pruebas

Peso Promedio CI]ilfPI,E 171,00-209,00m8 Estadistico l-abricantc usP 39(2016)

DimensionesGeométricas mm Diimetro NA Espesor NA Ancho 5.1I Longitud r3,86
Esta bbla se anpliañ o reducirá de acae¡do a las pruebas y ensayos que se ndian en el cernficado de prúEto temirudo o en los libros ofrciales.

NA: No Aplica

Resultado
Obterido

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de la Prueba Especificación Norma de: Ifótodo de:

Esterilidad

Recu€nto Total Beterias Aerobias
Mesófi1¿s

Descripción: Cápsula de gelatina dura, cuerpo y tapa color verde contiene polvo fino color blanquecinq envasado en blister de PVC color
amarillo con sello aluminico serigrafiado con i¡formación del producto-

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el 2018/07105. Se aplicó la monograffa de Fluoxetina cápsu las
que aparece en Ia USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sólo a las muestras analizadas.

Director (a) General

¿t

Versión IE

Colo¡ia Lara. No.636, Ave. Jcé Marlí, Calle GeoeralO H(IgirE, Apartado P6tel759, Teguci¡átpá, M.D.C., Hondur6. C.A.relÉfex.: 2,21ü15 I 2111486, Con€o 6l€chtnico: lebcqñ@hotma¡l corn
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiS¡co euiMtco y MtcRoBtoLóGtco

No.lnforme 09El.l8

Fecha de Rccepción:

Lrboratorio Fabricante: PAILL- País: EL SALVADOR-

I:abricante

NA

NA

-#"
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,\? 1I
Colegio de Químico Farmaéutims de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcES
Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los iiedicamentos de Honduras

ouiMtco FARMAcÉurrcos

Fecha de Salid¡:

^-o.Informe 
1030.18

RT-39

I-ICII'ACION

Frch¡ de Recepc¡ón:

Nombre Comercial:

Nombre Genérico:

t6/07 /2018--

GLOBACIN-
cLDiDANrrCrNr\ (FOSFATO)-

Form¡ Farmecéutica/e6iGiiñiún: SÓtÚelÓÑ INYECTABLE/ 150 mg/ mL-

Presenrac¡ón: 2 ml, DE SOLUCIONxAMPOLLA-

soticitado por: ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMoS EN SALUD/BARRIo EL RINCON, DESvlo AL BATAI-LóN DE Los coBRAS--

No. de l-ote: DlE059-

Laboratorio Fabricánte: GI-OBAL FARMA--

Fecha Fabricación: 2018/04- Fecha Erpir¿ción: 2020/04-

Laboratorio Titular/Drogüeria: GLOBAL FARMA/ TINIVERSAI-- País: GUATEMALA,/HONDURAS-

No. de Orden: NA--

MTIESTRtrO;

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

No. dc fxpedient€: No- de Oficio: ¡ 2 I - l8BR-ANMI/HNTTB 2017-003-

t:
Il ¿ HAR€ o

Respons¡ble de la Secretarí¡ dc salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAI DE MEDICAMENTOS E

LUgAT dC IlIUE§ITCO: ALMACÉN NACIONAI DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: PF-43894-

-l 
amaño dcl [-ote

Fecha lluestreol

I72 OOO AMPOLLAS.- C¡ntidrd Muestreada:20 AMPOI-LAS--

2tt8t07n3-- Proccdifliento: ITT-11-- Acta de lllueslreo \"o.: RT-67(0231.18)--

, .JEBAS Y ENSAYOS

Composiciéo r-, Contenido por
ImI-

llrntidád
Declrráde

Canfidad
Obtenida

Porcentajc
Obtenido

llspecificac¡ón Técnica
IIsada

\létodo de

Valoración

CLINDAMICINA (FOSFATO) 150.00m9 164J4me 109.E20/o 90.00-r20,00% HPLC/IJV usP l912or6) usP 39(2016)

Identilicación

CLINDAMICINA (FOSFATO) (-tI}{PI,E Igual al estándar HPLCruV usP 39(2016) usP 39(2016)

Otr¡s Pruebas

pH (25+2)'C 6.6 pHmetro usP 39(2016) usP l9(2016)

Paficulas Visibles CT]}IPLE Ausentes Inspecaión Visual usP 39(20r6) usP 39(2016)

Conlenido del Enr ase 2,0mL usP l9(20r6) usP 39(2016)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

Estd tahla se amplíará o reduc¡ú de acuerdo a las pruebas y ensayos que se ¡ndican en el certifcado de ptúttcto teminado o en los l¡bros

\A: NoAplica

\-JEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción: Solución incolora, transparente, Iibre de partículas extrañas visibles, envasada en ampolla de vidrio transparente con etiqueta

serigrafiada con información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/08/03. SOLICITUD DE INFORMACIÓN:
Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue presentado el 2018/08/03.

Se aplicó la monograffa de Clindamicina Solución inyectable que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas

CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Observación:

Dire (a)

s

I

Itétodo dc:Resultado
Obtenido

gspecilicacióD Norma de:I)rscripción dc la Prüeba

usP 39(20r6) usP 39(20r6)CT'}IPLfEsrerilidad

usP 39(2016)CU}IPLE usP 39(2016)Endoto\ina Bacteriana

Versién I8

Colon¡e Lara. No.636, Ave. Jcé Martí, Calle G6n€ral O Hit¡girys, Apartado posüat7S9, TegL¡c¡gatpa, M.D_C., Honcturs, C.A.
fel€laL: 221fi19 I 214486. ConeodGctrór co: tabcqff!@hotrnail.co.n
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiSIco QUiMICO Y MICROBIOLÓGICO

r 6/08/201 8--

País: CUATEMALA-

I

Norma de:

Z 2.0mL

Estéril
I

No mas de 0,58UE/mg

-§'.

§))



e Colegio de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

Laboratorio Oficial para e! Contrcl de Calidad de los lúedicamentos de Honduras

orJiMrco FARMACÉuf rcos

Fccha de Recepción 29/06t2018--

Nombr( Comerciál: HAt OPFRtfxll pf --

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco v n¡rcnosroLócrco

t 5/08/20t 8-,

RT-39

\o. tnforme I026.lE

LICIT,\CIÓ\
NombrcGenérico: HALOPERIDOL--
Forma Farmacéuticá./Concentr¡ción: TABLETAS/ 5 mg-

Presentación: l0 TABLETAS X BI,ISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

So|ic¡Ixdo poT: ALMACÉN NACIONAI, DL MTDICAMENTOS L INSUMOS LN SAIUDiBARRIO LL RINCÓN. DtSviO AL BA IALLON DE LOS COBRAS-

No. de Lotc: 2781- Fecha Fabricación: 2018/03- Fechs Expiración: 2021l03-

Peís: EL SALVADOR-

PaÍs: Et, SALVADO&/ HONDURAS--Lrborrtor¡o Titular/Droguería: PAILL/ HELIFARMA, S.A --

No. de Orden: NA- No. dc Expediente: No. de Olicio: 1 12-l8BR-ANMIT'IIN/'ITB 201E-001---

]UUESTRf,O:

Responsable dcl Lf,F-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

Respotrsel,te de Ia secretarfa de S¡tud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENTos?lñSlllllO§ElV§Xf¡:fDr:-
Lugar de Muestreo: AII\4q.CEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitar¡o No.: F 027 0 17 052006-

I rmáño del Lote: 61 7|6I ABLFITAS-- CaÍtidad Muestreada: I 00 TABLETAS--

fechai\luestreo: 2OlElO6n9- Procrdimieoto: ITT-ll- Acta de )Iueslreo \o.: Rf-67(0217 l8)--

r IJEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por:
Tebteta

Cartidad
Declarada

CaÍtidad
Obtcnida

PorccItei€
Obtcnido

Especilicación Técnica
Usrde

\orma de: Ifótodo dc:

Yaloración

IIALOPERIDOL 5.0Omg 101.72,V" 90,00-110.00% HPLCruV usP l9(20r6) usP 39(20r 6)

Identificación

HALOPERIDOL CtiMPLE Igual al esf,ándar HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)

f,nsa-vo de Disolución

HALOPERIDOL {Sr) CUMPLE Ninguna unidad < Q
(8ú/o)+5yo

HPLC/UV usP 39(2016) usP 19(20r6)

Otras Pruebas

0,25v. Máx¡mo l% usP 39(20r 6) rJsP 39(2016)

DimensionesGeométricas mm Diámetro 1-12 Espesor 2.63 Ancho NA Longitud NA

Prueba de Friabilidad

Estu rabla se amplíaú o rcú)ciá de acaerdo a las pr*bas y ensayos que se indlcan en el cerr¡fcado de Fddcto temanodo o en los libros ofciales.

NA: No Aplice

\-JEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción: Tableta de forma circular, color blanco, con ranura en rma cara, contenida €n blíster, sellado con l¡ímina metálica que describe

la información del producto.

Director (a) Gen

,fy

Especilicación Norma de: llétodo de:Dcscripción de Ia Prucba Resultado
Obtenido

NAEstlrilidad

NARecuento Total B&terias Aerobias
Mesófilas

Versión 18

Colonia Lara, No.636, Ave. Jo§/á Mstí, Calle GenerátO H(tg¡ns, Apartado pos(at759, fe$rcEatpa, M.D.C., Ho.tdu.§, C.A.
f elelaL:2,21{o19 l2l «46. Corr€o 6l€c6nico: ¡abcqft@hotmait.coír
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Fecha dc Salida:

Lebor:rtorio Fabricante: PAILI--

TAPROBAn*'

5¡4mg

Friab i¡izador

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2018/0'1105. Se aplicó la monografia de Haloperidol tabletas

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

corresponden sólo a las muestras analizadas.

ObserYación:



aoL:aro Dr-
ouinco FAPMÁcÉurrcos
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARMACÉUTICIS

Laboratorio Oftcial para el Control de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisrco euiMlco Y MrcRoBroLóGICo RT-39

\o. lnforme 0921.18

Fecha de Recepción: 20t06t20t8--

IombreComcrcial: LLUCOVORTNA--

Feche de Salida: t9/07/20t8--

L ICTT,TCIÓ\
\ombre Genérico: LET COYORI\A (CAI-CICA)--

Form¡ Ferm¡céuticr/Concentr¡ción: SOLUCION TNYECÍABLE/ 50 mg5 mL-
Prcsent¡c¡ón: 5 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X l0 AMPOLLAS X CA.IA-

sori(ir¡do por: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARR|O EL RjNCÓN, DESV|O AL BATALLÓN Or LOS COgnCS--

\o. de l-ote: 4635- F€che !'¡briceción: 201?/l I Fech¡ Erpirsc¡ó¡: 2019/10-

Laboratorio Frbricaotr: PFIZER (PERTH) PTY l-IMITED-- Pets: AIJSTRALIA-

Leboretorio Tituler/Dmgucrí{: PFIZER AUSTRALTA P fY LTD/ FARINTER- Prís: ATJSTRALIA-

No. d€ Orden: NA-- No. d€ Erped¡.nle: NA.. No. de Oficio: 106-l8BR-ANMI/NH/ITB 2017-003-

IIT:ESTRfO:

Rsporsable del LItF-CQI-H: DR CHESTER PALMA- APROBAD§
Rc§ponssbI€deI¡§e.rct.rl¡dcs{lud:PERsoNALDELALMAcÉNNecloNeI-beveotÓet"teÑiosetffi
Lugar de Muestreo: AIMACEN NACIONAI- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS LN SALUD -- Registro S¡o¡t¡r¡o No.: M-0865J-
'l-amaño d€l Lote: I lM AMPOLLAS- CeBtid¡d Mu€§trced¡r I 0 AMPOLLAS--

feche Sluestreo: 2018106D0- Procedimiento: ITT-ll- Acte de llfuestreo \o.: RI -ó7 (0205 l8)

PRUEBAS Y ENSAYOS

('omposiciór y Contctrido por:5mL Cantid¿d
Declarada

Csrlidrd
Obtenida

Porccrl¡j€
Obteíido

Ispeciricación Técnicr
t'ssde

\létodo de

\ ¿¡or¡trión

LEUCOVORINA (CALCICA) 50.0omg 51,26m2 I l{.530/0 90.00- I 20,0trlo IIPLC/UV usP 39(20t6) usP 39(2016)

Identifiráriór

LEUCOVORINA (CALCICA) ct lfPLE lgual al está¡da¡ IIPLC/UV USP 39{2016) USP.l9(l0l6l

Otras Pruebas

pll (25+2) 1.2 6.5-t,5 pHmero usP 39(20t6) usP 39(20t6)

Conlenido del En!ase 5.1 > 5.0mL usP 39(20r6) t.rsP 19(20t 6)

Particulas Visibles ct \tPt_tl lnspección
visual

usP 39(20t6) usP.19(1016)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

Esta tabla se anpliará o reúrc¡rá de aderdo a las prúbas t entúlos que se indt.ar¡ en el cerliocado de pdw o termiñado o en los libtus ofrc¡ales.

NA: No Aplica

Observacién:

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de l¡ Prurb¡ Resultado
Obtcnido

f,spccificecién Norm, d.:

Esterilidad CT I\IPLE Estéril usP 39(20r6) USP 39(2016)

Endotoxina Bacteriana CIIiIIPLE No más de l,95UE/mg usP 39(20r6) usP 39(20ró)

Descripción: Solución homogénea, incolora a ligeramente amarillenta, transparente, libre de partículas extrañas visibles, envasada en

ampolla plástica serigrafiada con información del Producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2Ql8l07 /05. Se aplicó la monografia de Leucovorina

Cálcica, inyección que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Direc (a)

,4

E

§
t

Versión l8

Colonia Laa, No.636, Ave. Jcé Ma.ü, Cdle Geñ€r¿l O Higgir§. Apa.tado Pdá¡ 759, fégiuci{¡atpa. M.O C., Hoodrr§. C.A
f ele,.x,'- 2221ú19 I D1 ,Ía6. Corroo 6t€(tórtaco: t.bcqtñOhotmdl.corn
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@
Coleg¡o de Químico Farmaéut¡cos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDAOES FARMACÉUT¡CIS
Laborator¡o Oficial para el Control de Calidad de los tled¡camentos de Honduras

Lr)LaCrC tL
oufMrco FARr'iacÉufrcos

RT-39

\o. ¡nforme l02E.lE

lecha de Recepción: t6/01t2018--

Nombre Com€rciál: NEOSTIGMINA SULrATO-

r6108/2018--

I-ICIl'ACIO\
\ombrc Genérico: NEOSTICIUI\iA MtrTlL StlLI'ATO.-
Forme Fermecéutice/Concentr¡ció¡¡: SOLUCION INYECTABLE/ 0,5 mg/ | mL-

Present.ción: I mL DE SOI-UCION X AMPOLLA-

sot¡cirado por: ALMAcÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAfUO¡gAnntO eL tl}\¡CÓ1. DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS--

No. de Lotr: 0504718- Fecha Fabrirációr: 2018/05- Feche Erpirrción: 2021l05-

l-¡bor.rorio ¡-abricantc: ARSAL LABORA'tORlOS-- P.ís: EL SALVADOR-

Labor¡ror¡o Titulsr/Drogúería: ARSAL LABORATORIOS/ LINIVERSAL* Pefs: EL SALVADoR/ HONDURAS--

\o. dt Orden: NA- No. dc Erpcdiante: - No. de Oficio: 122-l8BR-ANMI/HNil.l-ll 2017{03-

\IT ESI'REO

APRGtsADOResponsable d€l Lf,F-CQFtt: DR. CHESTER PALMA-

Respo6.ble de l¡ Secrct¡rí¡ de S¡lÍd: PERSONAI DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Lug¡r de lluestreo: ALMACEN NACIONAt, DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD_ Registro Senit¡ o No.: RMH{120-

'I'amaño del l-ote: l8 000 AMPOLLAS-- C.¡tid¡d Muestread¡:32 AItIPOLI-AS--

Ir:che \luestreo: 20ltl01 /16-- Proccdimienfo: ITI-ll- Acta de Mu€streo No.rRT-67 (0234.18)--

! EBAS Y ENSAYOS
Ifótodo dc:Técnic¡

Ussds
\orma dr:Especilic¡ciónCertidad

Obtenida
Composición l' Contenido por:

lmL

\':lloración

I:EUM (2OI I)HPLCruV usP 39(20 t6)101,620Á 90.00-r I0.00%0,50m9 0-51mgNEOSTIGMINA MET'IL SULFATO

Idcn(ific¡ción

FEIiNI r20l l)HPLC/UV FEUM (20r l)Igual al está¡datct ltPl-fNEOSTIGMTNA METIL SULFAIO

Olr¡s Prucbas

[EUM (201])FErrM (201l)5-0-ó.5 pHmetro6.0pH (25+2)'C

usP 39(20t6)Visual usP 19(201ó)Ausentes(.( \IPLEP¿¡rliculas visibles

usP 39(20r6)usP 39(20t6)¿ I.omLl.0mLConlenido del Enlase

NAAncho NA LongitudEs NADiámetro NAD¡mensionesGeométr¡cas mm

Esta tabla se a ptia i o rcduc¡rá de acuerdo a las pnebas y ensayos que se ¡ndlcan en eI ce ilicado de p¡dacto ternirudo o en los librcs ol¡cioles.

\l: \o.{plite

\-iEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción: Ampollas de vidrio ámbar con etiqueta adhesiva que describe el producto; contiene líquido incoloro libre de partículas

exrañas visibles

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 201 8/08/03. Se aplicó la monografla Neostigmina, Metil

suliaó sblucion inyectable de la FEUM (201l). Las muestras analiz¿das CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados feportados corresponden sólo a las muestras analizadas,

+ \¡{

),
it

,l,t¡ril¡ I .c'
?t,,'.-\

D (a) Gen

\

iUétodo drEspccificaciónDescripción de l¡ Prüeba

usP 39(201ó)usP 39(2016)EstérilCt'IIf PLEEsterilidad

Versión l8

Colonia Lara, No 636, Ave. Jcé Marti, Call€ GñsralO H(¡giñs. Apartado P€§lal 759, fegucEalpa. M-D.C., Hoodur6, C.A.
f ele¡aL: ZD1§19 l2l¿lá86, Corr6o el€ctsánico: labcqh@hotnail.corn
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INFOR.I}IE DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MlcRoBroLóGrco

Fecha dc Salida:

C¡Ít¡d¡d
Dccl¡r¡da

Porcent¡¡e
Obtenido

I

Resultado
Obtenido



coL;c¡o o!
ouñ,llco FA¡ri^cÁJtcos
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Coleg¡o de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡AL]DADES FARi'ACÉUICES

Laboratorio Oficial para el Cont¡ol de Calidad de los Medicamenbs de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
risrco quiulco y N,lrcnosrol-óc rco

r-o.Irformr 099{.lt

28/06/2018-- Fech, dc Salida:

RT-39

Fecha d€ Rcccpción:

Nombrc Comcrcirl: ONDANSETRON-- LTCtTACIóN
NombreGen¿rico: ONDANSETRÓN(CLORHIDRATODTllID&ATOF
Form¡ Fármecéut¡cr/Concentr¡ción: SOLUCION IN\€CTABLE/ 2 rñg/ mL-
Pres€ntaciór: 4 mL DE SOI-UCION X AMPOLLA--

Solicitrdo por: ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E rNSUMos EN SALUD/BARRIo EL RrNCóN. DESVÍo AL BATALLóN DE Los coBRAs-
No. de ¡,ote: 1805165A- Fecha Fabricación: 2018/0i- Feche Expiración: 2021/05-

[,¡boratorio F¡br¡.¡ntet VIJOSA- Pais: EL SALVADOR--

Pafs: EL SALVADOR/ IIONDURAS--Laborstorio T¡tül¡/Droguerf ¡: VUOSA/ DROMEINTER-

No. de Orden: NA- No. de Exp€diente: -

MUf,STREOI

Responsable dcl I,EF.CQFH: DRA. JENNIFER ZORTO-
APROBADO

Respons.bl€ de l¡ S.cr.t¡rlx d. S¡lud: PERSONAT DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAIUD-

Trmáio d€l l,otc: l0 208 AMPOLLAS- C¡¡lidrd Murstre¡d¿: l4 AMPOLLAS--

Fecha lfu€streo: 20lE/06121-- Pro.edimiento: ITT-ll- Acte d€ Muestrco No.: RT-67 (021 Ll8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
(lAntid¡d
Decl¡rada

Crntirl¡d
Ohtenide

PorceÍt¡¡e
ObteÍido

Espec¡ficac¡ón Técnicá
frsade

Norma de: Método dr:

ONDANSETRON (CLORHIDRATO
DIHIDRATO)

2.00m9 10222v" 95.00-105.00% HPLCruV usP19(20r6) usP le(20¡6)

ONDANSETRON (CLORHIDRATO
DIHIDRATO)

CTI}fPLE lgual al estándar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)

Otras Pruebas

ptl (25+2) 'C 3.5 3,34,0 pHmelro usP 39(20r6) usP l9(20r6)

Partículas Visibles ct t\tPLf Ausentes Inspección visual usP 39(2016) usP 39(2016)

Contenido del Enrasc 1.{ > 4,0mL usP 39(20r6) usP 19(2016)

Dimens¡onesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho Longitud NA

Composic¡ór¡ y Contenido por:
lmL

Esta tabla se ampl¡ará o reduc¡rá de aaerdo a las püebas ,- ensayos que se en el ce rtcado de Fúcto termi rdo o en los lib¡os ofic¡ales.

¡-A: No 
^plice

Resultado
Obtenido

Especificsción Norma de:

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

! Descripc¡ón de l¡ Prucbr llélodo de:

Ct]\IPLE Estéril usP 39(20r6) usP 39(2016)Eslerilidad

Endotoxina Bacteriana CtiI\IPLE No más de 9,9UE/mg usP 19(20r6) usP 39(20r6)

Descripción: Solución homogéne4 incolora, transparente, libe de partículas exÍañas visibles, envasada en ampolla de vidrio color ámbar

con etiqueta se grafiada con información del producto.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el 2018107 /17 . Se aplicó la monografia de Ondansetron
inyección que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMP
reportados conesponden sólo a las muestras analiz¿das.

LE bas aplicadas. Los resultados

\
>..<.

ot8[cc¡
, 
GE]T€A¿

tr
oi
t

D (a) en rcy
Versión l8

Colonia Lara, No-636, Ave- José Mrd, Cd€ cco€rd O HiggirÉ, Apert do poÉt t75S, T€g¡rci¡atF, M.D.C.. Hondur6, C.A.
feldal: ?,21§19 I 21,l]l$, Cdrso C.dnico: leboqt€trúndr_cqn
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06/08/2018--

Luger d. Mu.strco: ALMACEN NACIO

\'¡loración

2,04m9

IdentificacióÍ

lNe

t



@
Colegio de Químico Famaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECTALIDADES FARilIACÉUNCIS
l-aboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad do los llied¡camentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
rÍsrco quÍurco y N{rcnoerolócrco

COLEGIO DE
ouú{co FAPr'racÁrTtcos

T)ts FO\DI'TAS RT.39

No.Inform€ l0l0.l8

Fechá de Recepción: I t t01 t2018-- Fcchá de Salida: ¡5/08/201E-

Nombre Comerci¡l: pACLITAXEL- II(lI{(IO\

Forña Frrr¡¡c¿ufc&/CoÍccntr¡ción: SOLUCION INYECTABLE/6 mg/mL-

Presc¡t.ció¡¡: 5 mL DE SOLUCION x VIAL X CAJA-

sor¡cit do pof: ALMACÉN NACTONAL DE MEDTCAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRTO EL RINCÓN, OeSViO ¡L SaTALLóN DE LOS COBRAS-.

No. de Lote: PTI18014-- Fech¡ Fabricac¡ón: 2018/01- Fech¡ Erpir¡ción: 2019/12-

L¡boratorio Fabric¡rfe: CELON LABORATORIES PvT. LTD.-- INDIA--

L.boratorio Titulár/Drogu.rl¡: SEVEN PHARMA CUATEMALA S.A./ SEVEN PHARMA-

No. de Orden: NA- No. d. Exp.di.rtc: P44662- :{o. dc Olicio:

MUf,STREO:

R.spoús¡bt. d.l Lf,F{QFH: DR. C}IESTER PALMA-

Respons¡ble de tx Secreteríá dé S¡lud: PEF-SONAL DEL ALMACEN NACIONAI DE MEDICAMENTOS E INSUMOS IiN SAl.tJD --

Lugar de Mu$treo: AIMACEN NACIONAL DE MEDI UD .- Reg¡stro Srnitrrio No.: M-21724-

T¡m¡ño dcl Lotc: 200 VIABLES-- C¡rtid¡d Mu.stread¡: I 0 VIABI-ES--

['ech¿ [tuestreo: 2018107/10- Procdim¡ento: ¡TT-l l- Actr de Mu.strco No.:RT{7 (0229.¡E)

Prlsi

Prís: GUATEMAI,A/ HONDURAS.-

I I9-I8BR-ANMÍORDEN DE COMPRA OO3

cI FBO 20lt-012-

PRUEBAS Y ENSAYOS
]fétodo de:Especificación Técnic¡

(lsads
Crntidad
Obtenidr

Porcentsie
Obtenido

Cant¡ded
Declarada

Composición y Corte¡¡¡do por lmL

valoración

ó,00m9PACLITAXET,

. ,lific¡tión

PACLITAXEL

Ofr¡s Pruebas

pH (25.r2)'C

Particulas Visibles

Contenido del Envase

Longitud NAAncho NANADiámetro NADiñens¡onesGeométr¡cas mm

Esta tabla se ampliaró o reducirá de aae o a los

vA: V¡lor de Aceptación

prrebas y ensayos que se ¡ndicon en el celi¡codo de Fuhao Prn¡nado o en los libros oficiales.

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS
IUélodo de:Norm¡ d€:EspecificaciónR¿sult¡do

Obt€nido
Dcscripción da l¡ Prueba

usP 39(2016)usP 39(2016)EsrérilCU}TPLfEsterilidad

Descripción:

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/08/02. Solamente se aplicó la prueba de

Esterilidad, en vista que solicitaron devolución de muestras por parte del Almacén Nacional de Medicamentos e

Insumos (ANMI) en su oficio No. 2317-ANMI-2018 del l6 de j tras analizadas CUMPLEN

con la prueba aP licada. Los resultados reDortados corresponden sÓlo a

Dire tor (a) enerál

V€rsión lE

Coloniá Lara, No.636, Ave- Jo6á Msrd, Cdlc Ga.ralO Hitgins, Apart¿do Po€ta|759, feg[El¡alp€, U.O.C., Hotduré, C.A
f cáer-, 2 l q19 I D14{€6, Cür€o C€ctónico: labcqlt€hdn¡a¡l.corn
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NombreGeoórico: PACLITAXEL-
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICAS

LaboEtodo Oficial para el Control de Calidad de los lledicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo »t axÁusIs
Fisrco euiMrco y ¡rlrcRosrol.óclco

\o.Informe l0ll.l8

I I /07 t20t8-- Fecha de Srlida: | 5/0E/20 I 8--Feche de Recepc¡óoi

\ombre (lomercial: pACLITAXEL--

RT-39

Lrcn A( ró\
:'iombre Genérico: PACLIT.T|XEL--

Forme f¡rm¡céutica/Conc.trtr¡cióo: SOLUCTON INYECTABLE/ 6 mg/mL-

No. de t te: PTIl8l4F- F.ch¡ F¡bric¡ción: 2018/05- Fcch, Erpiración: 2020/04-

LábOTEtOTiO F¡bdCAltt€: CELON LABORATORIES PvT, LTD,.. Pals: INDIA-

L¡borrto¡io Titular/Drogu.ría: SEVEN PIIARMA GUATEMALA S.A./SEVEN PHARMA--

No. de Orden: NA- No. de Erpediente: P44662- No. de Ofcio: I l9-l8BR-ANMyORDEN DE COMPRA 001

cl FBo 20r8-013-

tvtuESTREo:

Rlsponsrble del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

R€§pon§¡bte de t¡ secret¡rt¡ d. s¡lud: PERSoNAI- ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD "-

LüE!ár de Muesrreo: ALMACÉN NACIOffi RtgistIo San¡tsrio No.: M-21724-

Tsmaño drl Lote: 240 VIALES- C..tidrd Muestreada:7 vlAt-ES--

Fechalfúestreo: 20IE/07/10-- Prmedimiento: I'I-f-ll- Act¡ d( Muestreo No.: RT-67 (0228 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición I CooreD¡do por: lmL Centidsd
Declarad¡

Cantided
Obtenida

Porcenteje
Obten¡do

Técrica
flssda

Norma de: Método de:

valoracióo

PACI-ITAXEL 6,0Omg

' rilicacióo

PACLITAXEL

O(rss Pruebes

pH (25+2)'C

Paftículas Visibles

Contenido del Envase

Dimensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor Ancho NA Longitud NA

Esta tabla se a,npliorá o rcduc¡rá de ac7letdo a las pruebas ¡, ensayos que se indican el @ iicado de ptú¿cro te nirudo o en los librcs o¡ciales.

NA: No Apl¡cs VA: V¡lor de Acaptación

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
ñt¿todo de:Espcci[icációo Norm¡ deiRcsult¡do

Obt€nido
Descripción de la Prüeb¡

usP 19(2016)usP 19(20r6)EstérilCT'}IPLElsterilidad

Descripción:

Obseryac¡ón: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el 2Ol8lO8lO2. Solamente se aplicó la prueba de

Esterilidad, en vista que solicitaron devolución de muestr¿s por parte del Almacén Nacional de Medicamentos e

Insumos (ANMI) en su oficio No. 2317-ANMI-2018 del 16 de julio del 2Q!E*^

N\

Director (a) Cenera @, 1\\

W7
Versión l8
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Pr..GIt.ciéÚ: 50 fnl DE SOLUCIÓN X VIAL X CAJA-

SOIiCit¡dO POf: AI-MACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSIJMOS EN SALUD/BARRIO EL RJNCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

P¡ls: GUATEMALA,i HONDURAS--
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICES

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los med¡camentos de Honduras

a..)L aa r o cE
ouiMrco FApf,,racáJf ¡cos

|)| ,-I)ni;lJ ?;-\

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisrco euiMrco v rvrcnoeroLócrco

f-echa de Recepciór: 28/06/2018-- Fech¡ dc Salida 06/08/20t 8--

No. Informe 0992.18

RT.39

I-ICITACIONNombre Comerciál: pREDNI-CORf-

NombreGenérico: PREDNISOLON.{.(SODIO }'OSFATO)-
Forme Farmacéuticr/Concentrecién: JARABE/ l5 mg 5 rnl--

Prescntaciótr: 60 mL DE JARABE X FRASCO + JERINGA DOSIFICADORA X EMPAQUE X CAJA-

So|¡C¡tado poT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD,AARRIO EL RINCÓN. DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS--

No. dc Lote: ¡80500t?- Fcchs F¡bric¡ción: 2018/06- Fcch¡ E¡pir¡ción: 2020/0ó-

Lábor¡lorio Fabricsnte: FINLAY. S.A.-. P¡ts: HONDURAS-

Lebor¡torioTitular/Droguerie: FINLAY. S.A./ FINLAY, S.A.-- P¡ls: HONDURAS-

\o. dc Orden: NA- No. d. Expcdicnte: P47140- No. dG Olic¡o: I I l-l8BR-ANMI/CI fBO 2018-004--

UL ESTREO:

APResponseble del LEF-CQFH: DR. CHESTER P{MA-
Rcspotrs¡ble de le Sacrat¡rfr dc Srlud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Luger d€ Mucstreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTO§ E INSUMOS EN SALUD-

Tamaño del Lote: 4 167 FRASCOS-- C.ntid.d Mueslreads:6 FRASCOS--

l'echa\luestreo: 20l8n6?t-- Procedimirrto: ITT-ll-

Registro S.nit.rio No.: HN-M-l I ¡ 7-0006-

Acts dc Mucstrco No.: RT-67 (0212.18)--

a^mposición ! Contenido por: 5mL

Esta rabta se amptiará o reducrá de actterdo a las pruebas ¡,ensayos que se indicab eñ el cerlijcado de prdrclo terninado o en los lúros oficiales

NA: No Aplice

PRUEBAS Y ENSAYOS

Esprcif¡.¡ciótr Téco¡ce
Us¡d¡

Normá de: \létodo de:C¡ntidrd
Dechrrdr

C{rtided
Obtcoide

Porceot¡¡e
Obt.nido

IIPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20t6)PREDNISOLONA
(soDro FosFATo)

l5.00mg l5..l2mg 102.710/" 90.00-l10.00Plo

Identificac¡én

usP 39(2016)CI \IPI,f Igual al €súndar HPLCruV usP 39(20 r 6.)PREDNISOLONA
(SODIO FOSFATO)

Otras Pruebás

pHmetro Fabrica¡t€ usP 39(20r6){.0 2.64,6pH (25+2)"C

Picnómetro usP 39(2016)1,1691Densidad (g/ml)

NANA Ancho NA LongitudD¡ámetro NA EspesorDimensionesGeométricas mm

II

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción dc la Pruebr

uento Total Beterias Aerobias
N'fesófilas

R€sultado
Obtcnido

Esp.cific¡ciór Norma dc: lUétodo de:

<1ot'Fc/m I- Meno¡ de lOOUFC/mL usP 39(2016) usP 39(20r6)

R€cuento Total d€ Hongos yLevaduras <l0LFC/m L Menor de I0UFC/mL usP 39(20r6) usP 39(201ó)

Bacterias Patógen¿§ CTJ\IPLE Ausentes usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Descripción: Líquido incoloro, contenido en frasco ámbar, con etiqueta que desffibe la informaciÓn del producto.

ObserYación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l8l07 D6. Se aplicó la monografia de Prednisolona

solución oral que aparece en la USP 39(20t6). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados repcrtados conesponden sólo a las muestras analizadas.

ñ
ItE \#

\'\i=ir2

\r

D (a) en

Versión l8
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@
INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Físrco euiMrco Y MlcRoBtoLóGtco

a.j,L ! c ro §(-
ot ¡taEo FARf'lacÉuf Eos

Feche dc R€cepción: 08/08/2018--

Nombre Com.rci¡l: TRMCIN 4.6 mg/24 h_

Fecha de Salida: 23/0E/20tE--

lio. Informe 1043-18

RT.39

PRE,Rt:(;ISTRO
NombreCenórico: RMSTIGMÍNA--
Forma Farmscéul¡ca/Concentr¡cién; PARCHES TRANSDERMICOS/ 6.9 mg-
Presertsc¡ón: PARCHE X SOBRE X 30 PARCHES X CAJA-
Solicitado por: DIRECCIÓN GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMAI.IVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. CoMAYAGÚELA..
No. dr Lotc: 1702M52-- Fech¡ Expir¡ción: 2019/01-

P¡ls: ALEMANIA-L¡boretorio I.¡bricsnte: ACINO AC--

L¡bor¡torio Titul.r/Droguerl¡: ACINO PHARMA AC- P¡¡sr SUIZA-
No, de Orde¡¡: 2505-

}IT:ESTREO:

Respons¡ble del LEF-CQrH: NA-

No. dc E¡pcd¡.¡tc: P47352- No. de Olicio: 124-DGM!íN-2016-

APROBADC
Rcspors¡bla de l¡ Saarrt¡rí¡ dG S¡lud:
Lugar dc Mu€atreo: NA-

NA-
Registro Seriterio No.:NA-

Trmaño del l,ote: NA- Cantid¡d Muestreede:NA--

Fecha Mucstreoi NA- Proc€dimiento: NA-- Acte de Muesreo No.:NA-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición r. Coíten¡do por:
Parchc Tr¡nsdérmico dc ¡1,6 cm2

Centid¡d
Decler¡da

Porcent j€
Obtenido

Esprcific¡ción Técnice
Usrd¡

\orma de: iuélodo de:

RIVASTICMINA 6.90me 9036% 90,00-l10,00pl" HPLCruV Fabricante Fabricante

ldentificación

RIVASTIGMINA CUMPLE Igual al eslándar HPLC/UV Fabr¡cante

D¡mensionesCeométricas mm D¡ámetro NA Longitud NA
Esla tabla se añpl¡aú o rcducirá de a etdo a las pruebas y ensdyos que se ¡ndican en el cer4ficado de ptuducto teminado o en los tibros o¡ciales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

D€scripción de l¡ Prueba Resultedo
Obtenido

Espec¡f¡ceción Norma dr: )létodo de

Recuento Total Beterias Aerob¡&s
Mesófilas

<l0f'FC/parche Meror de loouFc/parche usP 39(2016) usP 39(20tó)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0L FC/pArchc Menor de IouFc/parche usP 39(2016) usP 39(20t6)

Baclcrias Patógenas CI'\IPLE
^usentes

usP 39(2016) usP 39(20r6)

D 'ripción:

0bservación:

Parche t¡ansdé¡micos de forma circular que tiene una cara adhesiva incolora en un lado exterior color melón contenido en un
sobre de aluminio que tiene etiquetas con información del producto.

Se aplicó la monografia del fabricante. CORRECCIÓN ORDEN DE ANÁLISIS: Lotei 17020652, Vencimiento: 2019/01.
La muesna analizada CUMPLEN con la prueba aplicada. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras
analizadas

á
Di (a) General iJ]Y

e

Rfcc
crr€a

Versión l8
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUTICIS

Labontorio Oñc¡al para el Contro! de Caladad de los edicamentos de Honduras

Fech¡ F¡bric¡c¡ór: 2017/01-

I

Crrlidad
Obte¡rid¡

\-,rec¡ón

6J3mg

ljabricante

lNA iAncho INA I

I



Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORTO DE ESPECIALIDADES FARIIIACÉUNCIS

Laboratorio Ofic¡al para el Cont¡ol de Cal¡dad de los Ued¡camenb de Honduras

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
Físrco euiMrco Y Mrcnosrolócrco

No.Informe l0{2.18

08/08/2018-- Fccha de S¡lid¡: 23t08/2018--

Nombre Comerc¡¡l: TRMCIN 9,S mg/24 h_

e
COIECIO DE

oub{co FAa}raaáJ ncos
Dt F()\DL/e,"S

Feche de Recepción:

RT.39

PR[-RI'GISTRO
NombreGenédco: RMSTIGMINA.--
forma F¡rm¡céuticr/Concentración: PARCHE TRANSDERMICO/ 13,80 mg-
Presentación: PARCI{E X SOBRE X 30 SOBRES X CAJA--

So|icit¡do poT: DIRECCION GENERAI- DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYACÚELA-

No. de Lor.: 11020667 -- Fecha F¡bric¿ció¡r: 2017/01- Fe.hs Expir¡ción: 20 ¡ 9/01-
Labor¡torio F¡bric¡nta: ACL'-O AG- P¡ls: ALEMANIA-
L¡bor¡torio Titul¡r/Drogu.rl¡: ACINO PHARMA AG-
No. dc OrdcÍ; 2592- No. d. E¡p.d¡.nt€: P47573- No. d. Ofic¡o: 129-DGVMN-2016--

}II ESTREO

APROBAECResporsable dcl LEF-CQFH: NA-
R€sponssble de l¡ Secrat¡rf¡ de Selúd: NA-
Lugar dr Mueslr€o: NA-- Rcgistro Ssnitrrio No.: NA-
Tamáf,o dal Lol€r NA- C¡ntid¡d Muestreada:NA-

Fccha Muestreo: NA- Proc€dini€nto: NA- Acta de lltuestreo No.:NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Conrenido por:
P¡rchc Tra¡sdérmico da 9rcm2

\- raciéo

Cantidad
Decler¡dg

C.ntided
ObteÍida

Porcmt¡je
Obtenido

Espccificacióo Técoice
Us¡da

¡-orma dc: Ifétodo d€:

RIVASTIGMINA l3,80mg 93,41% 90,00-¡ t 0,00./0 HPLC/UV Fabricanle Fabr¡ca¡te

Idenlific¡ci¿,n

RIVASTICMINA CT MPLE lgual al esánda, HPLC/UV Fabricante Fabr¡ca¡te

Dimensiones Geométricás mm Diámetro Ancho NA Longitud NA
Esta tabla se atnphará o rcducini fu aanetdo a las ptuebas y eñsdyos qüe se ¡hdican en el cerlfrcodo de producto tem¡nado o en los libros o¡ciales

NA: No Aplic¿

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripció[ d. l¡ Pru.ba Resultedo
Obtenido

Especif¡cación ñ_ormá de:

Recuento Tota¡ Bcterias A€robias
Mesolilas

<l0t-FC/parchc Mcror de I o0uFc/parche usP 39(20t6) usP 39(2016)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0tiFC/perche Menor de I ouFc/parche usP 39(20r6) usP 39(20t6)

Bacleriás Patógenas CLTlPLE Ausentes usP 39(20r6) usP 39(20r6)

D 'rrpcron:

Observación:

Parche transdérmicos circular de color beige recubierta con lámina desprendible incolora transparente contenida en un sobre

de aluminio que tiene serigrafiado la información del producto.

Se aplicó la monografia del fabricante. CORRECCIÓN ORDEN DE ANÁLISIS; Lote: 17020667, Vencimiento: 2019/01.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras

analizadas

Director (a) General

Cobñ¡a Lara. No-6i16, Ave. Jcá M-ü, Calh caerdO HiÍ¡gins, Apdtado pét759. fca6it¡¡'po. M.D.C.. Hondrás. C.A
rel€,.\_-. 2,21§15 I ¿l¿XS, CoÍeo ete(.-árbo: hbcdt@hdr¡¡t.cdn
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P¡ls: SUIZA-

l2,89mg
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]létodo dr:
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-4-- Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
fC ; ! LABoRATóRrcDEESpEcTALTDADESFARMAcÉulces
L \- I Laboratorio Oficia¡ para el Gont¡ol de Calidad de los Medicamentos de Honduras
\2.

ou,¡,ioroei¡.iciu]rcos 'i:,o#"'rlirHj1";i.'.'"?',"TH"1€§
No.Informe 0983.18

20/06/2018-- Fech:r de Salida 06/08/2018--
Fecha de Recepción:

Nombr€ Comercial: e_TtAMINA-,

T-39

LICrrAcró\

NomhreGenérico: TL{MIN-{CLORHIDRATO-
Forma Farm¡céutica/Co[centreción: TABLETAS/ 100 mg--

Prsent¡ción: | 0 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

r: AI,MACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARzuO EI- RINCóN DESvio At BATALLóN DE Los coBRAS-Solicitado po

:,{o. de Lote: QA 185 | o4-- Fecha Fabricación: 2018/05- Fecha Erpiraciór: 2021/05-

Lrboratorio FabricaÍte: QUIMIFAR S.A. DE C.v.-- Peís: HONDURAS-

r06-l8BR-ANMyCI FBO 2018-004--
Lrboratorio Titular/Drogueríe

No. de Orden: NA-

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

Rcsponsable de la Secrcterfa de S¡hd: PERSONAL DEL ALMAC ÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

Lugar dc Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS I INSUMOS EN SALUD-- Registro S{nitário No.t M'22281 -
'I am¡ño del Lote

Fecha \Iuestreo:

3OO OOO TABLETAS.- C¡trtided Mueslreada: 100 l ABLETAS-

2018/06/2t)-- Procedimiento: lT-f-ll- Acta de Muestrco No.: RT-67 (0202.18)

IEBAS Y ENSAYOS
Norma de: llétodo deTécnica

trsada
PorccIlt¡je
Obtenido

EspecilicaciónCantidad
Declarada Ottenide

dadComposiciór y Contenido por
Tableta

vxloración

Inlemo LabHPLCruV usP 39(2016)109.6204 90.00-t l0-00%109,62m9100,00m9IIAMINA CLORHIDRATO

ldentificación

HPLCruV Intema LabIsnal al estful(hrctrlrPl-f,TIAMINA CLORHIDRATO

!-osa-vo de Disolución

usP 39(2016) usP 39(20r6)Promed¡o > Q
(15%)+10%

HPLCruVCU}TPLEITAMINA CLORHIDRATO (S I )

Otras Pruebas

usP 39(20¡6)Desintegrador Fabricante5 30 minPrueba de Desintegración

usP 39(2016)usP 39(2016)13,t3vo Máx¡mo l5%variación de Peso (vA)

usP 39(2016)Friabilizador usP 39(20r6)0,00% Máximo l%Prueba de Friabilidad

NANA LongitudEspesor 3,86 AnchoDiámetro 10.08r rensiones Geométricas mm

Esta ¡abta se anpLiañ o rc.\üc¡ú de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en e I certif<tdo de producto tem¡n&lo o en los l¡btos o¡ciales

\A: No -{plicá VA: Vslor dc Ac€ptrción

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Método de:Norma dc:EspecificaciónResultado

Obtenido
Descripcién de la Prueba

NAEsterilidad

Recuento Total Bdterias Aerobias
Mesófilas

Descripciór:

Observación:

Tabletas blancas ctculares, ranurada en una cara, la otra cara impreso ta letras "Q" contenidas, en un blíster ¡ámbar rotulada

con información del Producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado e|2018106129. Se aplicó la monografia de Clorhidrato de

Tiimina tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sólo a Ias muestras analizadas.

ñ

Director a) ora§bc,0* ilFal

Versiór l8
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QI]IN,ÍIIJAR S,A, DE C,V,/ QUIMIFAR S.A, DE C,V,--

No. de f,xpeditrte: P48031-
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\?l
Colegio de Químico Farmacéut¡cos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los ledicamentos de Honduras

a.lL::ri-:;::
ouiHrco FARMAcEU¡cos

t7/07120t8--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
rístco quínrnco v rr,ltcnosrolóG rco

Fecha de Salida: t5/08/20r 8--

Io,lnforme 1019.18

RT.39

PRE-REGISTRO\ombre Comerrial: CLANTC BID--
Nombre Genérico: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) + ACTDO CLAWLANICO (CLAVULANATO pOTÁStCO)--

Formá Frrmacéuticrconcentr¡ción: POLVO PARA SUSPENSION ORAL/400 mg/51rng 5 ÍrL-
PresentrcióÍ: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSTFICADORA X CAJA--

SOIiCit¡do POT: DIRECCIÓN GENERAT DE VIGILANCTA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA,.

\o. dc Lote: 17139066,4.--

Laboralorio Fabricante: BII-IM llAC SAN. VE TlC. A.S.-

Fecha Fabricación: 2017105- Fecha Expiración: 2020/05-

Prís: TURQUIA-

Láborrtorio Titutar/Droguerís: LANCASCO S.A.- País: GUATEMALA-
No.deOrden:2911- \o. de f,xpediente: P50159-

\ft ESTRIo: F
Respons¡ble del LEF-CQ['H: NA-
Rcsponsable de lA Secretaría de §¡lud: NA-

I a§!

LUEár de }lucstreo: NA- o.:NA-
Tamaño del Lote: NA-- Cáñtidad Mucstreada:NA-

Fecha Nluestreo: NA-- Procrd¡miento: NA- Arta de ]Iuestreo No.: NA-

PRUEBAS Y ENSAYOS

^omposición y Contenido por:

\- 5mL
Cantid¡d
Declarada

Cántidad
Obtenid¡

Porcentaje
Obterido

Especificación Técnica
l-sadá

\orms de: :Uétodo de:

Yalorrrión

AMOXICILINA (l'RIIIIDRATO) 400,00mg {10,62mg 102,6sv. 90,00-120,00% HPLC/UV usP 39(20r 6) usP 39(2016)

ACIDO CLAVULANICO
(cLAvuLANATo PorÁsrCo)

56,,f0ms 98,95% 90,00-125,00% HPLCruV usP 39(2016) usP 39(2016)

Identifiración

AMOXICILINA (']-RIHIDRATO) CT'MPLE Igual al Esti4{¡dar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)

ACIDO CLAVULANICO
(cLAVULANATo poTÁstco)

CT.}IPLE Igual al Esiindar HPLC/UV usP 19(2016) usP 39(20r6)

Otras Pruebas

pH (25+2)'C 5,6 J,8-6.6 pHmctro usP 39(2016) usP 39(2016)

Densidad (g/ml) 1,0E99 Picnómelro usP 39(20t6)

Agua 6,09v. < I I ,000/r Karl Fischer Fabricanle Fabricanle

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA
Esta rabla se anpliará o reducir.i ¿e aarcrdo s las pruebas y ensayos que se indiuñ en el cert¡ftcado de prcducÍo tern¡nado o en los ltbros oftc¡dles

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Dcscr¡pción de la Prueba Especificación Norma de Uétodo dc:

Recuento Total Beterias Aerobias
Mesófilas

<l0trFC/g Menor de I00UFC/g usP 39(2016) usP 39(20r6)

Recuento Total de Hongos yLevaduras <I0tiFC/C usP 39(2016) usP t9(2016)

Bacterias Patógenas CU}fPLE lrsP l9(2016) usP 39(20 r6)

Descripción:

)bservación:

Polvo color crema, contenido en un frasco de yidrio ámbar tapa rosca de plástico blanca y etiqueta adhesiva que describe el

producto. El polvo reconstituido con agua forma una suspensión colo¡ crema.

Se aplicó Ia monografia de la Amoxicilina + Ácido Clavulanico polvo para suspensión que aparece en la USP 39(2016).

CORRECCIÓN ORDEN DE ANÁLISIS: Lote: 17139066A, Vencimiento: 2020105. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sóJo Alm¡{&s1ras analizadas.

Director a) General

Versión 18

coloiiia Lara, No €q Av€. J6é Maru, carle coneraro H¡girÉ, Ap€rt do po.rar7s9, Tegucirarpa, M.D.c-. Hondlras. c A
f etáeL: 21 {019 I Dt¿t4€6, Cor.eo €t€cñnico: tabcqñ@hotmait.com
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Fecha de Recepción:

No, de Oficio: 218-DGVMN-201ó--

r'

57,00mg

Restrltrdo
Obtenido

Menor de I0UFC/g



e Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCNS

Laboratorio Ofic¡al para el Control de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

TNFoRME DE RESULTADo DE nuÁltsts
rÍstco quÍnuco y rr,ucnonlolócrco

COLEClO ¡E
ou¡Hlco FATMAcÉu¡cos

DF Fll\liiJr?ri-! RT-39

No.Informe l02l.IE

Fech¡ dc Recepciór: tu07t2018-- Fecha dc Salida: l5/08/2018--

\ombre Comercirl: CLANIC BID-- PRf-Rf CIS'1'RO
Nombre Genér¡co: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) + ACIDO CLAVULÁN ICO (CLAVULANATO POTASICO)--
Forma Farmacéütica/Concctrtración: POLVO PARA SUSPENSION ORAf/ 600 rng/ 42,9 mg/ 5 rnl-
Preseotación: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION CENERAI- DE VIGILANCIA DEt- MARCO NORMANVO/CAILE LOS AI-CALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGÜELA..
\o. de l-ote: 18505020A--

Laborarorio Fabricante: BILIM llAC sAN VE TTC. A.S.--

Fecha Fabricación: 2018/02- Fechr Expireciór: 2020/02-

P{ís: TURQUIA-
L¡boratorio'l'itülrr/Drogucría: LANCASCO S.A.- Prís: GUATEMAI-A-
.\-o. dc Orden: 29ll-

IIT'ESTREO:

Responsáble del LEI'-COFH: NA-
Responsable de l¡ Secretaría dr Salud: NA-

No. d€ Erpediente: P50160- No. de Olicio: 218-DGVMN-2016-

APR,OBAT}O
Lugar de \fucstreo: NA-- Regislro Sanitario No.:NA-
Tamaño del Lote: N^- Caotidád Müestre{da:NA-

Fecha lfuestreo: NA- Proced¡miento: Acta de lvluestreo No.:NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

r nposición I Contenido por: 5ml- Cantidad
Declarada

Cántidád
Obterida

Porcent¡je
Obten¡do

Espcc¡ficación Técnir3
[]sad¡

Norma de: \fétodo de:

yslorac¡ón

600,00mgAMOXICILINA {TRIHIDRATO) 710,61m9 tta.440/" 90,00-r20,00% }IPLC/UV trsP l9(2016) usP 39(20r6)

ACIDO CLAvULÁNICo
(cLAvu LANATo PorÁsrco)

50,92mg 114,690/" 90.00-t25.ouo/" HPLC/UV usP r9(2016) usP 39(20r6)

Idcntificarión

AMOXICILINA (TRIIIIDRATO) CU]IIPLE tgual al Está¡ ar HPLCruV USP 39(2016) usP 3q(2016)

ACIDo cLAvuLÁNtco
(cLAvuLANATo PorÁsrco)

CU\TPLE lgual al Estándar usP 39(20r6) usP 39(2016)

Otrás Pruebas

pH (25+2) 'C 5.6 3,8-6,6 pHmetro usP l9(2016) usP.l9(20r 6)

Densidad (g/mL) 1,0817 Picnómetro tJSP 39(20t6)

Agua 8J3% < t 1,00% Karl Fischer Fabricarte Fabricante

D¡mensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA NA Longitud NA
Lstd ¡abla se anptiará o reducirá de aaterdo a las pruebas y ensayos que se ¡tu¡¡can en el ce irtu¿do de prcducto tern¡nado oen los libros ofrciafes.

\\- ao Aplic¡

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción dc la Prueba Resultado
Obtenido

fspecil¡cnción IIétodo de:

Recuento Total Brcterias Aerobia§ Menor de I00UFC/B usP 39(2016) usP 39(2016)

Recuento Tolal dc Hongos l, Levaduras <r0trFC/C Menor de I0UFC/g usP 39(2016) usP 39(20r6)

Bacterias Patógenas CT'\IPLE usP 19(20r6) usP 39(2016)

Observación: Se aplicó la monografia de la Amoxicilina + Acido Clavulanico polvo para suspensión que aparece en la USP 39(2016)
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Lote: 171390664, Vencimiento:2020102. Las muestras analizadas

CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados corre stras analizadas

h
Dtuector (a)

Versión 18

Coloñia Lara. No-86. Av€. J(Éé Mard, Cdk G€o€ralO Higsins, Apartado Pctál759, fegl¡c¡gatpa, M.D.C . Honduras, C.A.
f elela,L' m1 ü19 I D'14l€6, Co.reo etectsó{rico: lábcqñ@hc(mait.coíl
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42,9O0m9

HPLCruV

Norma de:

<l0UFC/g

Descripción: Polvo color crema, contenido en un frasco de vidrio ámbar tapa rosca de plástico blanca y etiqueta adhesiva que describe el

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

§



€r
Colegio de Químico Farmaéutims de Honduras

LABoRAToRIo DE ESpECIAL¡DADES FARMAcÉurrcls
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los edicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
rísrco quiutco y rr4lcnoelolóc tco

-.,'L a a:c aa
ouiMrco FARüACÉu¡cos

llb . r; .:,.i 'i -

Fecha de Reccpción 15/06/2018-- 30/01 /20t 8--

\-o.ln¡orme 0960.f8

RT-39

PRE-RfGTSI'RO
\onlbrc Genérico: TLI RACICLINA CLORHTDRATO--
Form a Farmácéulica/Conreo tr¡ción: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 ms-
Pres(nlac¡ón: l0 CAPSULAS X BtISTER--

Solic¡tado por: DIRICCIÓN GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCo NoRlv,,{nvo/cALLE Los ALCALDES, FRENTE A crryMALL. coMAyAcüELA-
Fecha Fabricación: 2015/l l-

Laboratorio Fabricrnte: JIANGSU HUAYANG PHARMACEUTICAL CO. LTD.--
l,aborátorioTitular/Drogucría: BAI-AXI IIEALTHCARE HONTJURAS. S R.t_.--

\o. de Ordrr: 1256- \o. dc Expedientr: P51796-

Responsable dcl LEF-CQFH; NA-

Fecha Expir¡c¡ón: 2018/10-

País: CHINA-

País: rIONDURAS-

No. de Oficio: | 04-DGVMN'2017--

-t

Responsable de la Sccretaría de Salud

Lugar dr Muestreo: NA--

NA--

Registro Sa¡litario No.: NA-
Tamrlo dcl Lote: NA- Caotidad MueslreadaiNA-

Prorcdimiento: NA-- Acta de }lucstrco No.:NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién r Cortenido por

\- Cápsula de Gelatire Dure
Cantidad
Decláradr

C¡ntidad
Obtenidx

PorceDtrje
Obfenido

EspecilicacióD Técnica
Ilseda

llótodo de

\'alorllción

TETRACICLINA CI-ORHIDRATO 500,00m9 ,f95.39mg 99,08% 90,00-125,00% HPI-CruV usP 39(20r6) usP 39(2016)

Identificación

'TETRACICLNA CLORHIDRATO CUMPLE Igual ¿l cslirdar }TPLC/UV U5P 39(20r6) UsP 39{2016)

Ensal'o de Disolución

'I'E'f RACICLINA CLORHIDRATO
(sll

CTT}IPLE Ningu[a unidad < Q
(7s./ü5"/.

Espectrof UV BP(20r ?) BPl20t7 )

Otras Pruebas

Variación de Peso (VA) 5,180/6 Esladistico usP 39(20r6) usP 19{2016)

Perdida por Secado <3,0% Grarimetría BP(20r7) BP(2017)

Dimensiones Geométricás mm Diámetro NA Espesor NA Ancho '1.39 Longitud 2 r.59
Estd labla se anpl¡afti o rcd c ¡tá de acuetdo a las pntebas y ensayos que se ¡ndican e n el ce úcado de prcducta ter¡nnado o en los |ibros oiciates

\,\: No -{plic, VA: \:alor dc Accptación

Descripción dr la Prucba Resultado
Obt€nido

Norma de: Ifétodo de

Recuento Total Brcter¡as Aerobias
Mesófilas

<l0UFC/g Menor de I 000UFC/8 I'abricante usP 39(201ó)

<r0UFC/s Menor de l00UFC/g Fabricanle usP 39(20r6)Recuento Total de HonBos yLevaduras

CT'\IPLE Ausentes Fabricanle usP 39(2016)

(_ JEBAS MICROBTOLOGICAS

Cápsula de getatina dura, cuerpo color amarillo y tapa color rojo, contiene polvo fino color blanquecinq envasada en blíster
de PVC transparente con sello alumínico serigrafiado con información del producto.

Observación: Se aplicó la monografia de Tetracicilina cápsulas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas aplicadas. Los resultados reportados conesponden sólo a las muestras analizadas-

Descripción:

) É6,
»

Di (a) eral Ñ'.- 
"$.,iN¡¡ "¡¡¡

Versión l8

Colonia Lara, No.636, Ave. J6é Matí, Cslle ceneralO H(¡gins, Apardo Pctal759, Tegjcigatp., M.D.C., Hondur6. C A.
f eláax.: 2?21§15 I 21 44€6. Coneo el€cfttnbo: labcqÍh@hotrnait_corn

Pátgiria I / I

Nombre Comercial: TETRACICT_NA CÁPSULAS Bp 500 Ing_

Fecha de Salida:

No. dc Lote: 151165-

UT'ESTREO;

APROB;ADG

Fechá Nluestreo: NA--

Norma de:

Máximo 15%

0$4%

Especificeción

Bacterias Patógenas



Colegio de Químico Farmaéulicos de Honduras
LABORATOR¡O DE ESPECIALIDADES FARTIACÉUICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los edicamentos de Honduras

a a L:: r(r i,:L
ouíMco FARMAcÉu¡cos

.iF ts:r !\ !, ij ).,,(

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FÍsrco euiMrco Y MrcRoBroLóc¡co

l€

RT-39

\o. Iflfornlc 09¡{.18

l'echa de Recepcióo n/06/2018--

\ombre Comerciá!: BATÉN BUSSIÉ--

Fecha de Selid¡: 30/07 t20 t8--

LICITA('IO\
\ombre Grnér¡co: FLT CO\47-OL--
Forma Fermacéutica-/Con&r¡tr¡ciónr POI-VO P^RA RECONSTITUIR A SUSPENSIÓN ORAL/so mg/ 5 mL-

Prcsenrrciór: Pol.vo x I'RASCO + COPITA DOSIFICADORA + JERINGA DOSIFICADORA X CAJA--

sot¡c¡r¡do por: At.M^CFN NACTONAL DE MEDTCAMENTOS E INSUMOS EN SAr UD/B^RRtO EL ruNCÓN. DESViO AL BATAr LÓN DE l.OS COBRAS-

No. de Lote: 6t?V02- Fecha l'abricac¡ón: -- Fccha f rpiración: 2021,0¡-

Psís: COLoMBIA-

Lttoratorio Titular/Droeuería: BUSSIE S.A./ FARINTER-- P¡is: COLOMBIA/HONDURAS--

\o. de Orden: NA- ñ-o. d€ Erped¡.nt€: RM{845- \o. de

}II'ESTREO:

R€§pons¿ble dcl LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-
APNONAffiffi J

Respors¡btr de l¡ Secreteri¡ de S¿lud: PERSONAL DEL ALM N NACIONAI. DE MEDIC UMOS EN SALUD-

l,ugar de Müestrcol ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS D INSUMOS EN SALUD- Registro S¡nit¡rio No.: M-l89l.l-
-famaño del l-otc: I 000 FRASCOS-- Cantidad Mucstreada:7 FRASCOS--

l'ech¡ lluestreo: 20ltl06/ll-- Proccdimiento: ITT-ll- Act¡ de Muestr.o No.: RT-67(0187.18)-

.EBAS 
Y ENSAYOSP

Uónrdo dc:\orma deEspecificación Técnic¡
( ssda

C¡nt¡dad
Obtenida

Porcent¡j€
Obtenido

Canlidad
Declarada

Composición I Contenido por: 5ml.

\'rl{)r¿ción

USP 19(2016)HPI-C/UV usP 39(2016)103.93% 90.00-l10.00%51.9?mg50,00m9FI-I.]CONAZOL,

Idcnlifitaciór

USP 39{2016)HPLC/UV usP 39(2016)lgual al está¡darCUiVTPLEÍt_tJCoNAZOT_

Ensa!o de Disolución

usP 39(20r6) usP l9(2016)HPLC/UVNingu¡a unidad < Q
(85%

( t \tPt_EFt-ucoNAzol (sl)

Olras Pruebas

USP 3912016)pH¡netro usP 39(2016)j,0-5.0J.5ptl (25!2)'C

NANA Long¡tud-{nchoEspesor NANADiáñetroDimensiones Ceométricas mm

Esa nbta se o.ptiorá o reducirá de acuerdo a las pnubas y ensayos que se I ce i¡cado de p|(furo tenniru¿o o en los l¡brus ofc¡oles

\ \: \o,\plica

t'r*. E BAS MICROBIOLOGICAS

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el2017 /07 /05. Se aplicÓ Ia monografia de Fluconazol polvo

p*'u r!ánrtitui, u.uspensión oral que aparece en la uSP 39(2016). . Las muestras analizadas GUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resulta¿os reportados corresponden sólo a las muestras analiz¿das'

§t
\§

Director (a) Ge eral
/

Uétodo de:Norme de:Especific¡c¡ónResult¡do
Obleoido

Descripcióo de la Prücbe

t,sP 39(2016)usP 39(2016)Menor de l00(JFC/8<l0t I'(/gRecuento Total Beterias Aerobias

Mesófilas
usP 39(20r6)usP 39(2016)M€nor de I0UFC/g<l0UFC/gRecuenlo Total dc Hofl8os ylevadur¿s

usP 39(20r6)usP 39(2016)ctr¡tPl,EBaclerias Patógenas

Versión l8

Colon¡a Lara. No.6O€, Avé. JGá inrd, Cdb Gerr.lO HigorÉ, Apdtado Pdal759, fag¡.Erge¡pa, M.D.C.. Honduras. C.A-
f eláex: 2221 §15 l 2l4¡186, Correo e¡6ctún¡co: lábcqft @hc,fr¡a¡l.coít

Págin8 lll

[,¡borAtorio Fabricanle: BUsslÉ s A -

I

I

I

I

I

Descripción: Polvo blanco, contenido en fiasco con etiqueta que describe la información del producto'

g
crofi

,TBAI



c()Lac¡c De
oub,rEo FA¡r'tacÉur@s

lJF pI)\,'Jr?/\-s
INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiSICo QUÍMTco Y MICRoBIoLÓG|co

\o.Informe 092t.18

t2/06t2018- l'rch¡ de S¡lida: 24t01 /2018--

T-39

Fecha de Reccpción:

l§ombre Comercial: ROCgioRt --
\ombre Genérico: CE['TRlfXO].',\ (SODICA)--
Forma F¡rmrcéutica/Conc€ntración: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLU250 mg--

Prrsentación: POLVO X VIAL--

Solicitado por: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDiBARRIO EL zuNCÓN. DESVÍO AL BATALLóN DE Los CoBRAs-
No. de Lot€: I E05l63A-- Fech¡ l'¡bricsc¡órr 2018/05- Fcch. E¡pirációÍ: 2021/05-

Laboratorio Fabricante: VIJOSA- Pals: EL SAI-VADOR-

P¡¡s: EL SALVADOR/ HONDIJRAS--L¡borator¡o Titular/Drogucrír: VIJOSA,/ DROMEINTER-

No. de Order: NA- ¡lo, dc Erped¡.nie: - No. dc Olic¡o: l0l -IEBR-ANMI/CI FBO 2018-004-

}tUESTREO:

Responsable d€l LEF-CQFH: DRCHESTER PALMA-
Rcspon§¡ble dG la Stcrct{rfr de S¡tüd: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

APROBADO
LUgAT dG IIUCSTTCO: ALMACÉNNACIONAI DE MEDICAMENTOS E ÑSUMOS EN SAI-UD- Rcgistro Srrit¡rio No.: 8967-13-

Tamaño del Lote: 60 192 VIALES- C¡ntid¡d Mueslrerde: l3 VIALES--

Fech¡ llfuestrro: 201tn6n2- Procedimicoto: l'l"T-l l- Act¡ de Mucstr.o No.: Rl -ó7(0186 l8)--

' I]EBAS Y ENSAYOS

Composició¡! ! Contenido por:
V¡al

Cant¡d¡d
Declarade

C.¡tidad
Obten¡da

Porccntaje
Ohteo¡do

lspecificac¡óo Técnics
('s¡d¡

\-orma de Uétodo de

valorárión

CEFTRIAXONA (SODICA) 250.00ng 2{E,E5mg 99.5{% 90,00-l t5,00plo Esf,ectrof. Uv usP 36(20r3)

Identificación

CEFTRIAXONA (SODICA) C('IIPLE lgual al eslá¡dar Espectrof UV

Otr¡s Prücbas

pH (25+2) 'C (en u¡a solución (l en

t0»
6ó 6,0-8,0 pHmetro usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Agua E,8to/" 3 l l,V/o Karl Fischcr usP 39(20r6) usP 39(20r6)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA f,spesor NA An cho NA Longitud N 
Esto tabla se anplidrá o reducirá de acaerdo a las pruebas ¡ ensa¡ os qre se ndican eñ el @rltlicado de prcdrclo ter¡ntnado o en los l¡btos o¡dales

r-A: No Aplica

Norma de: ]f¿todo dcResu¡tado
Obtenido

Esp€ci[icació¡

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

\- Descripciéo de la Prücba

CTITTPT-E Esréril usP 39(2016) usP 39(20t6)Eslerilidad

usP 39(20r6) u§P 39(20r6)Flndoto\ina Bacteriana CT]IIPLE No más de 0.20UE/mg

Descripción:

Observación:

Polvo blanquecino contenido en frasco vial vidrio incoloro transparente, con tapón de hule, sello metiálico, sin tapa plástica,

etiquetado con datos del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el20l8l07ll'l . Se aplicó la monografia de Ceftriaxona para

inyección que aparece en USP 36(2013) y USP 39(2016). SOLICITUD DE TNFORMACION: Se solicitó información al

fabricante, sobr€ el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue presentado el 2018/06/28. Las muestras analizadas

CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas-

D (a) Cen
ohE

\\ 'ctoo
t/

Versión l8
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e Colegio de Químim Farmaéulicos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECTALIDADES FARMACÉUICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los edicamentos de Honduras

a!_JLaClO Da
oulHrco FARr'racÁJ¡cos

Ll! i-:t\:til-tl.:-

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
rÍsrco guímrco Y MrcRoBroLóGrco

30/07/2018--29106120t8--

\ombre (lomercial: S-S-N CLORURO DE SODIO 0.9 %--

\o.lnforme 0939.18

RT-39

\ombre Genériro: CI-ORI RO DE SODIO--

Forna Iarmácéutirrconcrntración: SOLUCION INYLCI-ABLE/ 0.9 g/ 100 ml--
Presentación: 250 mL D]j SOLUCION X BOLSA X EMPAQUL--

solirirádo por: ALMACEN N^CtONAL DF MfDICAMT NTOS E TNSUMOS EN SALuotue-nruo tr ruNCóN. DFSVÍO AL BA l ALLÓN DE LOs COBRAS--

\o. de Lote: 18010162- l'echa Fabricación: 2018/06- Fecha fxpiración; 2020/08-

I-aboratorio F¡bricante: FINLAY S.^ - País: HONDURAS-

l,aboratorio-fitular/Drogueríá: FINLAY S.A./ FINLAY- País: HONDURAS-

No. de Orden: NA- No. dc fxpediente: 0l9l7- No. de Oficio: I l2-l8BR-ANMI/CI r-BO 2018-004--

]UIIf,STREO:

R€sponsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- APR
Responsrble dr la Sccretaría de S¡lud; PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENIOS

Lugar de [Inestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Tamaño del Lote: 14 234 BOLSAS- C¡ntidad Muestrcada:5 BOLSAS-

f-ech, \Iuestreo: 2018t06/29-- Procedimiento: ITT-ll-

Registro Sanitario No.: M-0ll4l-

Acta dc Mucstreo No.: RT-67(0214.18)-

PRUEBAS Y ENSAYOS
rlomposición r Contenido por

l00m L
Cantidad
Dcclarada

Cantidad
Obtcnida

Porc€ntaje
Obtenido

Técnica
Usada

\orma dr Ilétodo de:

\ aloración

CLORURO DE SOD]O 0.900g 0,935s rm.88% 95 00-105.00% volúmetria usP 39(2016)

Idrntifirrción

CLORUROS ctrlIPLf Positivo Reacción

Quimica
usP l9(20r6) usP 3s(2016)

soDto CT'}fPLE Positivo Reacción

Quimica
usP 39(2016) usP 39(20r6)

Otras Prueb¡s

pH (25+2) "C .t,9 4,5-7.0 pHmelro usP 39(2016) usP 39(20r6)

Paniculas Visibles CT \IPI-E Ausentes Insp€cción !isual usP39(2016) usP 19(20r6)

Contenido del Envase >250.0mL I 2i0-0m1. usP 39(2016) usP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor NA NA Longitud NA
E:kl tabla se anpl¡drá o reducirá de acuerdo a las pruebas ) ensa)os qte se ¡nd¡can en el certifrcado de produclo terüfiada o en los libros of.iales

\A: \o lplicá

I\-.1 EBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción:

ObserYación:

Solución homogénea, incolora, transparente, libre de partículas extrañas visibles, contenida en bolsa pliistica serigrafiada y

con dispositivo especial para su uso, empaque secundario bolsa traslúcida.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l8l07 D6. Se aplicó la monografia de Cloruro de Sodio,

Inyección que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Dir or (a) Genera

Resultrdo
Obtenido

fsprcificec¡én Norma de:De§tripción de la Prueba

usP l9(20r6) usP 19(2016)CT IIPLE EstérilEsterilidad

usP 39(20t6)No nrás de 0 SlJF/ml. usP 39(2016)(-T \IPLI

Versión l8
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v Colegio de Químico Farmaéutims de Honduras
LABORATÓRP DE ESPEC¡AL¡DADES FARMACÉUICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los llledicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
risrco quiurrco y r.r rcnonroLóG lco

30/01/2018--

ouiM¡co FARMAcÉu¡cos

Fcch, de Rccrpción

l..ombre (lomerri¡l:

\ombre Genériro:

29/06t2018--

ASEPTOSAN-

RT-39

LI['II"\CIO\
cLoRttlxIDI\{ ct.uC0\ATo--

Forma Farmacéutica/Concentración: SOLUCION TOPICA,/ 4 e/ ¡00 ml--

PTTsentación: I GALÓN DE SOLUCIÓN X RECIPIENTE-.

soticirado por: ALMACÉN NACloNAL DE MEDICAMENTOS E INsuMos EN SALUD|BARRIo EL RINCoN, DESvto AL BATAl.l.oN DE Los coBRAs-

No. de Lote: 18050102-- Fech¡ F¡hric¡ción: 2018/06-

Lrhoratorio Frhricrnte: FINLAY- S.A.- País: IIONDUR^S-

Lrborarorio TihrlAr/Drogueria: FINLAY, S.A./FINLAY, S.A.-- País: HONDURAS-

\o. de Orden: NA-- No. de Expediente: 03596-

\II FSTRF0 )¡Ét

No. de Oficio: I l2-l8BR-ANMI/CI FBO 2018-004--

}tsADPR( rll
Resporsable del LfF-CQFH: DR. CHESTER PAI-MA-

Respons¡bh de la Secret¡rí¡ de Salud: PERSONAI DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUM

I

Luger de Nluestreo: ALM^CEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: M-02082-

Trmrñn del Lote

Fech, lfuestreo:

I 668 RECIPIENTES.. C¡Ít¡ded Muestreada:2 RECIPIENTES--

20t9/06t29-- Procedimiento: ITT-11- Act¡ de Ilúeslreo No.: RT-67 (0215.l8)

Cantidad
Dccl¡rád¡

CBntidad
Obtenida

Porcenteje
Obtenido

Técnica
L:sada

]lótodo dc

\'¡lorac¡ón

CLORIJEXIDINA GLUCONATO .1.0008 ,1,538s t08.96% 90,00-l10,00% HPI-CruV usP 39(2016) usP 39(201ó)

Idcntificación

CU]IIPLE Igüal al esfáLndar HPLCruV usP 39(2016) usP i9{20t6)

Otrás Pruebas

6.0 5.0-7.0 pHmefro usP i9(2016) usPl9(20r6)

Dcnsrdad (g.hL) 1,0322 Prcnómetro usP 19(20 r6)

Dimensiones Geomélricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

Esta tabta se onptiará o reducirá de acaerdo a las pruebas y ensalos que se indican enel ccattfrcado de

Nl: \o Aplic¡

producto tern¡ru.io o en los librcs o/ic¡ales

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS
Uétodo dc:liorms de:Espcc¡liceciónResultado

Obtenido

UsP 19(2016)usP 19(2016)Menor de IooUFC/ml,<l0UFC/mL

Descripción de la Prueba

\-.enlo Total Beterias Aerobias
Mesófilas

usP 39(2016)usP l9(2016)Menor de I0UFC/mLRecuento Total de Hongos ylevaduras

usP 39(20r6)Ct'}fPLEBacteri¿s Palóge¡as

Liquido color rojo, denso, con olor característico, contenido en un galón plástico blanco con etiqueta que describe el

producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l8l0'l126. Se aplicó la monografia de C luconato de

Clárhixidina solución rópica que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó información

al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el anílisis y fue presentado el 2018i07/16. Las muestras

analizadas CUMpLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Director (a) Gen
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Versión l8 Página 1/l

Fecha de Salidá:

\o.Informe 0938.1E

Fecha Expiración: 2021/06-

PRUEBAS Y ENSAYOS

rlomposición y Contenido por:
r l00ml.

Especilicación \ormA de:

CLORIIEXDINA GLUCONAI O

pH (25+2)'C

<l0UFC/mL

usP l9(20r6)

Descripción:

Observación:

rl
.l
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e Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICIS

Laborato¡io Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
risrco quinrco y MtcRoBroLóctco

c.JL:ara;i
oulH¡co FARMAcÉur¡cos

i]l -ar\ irl ?i: RT-39

No.lnforme 1023.18

Fecha de Recepcióni 03/07t20t8-- Fccha de Sxlida: 15/08/20¡ 8--

Nombre Comerci¡l: CARDARONE__ I-ICITACIÓ\
\ombre Gcnérico: AItIODARO\A CI-ORHIDR{TO--
Forma FarmácéuticrConcentración: SÓLUCION INYECTABLE/ 150 mg3 mL-
Prcsentación; 3 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 6 AMPOLLAS X EMPAeUE X CAJA--
Solicitado por; ALN,L{CEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD,tsARRIo EL ruNCÓN, DEsVio AL BATALLÓN DE LoS CoBRAS--
No. de Lote: 7 A0A-- Iecha Fabricadón: 2018/01-

LAbOTAtOT¡O FAbriCáNtC: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE--

Laboratorio Titul¡r/Drogueríe: SANOFI AVENTIS FRANCIA/ EYL COMERCTAL--

No. dr Orden: NA- No. de Expediente: 05591--

ut IsTREo:

Rrsponssble drl Liir-CQFH: DR CHESTER PALMA-
Respoosable de la Secrerárta de Satud: PERSONAI DEL ALMeCÉN ¡.1¡C¡ONAL O¡ MEDICAMENT OS E

No. de Oficio: I l4-l8BR-ANMI/HN / ITB 2017-003--

Fecha Expirrciór; 2019/12..

País: FRANCIA-

País: FRANCIA/HONDURAS-

APROBABO
Lugar de Ntuestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro SaDitario r\*o.: M-047'18-

Cantidád Muestreada:1 6 AMPOLLAS--

Fe.ha llluestr€o: 20lE/07/03- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestrco No.i R]-67(0220 l8)--

P'UEBAS Y ENSAYOS

omposición v Confeú¡do por: 3mI- Cantidad
Declrrarl!l

Cantidad
Obtenida

Porrent¡je
Ohtenido

Ispecificación Técnic¡
['sada

\orma de

valorxción

AMIODARONA CI-ORHIDRATO 150.00ng I52J8me 101.58% 9i,00-105,00% Espectrol UV Intemo I-ab

Identiñcación

A]\,{IODARONA CLORHIDRATO CUNfPLE Iguai al eslándar Inlema Lab Intemo Lab

Otras Pruebas

pH (25+2)'C 3,7 pHmetro Fabricanle usP 39(20r6)

Particulas Visibles CL]tPLE Ausenles nspección Visual usP l9(20r6) usP 39(201ó)

Contenido del Envase >3,0mL > 3,0mL usP 39(20r6) usP 39(20r6)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA
Esta tabta se anpliañ o reduc irá de aL-ue¿o a las pruebas y ensajos que se en el ce úcado de produclo teminado o en los libros otc¡ales-

\-{: No Aplica

f _ JEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción: Líquido incoloro, transparente, contenido en anpollas de vidrio incoloro, transparente, etiquetados

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2018107113. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

¡1

,a0aEtA!

"a,¡.

¿ \

Dire (a) Gene \

Descripción de la Prueba Rcsu¡tado
Obtenido

Norma de:

Esterilidad Estéril usP 39(20r6) usP 39(2016)

Endotoxina Bacteriana CIi}IPLE No m¿is de l6.67UE/ml- Fabricarte usP 39(2016)

Versión l8
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco QUÍMIco Y MIcRoBIoLÓGICo

Colegio de Químico Farmaéut¡ms de Honduras
LABORATORIO DE ESPEGIALIDADES FAR¡TACÉUTICAS

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

-39

No.lnformc 1017.16

Fecha de Salida:
Fecha de Rtcepción:

fiomhrc Comertiál:

\ombre Gcnérico:

t410612017 -
fSOFLT]RANO t]SP_

POST-RIGISI'RO

ISOFLURANO--
IDO ANESTESICO POR INHALACION/ IOO %-[-orma Farmacóutica/Corcentráción: LIQU

PreseIlteción:

Solicitado por

IOO InL DE LÍQUIDO X FRASCO--
NVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. CoMAYAGÜELA--

DIRTCCION GENERAI DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMA

l-echrF¡bricaciór: 20t6111- Fecha Erpireción: 2021/10-
\o. de Lot€: N044L614--

Laboratorio Fabricánte: BAXTER HEALTHCARE-

I-aboratorio Titular/Droguería; BAXTER UEAITHCARE CORPORATION--

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

Responsa ble del LIF-CQFH: DR CHESTER PAI-MA--

Responsable de le Secrctaría de Salud: ING. LORENA SOLIS-.

l-ugar d0 Müestrco DRoGUERiA DICoSA-

Tamaño del Lote: 76 FRASCOS--

Fecha §Iue§treo: 20Ú n6n2- Procedimie¡to: I'I-T_l l_-

APROBAB

Pais:

Pais:

PUERTO RICG.

ESTADOS LINIDOS DE AMERICA-.

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

Registro Sanitario No. M-06649--

C¡ntided Muestre¡da:4 FR-ASCOS--

Acta de Muesreo No.: RT-67 (034E I7)-

PRU EBAS Y ENSAYOS
]tétodo d€:\orma de:Técnica

Usada
EspccificaciónPorcent¡ie

Ohtenido
Caofdád
Obtenida

Cantidad
Declarada

-'omposición I Cootenido Por:

\- l00ml-

! aloración

100.00mLISOFLURANO

Otras Pruebá§

USP 39{2016)usP 39(2016)Gravimetriaíz,omel lornL0,09m9/l0mI-Residuo no Volálil

NAitudNAAnchoNAEspesorNADiámetroDimensionesGeométrica§ mm

E:ta tabto se anpl¡ará o reducirá de aa*rdo a las pruebas y eñrlayos qüe se ndiian en el certticado de producto terñinado o en los libros o¡ciales.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
lfétodo dr:Norma de:EspecificacióoIiesultado

Obtenido
Descripción de la Prueba

usP 39(20r 6)usP 39(2016)<l0t'FC/mLRecuento Total Beterias A€robias

Mesófi1¿s
usP 39(2016)usP 19(2016)<l0L FC/mLR""r"nto Total d. Hongos yl-evaduras

usP 39(2016)
Bacterias Paiógen¿s

i-escripción:

Observación:

Líquido incoloro. transparente, contenido en tasco de vidrio iímbtr, etiquetado, t¿Pon con dispositivo de seguridad'

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado_ el 2o18/07/18. Las muestras analizadas cUMPLEN con las

prueb"as apticadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas'
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}IT'ESTRDO: tl

\A: No Aplica

Menor de 100UfC/mL

Menor de I0UFC/mL
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUNCNS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

TNFORME DE RESULTADo on lxÁlrsrs
Fisrco euiMlco Y MrcRoBroLócrco

¡-o. Informe 0997.18

2406/2018-- f'€ch, de Salide: t 5/08¿018--

Nombre Comersial; COMPLEVIT MULTMTAMINAS--

T-39

Fechá de Rccrpción:

LICII'.\CIÓ\
\ombreGenérico: \'fRCO\IPOSICIO\--
Formá Farmacéutice/Concentrrción: CAPSULAS DE CELATINA DURA,/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presrnt¡(ión: l0 CAPSULAS X BLISTER--

\0. dc Lote: lll80l- Fccho Frbriceción: 2018/01- l'ech¡ f,¡pir¡ciónr 2020/0 | -
Laborelorio Fabricante: CORINFAR- Peí§: HONDURAS-

Lebor¡torio Titular/Drogucríe: CORINFAtu CORINFAR-- Pais: tIONDURAS-

No. de Orden: NA- No. d. Erped¡.rtc: 10474- . Ol¡cio: 108-l8BR-ANMI/HN/I IB 2017-003-

\IT ESTREO:

.-t

APROBADO
Respors¡ble del LE[-CQ[H: DR. CHESTER PALMA-

Respons¡ble de le S{rrterfe dc S¿lud: PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS

Lügar dr Muestreo: ALMACEN NAC¡ONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Reg¡st¡o S¡n¡t¡r¡o No.: M{7873-
Tamaño del Lole: .l -ll0 000 CA-PSULAS-- Crldd¡d Mucstrc¡d¿: I 00 CÁPsULAS--

Fecha }tuestreo: 2OlE/06n1-- Procedimierfo: ¡TT'l l - Act. dc Mu.§tr.o No.: RT{7(0207.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
^omposic¡ón r Conteoido por

\/ Cápsul¡ dc Geletine Dur{
Cantid¡d
D€clerad¡

Cantid¡d
Obtcnid¡

Porc.rt¡¡e
Obt.nido

Espec¡fic¡ción Tócn¡c.
Us.d¡

Normá dai llétodo dr:

\'¿loración

VITAMINA A (ACE'IATO) 5 000,00u1 6 636.26t'l 132130/ó 90,0G I 65,00pl. HPLCiUV usP 39(2016) Intemo Lab

VITAMINA E 5,00mg 5,49m9 149,820/o 90,00- 165,00plo HPLCruV usP 39(20t6) lntcmo Lab

ACIDO ASCORBICO 75,00m9 69,73m9 92,910/" 90,00- ¡ 50,00/0 Especl¡ol vis. usP 39(2016)

'I'IAMINA CLORHIDRATO 5.00m9 4§7mg 91.48o/o 90.00- I 50,0trlo HPLC/UV usP 39(20r6)

RIBOFLAVINA 2,00m9 2,09mg t0432"/. 90,00- | 50.0trl. HPLC/UV usP 39(20r6)

PIRIDOXINA CI,ORHIDRATO 2.50mg 2,¡5mg 9t.00% 90,00- r 50,0f/o HPT-CT]V usP 39(20t6) lnlrmo Lab

NIACINAMIDA 25.00m9 2,l,7tmg 99,120/. 90,00- r s0,00% HPLC/UV usP 39(20t6)

PANTOTENATO DE CALCIO ¡-57nlg 9t.150/o 90,00- r 50,00% HPLCruV usP 39(20r6) lntcmo Lab

HIERRO li..t0mg I10.00% 90,00-125,00% Especrof. Vis usP 39(20r6) Intemo I-ab

Identificació¡r

V'- AMINA A (ACEIATO) CTI}fPI-E lgual al esándar HPLC/UV lnrcño Lab

VITAMINA E CTINIPLE ¡gual al estánda¡ HPLCruV Intama Lab lntcrno Lab

ACIDO ASCORI]ICO CtI}IPLE lgual al esl,indar Espectrol Vis usP 39(201ó) Inlcmo Lab

TIAMINA CLORHIDRATO cr'IIPLE Ipual al esÉndar HPI,CruV In(ema Lab lnlcmo Lab

RIBOFLAVINA CU}fPLf Igual al esüinda¡ HPLCruV Intama Lab lnterno Lab

PIRIDOXINA CLORHIDRATO ctllt PLlt lgual al estándar HPLC/UV lntemo Lab

NIACINAMIDA CTJIIPI-E Igual al eslánda¡ HPI-CAJV lnterna [-ab ¡nlemo Lab

PANTOTENATO DE CATCIO CII}IPLf, lgual al eslándar HPLC/UV Intcrna Lab

HlERRO ctrMPt.f, ¡gual al estandar Espectrof. Vis Interna Lab Interno Lab

OtrAs Pruebas

variación de Peso CT'}fPLf, 90,00-l10,00% Estadistico usP 39(2016) usP 39(2016)

Dim€nsionesGeométricas mm Diámetro NA lE pesor NA 20.87Ancho 7.29 Longitud

Esta ¡abla se antplioró o nduci¡a & acae¡do a las pruebas y ensúyos q@ se ¡nd¡con en el @ ¡licado de Ptuduclo lerrnirado o en los l¡bros oiiciales

NA: No Apli.¡ VA: v¡lor dc A..pt¡ció¡I

Versión lE

Colonia Lare, No-ñ16, Ave- Jcé t{rü, Cdb ccrE-.lO Hi¡girÉ. Apútado p6t 75S, T€grEil¡alp€. M.O.C.. Hondúc. C.A.
felá.\-, ?,21419 I 214{6. Cdr.o .Lctiinico: t bcqlhoh.t¡¡-l_cúr
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Colegio de Químico Farmaéutims de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Ofic¡al para el Control de Calidad de los edicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADO DE l¡,tÁusts
rÍstco quiurco y lvl lcnosroLóc rco

No.Informe 0997.1E

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de la Prueba Resúltrdo
Oblenido

fspec¡ficsción Norma d€: Ntétodo dc:

Esterilidad NA

Polvo homogéneo de color café claro, libre de partÍculas visibles extrañas, contenidas en una cápsula de gelatina dura, color
ocre, contenidas en un blíster de aluminio rotulado con información del producto.

Observación: EI pago por derecho de análisis de este producto ñ¡e realizado el20l8l07ll1. Se aplicó la monografia de Vitaminas
Oleosolubles e Hidrosolubles con minerales cápsulas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados conesponden sólo a las muestras analizadas.
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Versión l8
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Coleg¡o de Químico Farmacéutims de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARIIACÉUTICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

c r-)L Éú ro alE
ouÍllrc, FARI aAcÉu¡Eos

r) r- F{)\ ) (,:r. !
INFORME DE RESULTADO PB ITTÁIISTS

risrco Quiptlco v NttcnoslouócIco -39

No. lnforme l02.t lE

t5/08/2018--
Fecha de RecepcióÍ:

\ombre Comer(ial:

\omt¡re Genér¡co:

l5/06/2018-

NISTATINA-
\I5T-\ TI\.\-.

Forma F*rmacéütic¡/Concentreción: SUS

N: ]O MI- DE STJSPENSIÓN X FRASCO GOTERO-

Solicit¡do por: ALMACEN ñc.croxnr- oe ve»lcAMENTos E lNsuMos EN

Feche F¡bricaciór: -
Lrborutorio Fabric¡nle: ANDIFAR-

No. dc f,xpcdiertc: I1497-

PENSION ORAL/ 100 000,00 UVI mL-

Presentrtió
SALUD/BARR ro Et- ruNcóN, DEsvio Ar BATAL

Fecha Erp¡rrción: 2020/0ó-

P¡ls: HoNDURAS-

LóN oe Los cosRAS-

P¡¡s: HONDURAS-
Laboretorio Titulrr/Droguerí¡: ANDIFAR'/ANDIFAR-

\o. de Ofic : l0
\o. de Ordtn: NA-_

\ft EstREo

Responsable del LIE-CQFH: DR. CH|STER P'AIIfA--
APROEADE} .J

PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL or veolcnvENtos r r¡¡su EN SALUD.
Resporsable dt l¡ Stcreterír d€ Srlud:

Luger d€ MüestTco: ALMACÉN NACIONAL DE MED[cAMENTos E ¡NSUMOS EN SALUD- Reg¡s¡ro S¡o¡trr¡o :{o.: Nl-07429-

C¡trtid¡d Ml¡cstrc¡d¡:6 FRASC09-
T¡m¡ño del Lote: 26 511 FRASCOS-

t, de Uuestrco \..o.: RT47 (0191 l8)--
l-echa lluestreo: 20f8,06if5- Procedimiento: ITT-l l-

\- EBAS Y ENSAYOS

Esta tabla se onpliaró o reduciú de aaetdo a las Prue bas y enxryos que se indican en el erlúcado de P¡dtúto lern ¡nado o en los libros ofrc¡ales.

\A: No Aplica

\Iéiodo dcTécnic¡
[]s¡dr

Especific.c¡ónPorceotria
ObleÍido

C¡ntidad
Obt€nid¡

Cantidod
Declerad¡

Composirión ) Cortenido Por:
lmL

I m 000-00 ulNISTATINA*

Idrrtificación
lntarno Lablntema LabEspectrof. UVIgual al estárdarCTi!IPLENISTATINA

Otras Prueb¿s
usP 39{2016)FabricültepHmelro6,5-7.56.6pH (25+2)"C
(JSP 39(20t6)Pic¡ómetro1.1766D€nsidad (g/rnL)

NALongitudNAAnchoNAorDiámetrommDimensiones Ceométrica§

\létodo de:Norme dc:fjspecific¡c¡óDResültado
Obten¡do

Fnu Eeas MtcRoBloLoG lcAS

\- Dcscripción de la Prucba

usP 39(2016)usP 39(20¡6)Menor de looUFC/mL<l0Ul'C/mLRecuento Total Beterias Aerobias

Mesófilas usP 19(2016)usP 39(2016)Menor de I0UFC/mL<l0tlFC/mLRccuento Total de I lo¡8os Y LeIaduras

r.JsP 39(2016)usP 39(2016)CTI\fPLEBactcrias Patógenas

Poiencia Microbiológical
Inlerno Lat)usP l9(20r6)90.00-t40.00%99,50%*NIS'IATINA

Descripción: Suspensión color amarillo de aspecto uniforme, contenida en frasco gotero de color blanco' etiqu etado con datos del

producto

ObserYación: Elpagoporderechodeanálisisdeesteproductofuerealizadoel20l,sl06l26,LacuantificacióndeNistatinaserealizópor
potencia microbiológi"u. l_u, nlu"rE;, ánatizadas cuMpLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

conesponden sólo a las muestras analizadas

,.---\.

D irector (a) Genera

\\,\-t r'Versión l8

Colonl3 Lara, No-6i6, Ave. JGá Merü. C.ll€ Gcrl€relO H¡ggiÉ, Ap¿rtado PoÉia|759. feg€¡¡¿tpc, M.D.C., Ho.r<irras. C.A_
f elÉÍet-: D1 {l15 I 2'1,&t86. Coneo et€.tónico: hbcqñ@hotmC.corn
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORTO DE ESPECIALIDADES FARiIACEUNCIS

Laboratorio Ofic¡al para el Conúol de Calidad de los ted¡camentos de Honduras

COLECIO Df
oui{coF ¡nracárncos

DF F {) \ r)r¡ 12^ \

INFoRME DE REsUL:rArlo DE ANALrsrs
Ffs¡co eufiáIco y rrcnogroróo¡co

Fecha de Recepción: 2016/lllll- Fecha de Salida: 2018/08/15--
NombreComercial: EP,{Q- NombreGenérico: METRONIDAZOL--
Forma Farmacéutica/Concentración: GEL VAGINALI 0,159/1009-
Presentación: 40g DE GEL X TUBO X 5 APLICADORES X EMPAQUE X CAJA--

RT.39

No, de Informe: 0996.18

POST-REGISTRO

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMANVO/ CALLE LOS ALCALDES FRENTE A CITYMALL COMAYAGTIELA..
No. de Lote: HHCF- Fecha de Fabricación: --
Laboratorio Fabricante: DPT LABORATORIES, LTD.--

Fecha de Exp iración: 2018/07-
País: ESTADOS L.,NIDOS DE AMERICA--

Laboratorio Titular/Drogu ería: MORE PHARMA CORPORATION, S DE R.L. DE C.V.- País: MEXICO-
No. d€ orden: 38795-- No. de Exped iente: I1862--
MUESTREO:
Respo nsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gómez--
Responsable de la Secretaría de Salud: In Lorena Solís-

l5-2015-uAC--

Lugar de Müestreo: Dro ería Nacional--
Tamaño del Lote: 221 Tubos- Cantidad muestreada: 6 Tubos-
Fecha de Muestreot 2016110125-- Procedimiento: lnstructivo de Muestreo ITT-11- NoActa de Muestreo: RT-67 (l109.l6)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compos¡c¡itr y Co¡t nido por:

100 gr.mos
Centidad
Decl¡rrd¿

CaDtidrd
Obfc¡id¡

Porcent¡je
Obterido

Esp€cificación
Técnica
tJtiliz¡de

\orme de: }I¿todo de:

Valoración:
METRONIDAZOL 0,750g 0,733s 97.70t,/. 90.00-¡l0.txi% HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r6)
Identificación:
METRONIDAZOI, CU MPLE Igual al Std. HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r 6)
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C 4,0 4,0-6,5 pHm€tro usP 39(2016) usP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA !!!n

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obten¡do

Especificación Norma de: Método de¡

Esterilidad NA
Recuento Tota¡ Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/s Menor de 100UFC/g usP 39(201ó) usP 39(2016)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de I0UFC/g usP 39(2016) usP 39(201ó)

Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 39(2016) usP 39(20r6)
Potencia Microbiológica NA
Esta: tablas se anpliar,in o reducirón de oacrdo a las pruebas y eñs)/os que x indicat en el certificado de prdudo Erminado o en los libros ortc¡aks

N{: No aplica

Descripción: Cel homogéneo de color amarillento, transparente, libre de particu las ext¡:¿ñas visibles, contenido en un tubo de aluminio

de color blanco, con tapón de rosca plástico de color blanco, tiene serigrafiado la información del producto

El pago por derecho de análisis de este produ cto fue realizado el 2018/07/18. Se aplicó la monografia de MetronidazolObservaciones:
gel que aparece en la USP 39(20 t6) Las muestras analiz¿das CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden sólo a las muestras analizadas

t! \

DRA. MARTA LI IANA R RI
Director (a) general

Coloñia Lara, No.636. Avo. José M..ú, CCb G.osral O H(¡gjns, Apartado p€É{!t 7S9, fegt6¡¡¿tpe. M.D.C., Hof1dur6. C.A.
Íel€f,aL. 21 ú19 I 21,11146, Co.r€o st€cr&rico: t€bcqr€hotfri¡.cdn

Página I de I

¡t ,1 DE f¡tl 
^ 

F¡r.r I

Il ,ar Íl\, *rFEt lJ

ñ

t'§,
a,"§<

Yggz

Versión 18



e Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oftcial para el Control de Cal¡dad de los llledicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
rÍsrco quirrrrco y MrcRoBloLóGtco

a.i! a a rc Ea
ouíHrco FARMAcáJ¡cos

-l . 1. . ,.,.t ),, _

Fecha de Rcccpción 02/07t20t8-

\ombre Comercial: BALSAMO ANAI.GÉStCO ANDIFAR__

Fech¡ dc Salida: 30/07/20t8-

\o. Informc 0958.18

RT-39

LICTt.{CIO\
\ombre Cenérico: S.\LICILATO DE }ffTIT,O + ALCA\FOR + .lIE\ToI,--
Forma [-armsréutica/Concenlr¡ción: CREtüA TOPICA,/ VER CANTIDAD DEELARADA.

Presentación: 4 LIBRAS DE CREMA X I ARRO--

So|ic¡tado poT: ALMACEN NA('IONAL DE IVEDICAMENTOS E INSUMOS F,N SALUDi BARRIO EI. RINCÓN. DESVio AI. BATALLÓN Df LoS CoBRAs-
\o, de Lotr: 020GHl8- ¡eche Frbricác¡ónr - F€chs Exp¡¡¡c¡ón: 2021/06-

LAborxtor¡o Fabricartc: ANDIFAR- Pa¡s: HONDUR^S-
l-¿boratorioTitul¡r/Droguería: ANDIIAR/ ANDIFAR- P¡ís: HONDURAS-
¡*o. de Orden: NA-- No. de Erprdi.nte: I l9l3-

\It]ESTREO:

R€sponsable dcl I-Er-CQFH: DRA. JINNIIiER ZORTG-

Respors¿ble de Ie Secrcrarl¡ dr S¡lud; PERSONAL DLL ALMAC NACIONAL DE MEDICAMENTOS L INSI.'MOS EN SALUD.

APROBADO
Lugar de llluestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- R€g¡stro S¡n¡ter¡o No.: M-07901-RI --

Tameño del Lote: 491 TARROS-- (:¡ntid¡d MDcstrmdr:l TARROS--

f_ethA \lutstreo: 2Ol8/07102- Pro(rdimirnto: ITT-Il- A.lo de Itucstrco No.: RT-67(0222.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composirión r Contenido por:
. I0{ pramos

Crntid¡d
Declarad¡

Ca¡rtid¡d
Obtcnida

Porccntrje
Obt€nido

Especificac¡ór T¿cnice
l's¡da

\létoilo dr

Yaloración

SAI-ICILATO DE IVf ETII-O i-000s 5.010s 100.600/" 85.00-l t5.00% Especrroi Uv Fabricante Fabrica €

ALCANFOR l -0009

MENTOL 1.0009

Identificación

SALICILATO DE METILO ctrllPLI Igual al estándar Espectrof. UV Fabric te

MEN'IOL Ct IIPLE PosiliYo Reacción

Quim¡ca

Interno Lab.

Olrrs Pruebas

pH (25+2)'C 5.E {.0{.0 pHnrro l:abricarlle usP 39(20r6)

D¡mensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor NA ,A ncho NA Longitud NA
Esta bblo re dnpliañ o reducirá de acaerdo d los pruebas 1 ensaTos que se nlican en elcertlicudode producto tetm¡nodo o en los libro: oÍciale:.

\A: No Aplicá

D€scripción de lá Prueba Resultado
Obtcnido

Esp.cilics.ién Normr da: \létodo de:

Mc¡or de l00UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)Recuento Tola¡ Beterias Aerobi¿s <l0tiÍ'C/S

usP 39(20ró) usP 39(20r6)Recuenlo Total de Hongos ylevaduras <t0trFC/g Meror de I0UFC/g

usP 19(20r6)Elacterias Patógenas C(II\{PI,E usP 39(20r6)

I JEBASMICROBIOLOCICAS

Crema color blanco, fácilmente dispersable al aplicar con olor característico a mentol contenido en tarro blanco eliquetado
con datos del producto.

ObserI ac¡ón: El pago por derecho de análisis de.este producto fue realizado el 2018/07/09. Se aplicó la monografia del fabricante.

SOLtCITUD DE INFORMACION: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con

el análisis y fue presentado el 201 8/07/12. Las muestras analizadas CU MPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sólo a Ias muestras analizadas.

Descripción:

(a)
nEIct0ta
€l,eh¡[ fl/Versión 18

Coloñ¡a Lra. No.636, Av6. JGá Mdd. Callo Gcn€relO H(¡girl3, Ap€rtado Po€t¡|759. Tca'rcit¡.tp€, M.D.C., Hondur6. C A
f €/ff-ax--. ?,21419 I 2214486, Con€o dedñiroi Lbcqlh€h.lme¡l corri
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€l
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABoRAToRTo DE EspEcrALrDADEs FARUAcÉurrcls
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medieamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
rísrco euÍrvlco v NtcnoeroLócrco

\o. IÍforme 0959.18

04t07 t2018- Fccha d€ Salida: 30/01 t2018--

-.rLaa.rC ¡E
ouirarco FAPHAciuncos

i)t i e r\ J rJ ¡.1-\

Fecha de Recepción

Nombre Comerci¡l: VAI_pAKfNE--

RT.39

l.tctTAc¡oN
\ombre Genérico: \'ALPROATO DE SODIO-
Forma Farmrcéut¡cs,/Conccntmción: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CASTRORRESISTENTES/ 5üü mg--

PrsentacióD: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 40 COMPRIMIDOS X CAJA-

soliciredo por: .ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUO¡senRiO sr RiNCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS--

\o. de Lote: 7R129-- Feche Expiracióo: 2020/l l-
Laboretorio febricente: SANOH-AVEN I IS. S.A - P¡is: ESPAñA-

LaboretorioTitülrr/Droguerl¡: SANOfI-AVENTIS,S A./ EYL COMERCIAL-- Prrs: ESPANA-/HONDt]RAS-

\o. de Order: NA-- No. de Expediente: 13557- No. de Olicio: I I5-l8BR-ANMI/I lN/l l B 201 7-001--

\IT ESTREO:

Responsáble dd LEF-CQFH: DR. CHES1'¡jR PALMA-

Rsponsablc de ls Sctrcts¡l¡ de Salüd: PERSONAL DEt- AI-M^CEN CENTRAI DE NEDICAMENTOS E

APROBAmfs i

T¡maño del Lote: 8?6640 COMPRIMIDOS--

Fecha \lueslreo: 2018n1/01-

C¡trtid¡d Muestreada:l 00 COMPRIMIDOS--

Proc€dimienfo: IT'f-ll Acta de Muestreo No-: RT-67 (0223.18)

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por

\, Comprimidos Recubiertos
Cestrorcs¡stent€s

C¡ntid¡d
Declsr¡ds

C¡¡tidad
Obteoid.

Porcert¡¡e
Obtenido

Especilicación Técnica
f s¡d¡

)Ión¡do d(:

valora(¡ón

VALPROATO SODIO 500.00m9 508,67mg 101.730/0 9i,00-105.00% HPLCN-IV Iabrican¡e Fabricante

Idenlifi(¡ción

VALPROATO SODIO CI] TPLE Igual al esÉ¡dar HPLC/T]V Fabricante Fabrica¡te

Ensaro de Disoluriór

Etapa Acida (Al) ( t llPLE Márimo 10,00Plo HPLCruV F¿bricürtc I:abricante

El¿pa Amortiguadora(Bl ) (.T \IPLE Ningma uddad < Q
(75"/"r+5%

HPI-CruV Fabrica¡tc Irabricánte

Otr¡s Pruebas

Prueba de Desintegración HCL 0.1 N CT \IPLE No deb€
desintegrarse en 2

horas

Fabricarle

Titmñn Fosfato pH 6.E :6min08 Má\imo 60 min Desintegrador I:ahric¡nre

3,06% Máximo l5Yo Estadisrco usP i9(2016) usP l9f20l6)

Diámetro 13,87 Espesor 6.8-1 .4ncho NA Longitud NA

Es¡a tobla se añpl¡aró o reductrá de acuerdo a las prueb* y ensayos qrc se ¡ñd¡can en el c? ilcddo de prduclo tenn¡nado o en los hbros

\A: \o Aplica vA: Vxlorde.tceptación

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS

Descripción de le Prurb¡ Resultado
Obtenido

fspecifi.ación Dlélodo de:

E5rcrilid¡d NA

Descripción: Comprimido circula¡ color amarillo, biconvexo, liso en ambas caras, contenido en uo blÍster aluminico serigrafiado con

información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/O7ll3. Se aplicó la monografia del fabricante.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sÓlo a las muestras

analizadas.

Observación:

Dire (a) General

B

Versión l8

Coloria Lre. No.e6. Avc. JGá Ma.d, Calb c€ñ€ralO H¡Ogins. Apdtado P@|759, Te$icigalpe. M.D C., Honduras. C A
fclslex-t 721ü19 I D1.l¡186, Corr€o el€añrii,o: hbcqft@hotlnait.com
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@
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARtIACÉUTICES
Laboratorio Oficial para el Cont¡ol de Calidad de los lledicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
Fisrco euíMrco y nlcnonrolócrco

CCLÉCIO 
'TLo].riHrco FAPr'racÉu¡cos

i)t t-Li\ iiU ?:-q

Fccha de Recepción: 01 t06t2011 --

\ombrr Comercial: HIDROCORTISOI\.{ CALOX-

tre.há de S!¡lide: r 5/08?2018--

No, lnforme t0lE.lt

RT-39

POST,RECISl'RO
Nombr. Genérico: HIDROCORTISONA (ACETATO)--

Forma Farmxcéutice/Conc.ntr¡ción: CREMA TOPICA/ I g,/ 100 g-
Presenr¡cióni l5 g DE CREMA TÓPICA X TUBO X CAJA-

Solicitsdo poT: DIRECCION GENERAL DE VICILANCIA DEL MARCO NORMANVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMAI-L. COMAYAGÚELA.-

No. de Lote: 651l6- Fcche Febricecióo; -- Fech¡ Expir¡c¡ón: 20lE/l l..
País: COSTA RIC^

Labor¡torio T¡tul¡r/Irrogucl¡: CALOX DE COSTA RICA S.A- P¡ís: COSTA RICA-
¡¡o. de OrdeÍ: 4056t- No. de E¡pcdi.¡te: 15635- No- de Oficio: 0¡5-DGVMN-2017--

]II ESTRIO:

Respo¡s¡blc dcl LEF-CQFIl: DR. CHESTER PALMA-

Respoosxblc de la Sccrct.rí, de Sxlud: INC. LORENA SOLIS--

Lugar d€ Muestreo: DROCUERIA CALOX DE HONDURAS- Registro Srnitsrio No.: M-10916-

Tamaño del Lote: 68 TUBOS- Centidád Muestre¡d:r:6 fUBOS-

Ferha \lucstreo: 2017 /{15/2t-- Procedi¡¡iento: ITT-ll- Acta dr Mu€str€o No.: R'I{7(0337.17)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

riomposición I Contcnido por:

\- 100 gramos
Cantidad
Dcclarad¡

Cántidad
Obten¡da

Porcertr¡e
Obfenido

Especificac¡ón TócI¡ica
Irsada

Norma de: !létodo det

\'aloración

HIDROCORTISONT\ ( ¡\CETi\TO) 1.0009 0,961s 96.09o 90,00-110,000/. HPLCA]V usP l9(20t6) lnrerno Lab

Identifiraciór

HIDR(TORTISONA (ACETATO) CT }IPLE Igual al esÉndar IIPLC/UV Interno l-ah

Dimensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitúd NA
Estd ¡abla s¿ anpliará o reducit,i de acaetdo a las pruebas y ensqtos que se ¡ndicorl en el cert¡ftcado de producto te¡minado o er1 los libros o¡ctules.

N¿l: ño Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de la Prueb¡ Resúltado
Obtenido

Especif¡cación ll¿todo dc:

Recuento Toul Belerias Aerobias
Mesófila§

<l0t FC/g Menor dc l00UFC/g usP 39(2016) usP 39(20t6)

Recuerito Total de Hongos y Levaduras <l0t FC/g Menor de IoUFC/B usP 19(2016) usP 39(20t6)

CT \IPLE Ause¡tes usP 39(2016) usP 39(20r6)Bacterias Patógcnas

Descripción: Crema color blanco, libre de gnrnos, contenido eD tubo de aluminio con información del producto, grabado en el mismo.

Observación: Por un er¡or administrativo no se recibió la factura de pago de este producto en tiempo y forma. Se aplicó la monografia de
Hidroconisona Acetato crema que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados repofados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Di (a) @,
st

§
OIREg'IDII
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Colegio de Químico Farmacéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]AL¡DADES FARMACÉUTrcES

Laboatorio Ofic¡al para el Control de Calidad de lo3 tedicamentc de Hondu¡as

ccL O DE
ouiHrco FApMAcÉu¡cos

INFoRMT DB REltuLTADo DB ANAL¡SIS
Fls¡co eut\,flco y tflcRoBIoLóGIco

Fecha de Recepc¡ón: 2016 ll.ll- Fecha de Salida: 2018/08/23--
Nombre Comercial: UVAMiN RETARD-- Nombr€ Genérico: NITROFURANTOÑA-
Forma Farmacéutica/ Concentración: PSULAS DE GELATINA DURA./ IOO

Presentación: l0 CÁPSULAS X BLISTER X IOO C PSULAS X CAJA..

RT.39

No. de lnforme: 1046.18

POST.REGTSTRO

Solicitado por: DIRECCION CENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVCY CALLE LOS ALCAT-DES. FRENTE A CITYMA LL. COMAYACÚELA-.
No. de Lote: 1550959- Fecha de Fabricación: 2015/07- Fecha de Expiración:

Pals: SUIZA-
2018/07--

Laboratorio Fabricante: ACINO PHARMA AG--
Laboratorio Titular/Drogu ería: ACIDO PHARMA AG-- País: SUIZA-
No. de order: 37216-- No. de Expediente: 172t6- No. de Oficio: 82-2013-UAC--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gómez--
Responsable de Ia Secretaría de Salud: In Lorena Solís--
Lugar de Muestreo: Dro a Nacional--
Tamaño del Lote: 3 500 Cápsulas- Cantidad muestr€ada: 100 Cápsulas
FechadeMuestreo: 2016110125-- Procedimiento: Instruclivo de Muestreo ITT-l l- No Acta de Muestreo: RT-67 ( t 100.16)--

{

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición s Contenido por:

Cápsul¿ de G€latiIe Dure
Cantided
Dcclrreds

Catrt¡d¡d
Obtcnida

Porccnt¡¡a
Obrcnado

Especili(ación
Técn¡ca
l-ltil¡z¡d¡ \orma de: llélodo de:

100,00mg 99,l7mg 99,17.Á 95.0{L I 05,00% Espectrof. UV.
Identificación:
NITROFURANTOÍNA CUMPLE lgual al Std. Espectroi Uv. Fabricante
Ensayo de Disolución
NITROFURANTOINA Ih CUMPLE 20.00-50,00% Esprctrof. Uv Fabricante
3h CUMPLE {0,00-70,00 0/. Espcctrof, UV Fabricante Fabricante
8h CUMPLE ) 65.00% Espectrof. Uv. Fabricante Fabricante
Otras Prüebas:
V4:iación de Peso (VA) 1,Elo/o Nláx. 1506 Estadístico usP 39(2016) usP 39(20r6)
Dimensiones Geomélricas:

TROFURANTO NA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resültado
Obt€nido

Especificacién Norma de: Método de:

Esreril¡dad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA

NAtencia Microbioló tca
tahlas se ampl¡ardn o reducirán de acue¡do a las pruebas y ensayos que se trulica enelce ¡¡cado & producto terminado o en los l¡btos ofic¡oles

NA: No aplica VAr valor de Aceptac¡ón

Descripcié n: Pellets de color amarillo, contenido en cápsula de cuerpo color amarillo, tapa color amarillo, con impresión "UVAMIN
RETARD" en la misma, contenida en blister de p lástico incoloro, transparente con sello de aluminio que contiene serigraflado datos del
producto

ÓnrvlaclÓN,
Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria concluir con el análisis fue entada el 2018/08/08

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas ap licadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

¡o{j

,Aq¿
DRA, MARI'A I,I

¡i
IANA R DR ULZ

Director (a) general 0tRtccl0ll il
Al!. ,' t
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARiIACÉUNCIS
Laboratorio Oficia¡ para el Control de Calidad de los tedicamentoc de Honduras

COLCGIO DE
oúrco FARr.race.rncog

DE F()\i)tr-¿^s

Fecha de Recepc ión: 2016/02/09-

TNFoRME DE RasuL;fADo DE ANALISIS
Ffslco et lifico Y rrrcRoBrolóorco RT.39

No, de Informe: 1012.18

POST-REGISTROFecha de Salida: 2018/08/16--
NombreGenérico: DOBESILATOCALCICOMONOHIDRATADO--Nombre Comercial: DOXIUM 500-

Forma Farmacéulica/ Concenlración: CAPSULAS DE GELATINA DtlRA,/ 5

Presentación: lo CÁPSULAS x BLi STER X IOO C PSULAS X CAJA..
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALD FRENTE A CITY COMAYAGÚELA..

No. de Lote: 150496-- Fecha de Fabricació¡: 2015/06- 2018/06--
Laboratorio Fabricante: OM PHARMA S.A.--

Fecha de Expiración:
País: PORTUGAL-

Labor¡torio Titular/Droguería: OM PHARMA S.A.- País: PORTUGAL-
No. de orden: 38361--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

No. de Expediente: 18409--

Dr. Francisco Gómez--

No. de Of¡cio: 30-2014-UAC--

Responsable de la Secretaría de Salud: Lorena Solís--

Luga r de Muestreo: Dro ía Dromeinter--
Tamaño del Lote: 59 400 C las-- Cantidad muestreada: 100 Cápsulas-
Fecha de Muestreot 20l6tO2lOA- Proc€dimiento : Instructivo de Muestreo tTT- | l- No Acta de Muestreo: RT-67 (0134.16)--

Composición y CoÍtcnido por;
(á lá dc Gclatine Dura

PRUEBAS Y ENSAYOS

\orma de: llétodo de:Centidrd
Declarad¡

Cenlid¡d
Obteoida

Porceotaje
Obterido

Especificrción
Técnica
tltil¡z¡d¡

Valoración:

Espectrof. UV Fabricante Fabricante500,00mg 52l,l8ms r04,240h 95,0G 105,00%
DOBESILATO CALCICO
MONOHTDRATADO

ldentificaciór¡:

FabricanteCUMPLE lgual al Std. Espectrof. UV,
DOBES¡LATO CALC¡CO
MONOHIDRATADO

Ensayo de Disolución (Sr)

Espectrof. UV Fabricante FabricanteCUMPLE <O{,OY.\+5%
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATADO

Otras Pruebas:
Máx. l5min. Des¡ntegrador Fabricantel2min46Prueba de Desintegración

Estádístico usP 39(2016) usP 39(2016)6,11r,h Nláx. 15"/oVariación de Peso (VA)
Dimens¡ones Geométricas: mmDiámetro: NA mm Espesor: NA tnm Ancho: 6,72 mm tongitud: 19,42

I

PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Descripción d€ la Prueba
Resultado
Obtenido

Especilicación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
NA
NA

Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

cuento Total de Hon LevaCuras

Estas lablas se ampl¡arán o reducirán de acterdo a las pruebas y ensayos que se indican enel cetti¡cado de Ptoduclo terminado o eñ los l¡btos oicialeí
VA: Valor de Aceptación

Polvo blanquecino contenido en cápsu las de cuerpo color amarillo y tapa color verde, contenida a su vez en blíster de

lástico incoloro tansparente, con sello de aluminio que tiene serigrafiado datos del productop

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2018/07118. Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas l¡cadas. Los resultados reportados correspon den sólo a las muestras analizadas.

§t
'F(

@
I
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§.

DRA. MARTA LILIANA GUEZ
Director (a) general 3 otntccto¡

a. At
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oUiHIco FARMACÉU¡cos
iJ! É1)l.,lll ¿a-

-" Coleg¡o de Químico Farmacéuticos de Honduras

i uBoRAToRro DE ESeEc¡AL¡DADES FARMAcÉu¡clsj Laboratorio Oficial para e! Contol de Calidad de los lf,edicamentos de Honduras1'

Fecha de Recepción: o7/06/2017. -

INFoRME DE Rrsul-tloo oB ¡.NÁltsts
ríslco quírrtrco y r,rrcnouolóc rco

Fecha de Sfllide: 02/08t20t 8--

\o. Informe 0976.18

RT-39

POST-RE(;ISTR()\ombre Comerciál: SERTR{t_I\A CALOX--
:{ombre Genérico: SERIRALINA (CLORHIDRATO)--

Forma Farmacéutice/Coocentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 50mg-

Presentáción: 10 TABLETAS X BI-ISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS AI-CAIDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGúELA--

No. de Lote: 67126-- i_echa Fabricación: -- Fecha Erpiracióo: 2018/12-

LAbOTAtOTiO FAbTiCANtC: CALOX DE COSTA RICA S,A,.. País: COSTA RICA-

L¡boratorio Titular/Droguería: CALOX DE COS fA RICA S.A-- País: COSTA RICA-

No. dc Orden: 40887- No. de Olicio: 128-DGVMN-2017--

}BAP t¡Responsrble del LEF-CQFH; DR. CIIES] ER PALMA-

Respons¡ble de la Secretaría de Salud: lNG. LORENA SOLIS--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA CALOX DE HONDURAS-- Reg¡slro Seritário No. I M-l 447 0 -
Trmrño del Lore: I 860 TABLETAS- C¡ntidad Muestre¡da: 120 TABI-ETAS--

Fech¡ }fuestreo: 2011105121-- Proccdimic¡rto: ITT-11-
^cta 

de \Iuesrrco No.: RT-67(ii3.l7)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

C¡nlidad
Declarada

Canfdsd
Obtenida

Porcentajc
Obten¡do

Espec¡licación Técnica
flsada

¡-orma de:

\'¡lor¿ción

SER'IRALINA (CLORHIDRATO) 50,00mg 49,33m9 98,61vo 90.00-t 10.00% HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)

Idenfificación

SERTRALINA (CLORI lIDRATO) Igual al esüfudar usP 39(20t6) tjsP l9(2016)

Ens¡)o de Disolución

SERTRALINA (CI-ORHIDRATO)
(sl)

CTJI}IPLE Ninguna unidad < Q
(\tr/o)+5o/o

HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)

Otrrs Pruebas

Va¡iación de Peso (vA) s,92v, Maximo l5% Estadístico usP 39(20r6) usP 39(1016)

Dimensiones Geométricas mm Diámetro 1,1 Espesor 3.73 Ancho NA Longitud NA

Esta rabtaie anptiará o redüc¡rá de acuetdo a las pruehas y ensa¡os que se ¡ndican en el ce ¡tcado de Producto lerm¡nado oen los l¡bros ofciales

\\: \o {plir¡ \'A: \'a¡or de r\ceptaciór

Uétodo deNorma de:Especificación

PRUEBAS M¡CROBIOLOGICAS

\- Descripción dc la Prreba Resultado
Obtenido

NAEsterilidad

NARecuento Total Beterias Aerobias
Mesófi1¿s

Descripción:

Observación:

Tabletas blancas circulares, biconvexas, ranurada en una cara Ia otra cara lisa, contenidas en un blíste¡ de aluminio rotulado

con la información del producto.

por un erlor administrativo no se recibió la factura de pago de este producto en tiempo y forma' Se aplicó la monografla de

sertmlina tabletas que aparece en la usP 39(2016). Las muestras analizadas cUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Diréctor (a) Gen

Versión 18
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio oficial para el control de calidad de los iiedicamentos de Honduras

INFORME DE RESUI-TEOO DB E¡ÁITSIS
risrco QuÍrvltco Y MICROBIOLÓGICO

No,Informt 0975.1E

07 106t2017 -- F€chs dr S*l¡da: 02/08/2018--

fiombre Comerciel: AzITROMICI¡iA CALOX-

Fecha de Recepción:
POST.RECISTRO

DRATO)..Nombre Cenédcor AZITROI'"flCINA (DIHI

ETAS RfCUBIERTAS/ 500 mC-Forme Frrm¡céutice/Concertración: TABL

5 TABLETAS X BLISTER X 15 TABLETAS X CAJA-

DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CAI,LE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL, COMAYACÚELA-
PrcsaÍt¡ci6tr:

Sol¡citado por:

No. d. Lota: Fechr Fabriceción; Fcch¡ E¡pirrciér: 201Ei/10-
83106--

País: COSTA RICA
L¡borstorio F.bric¡tle: CALOX DE COSTA RICA S.A'-

P¡ls: COSTA RICA-
Laborrtorio T¡tul¡r/Droguerhr CALOX D¿ COSTA RICA S A-

No. de Orden: 405ó9-

}fTIES'I'REO:

Respo ns.ble d€l LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

No. de Expedietrtc: 20450- No. de Oficio: 015-DcvMN-2017--

ApnOBÁDO
R.spoÍs¡ble de la Sñreterí¡ de S¿lud: ING LORENA SOLIS--

r de Mü.slreo: DROGUERIA CALOX DE HONDU RAS- Regislro S¡Íit!r¡o No.: M-l4243-
LuEa

C¡¡dd.d Mutstreeda: 120 TABLETAS-
T¡m¡llo d.l Lote: 510 TABLETAS--

Procrdi¡niento: IT-[-l l- Act¡ dt Mu.slr.o No.: RT-67(0329.17)-
Fech¡ Muestreo: 20l1n5l21-

PRUEBAS Y ENSAYOS
Mélodo deNorma drT¿cnica

Useda
f,specilicaciónPorcc¡t¡ja

Obl€r¡do
Cantidrd
Obtenida

Csntid¡d
Decl¡l¡da

aoñposic¡ón y Co[terido Por:
\- T¡bleta Rccübierta

\'aloruc¡ó¡r
lntemo l-abusP 39(2016)HPLC/UV90,00- I 10,00pl"100,120/o503-5Emg500.00m9AZITROMICINA (DIHIDRATO)

Idenlalicac¡óo
lnlemo LabIntcma LabHPLCruVlgual al estáodarCTTMPLEaztrnoulctN¡ (n¡HIonero)

Enseyo de Disolución
usP 39(2016)usP 3e(20r 6)HPLC/UV.oNinguna

Yso/.
CUMPLEAZTTROMTCINA (DIHIDRATO) (Sl

Otr¡s Prüebas

usP 39(201ó)usP 39(20ló)EstadisticoMáximo l5%0.96'/.vari¿ción de Peso (VA)

NALongitüdNAAncho52Espeso¡12.89DiámetroDimensionesGeométr¡ca§ mm

I

rá de aaerdo a las pmebds Y ensaYos que se in¿¡can en el certifcado de prducro reminado ; en tos tibros ofciales.
Esta tabla se anpliaró o ¡educ

N-,t: No Ap¡¡.¡ VA: V¡lor dG Acept¡ción

lllétodo de:Norm¡ deiEspccificsc¡ónRcsult¡do
Obtcnido

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

\- Descripción de la Prueba

NAEsterilidad

NARecr¡ento Total Betenas Aerobias

Me5ólilas

Descripción:

Observación:

Tabletas color blanco circulares biconvexas ranuradas en una cara y la otra cara lis4 contenidas en un blíster de aluminio

rotulado con información del producto.

por un enor administrativo no se recibió la factura de pago de este ploducto en tiempo y forma' Las muestras analizadas

cúlryr,gx 
"on 

tua pruebas aplicadas. Los ¡esultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Director (a) Generat \1,

Versión l8
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Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los lUledicamentos de Honduras

CQL;'IC OE
out rrco FARHAcÉu¡cos

i)! F: ) \ it,!l t/::

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fístco euÍMrco v urcnoerolóclco T-39

¡io.Informe 0973.18

\A: \o Aplica \¡A: Valor dc Accptación

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descr¡pcién de le Prueba Resultado
Obtenido

fspecificaciór Norma de: IIétodo de:

Esteri,idad NA

Descripcién: Polvo color café oscuro, Iibre de particulas extrañas contenida en cápsula de gelatina dura cuerpo café claro, tapadera color
verde, contenidas en un blíster de aluminio rotulado con información del producto.

Observación:

!c

Director (a)
0t8fc ,8itc
üf¡r§i ¡t

o¡rct\t

Versión 18
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e

Ef pago por derechr-r de análisis de este producto fue realizado el2018/07106. Se aplicó la monog¡afia de Vitaminas
Oleosolubles e Hidrosolubles con minerales tabletas que aparece en la USP 39(2016). La cuantificación de Vitamina D3 v
Cianocobalamina no se realizaron debido que es producto multivitamínico y la cantidad declarada en muy pequeña para ser

detectada por los cromatógrafos con que cuenta el laboratorio. Las mueshas analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.
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o{rLrco FARMAcÉJrrcos
i1! ts1i!|11 ¡/. r-

,- Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras'! LABoRAToRto DE ESPEGIAL|DADES FARirAcÉurcAsj Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los MedicamenB de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Físrco euíMrco Y MrcRoBroLóGlco T-39

\o.Informe 0973.18

l-echa de Recepción 22106/1018-- Fecha de Salida: 02/08/2018--

LrcrACró\
\ombreGenérico: \'ERCONÍPOSICIÓN-
Í'orma ¡'armacéuticr/Corcentración: CAPSUI-AS DE GELA,TINA DURA,/ vER CANTIDAD DECLARADA--

Presentación: l0 CAPSULAS X Bl-ISTER--

SOIiCitAdO POT: ALMACEN NACIONAI. DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI,UD,T}ARRIO EI, RINCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS--

No. rle Lote: I8060001-- fecha F_abricarión: 2018,01- l-echa fxpiracién: 2020/0 ¡ -
[-aboratorio Fabricanle: FINLAY- S.A.- Prís: HONDURAS-

Laboratorio Tirular/Drogüeria: FINLAY, S A./ FINLAY, S.A.-- P¡í§: HONDURAS-

\o. de Orden: NA-- No. d€ trxpedieDte: 21715- No. de Oficio: 108-l8BR-ANMI/CI FBO 2017-001--

\fT'ESTRLO:

Responsable del LEF-COFH: DR. CHESTER PALMA-

Respons¡ble do t¡ Secretarír de Srtud: PERSoNAI- DEL ALMACEN NACfoNAL DE MEDICAMENToS E l¡l@lIE;ii::
l-ugar de ñluestreo: At.MACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAj-UD-- Registro Sanitario No.: M-091 7-0010-

Tamaño del Lote: 900 000 CAPSULAS-- C¡¡trdad Mueslreeda:100 CAPSUI-AS--

¡-echallueslreo: 2018106?l- Procedimiento: ITT-ll-- Acta de Muestreo No,: RT-67(0206.18)--

lffi
I ]EBAS Y ENSAYOS

Composicién,v Contenido por
Cápsulá de Gel¡tina I)uru

Cantidad
Declarada

Cántidad
Obtrnida

Porccntaje
Obtenido

f,specilicrción Técnica
Usada

\orma d€: Ifétodo de:

\ aloracién

VITAMTNA A ACETATO 4 000,00ur s 605.69I;I 110.110/" 90.00-165.00% HPLC/,UV usP 39(2016) lntemo Lab

VITAMINA B] (IIAMINA
MONONITRATO)

l.5omg lJ5mg 90,24% HPLC/UV usP 39(20r 6) Inlerno Lab

I,60rng I-56mg 98,98% 90,00-150,0tr2 tJsP 39(20r6)

VITAMINA B6 (PIRIDOXINA
CLORHIDRATO)

220m8 2,12m9 96,20% 90,00-150.00% }IPLC/LJV usP 19(20 r6) Interno I-ab

VITAMINA C (ACIDO
ASCÓRBICo)

50,00mg 50,56m9 tot,t20 90.00-150,00% Espectrof Vis usP 39(20r6) Intemo Lab

VITAMINA E (50%) l0,00mg 110J3% 90.00.165.00% HPLCTtiV usP 39(20ró)

VI'l'AN'lINA t]3 (NICOTTNAMIDA) l7.00mg l6.70mg 9E,26./. 90.00-150.00% HPLCA]V usP 39(2016) Intemo Lab

HIERRO (FtJI\.{ARA rO IIERROSO) 65.7'fmg 6E,36mg 103.98% 90,00-125.t)¡y/. Especlrol vis t,sP 39(20r6)

CALCIO TOTAL

R

l,l7mg 111.000/i 90.o0-125 .o¡y/o usP l9(2016)

l.00mg 0,92.1m9 92.40V" 90.00-200-00% IJSP.i9(20ró)

2.0 tdcntificacién

VIIAMINA A ACETATO CL lIPLI Intemá L¡b. Intemo Lab

VITAMTNA BI (TIAMINA
MONONIIRATO)

ctrllPLf Isual al esl,indar HPI-CAJV Intema Lab lntemo Lab

VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) CI'\IPLf lgual al estándar HPLCruV Intema Lab

VITAMINA 86 (PIzuDOXINA

CLORHIDRATO)

CT'\TPI,E Igual al esándar HPLCA]V Inlemo Lab

VITAI\lINA C (AC]DO
AscóRBrcoi

CI \fPI-f Espectroi vis intema Lab Intemo l-ab

(]T \IPLE Igual al es¡anda¡ HPI-C/UV lntema [-ab intemo Lab

VITAMINA BJ (NICOTINAMIDA) CI-IfPI-E lgual al csüíndar HPLCruV lntem¡ Lab

HIERRO (FUMARATO FERRT)SO) ctrllPLI Igual al esüínda¡

1.0 Otras Pr¡rebas

Prueba de Desintegración 05min{3 Miíximo 45 min Desintegrador Fabricantc Fabricante

CI ]IPLE q0 00- I t0 009; Estadistico usP 39(2016) usP 39(2016)

Dimersiones Geoñétr¡cas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho 6.u Lon ud l'1.47

Esta tobtd se añpliará o reducirá de acuerdo a las pruebas y ensa¡os que se ¡nd¡cdn en el certirtcado de prodüc¡o tetm¡nado o en los libros otciales

Versión I8

colon¡a Lare. No.636, Ave. José Marrí, cer€ cenerar o H¡ggins, Apartado podar 75s, Tegucigafpe, M.D_c , Hoiiduras. c.A
Íelefa\_: ZZ21 4019 I Z2t,+486, Coneo €tecronico. tebcqff,@hotmát.com
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\ombrr Comercial: pOLMT MUJER--

90,00-150,00%

ViTAMINA B2 (RIBOFLAVINA) HPLCA]V Inlemo Lab

l1,03mg Interno I-ab

1,00m9 Absorción
Aü)mica

Fabricante

Igual al estrindar HPt-C/UV

Inlemo Lab.

lnterna Lab

Igual al estandar

VITAMINA E

lntemo I-ab

Espectrof Vis lnlerna Lab

I

I

Intemo [-ab

lnl¿mo Lab

I

lntemo Lah 
I



@
Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNC¡S
Laboratorio Ofic¡al para e! Contro! de Cal¡dad de los illedicamentoo de Honduras

TNFoRME DE RESULTADo oB enÁ¡,lsrs
ristco quirvrrco y MrcRoBIoLóctco

\o. lnforme 0995-18

22106/2018-- Fech, de Sálida: t5/08/2018--

c.JLr c to ot:
oulraco FARMAcÉurlcos

DL l_1)Nilll:/'r:

Feche de Recepción:

Nombre Comcrcirl: POLMT MUJER--

RT-39

LICITACIóN
\omhre (;enérico: \'fRCOIIPOSICIO\-
Forma Farmacéutic¡/(loncentración: CÁPSULAS DE CELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA..
Prrsenlación: I0CAPSIJI AS X Bl ISTFR-

Solicitado por: el-UrfCÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E fNsuMos EN sALUD,aARRto EL RrNcóN, DEsvio AL BATALLóN DE Los coBRAs
No. de Lote: 18060007-

Laboretorio F¡bricentr: FINLAY, S.A.

F€ch¡ F¡bricación: 2018/02-

P.lsr HONDURAS-
Laboretor¡o Titulsr/Drogucría

No. dc Orden: NA--

FINLAY. S,A,/ FINLAY. S,A,-- Psis; HONDURAS-

No. dc Exp.d¡.[te: 2l7l5- No. de Oficioi 109-l8BR-ANMVCI FBO20l7-001-

\rt IsTREo APROBADOIResponsrble del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Rc§pors¡blc de t¡ Sccrrr¡í. d. S¡tud: PEIISONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN
Lug¡r de Mucstrco: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI.UD- Registro Ssn¡r.rio No.: M-091 7-0010..

Tem¡ño dcl Lotc: 168 450 CÁPSULAS-- C.¡ddrd Mü.stre¡da: I OO CÁPSULAS--

Í-echa lfuestreo: 2018/06D2-- Procedimi€nto: ¡TT.ll- Act¡ de Mu€strco No.: RT-67(0208.18)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

mposició[ y Conterido por:
\-Jápsula de Geletirl¡ Dúre

C¡ntidad
Declersda

C¿r¡tid¡d
Obtenida

Porce[ttjc
Obt.nido

Especificac¡ón Técni.¡
Us¡do

)fétodo de

\'¡loración

VITAMINA A ACETATO 4 000.00u1 5 56t.02t;r t39.200/. 90.00 - 165.00.o/. HPLCruV usP 39(20r6) lnlerno Lab

VITAMINA BI CTIAMINA
MONONITRATO)

l,50mg l..l6mg 91,190/0 90.00 - I50.00/o HPI-CruV usP 39(20r6) Intemo Lab

VITAMINA 82 (RIBOFLAVINA) 1,60ñt l -5,lmg 96,50.h 90,00 - t 50,000/" HPLCruV usP 39(2016) lntemo Lab

VITAMINA 86 (PIRIDOXINA
CLORHIDRATO)

2,20¡nE l.99mg 9¡-\20/6 90.00 - 150,00/o HPLC/UV usP 39(2016) ln¡emo Lab.

VITAMINA C (ACIDO
AscóRBrco)

50.00mg ¿9,68mg 99.360/. 90.00 . t50,00plo Espect of. Vis- usP 39(2016) lntemo Lah

VITAMINA E l0.00mg 9,E6mg 98.600/" 90.00 - lóS,Otrlo TIPLC/UV usP 39(2016) lntemo Lab

VITAMINA 83 (NICOTINAMIDA) i 7.00m9 16.51mg 97,100/. 90.00 - 150.00% HPLC/UV usP 39(2016) Inlemo Lab

HIERRO (FUMARATO FERROSO) 65.74m8 7E.27mg I t9.05% 90.00 - t25,00% Especrof. vis. usP 39(20¡6) Inlemo Lab

CALCIO TOTAI, l,00mg l,20mg l?0.00% 90.00 - 125,000/0 Absorción
Atómica

usP 19(20r6) Interno I ab

FL(I^R ¡,00m9 l,04mg l0{.00% 90,00 - 200,00plo Potcncionetria Fabricantc r.JSP i9(2016)

Ideñ¡ficación

VITAMINA A ACETATO C]TIItPLE lgual al estándar HPLC/UV lnterna l-ab Intemo I ah

VITAMINA BI (TIAMINA
MONONITRATO)

C( }IPI-E lgual al estiindar HPLC/I]V lnlema Lab Irremo Lab

VITAMINA 82 (RIBOFLAVINA) C ( }IPI,F, lgual al esüindar HPLC/UV lntema Lab Intemo Lab

VITAMINA 86 (PIRIDOXTNA

CLORHIDRATO)
cÜNtPt.u IIPLC/UV lntema Lab. lnterno Lab

VITAMINA C (ACIDO
ASCÓRBICO)

CTINIPLE lgual al estándar Especlrol vis Interna Lab. lnterno Lab

VITAMINA E CII}IPLE Igual al esüindar HPLC/UV Interna Lab. ¡nlemo Lab

VITAMINA 83 (NICOTINAMIDA) CII}IPT-E Igual al estánda¡ HPLC/UV Intema Lab Interno l-ab

HIERRO (FUMARATO FERROSO) CTI}fPLE Igual al estándar Espcct¡of vis Intema Lab. lnremo I-ah

Otras Prueb¡s

Prueba de Desintegración 07min32 Má\imo 45 min Des¡ntegrador Fabricantc l:abricantc

Variación de Peso cutr¡PL}- 90,00 - r ¡0,00/o Estadístico usP 39(2016) usP 39(2016)

Dimens¡onesCeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho 6,t7 Longitud 17.43

Estu tabla se at tpl¡ató o reduc¡ú de acaerdo a las Pruebas )' ensa)os que se indican en el certúicado de ptduclo lerminado o en los l¡bros o¡c¡ales.

Versión l8

Cobn¡a Lsra. No.636, Ave- JGá rd, Cdb Gricr.l O Hif¡girÉ. Apert do po.tal TSS, f€gr&i{¡elp€. M.O_C., Hooár-. C.A.
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Igual al estándar



COLEGIO DE
orrkco FAnrracÉuncos

DE F D ¡\ DU-?A-\

Coleg¡o de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATÓR¡O DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUICIS

Laboratorio Ofic¡al para el Control de Calidad de tos tledicamentos de Honduras

TNFoRME DE RESULTADo ne exÁlls¡s
nisrco quirutco v rrtcnostoLóc lco RT-39

No.lnform.0995.lt

NA: No Aplica vAt v¡lor d. Ac.pl¡ciótr

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
luétodo de:Norm¡ de:EspecificeciénResullrdo

Obterido
Descripción dc l¡ Prucba

NAFsterilidad

Descripción

Observación:

no-
',r?e

Polvo color café oscuro, libre de paficulas visibles extrañas, contenidas en cápsula de gelatina dura, cuerpo café claro,

tapadera color verde, contenidas en un blíster de aluminio rotulado con información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/0?/06. Se aplicó la monograffa de Vitaminas

Oláoólubles e gidrosolubles con minerales tabletas que aparece en la USP 39(2016). La cuantificación de Vitamina D3 y

Cianocobalamina no se realizaron debido que es producto multivitamínico y la cantidad declarada es muy Pequeña para ser

detectada por los cromatógrafos con que cuenta el laboratorio. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las mueslras analizadas.

¡,itrO Ol

7

Versión lE
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e Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIAL]DADES FARMACÉUTICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los edicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo op e¡Ár,rsts
ríslco quirvlrco v N{tcnoeloI-óc lco

\o. Informc 096l.lt

28/06t20t1 -- Fccha de S:rlid¡: 30/07 /2018--

ouitirco FATMACÉU¡rcos

Fecha de Rccepción:

Nombre Comercial: DICI,NONE 500-

-39

POSl'.RE(;ISTRO
NombrcGen¿rico: ETAMSILATO--

¡-orm¡ F¡rmacéuticrconcentreción: CÁPS utAS DE CELATINA DURA./ 500 mg-
PrcseÍt¡ció¡t: IO CAPSULAS X BLISTER X 20 CÁPSTJLAS X CAJA--

SoliciT¡do poTi DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CAI,LE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. CoMAYAGIJELA..
\o. d€ l-otc: l607il-- Fccha Fabricáción: 2016/09- F..h¡ Expireción: 2019/09-
l-abora(or¡o F¡br¡certe: OM PHARMA S.A-
Laboratorio'fituler/Drogueria: OM PIIARMA SA- Peís: SUIZA-
No. de Orden: 40722- No. de §xpedientc: 27699- No. deOñcio: 069-DGVMN-2017--

\tt ts I Rt:o:

Rrspo0sable dcl LEI-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

Rcsponsabl. d. l¡ Sccrctáríe de Selud: ING LORENA SOLiS--

Lugar de lluesrreo: DROGUERiA DROMEINTER- Refiistro Sani

Tem¡ño del Lotc: I 700 CAPSUI-AS- C¡¡tid¡d Müestrc¿da: I 00 CAPSULAS-

¡-echs lfucstreo: 20l l106/23- Procediñiento: ITT-ll- Act¡ d. Muestr€o No.:RT-67 (419 l7)

PRUEBAS Y ENSAYOS

'oftposicióo y Co[tenido por:

\-. Cápsula de G€larina Dura
Cant¡dad
Decl¡r¡d¡

Cantidad
OhtGn¡d"

Porcent je
Oblerido

Éspecilicación
_[écnic,

['sede
ñ*orma dr: Método d€:

\-aloración

['r'AMS[_AtO {97,{6mg 99,49v" 95.00-105.00% Espectrol Uv Fabric¡ntc Fabrica,rie

Identificación

500.00m9

!'I'AMSILATO CT]\IPLE Igual al estirüar Espectrof UV I'abricantc Fabricante

Ensa\ o dc l)isohrción

L r AMSII.ATO (S l ) CU}TPLE Ninguna unidad <
(7s%¡+s%

Espectrol UV Itabricante Fabric¿ü¡te

Otras Pruebas

usP 39(20r6)Prucba de Desintagració¡ 0{min0r' 5 30 min [}s¡ntcsrador Fabricante

usP 19(20r6)3.05% túáximo l5% Eradístico usP39(20t6)Variación de Peso (VA)

Fabricante Inspección visualDes€ripción Ct \IPI,E

19.52Diámetro Espesor NA Ancho 6.65 Longitud

I

Dimers¡ones Geométricas mm

Esta tabla se añpl¡añ o red cirá de acue oa las ptuebas y en$ryos qu¿ se indican en el cer¡ilicado de prducro tcrnuuLlooe los l¡bros afclxl?.\

\-,,to Aplic¡r VAi Valor de AceplAción

Observacién:

PRU EBAS MICROBIOLOC ICAS

Descr¡pción d€ la Pru€bs R€sultado
ObttÍido

fspecificación \fétodo dc:

Lst€rilidad NA

D€scripción: Cápsula de color blanco (cuerpo) y tapa color rojo marrón, conteniendo polvo granular blanco, con envase secundario blister

incoloro, tapadera papel aluminio con información del producto y envas€ terciario por cada 20 cápsulas; caja color rojo y

blanco serigrafiado.

Se aplicó la monografia del fabricante, CORRECCIÓN ORDEN DE ANÁLlSlS: Nombre Comercial: DICYNONE 500.

SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con

el análisis y fue presentado el 2018/06/27. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sólo a las muestas analizadas.

Director (a)

Versión l8

Colonis Lera. No-636, Avs. JGé Madí, Cálle c€$eral O Hi{¡g¡r¡s, Apsrtado po€rd 759, Tegr.iÍFtpa. M.O.C.. Hmduras, C A
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v Colegio de Químim Farynacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEGIALIDADES FARMACÉUTrcAS

Laborator¡o Oficial para el Control de Cal¡dad de los led¡camentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICo QUíMlco Y MICROBIOLÓGICO

No.Informe 0972.18

l8/06/2018- Fccha deSelida 02/08/20t 8,-

ou¡Mlco FARMAcÉurrcos

\ombre (lomerci¡l: URGTNAL-

RT.39

I-I(]ITACIO\
\oñbre Cenérico: OxlBt'TL\iIN-{ CLORHIDRATO-
Forma Farmscéuticá-/Conc€ntrac¡ón: COMPRIMIDOS/ 5 mg-

Presentación: l0 COMPRIMIDOS X BI-IESTER x 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

soticitado por: {L\1A( tN I\A( IO\AI Dt MTDTCAMFNTOS f INS(IMOS EN SA.l UD/BARRIO l-l RINCÓN. D|SVIO AI BATAI lÓ¡' Dt IOS COBRAS--

No. de Lotc: 1u222-- Fecha Fabricación: 2018/01- Fecha Expiración: 2020/01-

Laboratorio Fabricantc: ROWE S.R l-.- Prís: REPUBI-ICADOMINICANA--

Laborrtor¡o Titular/Droguería: PANALAB S A / LETERACO- País: CUA'IEMAI-A/HONDTJRAS--

\o. dc Order: NA- No. de E\pcdicnte: 27960-

Ut.ESTRf,O:

R€sponsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- & PROBÉ¡$G il
Responsable de la Secrefárí¡ de §alud: PERSONAI DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUIrlüFElt3.*Lü€)-.** - r:-- -::- :'-:--

l-ugar de llluestreo: ALNI,{CEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Rcgistro Sanitario No.: M-l 695i-

Tam¿ño del l-ote

Frcha lluestrco:

3 960 COMPRIMIDOS.. Crtrtid¡d Muestreadá: 100 COMPRIMIDOS--

20tE/06/18-- Procedimiento: ITT-ll- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0196 l8)-

]EBAS Y ENSAYOS

Estu tobla se anpl¡ará o reduciñ d¿ acaerdo a las pruebas ) ensu!-os que se indícan en el ce tfcado de producto rcrñ¡nado oen los líbros olciales

NA

Técnica
frsada

\orma de: llétodo deCatrtidad
Obtcnid¿

Porcenteie
Obterido

EspecilicaciónComposición ] Contenido por
CompriInido

Cantided
Declarada

Valoración

Fabn!¿nlc97.29vo 90.00-1 r0,00% Fabrica¡te{,86mgOXIBLITTIiINA CLORHIDRATO 5.00m9

ldenfificarióIl

HPI-CAJV l'abricante FabricanleCTIMPI-E0XIBU f ININA CLORI IIDRATO

tnsalo de Disolución

HPI-CruV F-abrica¡teCf }IPI-E Ninguna unidad > Q
(80%\+so/"

OXIBUTININA CLORHIDRATO
(sl )

Otrrs Prurbas

usP t9(2016) usP 39(2016)0,0% FriabilizadorPrueba de Friabilidad

Fabricarle usP 39(2016)Estadís1icoPeso Promedio Ct \fPLE

A ncho ¡,iA LongitudDiám€tro 8.06 Espesor 3.52Dimensiones Ceométricas mm

Observación:

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS

Dcscripción de lá Prueba Resnlládo
Ohtenido

Especilicación ¡_orma de

Lsterilidad NA

Recuento Total B*t€rias Aerobias
Mesóñlas

NA

Descripción:

Dtector (a)

Versión l8

Colon¡e Lara, No.€O6, Ave. José M{tí, Call€ GdrsralO Hi¡giru, Ap€rkdo postat759, Tegucúatpa, M.D.C., Honduras. C.A_
relef¡L: D1§19 I 2Z¿1,486, Coneo electrónico: tabcqñ@ho|fnait.cocl
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Fccha de Rcccpcióo:

¡,io. de Oficio: 104-l8BR-ANMI/'IINITB 2018-001-

HPLCruV

Igual al estandar

Fahric¿nte

M¿\imo l%
I

166.50-I93.50mg
I

\Iétodo dr:

Tableta de forma circular de colo¡ blanco biconvexa con bordes biselados, con ranura central en una de sus caras y Iisa en la

otra cara, contenida en un blíster de PVC ámbar, sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiado la información del

producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realiz¿do el2018/06/29. Se aplicó la monografia del fabricante.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras

analizadas. A
í1§

Rry



€

Colegio de Químico Farmaéuücos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARiIACÉUTrcNS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los tledicamentos de Honduras

INFORI\,TE DE R-ESULTADO DE ANALISIS
risrco quínrco v ñ.r rcnosroLóG rco

20/06/20t8-- Fech, rle S!¡lid:r 06/08/2018-

ou,Mrco FARM.acÉurlcos

Fecha de Recepción

Nombre Comercial: URO-KON rROL--

RT-39

LICITACION
Nombre Grnérico: OXIBU'I I¡{IN.A. CLORHIDRTTO-
Form¡ Farmacéutic8/Concenlración: TABLETAS/ 5 mg-

Prrseotación: l0 TABLETAS X BLIS'IER X 30 TABLETAS X CAJA--

SoIic¡tado poT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RjNCÓN, DESVio AL BATALLÓN DE LoS CoBRAS--

Fecha Fabricación: 2018/05- Fcch¡ Expiración: 2022105-

País: HONDURAS-Laborator¡o Fabricartc: QUIMIFAR S.A. DE C.V..-

Laborrtorio Tilular/Drogurría: QUIMIFAR S.A. DE C.V./ QUIMIFAR-
No. de Orden: NA- No. de Expediente: 28089-

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

Paisr HONDURAS-

o. dc Oficio: r 05-l8BR-ANtvlr,/Ct

ADollAPRO
Responsable de la Secreraría de Sálud: PERSONAL DEL AIMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.- Registro Saoitario No.i M-16952-

Canlided Muestrerda:100 TABLETAS--I2 5OO TABLETAS--Tamaño del Lot€

Fech¡ Dfuestreo: 2018n6/ú-- Procedimiento: ITT-ll- Acte de Muestreo No.: RT-67 (0198.18)--

UEBAS Y ENSAYOS

Composiciór y Contrrido por
Tebletá

Cantidrd
Declarada

Cantidad
Obtenida

Porccntaje
Obtcn¡do

Tócnica
Usada

Norma de:

veloracióo

OXIBUTININA CLORHIDR-ATO 5,00mg 5J,fng 106.89% 90,00-l10,00% HPLC/UV Fabricante Iabrica¡lte

OXIBI TIININA fl ,ORHIDRATO CUMPLf, lgual al estfudar HPLCruV Fabricante Fabricanre

Ensayo dc Disolución

OXIBUTININA CLORHIDRATO
(s1)

CU]UPLtr Ninguna unid¿d > Q
(80v.)+5%

HPLCruV Fabricante Fabricánte

Otras Pruebas

Prueba de Desintegración 03min12 Desintegrador Fabrica¡te usP 39(20r6)

Prueba de Friabi¡idad 0.00s% usP l9(20r6) usP 39(20r6)

DimensionesGeométricas mm Diámetro 8,08 Espesor 2.87 Ancho NA Longitud NA
Esta tabla se ampliará oreduürá de acuedo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerhÍcado de producto ¡etninado o en los l¡brcs oJtic@Ies

\-\o Aplica vA: \¡alor de Aceptación

Descr¡pc¡ón dc la Prueba Resultado
Obtenido

Espec¡ficrcióo luétodo de:

Eslerilidad NA

Recuento Total B&teri¿s Aerobias
Mesóñlas

NA

Descripción: Tableta de forma circular color azul biplana, tiene gmbado bajo relieve en una de sus caras "Quimifai' y ranura en forma de

cruz en la otra cara, contenido en u: blíster de PVC color áunbar, sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiada la

información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realiz¿do el2018/06/29. Se aplicó la monografia del fabricante.

Las muestras anali2adas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras

analizadas.

Direc,tor (a) ><<r
0ta!cct0t F.t/

ObserYación:

Vers¡ón l8

Color a La¡a, No-e6, Av€. Jo6é M-tt, Cdte G€n€ratO Hrgg¡ns, Apartado postat759, Te$rcigatpe, M.D.C., Hondu.as. C.Af*tax: D1 $19 I D1{4a6, Correo et€cüinbo: labcqft@hcfna .c€m
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\o. Informe 0991.18

No. de Lote: QA185098--

UT'ESTREO:

Espccificacióo Método de:

Idcnfificacién

¿ 30 min

Maximo l% Friabilizador

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Norma dc:

R'¡lo



COLEG¡O ¡L
ou¡rco FA¡rra(áJrcos

Dt t-oñDLt:t^5

Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICIS

Laboratorio Ofic¡al para el Control de Cal¡dad de los tedicamentoG de Honduras

RT-39

\o.lnforme 099t.18

Feche de Recepa¡ón: 20t06t20t8--

Nombr€ Comercielr DICLOXACILntA SóDICA--

t 5/08/2018--

I-ICITA( IO\
Nombre Genérico: DICLOXACILIT-A (SODICA)--

Forma Ferm¡céutica/CoDcentreción: CAPSULAS DE GELATINA DURA,/ 500 mg-

Presentec¡ó¡r: l0 CAPSULAS X TIRA METALICA X 30 CASPULAS X CAJA--

sotic¡redo por: AI.MACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUO/BAnnIO EL nlNCÓN. DESViO AL BA I ALLÓN DE LOS ( OBRAS-

No. dc Lote: CCDC-13ó-17- Fech¡ Fsbricación: 2017/08- Fech¡ Expireción: 2020/07-

Lebor.torio F¡bri.¡¡¡te; CAPLIN POÍNT LABORATORIES LTD- Peís: INDIA-

Lrbor.torio T¡tul¡r/Droguerfr: DROGUERTA SAIMED/ DROCUERIA SAIMED- P¡is: HONDURAS-

No. de Ordcn: NA- No.deE¡p.d¡.trte: 28110- No. d. Oficio: 105-l8BR-ANMUCI FBO20lE-004-

MTIESTREO:

Respors¡ble del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALiú{--
APROBABO

Responsable de la Secrefarís de srlud: PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL DE MED1CAMENTOS

Lugar de Müestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Tameño del l-otc: 247 380 CÁPSULAS--

Registro S¡nitsr¡o No.t M-l 67 72-

C¡trtid¡d Muestreeds: I 00 CAPSULAS--

Fech¡ lf urstrco: 2018/06/19-" Procedimicnto: ITT-ll- Acta de Muestreo No.: RT-67(0201.l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

^omposición y Contan¡do por:
\, C¡psul. de G.l¡tiÍ¡ Dure

Cantid¡d
Declar¡d¡

C¡¡tid¡d
Obte¡ids

Porcent ja
Obl€n¡do

Esp€cilicacióIt T&nice
['sade

\orma de: lléIodo de:

olcr-oxectLrNe 1sóotce.¡ 500.00mg 51129Étg tts.46v" 90,00- 120,0Oplo HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)

ldenlil¡c¡ción

DICLOXACILINA (SÓDICA) CTIiltPLE l$al al estándat HPLCAJV usP 39(20r6) usP 39(2016)

Ensayo de Diso¡ucióo

DICLOXACILINA (SODICA) (SI) C(I}fPLE Ningu¡a urid¿d < Q
(15Y.\+5'/"

Espectrof. UV usP 39(20r6) usP 39(20t 6)

OtrAs Pruebás

Prueba de Des¡¡tegración 07minl2 Máxiño 30 min Desirtegrac¡ón Fabricanle usP 19(20r 6)

Llniform¡dad dc Masa ct ltPLE Már(imo 7-5% Esladistico Famacopea
Europea

Farñacopea
Europe¿

Agua 4316/o 5,ú/o usP 19(20r6) usP 39(20r6)

D¡mensionesCeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho '1.34 Longitud 21.40

Estu tabto se anlphaú o rccluc¡rá de aarcdo a las pruebas y ensayos que se indican en el @rtifdo d¿ prducto term¡ht do o en los libros o¡coles

l§rNo Aplic¿

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS

Descripción dc la Prueb¡ Rcsult¡do
Obtcn¡do

Espccific¡ción Norm¡ de:

Esterilidad NA

Recuento Total Beterias Aerob¡as
Mesófilas

NA

Descripción:

0bservación:

Cápsula de gelatina dur4 cuerpo color rojo y tapa color café, contiene polvo flno color blanquecino, envasado en blíster

alumínico serigrafiado con información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l\l07l02. Se aplicó la monografia que aparece en la

USp fS¿OfO. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados conesponden sólo

a las muestras analizadas.

t§

Director a) General

\ty

IE (p)
w3

Versión l8

Coloñia Lará. No.fr)6, Ave- Jcó Mard, Cell6 GgloralO H*rns, 
^pertado 

Pocirt759. TsgrE¡f¡¡lp€, M.D.C.. Ho.ldJrs. C.A.
I elclex., Q1 419 I 2l{4S, Cdreo elednico: tsb.qñ@holrrdl.corn
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MrcRoBroLócrco

Fecha de Selida:

I

veloreción

I

KarlFischer

Yétodo de:

I



e Colegio de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECTALIDADES FARMACÉUNCIS

Laborator¡o Oficial para el Control de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FÍsrco euiMrco Y MICRoBIoLÓclco

t6t07 t1018-- Fecha de Salida:

ou¡Mrco FARMACEuTrcos

i-echa de Rccepción:

T-39

LICITACIO\Nombre Comerc¡:{: CLOZAPINA 100 mg-

\ombreGenérico: CLOZAPI\.\--
Forma F:rrmacéutica/Concentración: TABLETAS/ 100 rng-

Presentación: l0 TABLEIAS X BLISTER X 100 TABLEIAS X CAJA--

Solic¡tado por: ALIV{-ACEN NACIoNAL DE N4EDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RrNCóN DEsvio AL BATATLóN DE Los coBRAs--

No. dc I-{rte; 8E061-

Laboratorio Fabricante: FARMATECH S.A --

Fccha Fábricación Pecha ErpirAcién: 2020/01-

HI IMAX PHARMACEUTICAI S,A,/ DRODIME.

País: COLOMBIA-

Peís: COLOMBIA./HONDTJRAS--Laborrtorio Titular/Droguería

Nn- de Orden: NA-- No. de fxpediente: 2833 7 -- No. de Oficio: 122-l8BR-ANMI/CI FBO 20l8-009--

MUESTREO:

Responsable del LEI-CQFH: DR. CHESIER PALMA- APR,OBADO
Responsable dc Ia Secrelaría dc Salúd: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DF MUDÍCAM ITY'(,M(-rs EN JALUU-.

Luga r dE NTUCSTTCO: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Reg¡stro Sanitario No. I M- I 1 6(4 -
T:rmáño del Lote: 201 800 TA-BLETAS-- Cantidad Mucstreede: | 00 TAALETAS-

Fecha }luestreo: 20lE/07/16-- Proccdimiento: ITT-l 1-- Acta de Nlucstreo ¡io.: RT-67(0233.I8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Uétodo de:\orma dr:fspecificac¡ón

_l-écnica

llsrda
Cántidád
Obtenida

Cantidad
Declarada

\.elorición

IJSP 39(2016)HPLC/UV usP 39(2016)99,3Á% 90,00-r 10,00%100.00mg 99,36mgCLOZAPINA

ldenfificación

usP 39(2016) usP 39(20r6)Igual al estándat IIPLCruVCUMPLEC]LOZAPINA

Ens¡yo de D¡solución

usP 39(2016) rJSP 39(20r 6)Ninguna unidad < Q
(85o/ü50/¡

Espectroi UVCTT}fPI,ECLOZAPN.¡A (SI )

Otrás Pruebas

usP l9(20r6) usP 39(2016)7,9y.Variación de Peso (VA)

usP 39(20r6) usP l9(20r6)friabihzadorMtu(imo l%Prueba de Friabilidad

NANA Longitud3.59 Archo9.05 EspesorD¡ámetroDiñensiones Ceométricas mm

Esta ktbla se añpl¡(trá o reducirá de acterdo a las pruebas y ensayos que se ¡ru\¡can en et certt¡cado de pÍoduc¡o tenninado o en los I¡bros afciales.

\{: \o.\plica vA: \'alor de {ceptacióo

t\- J E BAS MICROBIOLOCICAS

Tableta colo¡ amarillo plana, ranurada en cruz trl una cam y lisa en la oüa, conlenida en un blíster plástico bansparente con

sello alumínico serigrafiado con información del producto en color azul.

ObserYac¡ón: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l8l07 /24. Se aplicó la monografia de Clozapina tabletas

qré u-pur.." 
"n 

la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden sólo a las muestras analizadas.

Descripción:

'\§

Director a) Gen \v

Norma dG:Resultado
Obtenido

EspecificaciónDcscripción de la Prueba

] -\AEsterilidad

NARecuento Total B&terias Aerobias
Mesófilm

Versión lE

Colonia Lara, No.636, Ave Jo€é Marti, Cdle c€¡eral O Hrggir¡s, Apartado PostalT5g, Tegucúatpa, M.D_C , Honduré, C.A.
lelelaI-: D1fi19 I m144€6. Coíeo Gl€cfórbo: lab.qh@hotmail.com
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No.Informe 0969,1E

"0mposición ) Contcnido por:

\- lableta
Porcentaje
0bttnido

Márimo l5% Estadistico

0,18v.

I

,-¡t

.9.)

i\{étodo dc:


