


? rmaéuticos de Honduras
I \-u ALTDADES FARmAcÉUTrcAS

§. _ LaDorator¡o alidad de los Medicamentos de Honduras

Fcch¡ de RGccpcióo:

:{ombre Com.rci¡l: REBASIN--

Fecha de Sslidá: 03t t2/20t8--

\o.Informr 1228.18

t6/II/20t8--

Lr( rTrcró\
:\ombre Genérico: CLOñAZEPANI--
Form¡ F¡rmacéuticá./Concentreciór: TABLETAS/ 2 rng-
Pr..crtscióo: l0 TABLETAS X BLISTER-

sol¡.i]¡do por: ALMACÉN NACTONAL DE MEDICAMENTOS E INsuMos EN sAt_uD/Be¡.nto er ntNcó¡¡. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-
i\o. d. Lor.: YGWS- F€che Fabriceción: 2018/09-
L¡tlor¡tor¡o F¡bric¡trte: KARNEI- S A -
L.boralorio T¡tül¡r/Drogu.rl¡: KARNEL S.A / KARNEL S A.-
\o. de Orden: NA- No. d. Expcdiertc: 16531-

\I('ESTRIO:

Resporseblc d.l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-
R.spons¡btc d. t¡ s.crcrrrl¡ d. S¡lud: PERSoNAL DEL ALMACÉN NACTONAL DE MEDICAMEN
Luger de lllucstrco: ALMACÉN NACI ONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.-

T¡meño dsl Lot.: I 002 000 TABLETAS-- C¡ntid¡d Muesfieeda: I 00 TABLETAS-.
[-cche ]furslreo: 2018/l l/16-- Procedim¡ento: ITT-ll-

Pofs: HONDURAS-

No. deOf¡cio: I 99- l tBR-ANMI/ALP CI FBO 20t8-0t t--

Registro Senit¡rio No.: HN-M-12 I 7-0042-

A.t¡ de Mucsrreo No.: RT-67 (0356 t8)--

Composición y Contenido por:
Tsbler¡

Esta tobla se o¡nplMtá o ¡educirá de acuerdo a las pruebas y envyos qw s¿ irdi@n en el c¿nifrcado de ptdrclo tenñhodo o e,, los hbros otcoles

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cent¡d¡d
Dcclar¡d¡

Crnti Porcentáje
Obt€n¡do

Espec¡ficÁción Técnics
l.'s¡da

\orma de: lIétorlo de:

\ eloráción

CLONAZEPAM 2,00m9 2.0{mg 102,060/" 90.00-t t0.0070 HPLC/UV usP 39(2016)

ldcnt¡ficación

CLONAZEPAM CIi}IPLE lgual al estándar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20t6)

CLONAZEPAM (SI) (.T'\IPI E Ninguna unidad < Q
(15%

HPLC/UV usP39(20t6) usP 39(2016)

Olrás Pruebes

Prüeba de Desintegración <30 min DesinteBrador Iabricante Ijabricante

Prucba de Fnabrldad 4,o20/o Friabilizador usP 39(20 t6) usP 19(20r6)

FabncantectrtfPLf 180,00-200.00m9 usP 39(2016)

Dimensioncs Ccor¡rétricás mñ D¡ámetro Espesor 3,04 Ancho NA Longitud NA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción: Tableta circular de color blanco, biplana con bordes biselados. con ranura en forma de cruz en una cara y logo tipo de

laborarorio en la otra, contenida en un blíster de PVC color blanco sellado con lámina de aluminio que tiene serigraf¡ado la

información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l 120. Se aplicó la monografia de Clonazepam

tabletas, que aparece en la USP 39(20t6). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

ObserYación:

Director a) Ceneral

Resúltrdo
Obtrnido

Especil¡c¡ción Norma dc:Descripción de la Prueb¡

tistcfllidad NA

NARecuento Tolal B&lerias Aerobias
M€sófilas

Versión l8
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coLEOtO CE
otÉrco F^s{arli,rrcors

DE i,Oxt)Lr.tAs
INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISTS
Físrco euÍMrco y MrcRoBrol-óctco

Fech¡ E¡pir¡c¡ón: 2021/09-

P¡ls: HONDURAS-

OB

Oblenida

Ensayo d€ Disolución

0 tmin0l

Peso Promedio Estadíslico

lfétodo de:



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los Med¡camentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo pn anÁllsls
rísrco quirrllco y MrcRoBroLóGtco

coLEc ¡ o oE
OUIIIICO FAPMACEUTICOS

Fechá de Recrptión:

Nombrc Comcrci¡l: FILIZET e--

t6nt/2018- l-erha de Salida: 03/Iu20t8--

No. lnforne 1229.18

RT-39

LI( IIA(lO\
\ombre Genérico: FLt OXETIT\.,A (CLORHIDRATOF
Form¡ F¡rmlcéutic¡,/Cotrc.nireción: CAPSULAS DE GELATINA DURA./ 20 mg-

Prescntsción: 20 CAPSULAS X FRASCO X CAJA--

So|ic¡I¡do poT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RlNCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

No, d. Lotc: QAl8l0207- Fecha F¡bric¡ción: 2018/10-

Lrbor¡torio F¡bric¡n.e: QUIMIFAR S A DECV- Psís: HONDURAS-

Lrbor¡torio litul¡r/Drogü.rí¡: QUIMIFAR S A DE C V /QUIMIFAR S A DE C V -- Pah: HONDURAS-

No. dr Orde¡: N-A- No. dG Oficio: l99-ltBR-ANMI/ALP Cl FBO20lt-0ll-.

\IT []STRüO

Rcsponsablc dcl LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Rcapons¡bl. d. la S.crct¡l¡ dc S¡lud: PERSONAL DEL AIMAC NACIONAL DE MEDICAM

A OBADO
Lugrr dG Mucrtrco: ALMACÉN NACIONAI- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-. Rcgislro Sanitsr¡o No.: M-18514-

Tám¡Ío d.l [rtc: ]79 820 CAPSULAS- C.trl¡d¡d Mueslreade: I 00 CAPSULAS-

Fcch¡ lluestreo: Z0lE/l l/16-- Procedimiento: ITT-l I - Act¡ dc Mucsrrco No,: RT-67(0355. | 8)--

Compos¡cióÍ y Contenido por:
Cápsul¡ de Cc¡stina Dura

Esto lablo:e anpl¡ará o red cirá de aúetdo o las pruebas y ensoyos que se indrcúr,ene I cerhlcado de proúaro rc nnodo o en los hbros o¡cioles

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cántid.d
Decl¡rud¡

Cantid¡d
Obteridá

Porcent¡je
Obten¡do

Espccific¡c¡ón Técn¡c¡
fTssda

Norm, de: ll¿todo de:

valorrción

FI-UOXE'TINA (CLORHIDRATO) 20 00mt 20,t6mB 10t320/n 90.00- I I 0,00Plo Fabricante Fabricantc

Idcnr¡liceción

FLTJOXETINA (CLORHIDRATO) CI }IPI-E Igual al estándar HPLC/UV F_abrican¡e Fabflcante

Enssyo d€ Disolución

FLUOXETINA (CLORHIDRATO)
(sl)

CT II1PLE Nirg'na u¡idad < Q
(w/o)+5o/o

HPLC/UV Fahricante l:abricante

.1.0 Otras Pruebás

06min24 S 30 min Desintegrador Fabrica¡te usP 19(20r6)

Dimens¡ones GGométricas mm Diám€tro NA Espesor NA Ancho 5.5 r Longitud r5.8i

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS
IIétodo del{orm¡ de:EspacificeciónDcscr¡pción d€ la Prueba

NA

Resultado
Obtenido

Eslerilldad

Recuenlo Total B&lerias Aerobias

Mesofilas

Descripción:

Observac¡ón:

Cápsula de gelatina dura, cuerpo y tapa color verde, contiene polvo fino color blanco, envasado en fiasco plástico color

blanco con etiqueta serigrafiada con información del producto con letras color rojo.

El pago por derecho de análisis de,este producto fue realizado el20l8lllD2. Se aplicó la monografia del fabricante.

SOI-iCifUO Of INFORMACIÓN: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al

análisis y fue presen tada el2018/l0l2l. Las muestras analizzdas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados co[esponden sólo a las muestras analiz¿das

(a) era I

Ol
S?:C¡¡(

6¡
¡ccr0
¡¡r¡iDireci (t

Versión l8
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Fcche Exp¡rsción: 2021l l0-

No. dc E¡p.diente: 31695-

HPLC/UV

Prueba de Desintegración

NA: No Aplica vA: V¡lor de AccPt¡ción

NA



Colesio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Cont¡ol de Qalidad dc los ted¡camontoo de Honduras
COLEGIO Df

oul¡tarco FApMÁcáJ¡cos
Dts Fi()N D tJ RA5

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
risrco quÍurco y MrcRoBtoI-óctco

Fccha de Sal¡da: 03/t7,20tE--

RT-39

No. lnform. l2l4.lt

Feche da Recrpción: tln t/20tt--
Nombrc Com.r.id: BATÉN BUSSIÉ- LICITACIÓN
NombrcG.rérico: FLUCONAZOL-
Forñ¡ Fsrm¡c¿utks,/Concentr¡ción: POLVO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORAU 50 mgl 5 mL-
Pr6.Nf¡CióN: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA + JERINGA DOSIFICADORA X CAJA--
SOIiCitSdo POT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMoS EN SALUD/BARRIo EL RINCÓN, DEsVÍo AL BATALLóN DE Los coBRAs-
No. de Lote: 617V05- ['echa f'abricación: Fech¡ Expir¡ción: 2021/08-
L¡bor¡torio F¡bricsntc: BUSS¡É S A.-
L¡bor.rorio Tirul¡r/Dr u.rf¡: BUSSIÉ S.A / FARINTER-

No. de Orden: NA- No. d. Erpcdicrt.: 32401-

}|TIESTREO:

Respons¡bl. d.l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-
R.spo¡!.b|. d. lá Sctrct¡rl¡ dG S¡lud: PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

No. d. Ofi cio: 1 95-ltBR-ANMyALP CI FBO 20tt-Ot I --

P¡ís: COLOMBIA-

P¡ís: COLOMBIA,/HONDURAS--

Lug.r d. Mu.!t¡Go: ALMACÉN NAC¡ ONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- R.gistro S¡nitrrio No.: HN-M-10¡ 7-0¡98-
Trm¡ño dcl l¡t.: 2 152 FRASCOS-

F€ch¡ lllÍBtr.o: 20lt/l l/l{- Procedimi.nto: ITT.ll- Act¡ dc Muesrr.o No.: RT-ó7 (0347 lt)-

(om posic¡ón y Conten¡do por: sm!-

Esro rablo se onplnrá o ¡edua¡á de aate¡do a las pruebas t ensayos que se ndrcan en el certttrcado de prdttto teminado o en los libros ofcnles.

i\A: No Aplic¡

PRUEBAS Y ENSAYOS

Csntidsd
Declxrxd¡

C¡ntidad
Obtcnida

Porcent¡¡e
Oblenido

Especilic¡c¡ón Técnica
Us¡d¡

Norms de: iUétodo de:

\'¡lorrción

FLUCONAZOL 50.00n9 53.62m9 t01.2syo HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20r6)

ldenlificacróo

FLUCONAZOL CTi]If PLE Igual al estándar HPLCruV usP 39(20ró) usP 39(2016)

Ens¡yo de Disoluciór

FLUCONAZOL (Sl) CT']TTPLE Nr¡guna uridsd < Q
(85o/or+5%

HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20t6)

Olras Prurbas

pH (25¿2)'C 4,6 3,0-5,0 pHmetro usP r9(20r6) usP 39(20t 6)

Densidad (g/ml) 1,1675 Picnórnetro usP 19(20t6)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Anrho NA Longitud NA

Obsen'ación:

P-'JEBAS MICROBIOLOGICAS

Resultedo
Obfenido

Espccific¿ció¡ Norm¡ d€: Método de:

R€cuento Tolal B&teri¿s Aerobr¡§
Mesófilas

<:OUFC/g Menor de lo0UFC/t usP 39(20r6) usP 19(20r6)

Recuento Total de Hongos yLevadutas <t0trFC/g Menor de I0UFC/g usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Bac(eías Patógenas Ct \TPLE Ausentes usP 39(2016) usP 19(2016)

Descripción: Polvo blanco conteDido en frasco plfutico traslúcido serigrafiado con información del producto, el fi-¿sco tiene un tapón con

aguja y unajeringa de dosificación de medicamento; el polvo reconstituido forma una suspensión homogénea blanca.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20lBll V23. Se aplicó la monografia de Fluconazol para

suspensión oral que aparece en la USP 39(2016). Las muestr¿s analiz^das CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sólo a las mucstras analizadas.

Director a) General GEftTRÁT
't\,¡ ¡r

Versión l8

Cdú¡. Lr¡. No 636. Av6. JGá M¡.t, CCb G€fllrat O HbaÉ, Ap..t¡do pdt75S, f6o¡.ri¡¡tp.. M_D_C . Hdrá.rÉ, C.A
f .lc,ú-: 2,214)19 I 21¡tS, Ccr@ .hdr¡ico: l4ohoüí¿con
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oAO
Crtrt¡d¡d Moestre¡da:7 FRASCOS--

90,00-l10,0f¿

Dcscripción de la Prueba

0rR t cc t0t



COLECIO DE
o(ttcoF ¡rraaámEos

OF t.ON DURAS

Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARfUTACÉUT¡CNS

Laboratorio oficial para el control de calidad de los ed¡camentos de Honduras

TNFoRME DE RESULTADo oo enÁr,rsrs
rislco quivlco y MtcRoBtot-óctco

No. Ioforn. l2l7.l8

t2Jllt20t8- Fecha de Sal¡d¡: B/ta20tE--F.ch¡ da Rcc.p.ión:

\ombre Coñerc¡al: BETApEX CREMA-

RT-39

LICITACIÓ\
\ombre Genérico: BETAMETASONA(VALERATOF
Forms Fsrmecéu lic¿/Cooccntr¡ciót: CREMA TOPICA,/ 0,1 g/ 100 g-
Prcscnteción: 15 g DE CREMA X TUBO X CAJA--

Sol¡citsdo por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIo EL R]NCÓN, DEsvio AI- BATALLÓN DE Los CoBRAS--
No. d. Lote: BPl804- Fccha Pábric¡ciór: 2018/07- Fcche Expir¡ción: 2021l0ó-

P¡ís: INDIA_L¡borrior¡o F¡bri.¡nt : RHR MEDICARE P Lm.-
L¡bor¡torio Titul¡r/Drogucrl¡: PHARMA INTERNACIONAU PHARMA INTERNACTONAL-

¡.-o. dr Orden: NA- No. d. Erpedierte: 2¿96-

T'TIESTREO:

Respons¡ble del LEF-CQFH: DR CHESTER PAIMA-
Rcrpors¡blc dG l¡ Serrcrrrl¡ dr S¡lud: PEIiSONAL DEL ALI\,IACÉN NACIONAT- DE N.,ED¡

Log¡r d. Mu.strco: ALMACEN NACI ONAL DE ME AMENTOS E INSUMOS EN SALUD..

No. de Oficio: 192-l8BR-ANMI/ALP CI FBO20lt-0 --

R.gistro S¡nil¡rio No.: HN-M- l0l7.0152--

P¡ls: HONDUR^S-

Tam¡,lo dcl Lot.: 12 000 TUBOS-- Crotid¡d Mü€strcade:6 TUBOS..

Fccha ñtu.str@: 20ltllll12- Procedimiento: ITT'¡ l- A.t¡ d. Mucstrco No.: RT-ó? (0341 l8)--

APRO

Compos¡ción y Cort rido por:
100 gr.m03

Esta tablo se dñpltotó o redució de acaetdo o las pruebas y ensolas que se ¡ndican en el ce¡liicado de ptduclo letnirudo o en los librcs o¡c¡oles.

NA: No Aplic¡

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantidsd
Dcclarad¡

C¡ntidad
ObtenidA

Porcent¡je
Obtc¡ido

Especiliceción Técnicá
Us¡da

Norme de: ñIétodo dc

\ alorac¡ón

BETAMETASONA (VALERATO) 0,1008 0,0996g 99.620/. 90,00- l | 0,000/. HPLCruV usP 39(2016) usP 39(20r6)

ldenrificac¡ón

CTJMPLE lgual al estándar HPLCruV usP 19(20tó)BETAMETASONA (VALERATO)

Otras Prueb¡s

4,5{,5 Fabncante BP (2017)pH (20-25) t
Diámetro NA Espesor NA A ncho Longitud NADimensiones Geométricas mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

De3cripción de lá Pru€be Resultado
Obtenido

f,specificrción Norm¡ da: Ilétodo de:

Recuenlo Total Beteri¿s Aerobias
tytÉfilas

<l0UFC/g Menor de looUFC/g usP 39(2016) usP 19(2016)

.en¡o Total de Hongos yLcvaduras <l0UFC/g Menor de IoUFC/B usP 39(20r6) usP 19(20r6)

Bacterias Patógenas CT'TTPLE Ausentes usP 39(20ró)

Descripción:

Observación:

Crema homogénea, cotor blanquecino, libre de grumos, untuosa al tacto envasada en tubo colapsible color blanco con lineas

rojas, serigrafiado con información del producto y taÉn plástico color blanco-

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/t I /15. Se aplicó la monografla de Betametasona

Valer¿to crema que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados coÍesponden sólo a las muestras analizadas.

ll l¡L'C

,¡

Direct (a) Genera 0lREcclcll
:-.^ GE NfNA[

rtoir! !trs

Versión lE

Coidri. L¡r¡, No El6, Avs. Jo.ó t -ü. C* G€n€ral O Hif¡eiE. &l¡ t do PÉt 75O, Trg(tE tp., M D.C., H(ridr6, C A
f #tlt ?221ü19 I i,2144S, C.ñ.o at dnbo: hb.É Aholni.cün
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coLEcto oE
oui,llco FAForacárn@s

DI. FONDL-I.IAS

Coleg¡o de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]AL]DADES FARMACÉUNCAS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICo QUíMICo Y MICRoBIoLÓGICo

No. lnforme l2ló.18

Í'eche de R.cepc¡ón:

\ombr€ Comerciál: BtptRIDENO,-

tzJ I I /20t8- Fech, de Ssl¡dá: B/ta20t8-

LICI'T, CIO\
\ om bre Gcnérico: BIPERIDE\ O ( l-ORHIDR \l O--

Form¡ F¡rm¡céutka/Com.ntr¡ció¡: TABLETAS/2 mg-

Pr€sertacrón: l0 TABI-lil 
^S 

X BLISI liR-
SOIi(iT'dO POT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SA-LLJD/BARRIO FL RINCÓN. DESV¡O AL BATALLÓN DE LOS COBRAS..

Fecha Febriceciótr: --- Fcch¡ f,xp¡r¡ción: 2021/10-

Láboraforio Febricante: PHARMEDIC- País: EL SALVADOR-

LrboratorioTitul¡r/Drogüerh: PHARMEDIC/ FRANCESCA-- P.ís: EL SAMDOR/ HONDURAS--

Io. de Ordan: NA-- No. de Expediente: .- No. d. Oficio: 192-l tBR-ANM/AIP Cl FBO20l84ll-

[rtrESTREo:

RBpons¡bl. d.¡ LEF-CQFH: DR CHESTER PALlvfA-

R.spors¡bl. d. le Secrct¡rI¡ dc S{hd: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Lugrr d. MuBtrGo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.. Reg¡stro S¡r¡t¡rio No.: RMH 10440-

T.maño dcl Lot.: 161 454 TABLETAS- C¡trlid.d Muestreedá: ¡ 00 TABLETAS--

F€ch¿ Mucstr.o: 20ltll l/12- Proced¡miento: ITT-ll- Actr dG lllucsmo No.: RT-67 (0340 l8)-

Compos¡ción !_ ContcIl¡do por:
Tablete

Esto tobta se onpliani o rcducüá de aalerdo a las prubas y ensayos que se ndldrr¡en el cerli¡cado de Fú¿clo ternimdo o en los hbtos

\^: \o,\plica

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cdolidad
Obtenida

Porce¡!t¡je
Obtrnido

fspecil'ic¡ción Técnics
[:ssd¡

\orm¡ de: llétodo de:Cent¡d¡d
Declared¡

velor¡ción

usP 39(201ó) Intcmo Lab2.00m9 2,lJmg 10659% 93.0Gt07,otrl"BIPERIDENO CLORHIDRATO

ldentifirári{ín

Intema Lab lnterno LabCI uPLf ¡gual al esttuderBIPERIDENO CLORHIDRATO

t:nsevo de Disolución

usP 39(2016)Ninguna unidad < Q
(7 5o/oj+5"/.

HPLCruV usP 39(201ó)CTITIPLfBIPERIDENO CLORHIDRATO (S I)

Olrgs Pruebas

M¿L\imo I% Fnabrlizador usP 39(20¡6) usP l9(20t6)0,009s%Prueba de É'riabilidad

NA Long¡tud NA8.13 Espesor 3.31 AnchoD¡mensiones Geométricas mm Diáñctro

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS

Resultedo
Obten¡do

Especific{ción I\orme dcl ]létodo de:

I:slerilidad NA

Recuenro Tot¡l Beterias Aerobias
Mesófilas

NA

A. Dcscripc¡ón de h Prurba

Descripción:

Observación:

Tabletas circula¡es blancos, planas, ranuradas en una de sus car¿s, la oÍa cara lisa, contenidas en un blister ámbar rotulada

con información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el 2Ol8/llll4. SOLICITUD DE INFORMACIÓN:

Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue presentada el 2018/ I l/15.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las Pruebas ap

analizadas.

licadas. Los resultad corresponden sólo a las muestras

tc¡¡(/d

Direc (a) ra 0tPECc toN
'en 6ET'EIl AT

Versión l8

Coldll. Lsre, No.636. Avo. JGé MaId. Cslle Gen€relO Hi¡girl6, Aperbdo PÉ|75S, TsgrEb.lp., M.D.C , Ho.idrr§, C A
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COLEGIO DE
OUIMICO FARMACEUT!COS

Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARÍIIACÉUTrcIS

Labo¡atorio Oficial para el Conüol de Calidad de los ed¡camentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
rislco quirulco y MtcRoBroLóGrco RT-39

\o. Informe l213.lE

Fech¡ de R.c.paión: tutu20tt--
Nombr. Cotllcrcisl: BLEOM¡CINA KEMEX_

['echa de Selida: 03/ t2J20tE-

LrctrACróN
Xombr€ Gcnérico: BLEOMICINA(SULFATO)-
Forme Fermeaéutic¡,/Conccntrecaón : POLVO LIOFIL.zADO PARA SOLUCION ÍNYECTABLB I5 UL-
Pr.lenl.ción: POLVO X FRASCO AMPOLLA x CAJA.-

Soliciredo por: ALMACÉN NACTONAL DE MEDICA MENToS E INsuMos EN sALUD/BARRto EL RJNCóN, DEsvlo AL BATALLóN DE Los coBRAs--
No. de Lot.: 01072- Fecha F¡bria¡ción: F.ch¡ Erpir¡cióo: 2019/12-

L¡bor¡torioTitul¡r/Droguerl¡: KEMEX S.A./ HEALTHCARE-

:{o. de Orden: NA- No, de E¡p.di.trte: P51530-

ÑIT'ESTREO

R§por3¡bl. dcl LEF.CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Rdpons¡bl. de l¡ S.crctsri¡ de S.ludi PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS F

P¡ls: ARGENTINA-

P¡ís: ARGENTTNA./ HONDURAS--

No. de Ol¡c¡o; 192-l8BR

UD-

POBAG
Lugrr dc Mu.str.o: AL¡¿ACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E ]NSUMOS EN SAI-UD,. Registro S¡nitsr¡o No.: IIN-Mo5 lE-001i..

Fech. Mue3trcor 2018/llll2-
C¡!lid.d Mu.strc¡dr: | 3 FRASCOS AMPOLLAS--

Procedim¡ento: ¡TT-ll.. Acts dc Mueslr.o No.: RT-67 (0338 lt)--

valoración

Composición y Coutenido por:
Fr¡s.o Ampolle

Esta tabla se amphaú o reduciú de aaerdo a las pruebas y ensoyos qe se ird¡car, eñ cl certifrcodo d¿ prodacto tenninodo o en los l¡bros otrciales

PRUEBAS Y ENSAYOS

C¡ntidad
D€clerad¡

C.riidad
Obrenid¡

PorccItije
Obt.n¡do

Especific¡ción Normá dr: Ilétodo de:

BLEOMICINA (SULFATO) t5.00ut

BLEOMICINA A2 l0,l9ut 69,26% 55.00-70,00% HPLCruV usP 39(20 r6) usP 39(20r6)

BLEOMICINA 82 ¡.15UI 29,610/. 25,N-32.W" HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20r6)

BLEOMICINA A2 + 82 t1.84ttI 98.940/¡ 90,00% HPLCruV usP 39(2016) usP 39(20r 6)

Identific¡aión

BLEOMICINAS CTINIPLE lgual al estándar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20t6)

SULFATOS (.I \IPLE Positiro Reacción

Quimrca

usP l9(20¡6) usP 39(20r6)

Olr¡s Pruebás

pH (25+2)'C s.t pHmetro usPl9(20t6)

Agua 0.05% s 6,00/" Ksrl Fischer usP 39(20r6) usP 39(20tó)

DimensionesGeométrices ffiñ Diámetro NA Espcsor NA Ancho Longitud ¡_A

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de l¡ Prueba Resu¡tedo
Obtenido

Espec¡ficscióD Norma de §létodo dr:

Esterilidad CT]}IPLE Est¿ril usP 19(20ró) usP 39(20r6)

Endotoxina Bacteriana No ná6 de lo,oUE/UI usP 39(20r6) usP 39(20¡6)

Descripciór: Polvo liofilizado de color blanco, contenido en un frasco ampolla de vidrio color ámbar con tapón de bromoburilo color gris,

sello de aluminio, removible y flipoff color rojo;tiene eriqueta con información de producto.

Observación: El pago por derecho deanálisisde este producto fue realizado el 2018/l I /15. Se aplicó la monografia de Bleomicina para

Inyección que aparece en la USP 39(2016). Las muestras

reportados corresponden sólo a las muesras analiz¿das.
las pruebas aplicadas. Los resultados

Direc (a) Cene

analizadas CU

Versión l8

Colcnie Lü.. No €06, Avo. Jé Mrü, Cdle G.ñcrelO Hrgg¡ri6, Ap{t¡do PosDal 759, Tsg[.Eig.¡p€, M D C , Hoñú,É C A
f ./EfÉü.. 2j4)19 I »1 L6. CcrÉo €ffinbo: hb.qfoh.ünC.cdtt

Página l/l

Lsbo¡¡torio F¡bric¡rtG: KEMEX S.A.-

T¡IIIEñOd'I LOTC: 270 FRASCOS AMPOLLAS--

NA: ño -{pl¡c¡

Técnic¡
frsad¡

,r,5{,0 usP 39(20r6)
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARTUIACÉUTICIS

Laborato¡io oficial para el cont¡ol de calidad de los edicamentos de Honduras

TNFoRME DE RESULTADo or, auÁr,rsrs
Fistco euiMrco Y MrcRoBroLóctco

No. Informr l226.lt

09/l l¿0r 8- 03/t2n0t8--

NoDbrc CoDcrcid: AZ|TROMICINA 500 mg ECOMED-

k
COLE G IO OE

ouir,arco FARMAcá./Ttcos
-39

LICITACIÓN
Nombrc Gcnérico: AZITROMICIníA (DIHIDRATOF
Form. F¡rm¡céutic¡,/Conccntr¡ción: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg-

Pr.srnl¿ción: l0 TABLETAS X BLISTER--

sor¡cit¡do pof: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUO¡AARXTO eL RJNCóN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

No. d€ Lotc: J8120- Fcche F¡bricrción: 2018/10- Fcch¡ Erp¡r¡ciótr: 2021/10-

L¡borrtorio F¡bric¿rilc: PHARMEDIC- P¡ls: EL SALVADOR-

L¡borltorioTitúl¡r/Drogucl¡: PHARMEDIC/ FRANCESCA-

No. dr Ordrn: NA- No. d. Erpcdicnte No. dc Oficio: I90-l8BR-ANMI/ALP Cl FBO20lE-0ll--

\fT fSTREO:

R.spons¡blcd.l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Respotrs¡blc d. l¡ Sccrct¡rl¡ dc S¿lud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS

APROBAD
Temeño del Lote: I l2 160 TABLETAS-- C¡trtiil¡d Muestre¡dr: I 00 TABLETAS--

Feche lluestreo: 20lt/ll/08-- Procedim¡ento: IT'I.ll- Act¡ dc Mu.str.o No.: RT-67(0335 lE)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

C¡nt¡ded
Declarede

Porcentaje
Obtenido

fspecificáción Técrice
Usedo

Norma de: ñlétodo dc:

\ aloración

AZITROMICINA (DIHIDRATO) 500.00m9 5l2J6mg 102.59V. 90,00-l10,00% HPLCruV usP 39(20t6) usP 39(20r6)

Identificariór

AZITROMICINA (DIHIDRATO) CtiÑfPLE Igual al eslfudar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20ró)

Ensrlo de Disolución

AzITROMICINA (DIHIDRATO) (S I ) ctrlfPt_E Ninguna unidad < Q
(w/ü5%

HPLC/UV usP 19(20t6) usP 19(20t6)

Otras Prüeb¡s

2,4./. Máxirho l5% Estadísrco usP 39(20t6)

Dimensiones Geométricas mm Diámetro NA Es Ancho 't.54 Long¡tud l7 -07

Composición y Conlenido por:
Tabl€ta R.cubicrt¡

Esld tabla se arnpliará o reduc¡ná de aatetdo a los prubos y ensayos qw se irrdfuncn el @di¡cado de púo le¡n¡ndo o ¿n los lib¡d, ojicioles

NA: No Aplic¡ VA: V¡lor d. Accpt¡cióo

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS

Resultsdo
Obten¡do

Esp.cificación Norme de: lYétodo de:

Esrerilidád NA

Recuento Total Belerias Aerobias
Mesófilas

NA

Descripción: Tableta oblonga blanca, biconvexa, ranurada en una cara y lisa en la otra; contenida en un blister plástico ámbar con sello

alumlnico serigrafiado con información del producto.

Obs€rvación: EI pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 201 8/ I I / 13. Se aplicó la monog¡afia de Azitrom ic ina

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.

.t

Direc r (a) General

Versión lt
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Feche de Reccpaión: Feche de S¡lida:

P¡fs: EL SALVADOU HONDURAS--

Lugár d€ Muc§ireo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Reg¡stfo S¡nir¡rio No.: FO8l9l209200l-

Centided
Obtenid&

usP 39(20t6)Variació¡ de Peso (VA)

16.54

^ Descr¡pción de la PruebA

D,cE.^¡nrl



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO OE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcNS

Laboratorio Oficial para el ConEo¡ de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco y rr.rrcnouolócrco

No. Informe l2l5.lE

0ólr r,20t8- Feche de Salida: 03/t2J20t8-

COLECIO DE
OUíI*'UCO FAFM-ACÉUf ICOS

Fccha d. Recepa¡ón:

Prcs€trt¡c¡ón: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA-

SOI¡C¡I'dO POT: ALMACÉN NACIONAL DE MED¡CAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCÓN. DESVIO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

No. dc Lote: 8F094A-- Fcch¡ Exp¡reción: 2023/05-

Laborstor¡o Fsbric¡nte: C L PHARMA GMBH- P¡fs: AUSTRIA-

L¡bor¡torio Tituler/Drrgucrl.: LIBRA,/ AMERICANA- P¡fs: URUCUAY/HONDURAS-

No- dc Order: NA- No. dc Expediente: ARSA-0917-R-0369-- No. de Olicio: 187- l 8BR-ANMyALP C¡ FBO 20 lt-0 1 l --

TIT ISTREO:

Respors¡ble d.l LEF-CQFH: DR CHESTER PAI-MA-

RC3pon!¡blc dc l¡ S.cr.hl. dc S¡lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAM

Lug¡r d. Mucstr.o: ALMACÉN N ACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro S¡ritario No.: FIN-M'0 1 l 8-0 1 83.-

Tam¡ño del Lor.: l5 000 coMPRlMIDos--

Fechs llruestrm: 20lt/lll06--
C¡trlid¡d Muestrerde: I0O COMPRI MIDOS--

Procedim¡ento: ITT-¡l-

Compos¡c¡ó¡ y Contcnido por:
CompnmidoRacltierto de

Libcr¡ciór Prolong.dt

PRUEBAS Y ENSAYOS

Espccificeción Técoic¡
Us¡de

Norma dc: Método de:Canlided
Declarada

Cantided
Obtenidr

Porcentrje
Obten¡do

valoreción

Fabncante30,00m9 30.{0mB t0t32v. 95,00- l 05,oel"MORFINA CLORHIDRATO
TRIHIDRATO

ldentific{rión

Fabricante Fabricantect:tfPLf Igual al estándár HPLCruVMORFfNA CLORHIDRATO
TRIHIDRATO

Fabricante Fabricante30,00-50.000/. HPLCruVMORFINA CLORHIDRATO
TRIHIDRATO
lh

CTI}IPLE

Fabricante Fabflcente45.00{5.00% HPLCruVCT'}IPLE

HPLC/UV Fabricante FabflcúteCTI]\IPLE 65,00-85.00%th
TIPLC/T]V FabricenleCTiIIPLE 2 80.00%

Otras Pruebas

usP 39(2016)Estadisoco usP l9(2016)289"/" Máximo l5%

Cravimetria Fabricante4,16./. t0.tr/oPe,,rda por Secado

Variación de Peso lVAl

Longitud NAAncho NA7.09 Espesor 3.92D¡ámetroDimensioresGeométricas mm
Esta tabla se ompl¡añ o ,educir¿ de aalerdo a las pruebas y ensayos que se indican eñ el ce i¡codo de prducto leñ¡rrado o en los lib¡os o|¡ciaks

NA: No Aplic¡ l'A: V¡lor de Accptación

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
\létodo de:Norñ, de:Esp€ciliceaiónResultrdo

Oblenido
Descripción da l¡ Prucbr

NAEsterilidad

Descripción: Comprimido circular recubierto color verde claro, Iigeramente biconvexo, sin ranuras ni logos, envasado en blíste¡ de PVC

color blanco, con sello aluminico serigrafiado con información del producto.

El pago por d

Las muestras

analizadas.

erecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l l/08. Se aplicó la monografla del fabricante.

analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resul conesponden solo a las muestras

D (a) Gen

Versión lt Página lll

RT-39

Nombr. Com.rcid: VENDAL RETARD 3C mg- LTCITACIóN
Nombr.G.rérico: MORFINACLORHIDRATOTRIHIDRATO-
Form¡ F¡rm¡céutic¡/Conccnlrsción: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,/ 30 mg-

Fecha Fabric¡ción: ---

Act¡ d. Mucst¡co No.:RT{7 (0324 l8)--

APR(}'?A O
tr¡t

HPLCruV Fabncante

Ensayo de Disolución

2h

Fabricante8h

Fabricanle

Observac¡ón:

colmie 1.r.. No.6!16. Ave. J€á Mefti, cCle ci€n€ral O Htnins. AFlado Pel759, frOlEif¡elpe. M D-C , Hdrdrá, c A
f c#?fl-:21ú1e l2'1,146. Corruo .hdri¡:o: hb.dohdnd cqn



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIOADES FARTTACÉUICIS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FÍsrco euiMrco y Nr¡cnoerolóclco

\o.Informe l22l.lE

02t t t/20tE- Feche de Sálide: 03t t2!20t8- -

Nombrc Comcrcid: S-S-N CLORURO DE SODIO AL O,9olü-

ouíMrco FARMAcÉu¡cos

Fechá dE Recrpción:

LICtTACIó:\
\ombrr Genérico: CLORT:RO DE SODIO--

Form. F¡rm¡céuticrcooc.ntráción: SOLUCIÓN INYECTABLET 0,9 g/ 100 mL-
Pr.!.rr¡c¡óo: 250 mL DE SOLUCIÓN X BOLSA X EMPAQUE-

SOI¡'i]¡dO POT: ALMACÉN NACIONAI- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCóN, DESViO AL BATALLóN DE LOS COBRAS-

No. d. [¡t : 18010297-- Fecha Frbric¡ción: 2018/10- F.chs Erp¡r¡ción: 2020/ l2-
L¡bor¡torio F¡bric¡rre: FINLAY S A - Prls: HONDURAS-

L¡bor¡torio Titul¡r/Drogu.rl¡: FINLAY S A / FINLAY, S A.-- Psls: HONDURAS-

No. de Ord.n: NA.- No. dc Exp.dicnt.: 01917- No. dc Oficio: I t5-l8BR-ANMI/ALP

}IT ES I'REO:

Rcspons¡ble del LEF{QFH: DR CHESTER PALMA-

Ropoor¡bl. dc I¡ S.cr.r¡rf. d. S¡lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAM

II.-

APO
Lut¡r d. MucsfIco: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Rcgistro Sen¡tsrio No.: M-01343-

T.mrño dcl Lotc: I I 4?? BOLSAS-- Crtrdd¡d Muestrcad¡:5 BOLSAS--

Ferhr \luestreo: 2018/l l/02-- Procedimienro: ITI-ll- Aclf, d. Mucslrco No.: RT-6? (0319 lt)--

('omposicióo ] Conttnido por:
I00m L

Esto tdbln se añplnrá o rcductá dc aalerdo o las pruebos y ensayos que se idicdn en el certt¡caú & prú/cto temñodo oen los ltbros oicnles

NA: No Aplic¡

PRUEBAS Y ENSAYOS

C¡ntid¿d
Declerad¡

Crítidad
Obtenida

Porcenl¡je
Obten¡do

Técnicá
Ussde

\orm¡ dr: lférodo de:

valorarión

Volumetria usP 39(2016) Intema LabCLORURO DE SODIO 0,900s 0.935s 103.t9% 95,ú-105,0flo

ldentificac¡ón

Positivo Reacción

Quimica
usP 39(2016) usP 39(20r6)CT }IPLECLORUROS

Reaccrón

Quimicá
usP 39(2016) usP l9(20r6)Ct'}fPLE PositivoSODIO

Otres Pruab¡s

usP 39(20¡ó)4.5-7.0 pHmero usP 39(20t6)5,{pH (2512)oC

lnspccció¡ V¡sual usP 39(2016) usP 39(20ró)CT }TPLEPafliculas visibles

usP 39(2016) usP 39(2016)z 250,0mL2 a50,0mLContenrdo del Envase

Longitud NAAncho NADiámetro NA Espesor NADimensiones Geométricas mm

Descripción:

Observación:

.UEBAS MICROBIOLOGICAS

Las muestras analizadas CUMPLEN cor las pruebas ap licadas. Los resultados re corresponden sólo a las muestras

analizadas. ALI! J

Solución homogénea, incolora, ransparente, libre de panículas extrañas visibles, contenida en bolsa plástica, incolora,

transparente co; dispositivo especial para su uso serigrafiada con datos del producto, emPaque secundario bolsa t¡aslucida sin

datos.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l t/14. Se aplicó la monografia de Cloruro de Sodio

tnyeciion que 
"parece 

en la USp 39(20i0). So¡,lCIrUo oE INFORMACTÓN: El 20lE/l l/ l3 se solicitaron muestras al

Jeie del Almacén Nacional de Medicamentos c Insumos para completar el análisis y fueron recibidas el20l8ll I ll4.

ie

D (a) Gen olREccl0H
RAL

[fétodo de:\orm, dc:EspccificaciónResull¡do
Obtenido

Drscripc¡ón de l¡ Prrebe

usP 39(2016)usP 39(2016)CT'\tPLE EstérilEsterilidad

usP 39(2016)usP 19(2016)No má6 de o.5ugmlEndotoxim Bacteria¡a

Versión l8
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to
OIJfi{Ico FARMAcÉU¡cos INFORME DE RESULTADO DE ANALIS§

Fisrco euiMrco Y MrcRoBroLóc rco

F.(h¡ de S¡lid¡: 21/Itn0tt--

-39

\o. Informe I l9l.lE

Fcche d. Recrpc¡ón:

NombreComcrc¡¡l: CLARyMICIN--

0r/l lr0l t--

LI('ITACIO\

PrG!€rt¡ción: l0 TABLETAS X BLISTER--

SOIiCitAdO POT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL ruNCÓN, DESVÍO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

¡-o. de Lote: 6633- Fcch¡ Frbric¡ción: 20lt/l0- F.ch¡ Erpir¡ción: 2021/¡0-

P¡ls: HONDURAS-

L¡borarorio Tirul¡r/Droguerla: PIIARMAÉTICA/ PHARMAÉT|CA-- P¡ls: HONDURAS-

lo. dr Orden: NA-' No. de Expcdiente: 17133- No. de Ofi

MTJESTREO:

R.spoos{bl. d.l LEF-CQFH: DR.CHESTER PAI-MA-

R.sponsabl. d.l¡ Secr.t rf¡ dc Selud: PERSONAL DE ALMAC N NACIONAL DE MEDICAMENTOS E EN SALUD.

T¡m¡ilo d.l Lotc: I196E0 TABLEIAS RECUBIERTAS-

[-echa ]lluestrco: 20lE/l l/01-- Proced¡micnto: ITT-l l-
Catrtid¡d Mucsrrcsd!:l 00 TABLETAS RECUBIERTAS-

Composición y Cont nido por:
Trblcts R.crbiert¡

Esto tabla se a¡nplnrri o ¡eductú de acuerdo a los pn¿ebas ) ensq)os q e se ndican en el certt¡cado de prducto lennhado o eñ los hbtos olc@les

Nl: No Apl¡c¡ \'A: \'¡lor d. Ac.pt¡c¡ór

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cant¡dad
Dcclarada

Cantidád
Obteride

Porcclrteje
Obten¡do

Especificeción Téan¡ce
Used¡

Norma de: Ilétodo dc:

velorac¡ón

CLARITROMICTNA 500.00mg 508,52m9 t0t:10"/. 90.00- I I 0,000/o HPLC/UV usP 39(2016) usP l9(2016)

ldentificación

CI-ARITROMICINA CT'}IPLE lgual al €stándar HPLC/UV usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Ensayo de Disolu.ió¡l

CLARJTROMICINA (SI) CU}IPLE Nin$ma Unidad < Q
Ge/ü5./.

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

Otras Prreb¿s

variación de Peso (VA) 5,Oo/o Máximo ¡5% Estadistrco usP 39(20r6) usP 39(2016)

Pérdida por Secado 2,6"/. l"tiximo 6,0Plo GraYlmetria usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Dimensiones Gcométr¡cas mm Espesor 't.17 Ancho Longitud 2 t.09

UEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de l¡ Prueba

Descripción: Tableta de forma capsular recubierta de color amarillo, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida

en un blister de PVC incoloro transparente sellado con lámina de aluminio serigrafiado la información del producto.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue real¡zado el20ltlllf22. Se aplicó la monografia de Cla¡itromicina
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reponados corresponden sólo a las muestras analizadas _§t ts¡t

Di¡ector a) \,
!'t

¡§./

Resultado
Obtrnido

Especilic¡ción Norma da: llétodo de:

Eslen¡idad NA

NARecúemo Tolál Betcrias Aerobras
M€sófi1¿s

Versión I E

Cdñb Ler., No 636. Av6-'. Jo.á X-ü, CJfr Gí.rd O Hit¡g,É, 
^prE<ro 

p6t.t 759. T.g(.Erg.tpa, M.D.C., Hdtár_. C^l.,rl,tt- A1ü19I D1.r6. Cdrro ab(tórl¡co: t.!.úáhád cqn
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rmaéut¡cos de Honduras
I \-, ALTDADESFARMACÉUflCAS

§ - Laboratorio al¡dad de los edicamentos áe Honduras

NombrcGenérico: CLARITROMICINA-
Form¡ F¡rm¡céutkr/Co¡rccnlr¡s¡óo: TABLEIAS RECUBIERTAS/ 500 mg-

L¡bomtorio Frbric¡nr.: PHARMAIÍICA-

I

Lugar dc Muesrr.o: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Rcgistro S¡nit¡rio No.: M- 12159-

Act¡ de Múe3trco No.: RT-67(0316.18)--

RG AD

Diámetro ]NA 8.5 t



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDAOES FARMACÉUT|CAS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiSICo QUiM|co Y MIcRoBIoLÓGICo

\o. lnforme l2.3l.lt

I t/ I0/20 t 8- Feche de S¡lida: 031t2/20t8--

coLrcro oE
ou¡Mlco FARMAcÉuncos

[-.ch¡ de Reccpc¡ón:

NombrÉ Cot¡¡.rcid: DOXEL O tO-

RT.39

LtcrrACIó¡*
NombreGenéri.o: DOCETAXELANHIDRO-
Forma ['ármeaéutica/(' onc.olrsción: SOLUCION INYECTABLE/ E0 mt/ 2 mL-
Pre§€nr¡c¡ór: 2 mL DE SOLUCTÓN X VIAL + 6 mL DE SOLVENTE X VIAL X EtltpAeUE X CAJA--

Solicit¡do poT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCÓN, DESvio AL BATALLÓN DE Los coBRAs -
\o. de Lor.: (+) 02186038 (.+) 02t86084-- Feche Febricación: 2018/0E- Fecha Expir¡ción: 2020/08-

Laboratorio F¡bricánte: IMA S A IC - P¡ls: ARCENTIN^-.
Labor¡torioTitul¿r/Drotuerlá: LIBRA S A /AMERICANA-- P¡fs: URUGUAY/HONDURAS-
No. de Ord.n: NA-- No. de Exp€diente: P45076- No. d€ Olicio: 182-l tBR-ANMI/ALP C¡ FBO20l8-0ll--

MTIESTREO:

Rctpotr!¡bl. d.l LEF{QFH: DR CHESTER PALMA-

R€spons¡blc d. l¡ Sccrct¡rle d. S¡lud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

PRGBADO
Lug¡r dc }lu.str.o: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD- Rcgisiro Ssnit¡rio ¡{o.: M-21594-

T¡maño del Lotc: I l7t VIALES-- C¡ntid¡d Muestreads:20 VIALES--

Procedimicnto: ¡Tf-ll- Act¡ d. Mrlstrco No.: RT{7(0109 lt)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Centid¡d
Declarads

Cantidad
Obtenide

Po
Obtcnido

Esp€cilicsción Técnic¡
Us¿d¡

Normr de: iUélodo de:

Valoración

DOCE'IAXEL ANHIDRO t0.00mg 7tJ0mg 91.tto 90.00-t t0.00% HPLC/UV usP 39(201ó) usP 39(20 t6)

SOLVENTE ó mL (..)

Identificación

DOCETAXEL ANHIDRO CTIMPLE l8ual al eslánda¡ HPLC/UV usP39(20ró) usP 39(2016)

Olras Prucbas

pH (25+2)'C ("') .f,r 1,0{,0 pHmetro Fabricanle Fabricante

Paficulas Vrsibles ("') CT TfPLE Ausentes Iñpección visual usP 39(20t6) usP 39(20ró)

Contenido del Envase (r) :,fnL :2,0mL usP l9(20r6) usP 39(20¡6)

Contenido del Env¿se ('r ) 7.-lm L ¿ 6.0mL usP 39(20tó) usP 39(20r6)

Dimension€s Geométr¡cas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Long¡tud NA

Composiciitr y Contcrido por:
2m L(')

Esta tablo seanplrurá o red¡tcrá de acue¡doa las pruebas y ensoyos qw se dicanehelcc ificado de prducto terninadooen los ltb.osofrdoles

) No Aplice vA: Velor dc Acep:ació¡r

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS

Dcscripc¡ór de l¡ Prueb¡ Resultádo
Obtrnido

Esp€cilicación Norma de: Método de:

Esterilidad Ct,NIPLE Estéíl usP 39(20r6) usP 39(20t6)

Endotox¡m Bacteriana (Solución

Conc€ntr¿da)
Ct'i\fPLE No más de 0,96ugmt Fabricante usP 39(20t6)

CL\IPLE No más de 0,5UgmL Fabricante

Descripción: Muestra: Solución clara oleosa, de color amarillo, libre de partículas visibles contenidas en un vial de vidrio rotulado con

información del producto sellado con tapón de hule y sello metálico. Solvente: Solución incolora libre de paniculas visibles

exrañas contenida en un vial rotulado con información del producto, sellado con tapón de hule y sello merálico.

El pago por derechc de análisis de este producto fue realiza do el 2018/ I l/07. Se aplicó la monografia de Docetaxel inyecc¡ón

Solución inyecta ble + Solvente.
cto necesaria para dar inicio al

Observaciór:
que aparece en la USP 39(2016). .*Solución inyectable. r+Solvente, r**
SOLICfTUD DE INFORIVIACION: Se solicitó información al fabrican
anátisis y fue presentada el20l8ll | /26. Las muestras analizadas CU
reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

ebas aplicadas. Los resultados

'L"f

Direc r (a) Genera
0

|,'9

Versión l8

Colmia Lera. No 636. Avs. JGé Martí. Cdl€ Ga|€ral O Hit¡girE, Apertádo P@l 759, T€O@ifFlp€, M.D.C , HdrdlfÉ, C-A
f e,,4dt ?u1ü19 I D1¡¡{86. C.ff o ob€fónico- bh€dellohd.cdn

Página lll

Fech¡ ¡lucslrco: 20lt/10/31-

Endotoxina Bacteriana (Solvente) usP 39(20t6)
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Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATOR]O DE ESPECIALIDADES FARIIACÉUTrcAS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Físrco euiMrco Y MrcRoBroLóGrco

COLEGIO DE
ouíHrco FARMACE|rrcos

Fecha d. Recepción: Fcch¿ dc Sal¡d¡: 03/t2120t8-.

No.Informe 1230.18

RT-39

LrctrActóNNombre Comcr.i¡l: DOXEL @ 2O--

\ombre G€nérico: DOCET.AIEL AIHIDRO-
Forme Fermxcéuticr/Concenlreción: SOLUCION INYECTABLU 20 mg 0.5 mL-

Prcs.nl¡cióE: 0.5 mL DE SOLUCION X VIAL + 1.5 mL DE SOLVENTE X VIAL X EMPAQUE X CAJA-

SOIiCiI¡dO POT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI,UD/BARRIO EL RINCÓN. DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

No. dc l-or.: (')02166017 (.+)02186081- Fecha Fabrir¿ción: 2018/06- F€che Erpir¡c¡ón: 2020/06-

L¡borrtorio F¿bric¡nte: IMA S A lC - P¡ls: ARCENTINA-

I-¡ bors torio Tilu l¡ r/Drogu erlo: LIBRA S A/AMERICANA-- P¡fs: URUCUAY/HONDURAS-

\o. dr Order: NA.. No. d. Exp.dicnte: P450?7- No. dc Oficio: | 82-l8BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-01 I -

MUESTREO:

Rcspons¡ble dcl LEF{QFH: DR CHESTER PALMA-

Rrspons¡ble de la Sccrerarl¡ de S¡lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

AP GBAD
T¿maño dcl t lG: ?20 VIALES- C¡otid.d Muestreada:32 VIALES'-

Iecha lluestreo: 2018/10/]l-- Act¡ dc Mu.streo No.: RT-67(0310 lt)'-

Compos¡cióo y ContÉrido por:
0-§ mL(*)

Esto tobto se anptn.á o ¡eductrá de aoterdo a las pruebas y ensal,os que se indico en el cer¡t¡cado de prdrcto rernnado o en los hbros ofcrules

:A: No Aplica

PRUEBAS Y ENSAYOS

C¡ntidad
Obtenida

Porc.nt¡¡e
Obterido

Técnica
Irsede

\létodo dr:C¡ntid¡d
Declarada

\ aloreción

90,00-t 10,00% HPLC/UV usP l9(20¡6) usPl9(20t6)DOCETAXEL ANHIDRO 20.00m9 20,50mg 102,4t%

SOLVENTE 1,5 mL (")

ldentificáción

lgual al estíndar HPLCruV USP 39(2016) usP l9(20 t6)D(TETAXEL ANHIDRO C(I}IPLE

Otras Prüebas

Fabrrcante3.0-6,0 pHmetro FabricantepH (25+2) 'C (...) t,2

lnspección visual usP 39(20ró) usP 39(20r6)CT:IIPLE AusenlesPaniculas V¡sible ('r')

usP 39(20r6) usP 39(20r 6)l,8mL z l,smlConlenido del Envase (+')

Longitud NAEspesor NA Ancho NADiámetro NADimersionesGeométricas mm

UEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripc¡ón dr l¡ Prueba

D (a) Gen

Descripción: Muestra: Solución clara oleosa. de color amarillo; libre de panículas visibles contenida en un vial de vid¡io rotulado con

información del prodr,cto sellado con tapón de hule y sello metálico. Solvente: Solución incolora libre de partículas visibles

exrañas contenida en un vial rotulado con ¡nformacióu del producto, sellado con tapón de hule y sello metrálico.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue ¡ealizado el 2018/l t/07. Se aplicó la monografia de Docetaxel inyección

que aparece en la USP 39(2016). +solución inyectable, **Solvente, **r Solución iryectable + Solvente

SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al

análisis y fue presentada el2019/ll/26. Las muestras analizadas CU las pruebas aplicadas. Los resultados
es9(Ci4r;

OIRECcto
c€,ttf[4¿

§
t

ooFlc

Ifétodo de:Rcsull¡do
Obtenido

Espccific¡ción

usP 39(20r6)usP l9(2016)( T i\IPLf EstérilEsferilidad

usP 39(20¡6)No nás de 0.96ugmg FabricanreCt \IPL[Endotoxina Bact€riÚla (Soluc¡ón

Concedmda)
usP l9(2016)FabricanreC I.'}IPLE No nrás ¡lc 0.5UE/ml-Endoroxina Bacteriana (So¡venle)

Versión l8

CdorÍa Lara, No-636, Av€- Jcá Martí, Cdl6 G€n6rál O Higg¡É. Apdtedo PGt¡l 759, TegEig¡lpa, M O C-, Hondús, C.A
f?,'l.x,: 21ülg I ml4$. Cqrs eb.üónE: ht d@h.lrnC cún
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3l/t0/201t--

Lugar de Muesrreo: A-LMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Rcg¡stro S¡nit¡rio No.: M-21595-

Procedimicnto: ll'T- l I -

Esp€ciliceción

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.
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Coleg¡o de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIOADES FARi'ACÉUTICNS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los Illed¡camentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fís¡co euíMrco y rr.rcnoerolócrco

COLE G IO DE
qJú{co FA¡r.r aá,mcDs

DÉ FONI)UEAS

Nombre Comerciel: SOLBUCORT-,

3l/ t 0/20 t8-

\o.Informe l2lt,I8

RT-39

I,ICITACIO¡.
NombrcGrnérico: SALBTTTAMOL(StTLFATO)-
Form¡ Frrm¡c¿út¡cá-/Con(ertrudón: AEROSOL/ I 00 Ig DOSIS-

Prcseot{ción: 200 DOSIS X FRASCO PRESURIZADO X CAJA--

Solicit,do poT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD,tsARRIO EL RJNCÓN. DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS.-

No. dG Lotc: lt002t-- Fecha Fsbricaciór: 2018/06- Fech¡ Erpir¡c¡ótr: 2021/05-

Lebor.torio F¡bricantc; HETERO LABS LTD- P¡ls: IND¡A-

LsborstorioTitul¡r/Drogu.rl.: SEVEN PHARMA,/SEVEN PHARMA- Psís: HONDURAS-

No. de Erpediente: ARSA- 1217-R-0254- No. dc Oficio: 182-l8BR-ANMUALP Cl FBO20lE-0ll--

\IT ESTREO:

Responsrble del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

R.sponsrbl. d. l. Secret¡rl¡ dc Selud: PERSONAT- DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Lug¡r dc Mucltr.o: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.. Rcgistro S¡ritsrio No.: HN-M-021 t-0052--

T¡mrño dcl Lote: 7 591 FRAsCos- C¡trtid¡d Muestresde:6 FRASCOS--

Icchá Muestreo: 20lB/l0Bl- Procedimiento: ITT-l l- A.t¡ de Mu.strco No.: RT-67 (030t l8)--

OB

PRUEBAS Y ENSAYOS

Técr¡c¡
Us¡da

NormA de: \lérodo dr:Caotidad
neclar¡d¡

CaDtid.rd
Obtenidr

Porcentaje
Obtenido

Especificación

100,00pg E2JIug HPLCruV BP (20t7) BP (20r7)SALBUTAMOL (SULFATO)

Ident¡ficación

BP (20r7)Igual a¡ estáÍda, HPLCruV BP (20r7)SALBUTAMOL (STJLFATO) CT'}IPLE

Otr¿s Prueb¿s

Pulsación Manual BP(20r7) BP (20r7)223 : 200Tohl de Dosis por Frasco

NA Longitud NAD¡ámGtro NA Espesor NA A nchoD¡mensionesCeométricas mm

Composic¡ón y Contenido por:
Dosis

Esto bbla se onpliañ o reductú de oc1letdo o los pruebar y ensayos que se ndrcon en el

NA: :,lo Aplic¡

de ptduclo tenniñado o en los libros oficioles

Itlétodo de:Espcci,icación Norm¡ de:Rrsultxdo
Obtenido

Descripc¡ón de la Prüebe

usP 39(2016)usP 39(20r6)Menor de l00uFC/mLR€cuento Total B&terias Aerobras

.!&sófilas

<l0t FC/mL

usP 39(2016)Menor de IoUFC/mL<l0trFC/ml-

usP 39(20r6)usP 39(2016)( l IfPLEBacrerias Palógenas

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

uento Total d€ Hongos yLevaduras

Descripción:

Observación:

Solución en aerosol para inhalación, envasada en frasco presurizado con dispositivo dispensador de dosis, plástico color

blanco y tapa color azul.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 201t/l l/13. Se aplicó 1a monografia de Salburamol

lnhalicián presurizada que aparece en la BP (2017). SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó información al

fabricante, sobre el producto necesaria para da¡ inicio conelanálisis y fue presentada el 2018/ll/13. Las muesfras

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

Director (a) eneta 3 orn¡c
t§E6

Versiór l8

Colmia Lar., No 6i6, Av€ Jcá Ma.li, CCl. G€neral O Hit¡gin6. Apartdo P@l 759, Tooúigelpe, M D C , Hüd,f§. C.A
73/p,.¡\:221ü19 t 214{85. Cor€c d.€bó.*). hh.d(rtl6ün ¡.¿ffi
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tcchá de R€cepción: Frch¡ dr Salida: 03/tz20r8--

No, de Orden: NA--

viloración

82,31% E0,00- I 20,00plo

usP 39(20r6)



v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARMACÉUNCAS

- Laboratorio Oficial para el Conbol de Calidad de los lUledicamentos de Honduras

Fech¿ dr Reccpc¡ón: t/10/2018--

Nombre Comerc¡rl: ltyDROXyVfN j00--

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MrcRoBroLóGlco

Fecha de Salidá: 03/ t2J20 t t--

T-39

LrclrA( ró\
Nombre Genérico: Hl DROXIT'REA--

Forma Farñacéutica-/Corcertrarión: CAPSULAS DE GELATINA DURA./ 500 mg-

Presenteción: l0 CAPSULAS X BLISTER X 100 CAPSULAS X CAJA-

No. dc Lotc: HUC | 8l8AC-- Fech¡F¡bric¡ción: 2018/07- Fcch¡ Erpir¿ción: 2020/06-

Lsborutorio F¡bric¡¡rl.: CELON LABORATORIES PVr LTD --

Lsbor¡torio Tilül¡rflrrogu.rl¡: SEVEN PHARMA GUATEMALA S A / SEVEN PHARMA HONDURAS S A - P¡ls: G UATEMAI-A,/ HONDURAS-

so. de Orden: NA-- No. dc Exp.dicnle: P52945- No. d. Olicio: I 76- lSBR-ANMI/ALP Cl FBO 20 I t-0 I I --

MUESTREO:

RespoN¡bl. dcl LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Rcspons¡bl€ dc lt S.rrct rl¡ dG S¡lud: PEPSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Trñ¡ño del Lote: 2 000 CAPSULAS-- C¡ntidad Muestrráda: I 00 CAPSLJI-AS..

FechaMueslreo: 20lt/10/23-- Procedimiento: ITT- l l- Act¡ de Muestreo No.: RT-67 (0279 lE)--

Compos¡ción y Confenido por:
Cápsül¡ dr Cel¡tin¡ Dur¡

\ aloración

Esta tablo te oñpliahi o redtci¡á de aoerdo a los pruebas y ensoyos qw se irútw-.n el ce ilcado de púEro rcmiúrdo o en los librcs oficioles.

ittA: No Aplic¡ VA: V¡lor dc Acept¡cióo

PRUEBAS Y ENSAYOS

C¡ntidad
Declereda

Crrtidsd
Obten¡de

Porcedt¡j€
Obtenido

Especificación Técnics
Us¡da

Norme de: 1lérodo dc:

HIDROx]UREA 500.00m9 5¡3JEmg I08.68% 90,00-I10.00pl. HPLCruV usP 39(20t6)

Identificación

HIDROXIUREA C(ITIPl,E lgual al est¡¡Ddar HPLC/UV usP 39(20r6) usP39(20r6)

fnssyo de Disolüc¡ón

HIDROXIUREA (]t,}IPLE Nintuna unidad < Q
(80%)+5%

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

Otras Prucbás

Estadisnco usP 39(20r6) usP 19(20r6)Variación de Peso (VA) t1,950/. Máxrmo l5%

7,t6 Long¡tud 20.E0D¡mensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Rcsultado
Obterido

Esp€cific¡ción Norme dc: \fétodo de:

NA

Recuento Total BEt€rias Aerobias
Mesófilas

NA

Descripción dc le Prucbe

Esterilidad

Descripción: Polvo blanco, en algunas cápsulas era húmedo y pegado en el interior de la cápsula de gelatina dura, cuerpo rasado y cara

negra contenida en un blíster de aluminio rotulado con información del Producto.

Obsenación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 201t/ 1029._Se aplicó la monografia de Hidroxiurea

cáisuiasque aparece en la USP 39(2010¡. SOt lCtfUO OE INFORMACIÓN: Se solicitó información al fabricante, sobre

el producto necesaria para dar inicio con el análisis y fue presentada el 2018/10129. Las muesfas analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analiz¿das.

Directo (a) Gen ral

tgl

orSECCl0l{
',0- nE¡tnal

i

co¡mia Lara, No.6Ír6. Avo J6é M.rü. ccre GcrÉr.r o Ht¡girE, Ap€rbdo pctarTsg, T.g[.E¡g.lp¡, M.D.c., Hc,lrtúes. crq.T.áü-t D1glg I D14a86. Cdr6o 6LcE(ilr¡6o. t áGdlohdñrat.oo,n

Página lll

COLEC¡O DE
o(É.rco FAF.radi/ñcos

I) l- Ft),\ l)trAÁS

No. Ioforme l2l9.lE

SoIi(iIsdo poT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIo EL RINCÓN. DESViO AL BATA-LLóN DE Los CoBRAs-

P¡ís: INDIA-

Luger de Mucsrrco: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- R€gisrro S¡nirsr¡o No.: HN-M-0618-0240--

a

usP 39(20r6)

Versión l8



Colegio de Quimico Farmaéutims de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIOAOES FARMACÉUTICIS

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

INFoRME DE RESULTADo or txÁusrs
risrco quiurco y MrcRoBtolócrco RT-39

fio. Inform. l2l l.l8

Fecha de Racepc¡ó[: 03i2t201t--

l\ombr. Comercid: TEMOZOL 250-- LICITA(:IÓN\ombrr Gcnérico: TEMOZOLAIUIDA-
Form¡r Farmec¿utica/Concentración: CAPSULAS DE GELATÍNA DUR-A,/ 250 mg-
PrC§.IT¡ción: 5 CAPSULAS X FRASCO x CAJA..

SOIiCiIAdO POT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD,tsARRIo EL RINcÓN. DESVio AL BATALLÓN DE Los CoBRAS_
No. d. [¡r.: CTZCStoot-- F.che Fabric¡ción: 201t/10- Fcche Expir¡ción: 2020/09-

P¡ís: INDIA-L¡bor¡torio F'briC¡NtC: KHANDELWAL LABORATORIES PVT LTD -
Labor¡torio T¡tul¡r,lDrogu.rl¡: KHANDELWAL LABORATORIES pVT LTD / HUMANA-
No. de Ord.tr: NA- No. dc Erp€dietrt.: P50999- \
}fI'ESTREo:

Respoosable del L[F-CQFH: DR CHESTER PALMA-
Rspons.bl. d. l¡ Sccrct¡rl¡ d. S¡lud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAI DE MEDICAMENTOS E INS

P¡ls: INDIA./ HONDURAS--

t96-r

SALUD.

201

APR BA O
Lug¡r de Müestrro: ,qf VlCÉ¡¡ NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI-UD- Rcgistro S¡nit¡rio No.: M-22244-

T¡m¡ño dcl l¡t.: I 740 CÁPSULAS- C¡trtidrd Mú.str.¡de: I OO CÁPSULAS-
Fechá }lueslreo: 2018/l l/15-- Procedimiento: ITT-ll- Act¡ d. Mucstr€o No.r RT67(0348 l8)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cántid¡d
Declergde

Crnridad
Obtcn¡da

Porc€¡lllj.
Obterido

Especific¡ción Tócnic¡
tis¡dÍ

\orma dG: Véfodo de:Composiciór t Conl.[ido por:

A Cápsül¡ de Galatios Dur¡

TEMOZOLAMIDA 250,00m9 261,15m.9 105.90% 90,00-r r0.00plo HPLC/UV Fabflcante

ldentificeción

TEMOZOLAMIDA CTIlITPLE Igual al estándar HPLC/UV Fabncante Fabrica¡te

Enssyo de D¡solü(ión

TEMOZOLAMIDA CTI\IPLE No menos de 75,00oln Espectrof Uv Fabricanle Fabricante

Otras Prucbás

FabricantePrueba de Desintegración 07min55 < 30 min Desint€Brador

Ancho NA l,ongitudDimensiones Geométricas mm Diámetro 1,3t
Esla tabla se añplorá o reducirá de acae¡do a los pruebos y ensayas que se ñdtcoi éi el cc¡tilteodo de ptfuto ern¡tado o en los libns o¡ctoles

NA: No Aplice

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de l, Pru.ba

Este¡,,,clad

Rcsultrdo
Obtenido

Esp.cilicác¡ótr Normf, dc: !létodo dr:

NA

Recuento Total Belerias Aarobias
Mesóflas

Descripción: Cápsulas de gelatina dura de color verde/verde, que contienen polvo blanco hueso homogéneo, libre de Partículas visibles

extrañas contenidas en una bolsa hermética por 5 cápsulas introducida en un frasco plástico etiquetado con información del

producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 201 8/ I l/ ló. Se aplicó la monografia del fabricante.

SOli-Clfuo DE INFoRMACIÓN: §e solicitó informació¡ al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al

análisis y fue presentada el 2018/l li 16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados conesponden sólo a las muestras analizrdas
tCt¡tD

0tn E cctofl
Di (a)

ObserYac¡ón:

Versión l8

Coloria Lafe, No.6Í16, Ave. Jd i¡ltü, CCb Genrr¡lO HiÚinÉ, Apd,Edo PG!.|75S. T'$rciÉlP€, f' D C Hd1úrÚ C^
f tu: A14O1S I 2144& CatE c€(tróñi.D: b¡cql@hoün¿csn
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

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

coLÉcro of
ouótco FAf,rra[f,rnaos

DE FONDUr{AS

INFoRME DE RESULTADo oe lnÁr,lsrs
Fisrco euíMtco y vflcnouolócrco RT-39

\o. lnforme l2l0.lt

F€ch¡ de Raccpcióo:

Nombre Conercisl:

Nombre Gar¿rico:

t6/l t/20tt.-

TEMOZOL IOG.

Fechá de Sel¡da: 03^2t20tt--

LrctrACró\
TEt\tozoLAIflD_{--

Forma Farmacéutice,/CoI centreción: CAPSULA S DE CELATÍNA DURA-i 100 mt-
Prcs.rr¡ción: 5 CÁPSULASXFRASCOXCAJA--

Solic¡t¡do por: ALMACEN NACIONAL DE MED¡CAMENTOS E INsuMos EN sALUD/BARxto EL RINCóN, DEsvÍo AL BATALLóN DE Los coBRAs-
Fecha Fabricación: 2018/10- F€ch¡ Expir¡ción: 2020/09-

L¿tor¿torio F¡bricant : KHANDELWAL LABORATORIES pVT LTD-
Lsborrrorio Tirul¡r/Droguerí¡: KHANDELWAL LABORATORIES pVT LTDi HUMANA__

No. de Orden: NA- No. de Expedirnte: P5098-

\It ESTREO:

R.spoos¡blc dcl LEF{QFH: DR. CHESTER PAIMA-
Rcspons¡blc de l¡ Sccrel¡rl{ de S¡tüd: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

No. de Ofic¡o: 196'l88

Lug.r d. Mucstr.o: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUN,{OS EN SALUD- Reg¡stro S¡rit¡rio No.: M-242-
T¿m¡ño dcl Lote: I 740 CÁPSULAS-- Cantidrd Muastreáda: 100 CAPSULAS-.

FechA Iluestreo: 2018/l ln5-- Procediñiento: ITT-ll- Acts de Muestreo No.: RT-67(0149 I8)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contcnido por:

 Cáplula d. Gcl¡till¡ Dur¡

valoración

Cantided
Decl¡r¡d¡

C¡ntidrd
Obten¡d,

Porcetrt¡ia
Obterido

Especific¡ción TécI¡ica
Us¡dr

Norm¡ de: iUétodo de:

TEMOZOLAMIDA 100,00m9 l0.l.70mg 101.70yo 90,00- I t0,00plo Fabricante fab.icante

Identific¡ción

TENIOZOLAMIDA CI- \IPLE lgual al esúndar Fabricanle

Ens¡yo de Disolución

TEMOZOLAMIDA CT']If PLE No menos de 75,00olo Esp€ctroi Uv Iabricanlc

Otr¡s Prueb¡s

Prueba de Des¡nletrac¡ón 07min¡2 s 30 min Desintegrador Fabricante Fabricanle

Dimcnsion€s G€ométricas mm Diámetro 6,56 Espesor NA Ancho NA Longitud 20,46

Esta tabla se ahpltotá o reducra de oaterdo a los pruebas y ensa¡^os que se hdrc¿n en el ce rjcado de ptdrcto teminado o en los librcs ofc¡ales.

NA: No Aplic¡

ObserYación:

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS

Descripció[ de I¡ Prueba

Eslcfllrdad

Resultedo
Obt€nido

Espccilic¡ción Norm¡ da: llétodo de:

Recuento Total Bdterias Aerobi¿s
Merófilas

NA

Descripción: Cápsula de gelatina dura de colo¡ café, conteniendo un polvo blanco hueso homogéneo, libre de partículas visibles extrañas,

contenidas en una bolsa plástica hermética por 5 capsulas introducidas en un frasco plástico etiquetado con información del

producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2018111116- Se aplicó la monografia del fabricante.

SOLrcITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó informació¡ al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al

análisis y fue presentada el 2018/l l/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reponados conesponden sólo a las muestras analizadas.

Dire (a) General
ETJER A t-

Versión l8

Colo.r¡ Lar¡. No-816. AYe Jd f¡rü. CCb G..Ll"¿lO Hi¡gin§, Apdt do Po.l¡|759. Tes¡Eáh'. M D C , Hqrdlr- Cr{
f c*etr-.?2í{J15| 21446 CdrÉ olcdrórlico: b6(Ñh'ünC cqrr
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HPLCruV Fabficante

Fabricante

NA
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Colegio de euímico Farmaéulicos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

Laboratorio oficiai para el control de calidad de los Medicamentos de Honduras
COLECIO DEqJi{co FA¡f,raourcos

L'F FONIJUi'AS

Feche d€ Reccpc¡ón: 06/ r Ii'20r8,-

Nombrc Com.rcid: pIPERACILINA + TAZOBACTAM__

INFoRlvfE DE RESULTADo oB tnÁusrs
rísrco quÍrurco y M¡cnosloLóclco

Fecha d€ Srlida 27/t t/20ta--

-39

.\-o. Informe I l9¡.lt

LtcrrACtó\
Nombre Genérico: PIPERACILI¡-,a (soD rcA) + TAZOBACTAM (SóDrcOF
Forms Farmeréutics-/Concenrr¡ción: POLVO ESTERIL PARA RE CoNSTITUIR A SoLUCIÓN INYECTABLE/49+500m9-
Prescntación: POLVO X VIAL--

Solic¡t.do por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E rNSUMos EN sALUD/sA,nnlo rL nn'¡cóN, oesvio AL BATALLóN DE Los coBRAs--
No. de Lol.: 180745- FechrFebricec¡ón: 2018/07-

País: ClllNA-Laboratorio Fabr¡csntc: CSPC-

Leboratorio Tirular/Drogu.rls: NOSTRAPHARMA,/NOSTRApHARMA--

\o. de Ordefl: NA-- No. de Expedienle: ARSA- ¡ 2 l7-R-0263--

ltt fsTREo:

Rcspolts¡bl. d.l LEF-CQFfl: DR CHESTER PAI-MA-
Responseble d. la Sccretarí¡ de Sal üd: PERSONAL DEL AI-MACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

País: HONDURAS-

No. dc Oficio: 187-l8BR-ANMI/HN ITB 20t8-00t-

PROBA
Lug¡¡ dc Mu.!trco: ALMACÉN NACI ON AL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI-UD-. Regisiro S¡n¡t¡rio No.: HN-M-05 I t-01 37-
T¡m¡ño dcl Lot.: 60 000 VIALES- C¡nlid¡d Mucstreed¿: l3 VIALES--

Fech¡ lltuestrco: 20lE/l l/06- Proccdimienro: ITI-l l-- Acte dc Muestreo ¡io.: RT-ó7 (0126 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición ) Contcnido por: Vi¡l Cant¡dád
Drclarada

Crntidad
Obtco¡da

Porcentrj€
Obtenido

Espccificeción Técr¡ca
Us¡dá

\orm¡ de: \létodo dr:

valoración

PTPERACTLTNA (sóDrcA) 4.0009 .f,3555s r08.tt% 90,00-l10,00% HPLC/UV usP 3e(20¡6) usP 19(20r6)

TAZOBACTAM (SODICO) 500.00m9 {9950m9 99.900/0 90,00-l10.00% HPLCruV usP 19(20r6) usP l9(20r6)

ldentific¿ción

PIPERACILTNA (SODICA) CT }IPLE Igual al esándar usP 39(2016) usP 39(20r6)

TAZOBACTAM (SODICO) (.T }IPLE Igual al estí¡dar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20¡6)

Otras Pruebes

pH (25+2)'C 5.7 pHmetro usP 39(20tó) usP 39(20r 6)

Agua |,960/. s2,5v" KarlFischer usP 39(20r6)

Dimensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor NA A alcho NA Longitud NA

Esto tobla se anplnrá o reduaró de ocuerdo a los pruebas) ensaros qle se ndrcan en elcertifrcodo de prduclo teñt¡nado oeñ los hbrus ol¡ctales

\A: No Aplic¡

Norme de: lUétodo de:Resultado
Obl€nido

Especifi.¡c¡ón

PD{IEBAS MICROBIOLOGICAS

Descr¡pción de l, PrurbA

usP 39(20tó)Esléril usP 39(2016)CT TIPLEEsterilid¡d

usP 39(20 t6)No más de o,oEugmg usP l9(2016)(.T \IPLfIndotoxrlra Bacteriana

Descripción: Polvo blanco, conrenido en un vial de vidrio transparente tañn de goma sello alumínico y tapa de seguridad plástica azul

etiquetado con información del producto. Reconstituido forma una solución amarillo transparente.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto ñ.¡e realizado el 2018/IIi07 Se

Tazobactam para inyección que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE
aplicó la monografia
INFORMACION: S

de Piperacilina y
e solicitó información

al fabricante, sobre el producto necesaria para completar elanálisis y fue presen tada el 2018/l I /13. Las muesras analizadas

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

Director (a) ra

Versión I E

Co¡o a Lara, No 6e6, Ave- Jo6é Urrí, Cdle c6|€r¿t O H¡t¡gin6, Aperbdo Postat TSS, T€grdgatpe, t D.C_, HonAlfas. C.A
f#g[: 21ü15 I 21 /t t&. Care €t cfri¡co: hhcqf@troür¡d-csn
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usP 39(2016)



v Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CIS

Laborator¡o Oficial para el Control de Caf¡dad de los If,ed¡camentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADO oe nxÁltsrs
rÍsrco quÍurco y ru¡cnosrolócrco

:\-o.Informe 120{.lE

0l/ /2018-- Fecha de S¡l¡dá: 21t I v20t8-

COLEGIC DE
out ¡co FAFf.raEá.maos

DF F'i\5UEAS

Fechs dc Recepc¡ón:

Nombrc Comcrci¡l: ANSIOLEX-- I,ICITA( IÓ\
\ombrcCenérico: LOR{ZEP-{tl-
Forfi a Farmacéutic¡-/Conc.ntración: TABLETASI2 mg-

Pr€serl.ción: l0 TABLETAS X BLISTER-

So|iciI,Tdo po[: ALMACEN NACIONAL DE MED¡CAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-

Ito. dc l-ote: 9D-' Feche Febricsción: 2018/09- Feche Expir¡c¡ón: 2022/09-

L¡bor¡tor¡o Febricrnfe: FARSIMAN- Peís: HONDURAS-

Lebor¡torio Titul¡r/Drogueríe: FARSIMAN/ FARSIMAN- P¡ís: HONDURAS-

No. d€ Ord€n: NA-- No. de fxprdi.nre: 18899- No. de Oficio: 183'l tBR-ANMVALP C¡ rBO20lE-0ll--

lIT ESTREO:

Respons¡bledel LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Respons¡blc dc l¡ S.crct¡rls dc S¡lud: PERSONAL DEL ALMA NACIONAL DE MEDICA

Lug¿r de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-. Registro Seniter¡o No.: M-13125-

T.maño del l¡t.: 252 000 TABLETAS-' Catrlid¡d Muestreede: I 00'f ABLETAS.-

Frcha lluestreo: 20lt/l l/01-- Procedimi€¡¡to: fm-ll-

Composic¡ón ! Conttnido por:
Tablete

siones C€ométricas mm

Esta tabla se onpliará o reduurá de acue¡do a las prueb¿s y ensayos qw se indrcoi en & prducto termnado oen los libros oiaoles

NA: No Apl¡ca

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cant¡drd
Declered¿

Cánl¡ded
Obten¡de

Porcent¡je
Obtenido

Especific¡ción Técric¡
Us¡d¡

Itorma de: !lélodo de:

valor¡ción

LORAZEPAM 2 00mg l.9.tmB 90.00-l10.00pl" HPLCruV usP l9(2or6l) usP l9(20r 6)

ldenriñcac¡ón

LORAZEPAM C T \IPLE Igual al esÉ¡dar HPLCruV usP 39(20tó) tJsP.l9(20t6)

Ensalo dc Disoluc¡ón

LORAZEPAM (SI)

30 min CUTI Pt,E Ninguna unidad < Q
(tr/.}+5o/o

IIPLC/UV usP 19(20r ó) usP 39(20r 6)

60 mrn aI \tPl t: Ninguoa unidad < Q
$A'/o\+5%

HPLCruV usP 39(20r6) usPl9(20t6)

.1.0 Otras Pruebes

Prueba de Desinletracñn 00minl7 < 30 mrn DesinteBrador usP 19(20r6)

Prueba de Fr¡abililad 0§7y" Máximo lolo Friabllzador Fabricante usP 19(20r6)

Diámetro 7. t0 Espesor 3.50 Ancho NA Longit¡¡d NA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
ltétodo de\orme de:EspecificaciónResultádo

Obterido
Descripción dc la Prucba

NAEsrerilidad

Descripción:

Observación:

Tableta circular de color blanco, biplana con bofdes biselados, lisa una de sus cari§ y con ranula central la otra' contenida en

un blíster de pVC color ámba¡, sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiado la información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 201 8i I I /16. Se aplicó la monografia de Lorazepam tabletas,

qré r;.""" 
"n 

la USp 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas- Los resultados reportados

corresponden sólo a las muestra§ analizadas.

t5PfC

Di¡e (a)

Versión lE

RT-J9

Act¡ de Muesrco No.: RT-ó7(0315 | t)--

APROBAT}O

91,t2yo

Fabricante

Colonia Lele, No €36, Av€- JGá Mrtí. Cdb G€n€relO HrggirE, Apertado Podá|75S, 
.I€grc¡alpe. tl.D C , Hdldúas, C.A

I c/Fiax: 21419 I D14.lS. CsrÉo €bctó.|Éo: lehcqfoÚrd.cdrl
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Colegio de Químico Farmaéulicos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

- Laboratorio ofic¡al para el control de calidad de tos Med¡camentos de Honduras

tNFoRME DE RESULTADo oE errrÁt,lsIs
risrco quÍulco y ulcnouolóclco

Nontbr. Comcrci¡l: ENDOXAN--

t -tl08/20 t 6-- Feche de Sálids: 21/¡/201t--

No. Informe I195.l8

-39

Lt( trAcró\
Nombr€G€nérico: CICLO¡'OSFAñIIDA--
Formr F¡rñ¡aéúticr/Coocentrac¡ón: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg-

Prescnt¡c¡ór: POLVOX VIAI- X CAJA--

So|ic¡T¡do poT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL PJNCÓN. DESVíO AL BATALLóN DE LOS COBRAS-

F€cha Fabric¡ción: 2016/10- Fech{ Expirsciór: 2019/10-.

L¡boráror¡o F¡br¡c¡nte: BAXTtiR ONCOLOCY Gr¡bH- Prls: ALEMANIA-

Lrbora.or¡o Tilul¡r/Dr ucrí¡: BAXTER ONCOLOGY Gmbl'l/ DROMEINTER- P¡ls: ALEMANIA,/HONDURAS-

No. de Order: NA- ¡io. de fxpedient€: 06705- No. d. Ol¡cio: 138-ltBR-ANMI/CI FBO20lE-007-

\tt t:sTREo:

Respons¡ble del LEI-CQFH: DR CHESTER PALMA-

R.§poosrble d. l, Sccreterís de Selod: PERSONAL DEL ALM NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN

OBAD
Lugrr de ¡luestr.o: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS EINSUMOS EN SALUD -
l'smaño del Lore: I 388 VIALES--

Rcgisrro Ssniter¡o No.: M-03663-

Fech¡ llluestr€o: 20lt/0t/13-- Procedimierto: Ifi-l l- Act¿ dc Muest¡eo No.: RT-67 (024? l8)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

C{posición } Contenido por: vi¡l C¡nt¡d¡d
Decler¡de

Csntidad
Obteoida

Porcent¡je
Obtenido

Especil¡csción TécÍ¡c¡
Us¡d¡

\orme de: \lélodo de

Yalor¡rión

CICT,OFOSFAMIDA 500.00m9 533,47mg 106,69v" 90.00-l r0.00% HPLC/UV usP 39(20r6) usP 19(2016)

Idert¡ficación

CICLOFOSFAMIDA CT'}'PLf Igual al esúndar HPLCruV usP 19(2016) usP 19(20r6)

()tres Pruebas

pH (25+2) "C 5.6 3.0-9.0 pHmctro usP 19(20r6) usP 39(20r6)

Dimcnsiones G€ométricas ñm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

Esto labla se anpliará o ¡educi¡á de acterdo o las Pruebost ensoyos que se indican en e de produclo lerninado o en los libns ofc0les

Descripción:

Observación:

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

D enera

polvo liofilizado para solución inyectable, color blanco, envasado en vial de vidrio transparente con sello de goma gris, sello

alumínico y tapa flipoffcolor rojo, con etiqueta serigr¿fiada con información del producro'

El pago por derecho de análisis de este producro fue realizado el 201E/ I l/16. Se aplicó la monografia de Ciclofosfamida para

iny."lion qra upu."ce en la usP 39(2016¡. Las muestras analizadas GuMPLEN con las pruebas aplicadas- Los resultados

luétodo de :}orma dc:EspecificaciónResultádo
Obtenido

Descripc¡ón de la Prúebs

usP 39(20r8)usP 39(2018)Est¿rilct !rPr-Etrsterilidad

usP 39(2018)usP 39(20tE)No mas de 0 2ouE/mgCT'iUPI-Ei-oxrna Bactenana

Versión l8

Co¡oñie Lsra, No 616. AvB Joce Mrf. Cdb G€íGr.lO H¡ggins, Apá.tado P@|759, To€rrcigalpe, M.D.C., Honáras. C A
Telebl 2?211n19 I 21 /l,l$. Cdr6 €l6dírico: lab.qf@ffi-csn
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcIS

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

COL'GIO Df
o(É'rco FAE racárñcos

DI Fo\DUI'A\
INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MrcRoBrol-óc rco

No. Informc l209.lt

Fech¡ dc Reccpción r4lr t/2018-- Fecha de salida: 03/ t2t20l8--

Nombre Comercid: COLCHIMEDIO 0,5 BUSSIÉ-

T-39

\ombrcGcnérico: COLCHICniA--
Form¡ Fsrmecéutk¡./Conce¡tr¿ción: TABLETAS/ 0,5 mg-

Present¡ción: l0 TABLETAS X BLISTER x 40 TABLETAS x CAJA--

soticit do por: nLv¡cÉN NAcroNel DE MEDTCAMENTOS E ÍNSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCÓN, DESV|O AL BATALLóN DE LOS COBRAS-

No. de Lore: 612V07- Fecha t'abricariór: Fech¡ Expireción: 2021/05-.

L¡bor¡tor¡o Frbric¡nrr: BUSSIÉ S A - Peís: COLOMBIA-

Labor¡torio Titul¡r/Irrogu.l¡: BUSSIE S A / FARINTER- P¡ís: COLOMBIA/HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expdient€: 020?l- No. dc Oficio: 195-l8BR-ANMyALP Cl FBO20l8-0ll-'

}IT F,S]'REO:

R.spoos¡blc dcl LEF{QFH: DR CHESTER PALMA-

R.spoú¡blc d. l¡ S.cret rl¡ dc S¡lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Luger dc Mucslreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ¡NSUMOS EN SALUD- Regis(ro San¡l¡r¡o No.: M-01090-

Tem¡ño dcl Lolc: 14 080 TABLETAS-- C¡rtid¡d Muestreeda:100 TABLETAS--

Fcche Ilurstreo: 20lt/l l/l{'- Procrdiñirnto: ITT.I l- Acto d. Muestrco No.: RT-6? (0345 l8)--

Composic¡ón y CoIttenido por:
T¡bl.l.

Esra roblo se onploró o ¡eduurá de acrerdo o las pruebos y ensoy* qe x ¡trd¡@t en el ert¡¡cado & yducto termtnado o en los lúros oficiales

o Aplicá

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantidsd
Decl¡rad¿

Cartidad
Obtenida

Porcentoir
Obt.n¡do

Especific¡ción Técnic¡
(rsed¡

I alor¡¡c¡ón

0.50r¡g 0,S31mg t06210/" 90.00-t t0.00plo IIPLC/UV usP 39(20t6) usP 19(20r6)

ldentificflción

COLCHICINA CT }IPLE lgual al está¡dar HPLCruV usP 19(2016) usP 39(2016)

Ersaro dr Disolución

col-cHtctNA (sr) CT \IPI-E N¡nguña midád < Q
(75yü+5o/.

HPLCruV usP 39(20r6) usP 19(20r6)

OtrAs Prucbas

Prueba de Frrabrldad 0.060% Má\imo l% Fraibrllzador usP 39(2016)

Peso Proñedio CT IIPLE 90.00- l l0.00mg Estadisrico Fabricante Fabricantc

Perdida por Secado 3-§{% a 4.00/. Cravimetria Fabflcantc Fabficante

Dimensiones Ceométricas ñm D¡ámetro Espesor 3.34 Ancho NA Longitud NA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Dcscripción de la Prueba Resulládo
Oblcnido

Espec¡ficac¡ón Norma dc: Uélodo de:

Esterilidad NA

R€cuen¡o Total Beterias Aerobias
Mesófil¿s

NA

Descripción; Tableta circular biconvexa de color rosado, con logo "Bussie" en una de sus caras la otra cara lis4 contenidas en un blíster de
aluminio rotulado con información del producto.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/ I I /23. Se aplicó la monografia de Colchicina Tabletas,
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas- Los resultados repotados
corresponden sólo a las muestras analizadas
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Y
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARfIiACÉUTCIS
Laboratorio Oficial para el Cont¡ol de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Físrco euÍMtco y MrcRoBroLóctco RT-39

\o.Informe I192.18

r3/r I /20r 8-
Nombr€ Comcrcid: KETOCONAZOL 2% ÍMED_

Fechá de Sal¡de: 271tt/20t8--

LICITAcTóN
ombrcGen¿r¡co: KETOCONAZOL--

Form¡ F¡rm¡céut¡ce/ConcaÍtreción: CREMA TOPICA,/ 2 g/ I 00 g-
Pres€ntáción: l5 g DE CREMA X TUBO X CAJA--

solicir¡do por: ALMACÉN NACTONAL DE MED¡CAMENTOS E INsuMos EN SALUD/BARRIo EL ruNcóN DESVio AL BATALLóN DE Los coBRAs-
No. de Lor€: QAtSl t252-- Fecha Frbricación: 2018/l l.- fech¡ Exp¡r¡c¡ón: 2021/l ¡-
L¡bor¡torio F¡bric¡nrc: QUIMIFAR S A DECV_-
Lábor¡tor¡o Titul¡r/Droguerfa: QUIMIFAR S.A. DE C V./ eUIMIFAR S.A DE C V --

\o. d€ Ordan: NA-- No. de Erpdi.nte: 15200-

IIt'fSTREO:

R€sponssblc del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-
Rcspons¡bt. d. t¡ S.cret¡d¡ d. sltud: PERSoNAL DEL ALMACÉN NACtoNAL DE MEDICAMENT

No. d. Of¡cioi 194- | tBR-ANM¡/ALP CI FBO 20t8-0t ¡--

P¡ís: HONDURAS-

APROEJIDO
Lug¡r de llluestreo: ALMACEN NACIONAI- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAIUD.- R€gistro S¡ritrrio No.: HN-M-01 l8-0121-
T.maño d.l Lot.: I l0 254 TUBOS-' C¡ntid¡d Muestreade:6 TUBOS-
Fechá ifüestreo: 20lt/l l/13-- Proced¡mienfo: ITT-l l- Act¡ d. Mücstrco No.: RT-67 (0342 lt)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Canlidad
Declarada

Centided
Obtrnid¡

Porcenta¡€
Obtenido

Especific¡ción Técn¡c¡
lised¡

lorms de: \lérodo de:

YalorAció¡r

KLTOCONAZOL 2.000s 2,tt2c t05.5t% 90.00-r r0.00% F-abflcante Fabricanle

CT'}IPLE I8ual al está¡d¡¡ HPLCruV fabncanle Fabncante

Otres Pruebes

pH (25+2)"C {,¡ 3,5{.0 pHmetro Fabflc¿nfe usP 19(20t6)

Dimensiones Geométriaas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

Composicón y CoI¡tenido por:
100 Er¡mos

Esta tabla se ¿mpliará o reduci¡á de aane¡do a las pruebas y ensayos que se ñdrcah en el ce ¡Jicado de prcduc¡o te¡mnado o en los lib¡os olidales

\A: No Aplica

PRUEBAS M ICROBIOLOGICAS

Descripción dr la Pruebe Resultedo
Obtenido

Especificáción Norma dc: Método de:

Recuento Total Brcterias A€robias
I\.Fifilas
R. -enro Tot l de Hongos y LevaduÉs

<l0trFC/s Menor de l0oUFC/g usP 39(20r6) usP 39(20r6)

<l0trFC/g Menor de I0UFC/8 usP l9{20r6) usP 39(20r6)

Bactenas Patógenat usP l9(20r6) usP 39(20t6)

Descripc¡ón:

Observación:

Crema color blanco, Iibre de grurnos, untuosa al tacto; contenido en un tubo colapsible con tapa rosca blanca, serigrafiada en

azul con información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizad o el2018/112,2. Se aplicó la monografia del fabricante.

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

analizadas
rr? LCl4
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRIO DE ESPECIAL]DADES FARMACÉUNCIS

Laborator¡o Oficial para el Control de Calidad de los lÚed¡camentos de Honduras

coLEcro Dt
oulmco FAFr.ra(áJncos

D¡- F(j\Drl..¡¡'S

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
rislco quinllco v rr{rcnosroLóc rco

Fcah, dr Rrcrpció[; 02t I I /201t--

I\ombrc Comcrci¡l: L-ASpARAGINASA--

Fecha de Salid¡: 21/ I tD0t8--

No, Informe I193.18

RT-39

Lr( trAcróN
Nombr.Genérico: L-ASPAR{GIIiASA-
Forma F¡rmscért¡cs/Concentr¡ción: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/10 000 UI--

Prcs€nt¡c¡ón: POLVO LIOFILIZADO X VIAL X CAJA-

SOIiCit¡dO POT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD,tsARRIO EL RINCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS-.

No. de Lote: 201t050101-- Fech, frbric¡c¡ón: 2018/05- Feche Erpir¡ciór: 2020/05-

L¡boretorio F.bricrntc: BEIJfNC SL PHARMACEUTICAI- CO, LTD- País: CHINA-

L¡tor¡tor¡o Titul¡r/Drogu.ría: BEUING SL PTIARMACEUTICAL CO, LTD/ AMERICANA-- Peís: CHINA,/HONDURAS-

No. d. Olitio: I 85- lSBR-ANMI/llN ,4TB 2018-003.'

lIT ESTRfO:

Responseble del LfF-CQt'tl: DR CHLSIER PAI-MA-.

R.lpotrr¡blc d. lo scrrrt¡l¡ dc s.lud: PERSoNAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Lüg¡r dc lllu.slreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.- R.tistro Senit¡rio No.: M-21288-

T¡meño del Lote: 9ó0 vIALES-- C¡ltid¡d Muestreed¡: l3 VIALES--

Fe(ha \lüestr.o: 20lt/lln2-- Proced¡m¡ento: ITT-ll- Acte d€ Mu€strco No.:RT-67 (0322.18F

A BA

posición ] Cont nido por: vial

Esta tablo s¿ ampliani o rcduc¡ú de aclErdo a los pruebos y ensayas que se ndican en cl e¡l¡lcodo de Ptdrlo renn inado o en los hbtos ofic¡ales

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantid¡d
I)rrlar¡da

Canlidad
Oblenids

Porcenteje
Obtenido

Espec¡ficec¡ón Técnitá
[:srdA

Norme de ñfétodo de

\ rloreción

L.ASPARAGINASA r0 000.00ut 9 711,61t11 91,11y. 85,00-t t5.00p/o Esp€ctrof UV Fabflcante lnterno Lab

Ident¡ficación

L-ASPARACINASA CT'IIPLE Igual al eslá¡rdar Esp€ctrot UV Intema Lab ¡nterno [-ab

Otras Pruebas

pH (25+2)"C 1,0 ó.5-7.5 pHmetro usP 39(20r6)

Perdida por Secado t,9lvo s 5.@/" Cravimetria Fabricante Fabricanle

D¡mensiones Geoñétr¡cas mm Diámetro NA Espesor NA A ncho NA Longitud NA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
lfétodo de:Norme da:Espe(ificációnResultado

Obtenido
Dcscripción de le Pruebá

usP 39(2016)usP 39(20 r6)crilrPl-E Esrérilt lidad

usP 39(20r6)Fabrica¡leNo más de 0.015UEru( t ItPLfEndotoxina Bacteriana

Descripción:

Observación: El pago por derech
pruebas aplicadas.

polvo blanco contenido en frmco de vidrio incoloro, transparente, etiquetado, taPón de hule, sello metiálico tapadera plástica,

con envase secundario; caja individual serigrafiada.

o de análisis de este producto fue realizado el 2018/l l/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las

Los resultados repolados conesponden sólo a las muestras analizadas.
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcIS

Laboratorio Ofic¡al para el Cont¡ol de Calidad de los iiedicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FÍsrco euiMrco Y MrcRoBroLóctco

No. lnforme I l90.lt

02/t t/2018-- Fecha dc Sal¡d¿: 27It1t20t8--

Nombrc Coo.rci¡l: CLORURO DE SODIO ALOí1o/É-

)

T-39

Fecha de Rec€pción:

LICITACIÓ\
Nombre Genérico: CLORTRO DE SODIO-
Forma Fsrmecéuticá,/Concentr¡ción: SOLUCION INYECTABI-E/ 0,a5 g/100 mL-
Present¡ción: 500 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--

SoIiCiI¡do poT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RJNCÓN. DESViO AL BATALLÓN DE Los CoBRAs-
No. de Lote: 18010292- F€chá Febricación: 2018/10- Fech¡ f,xpir¡ción: 2020/12-

L¡boratorio Febric¿nlc: FINLAY S A.- P¡ís: HONDURAS-'

1,¡borstorio Tituler/Dro€ucúr: FINLAY S.A / FINLAY--

No. de Ordcn: NA-- No. dc Expediente: 18386- No. dr Olicio: I85-l8BR-ANMI/ALP CI FBO20lt-0ll--

MUESTREO:

R.§pons¡bl. del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

R€sponsabl€ de la Secr.t¡rla dc S¡lud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

ROBADO
Lug¡r da Müastrm: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-. Registro S¡nit¡¡¡o No.: M-13003-

Tsmeño del Lore: 9 428 BOLSAS- CsDlid{d Mu€stread¡:5 BOLSAS--

Í'eche Mueslreo: 20lE/ I I 102-- Procediniento: ITT-l I- Acfa d. Mucstreo No.: RT-67 (0318 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Canlrdad
Drrlarrda

Cartid¡d
Obtenida

Porccnt.jc
Obtenido

Esp€cifi.ac¡ór Técnir¡
I sade

\orme de: Uétodo dc:

\'¡loración

Cloruro de Sodio 0.4509 0,.t539 95.00-105.oflo Volumeúia usP 39(20¡6) lntemo Lab

Iderlificación

Cloruros CUIIPLE Positivo R€acción

Química
usP 39(20t6)

Sodio Ct }IPLE Positivo Reacción

Qulmica
usP 19(20 t6) usP l9(20ró)

Otres Prueb¡s

pH (25+2fC 5,5 4,5-7.0 pHmetro usP 39(20t6) usP 39(20r6)

Particu¡as Visibles C( \fPLu Inspección Visual usP 39(2016) usP 39(20r6)

Con(enido del Envase >500,0m1- > 500.0mL usP 39(20 t6) usP 19(20r6)

DimensionesGeométr¡cas mm Diámetro NA Esp€sor NA Ancho NA Lonpitud NA

Composición y Coot.n¡do por:
l00m L

Esta tabla se oñpliorá o rcduciá de aaterdo o las pruebu y ensayos que se indican en el ce¡ltJicado d¿ ptdrcto tena¡nado o en los libtos oficales

NA: No Aplics

I ..UEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción: Solución homogénea, incolora, transparente, libre de partículas extrañas visibles, contenida en bolsa incolora, transparente'

serigrafiada con datos del producto, bolsa con dispositivo especial para su uso, empaque secundario, bolsa t¡aslúcida sin

etiqueta.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l l/14. Se aplicó la monografia de Cloruro de Sodio

lnyec-ciOn que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. I-os resultados
Observación:

reponados corresponden sólo a las muestras analizadas

tc

Di (a) Ecc,0t¡
CEIIEf,A

i0cari
t

llétodo de:Esp€ciñc¡c¡ón Nor¡rl¡ de:Resultado
Obtrnido

Dcscrip(ióD dÉ l¡ Prueb,

usP 39(2016)usP 39(20r6)EstéílUsler¡lidad

usP l9(2016)usP 39(20r6)No más de 0.iUE/mLEndotoxim Bacteriana
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Coleg¡o de Químico Farmaéutims de Honduras
LABORATORIO OE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

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

INFoRME DE RESULTADo oB rxÁltsIs
risrco quimrco Y MrcRoBroI-ócrco

Fech. de Rccepcióo 02J I I t20tA--

Nombrc Comcrciel: S-S-N CLORURO DE SODIO o_rye-

Fecha de Sa¡ide:

\o. lnforme I l69.lt

RT-39

I,ICIT-{CIÓ\
\ombrr Cenérico: CLORT RO DE SODIO-
Form¡ Frrmrcéutic¡/Concentr¡ciót: SOLUCION INYECTABLE/ 0,9 g/ 100 mL-
Prcsentsción: I 000 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--

SOIiCiT¡dO POT: ALMACEN NAC¡ONAL DE MEDICAMEN tOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO tL RJNCÓN. DESViO AI BA TALLÓN DE LOS COBRAS--

Fech¡ Fabricación: 2018/10- Fech¿ f,xpir¡ción: 2020/12-

L¡tor¡lorio F¡bric.nh: FINLAY S A - Peís: HONDURAS-

L¡torotorioT¡tular/Drogu.rí¡: FINLAY. S.A-lFINLAY. S.A-- Psis: HONDUR-{S-

\o. dr Orden: NA-- \o. de Erpedienre: 01917- No.d€Oñ.io: I85-IEBR-ANMUALPC¡ FBO20l8-01 l.-

MI.]ESTREO:

Rclpons¡blc dcl LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Rc3pons¡blc d. h Secret¡rls dc Srlud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

APROBA O
Lug¡r d. MUG§(r.o: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Tameño d.l Lote: I 000 BOLSAS--

Reg¡stro S¡niter¡o No.: M-0lJ.l3-

C¡[tid¡d Muestreadá:5 BOLSAS-

Frrha Ilucslreo: 2018/ll/02-- Procedimiento: ITT-l I - Actr dc Mucstr.o:io.: RT-67 (0120 l8)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantidád
Declarada

C¡ntidad
Oblen¡da

Porcent¡je
Obten¡do

Especific¡ción Tócnica
Us¡da

yeloración

CLORURO DE SODIO 0.900s 0.90tg r0{J.trol. 9 5.00- 105.00"/o usP 39(20ró) Intemo Lab

Idcnlificeción

CLORUROS CU}IPLf, Positivo Reacción

Qulmrca

usP 39(2016) usP 39(20t6)

SODIO CT \IPLE Positivo Reacción

Quimica
usP 39(20t6) usP 19(20r6)

Otras Prucbás

pH (25+2)oC 5,6 4-5-1.0 pHmctro usP t9(20r6) usP 19(20r6)

Paniculas Visibles ( T \IPLf Ausentes lnspección Vrsual usP l9(20t6) usP 19(20r6)

Conlenido del Envase I 000.0mL > I 000.0mL usP i9(20r6) usP 39(20r6)

Dimensiones Geométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

( omposición y Contrnido por
l0Oú L

Esta ubla se anpliaú o reducini d¿ acaerdo a las prebos y ensayos que se ¡ndicon en el ceúicú d¿ prúcto tem¡ñado oen los hbros oiciales

\\\o.\plicá

PRU E BAS MICROBIOLOCICAS

Descripción:

Observación:

Solución homogénea, hcolora, trasparente, libre de partículas extrañas, contenida en bolsa de pliístico, incoloro, transparente.

serigrafiado con datos del producto, con dispositivo especial para su uso, empaque secundario bolsa traslúcida sin etiqueta

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l I / 14. Se aplicó la monografia de Cloruro de Sodio

lny""iiOn qr. upal"ce en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

Direc r (a) ra

tilAl,0

D rn EC Clofl
6 t LE8 al-
iotrg qrtC

Vétodo de:\ormA de:Resultádo
Obtenido

EspccilicaciórD€scripc¡ón de l¡ Prutb¡

usP 39(20¡6)usP 39(20r6)Lstéí lCT ]ITPLEEstenlrdad

usP 39(20t6)usP 19(20¡ó)No más de o.sugmlCT IIPLIEndoloxim Baclen¿na
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Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARiiACÉUT¡CIS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FÍsrco euÍMrco y r,flcnoarolócrco

COLEOIO DE
ouú.'tco FAsr'rarárncos

Dt- l. Oñliut¡¡-< -39

\o. Informe I ltt.lt

Feche de Rccepc¡ón: 0zl t/20 t8-
i\ombrc Comrrcid: S-S-N CLORURO DE SODIO AL O.9yG.

t-echá de Sálida: 2 ILt20tE--

r-rcrrACró\
\ombre C.oériso: CLORT RO Dfl SODIO-
Forn¡ F.rmacéutic./Cooccrlr¡c¡ón: SOLUCION INYECTABLU 0,9 g/ 100 mL-
Prcscntsción: 500 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--

SOIiCitado POT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ¡NSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCÓN. DESViO AL BATALLÓN DE LOS COBRAS--

No. de Lor.: ltol02t9-- Fecha FabricacióÍ: 20lt/10- Fcchs Expirsción: 2020/12-

Lebor¡torio F¡bric¡nte: FINLAY. S.A - Peís: HONDURAS-

L.bor¡lono Titülar/Drogu.rl.: FINLAY. S A / FINLAY. S.A - P¡ís: HONDURAS-

No. da Orden: NA-- No. d. Exp€dicntc: 01917- No. d. Olicio: I E5- ¡8BR-ANMI/ALP Cl FBO20l8-0ll--

MTJESTREO:

R.sponssblc d€l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Responssbl. dc le Secreorls dc S¡lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAI- DE MEDICA

APROEADO
Lug¡r dc MÍestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

T¡¡nrño d.t l,ore: 20 749 BOLSAS--

Reg¡stro Srtr¡t{rio No.: M-01343-

C¡rt¡d.d Muestreedr:5 BOLSAS-

Fcch¡ illueslreo: 20lE/l l/02-- Procedimienlo: ITT'l l- Act¡ d€ Dfu€st¡eo No.: RT-67 (0317 lE)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantidad
Declarada

Cartidad
Obtenida

Porcert¡¡e
Obtenido

fspccificación 'I-écnica

( sada

\-álorución

CLORURO DE SODIO 0,9009 0,8989 99,11./. 95,00- r 05 ,00¿lo usP 39(20r6) lntemo Lab

Idenlificacióo

CLORUROS CTI}fPLE Positivo Reacc¡ón

Quimica

r.rsP l9(20r6) usP 19(20¡6)

soDto CT';IIPLE Posrtivo Reacción

Qulmica
usP 19(20r6) usP 19(2016)

otras Prurbas

pH (25+2)'C 5,6 4.5,7.0 pHmetro usP t9(20t6) usP 39(20t6)

Paniculas visibles ( t'tfPLE Inspección vlsual usP 39(2016) usP 39(20¡6)

Conterido del Envase >500.0mL :500.0mL usP l9(20r6) usP 39(20t6)

Dimens¡onesGeométr¡cas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho ¡"4 Longitud NA

Compoiición y Cootenido por:
l00mL

Esto tobto re anplio¡ti o rcductá de ac1/edo a los ryueba y ensayos qu se mdican en el certficdo & p¡futo te niwdooen los libros oiaoles

NANo Apli.e

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

reportados coresponden sólo a las muestras analizadas

Solución homogénea, incolora, trasparente, libre de partículas visibles, contenida en bolsa pliistico, incolora, transparente.

serigrafiada con- datos del producto, con dispositivo especial para su uso, empaque secundario, bolsa traslúcida sin etiqueta

El pago por derecho de análisis de este producto fije realizad o el20l8lllll4. Se aplicó la monografia de Cloruro de Sodio

Iny".iion qr. up*ece en la USP 39(20i6¡. L^nru"rtrut unalizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

Descripción:

Dire (a) ,^t
GENÉBAT

Mélodo dr:Normá de:Resultado
Obtenido

Espec¡ficaciónDescr¡pción de la Prueba

usP 39(2016)usP 39(201ó)Ct \TPLEIistcrilidad

usP 39(20 t6)usP 39(2016)CT \fPLEEndotoxrna Bacteriana

Versión lE

Colc|i. L*_., l,lo.6it6, Av€. JÉá Mard, Cdb G€rEral O Higcin§. Apdt¡do Pel759, T€Lcrg.lp¡. M D C , H.ndrc, CA
f olúer- ?,21ü19 12144S. Cdr€o .l€rñni:o: hbcqf(Dhdrd cqn

Págira l/l

Norma dr: IIétodo de:

Ausentes

Observación:

Estéril

No ñás de 0.5UE/mL

!rRfccl0l



COLECIO CE
orJkco FAEnraañrnaos

Dl FOI.DU!¡S

Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

Laboratorio Oficial para el Cont¡ol de Cal¡dad de los iledicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
risrco quirurco y MrcRoBroLóGrco

\o. lnforme 1202.lE

Feche de Reccp.ión: 02/rt20t8--

Nombrc Comcrcial: F¡LCRASTIM 3OO Ig-

Fecha de S¿l¡dá: 27/|/201t--

t.tctrAc¡óN
\ombre Genérico: FII-CR{STlll-
Formf, F¡rm¡céutic¡/Conc.ntr¡.ión: SOLUCION TNYECTABLE/ 100 Fg I mL-
Pre$ntac¡ór: I mL DE SOLUCION X VIAL X EMPAQUE X CAJA--

Solicit,do poT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS F INSUMos EN sALUD/BARRIo EL RINCÓN, DESVio AL BATALLÓN DE Los coBRAS-.

No. de Lote: t1601-- Fecha Fabric¡c¡ón: 2018/04-. F€che Expirsción: 2020/04-

L¿borarorio Fsbric¡nt(: B¡OSIDUS S 
^ 

- País: ARCENTINA-

L¡bomtorio Tirul¡r/Droguerlá: ASTA MEDICA CENTROAMERICANA S A / HASTHER-- Prls: GUATEMAIA,/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: l2l 15- No.deOficio: 1t5-l8BR-ANMI/ALPCI FBO 2018-01 l-

\tt fsTRfo:

R€sponsablc d€l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Respons¡ble d.l¡ S.cr.t¡rf¡ dc S¡lud: PERSONAL DEL AI-MA NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN

Lug¡r de Mucstreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI-UD.- Rcgistro Senit¡rio l,Jo.: M-0t405-

Temrio del Lore: 2 33t VIALES-- Crelid¡d Müestrcede:12 VIALES--

Feche \luestreo: 2018/l l/02-- Procrdimirrto: fft- I l- Act¡ de Mucstrco No.: RT{7 (0321 I 8)-

posición ) Contenido por: lmL

Eslo tabla se amplorá o ¡educirá dc aacrdo a las pruebos y en«4,os Ete se iñdrcañ en el Lctrú¡cado de pruduclo lenñhado o en los ltbros oficnles

\A: No Aplic,

C¡ot¡drd
Declareda

CrÍtidád
Obten¡da

Porcenta¡e
Obterido

Especificeción TécÍic¡
Us¡de

Norma de

vrlor¡ción

FILCRASTIM .100,00F9

Otras Pruebás

pH (25+2)"C ¡,1 pHmetro Fabrcantc usP 39(20t6)

Pafliculas Visibles CTIIIfPLE Ausentes lnspección V¡sual usP 39(20t6) usP 39(20r 6)

Conlenido del Envase l.lmL > l.onl usP 39(20t6)

DimensionesGeoméricas mm NA Espesor NA An cho NA Longitud NA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

D€scripción d€ l¡ Pru.b¡ Resultedo
Obtenido

fsprrifirec¡ón \orme de: )lérodo de:

Es¡qilidad

E¡rdotoxirE Bacte¡iana

(.T ]IIPLE Esréril usP 39(2016) usP 39(20ró)

CT'}fPI,E No nás de 2UEIVial Fabricante usP 39(2016)

Descripción: Solución homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrañas visibles, contenida en vial de vid¡io incoloro,

transparente, con etiqueta que contiene datos del producto, vial con taÉn de hule, sello metálico y tapa plástica color rojo.

empaque secundario estuche de plástico incoloro transparente con sello de papel, empaque terciario caja serigrafiada.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 20l8lll/09. *Este es un producto biológico al cual solo se

le aplican pruebas Microbiológicas y Fisico-Quím icas. SOLICITUD DE INFOR]VIACIÓN: Se soliciló informac¡ón al

fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue presen tada el 2018r ll/08. Las muestras analizadas
muestras analizdas.CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados cores

D (a) General

Versión 18

Colmia Lars, No &16. Ave. Jo6é Marti. Calb G€norat O HEgin6, AprEdo Podal75S, Te€tEEalp€, M D C , Hsx,rrc, C A
feLlax-: 221{J19 I D144S. Cdr.o ol6.ñ.ri.o bbcofehúnd.cün

Página lll

RT-39

PRUEBAS Y ENSAYOS

¡lélodo de:

3,8-42

usP 39(20t6)

Diámetro



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FAR]ÚACÉUTICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los med¡Gamento§ de Honduras

COLEGIO DE
OUI{CO FAET.TAEá'ñCO§

Dts l'ONDUa^-s

TNFoRME DE RESULTADo oo ¡rÁllsls
risrco quÍrr,llco y MtcRoBtoLóGtco

Fechá dc Salidá: 03/1212018-['.ch¡ d€ Recepció[: 3llt0r0r8-
Nombr. Comcrc¡l: SOLUCIóN ESTERILZANTE.-

\o. lnforme l212.lE

RT-39

LICITACIÓ\
\ombre Genérico: CLORHEXIDINA GI UCONATO + CETRIITIDA-
Forma Farm¡céufic¡/Conc.ntreció¡: SOLUCION TOPICA/ 1.5 g + l5 g/ 100 mL--

Prcsenreción: I CALON DE SOLUCIÓN X BOTE--

Solicif¡do por: ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INsuMos EN sALUD/BARRIo el n¡NcóN, nssvÍo AL BATALLóN DE Los coBRAs-
No. d. [¡¡c: I E0501?3- Fechs Febric¡ción: 2018/10-

l-¡bor¡torio Fsbric¡ntc: FINLAY. S A -
Lalror¡lor¡oTitul¡r/Droguerfa: FINLAY, S A./ FINLAY, S A --

No. de OrdGn: NA-- No. de ExpGdicnt.: 002t0-

ut,Es'l Rfo:

Respons¡ble del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Respoísable d€ ls Sccrctrríx dc S¡lud: PERSONAL DEL ALMAC NAC¡ONAL DE MEDICAMENTOS E INS

Lüg.r de Mu.slreo: ALMACEN NACIONAI DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

T¡m¡llo d.l lrtc: I 134 BOTES-- C.otid.d M¡¡cstre¡ds:2 BOTES-

Fecha llf u.srrco: 20ltlloBl- Proc€diÍ¡icnto: ITT-ll-

No. dc Ol¡cio: I t2- ltBR-ANMUALP CI FBO 20lt{l l--

Regist¡o Sxtril¡rio No.: llN-M -0418-0038-

Fc.h¡ Erpinción: 2021/10-

Psís: HONDURAS-

Psís: HONDLJRAS-

AOB

PRUEBAS Y ENSAYOS

<omposición y Contcnido por:
l00mL

Cantidad
Derlarada

Crntidád
Obtenids

Porcrnt¡je
Obtenido

Esp.ciliceción Técn¡ca
Usrd¿

Norma de: Método de:

valorac¡ón

CLORHEXIDINA CLUCONATO 1,5009 l -5299 10t.950/0 85,00-lt0,0fl. HPLCruV Fabricante usP 39(20r6)

CETRIMIDA 15,0008 l¡,t42s 9t,95v" t5,00-t I 0,00 % Volumeúia Fabricmte Inlemo Lab

ldentilicación

CLORHEXIDINA GLUCONATO ct tIPt_E Igual al esrándar HPLCruV usP 19(20r6) usP l9(20t 6)

Olras Pruebas

pH (25+2)'C 6,11 5.0,7,5 pHm€tro Fabricante usP 39(20r6)

D€nsrdad (g/mL) I,0056 Picnómetro usP 19(20t6)

NA Longitud NADimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho
Esta toblo te atñpltatá o reduará de acre¡do a las prueba y ensayos que se ihd¡di4 ¡,t al cerliJ¡cado de ptfuo bminodo o er, los l¡bros oiicioks.

NA: No Aplic¡

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
_)escripción 

dc l¡ Prueb¡ Resultado
Obrenido

Espe.iliceciór¡ Norm¡ de: M¿todo de:

Recuento Total Bet€rias A€robias
Mesófilas

<l0LiFCfm L Menor de l00UFC/mL usP 39(2016) usP 39(20t6)

Recucnlo Total de Hongos ykvadur¿s <l0t FC/ml. Menor de IOUFC/mL usP 39(20r6) usP 39(20tó)

Bacterias Patógenas CT:I\IPLE usP 39(2016) usP 39(20 ró)

Descripciótr: Liquido color amarillo con olor caracteristico, conten¡do en un galón plástico blanco con etiqueta que describe el producto

Observación:

of fsPt

5 I
Director a)

9§r.

Versión lt

Coldii. Lere. No ñ!6. Av. J.Éé Mrd. CCb Gersd O tlDgins. Apdtado Po.üj75e, T€g[Ei{¡.lp. M D.C Hdl4'É, C_A-

f .l.,¡d-: 21 81s I 21¡{8. Cdro doddco: h¡É@hÚÍ¡l.aún

Página l/l

Act¡ dc Muestreo No.: RT-67 (031I lt)--

El pago por derecho de análisis de este producto fl¡e realizado el20l8lllll4. Las muestras analizadas CUMPLEN con las

pruebas aplicadas. Los resultados reportados coresponden sólo a las muestras analizadas.



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARIIACÉUTrcIS

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

COLECIO DE
ollrco FAE'racárncos

DE F,O t l)(r{ÁS

2 It20t8-Fechs de Recepción:

Iombrc ComcrciC: ALEPTAL-

t7 /08/2018-

:lo.Inforñe l20l.lE

RT-39

t. t( tTA( to\
\ombreGenérico: RISPERIDoN.t-

Presenl¡ciótr: l0 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA-

SOIiCil¡do POT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI-UD/BARRIO EL RINCON. DESViO AL BATALLÓN DE I,OS COBRAS ..

Fech¡ F¡bric¿ción: 2018/08- F.ch¡ Erpir¡ciótr: 2022108-

Labor¡torio F¡bric¡nfc: I-AMFER- País: CUATEMALA-

Lrborrtorio Titulsr/Drogocrí¡: MED Pl-IARMA. S.A / DRON.TEINTER- P¡ís: GUATEMALA,/HONDURAS--

\o. de Orden: NA-- No. de Expedicíte: -- No. de Olic¡o: 139-l tB

ITT'ES'I-RfO:

Responseble del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Rcspoíslble de l¡ Scrr.t¡rh dc S.lud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS UD-

APROEAD
Lug.r d. Mucslreo: AIMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Saril¡rio No.: PF-40035/ 10096'14-

7t 9OO TABLE'TAS-- C.trtid¡d Muestre¿de: | 00 l ABLETAS-Temafro del Lote

l-echa llluestreo: 20lE/0t/t7- Proced¡miento: ¡fi-¡l-- Act¡ d. Mucslrco )ro.: RT-67(0249 l8)--

Composició¡r y Contenido por:
T¡blctr

Esto tablo se anpltoú o rcductó de d@etdo a las pne

NA: No Apl¡c¡ VA: V¡lor dc Accpt¡.ió¡
! ¿n:ayos que se indicon ¿n el ce¡ltfrcado de p¡daclo ternnodo o en los ltbros oficiales

PRUEBAS Y ENSAYOS

\létodo dc:CrEt¡dád
Ob(enida

Porcentrjr
Obten¡do

Especilicación TécÍics
[:srd¡

Centidad
Dtclar{d¡

\'al0ración

HPLC/L]V usP 4 r(20r8)2,9l,,¡.E 96.85% 90.ffi-t 10.00"/oRISPERIDONA 3.00m9

Idenlificsción

HPLC/[IV lntema LabCT'i}f PLE Igual aI eslándarR ISPERI DONA

Ensr! o dc Disolució¡

usP 4r (20t8) Intemo LabNi¡rguna uri¡d¡d < Q
(75%l+5%

HPT.C/UVCtI}IPI,ERISPERIDONA (SI)

Oras Pruebes

usP 39(20r6) usP 39(20t6)Fr¡abilrzadorMá,ximo l%Prueba de Fflabrlidad

9.105.7 r Lorgitud.51Espesor AnchoDiáme¡ro NADimensionesCeométricas mm

uérodo dc:Normá de:EspariliraciótlResultedo
Obtenido

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcióí de l¡ Prueb¡

NAl;§rerilrdád

NAR€cuento Total B@lerias Aerobias

Mesofilas

Descripc¡ón:

Observación:

Tableta de forma ovalada, color amarillo, con ranura en una cara contenida en blíster, sellado con lámina metálica que

describe la información del producto.

El pago por derecho de análisis de este Foducto fue realizado el 2018/ll/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las

pruebl aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las mu€sÚas anal¡zadas

Director a) General

Versién lE

Colmra La.a, No 6(6, Ave Jo6e lrdü, cdb Gdterat o Hi$¡ns, Aportado PÉ!e|759. Tq¡.ttFlpa. M.D C , Hond,É' cA
f oléáü-:21ü15| 214{5. Cdre .ffir*:o bbcq@h.l¡nd.ctfl
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiSICO QUíMICo Y MIcRoBIoLÓGICo

Fechá de Sálida:

ForItr¡ F¡rm¡céutic¡/Concc[trución: TABLETAS/ 3 mg-

No. d. L,ot.: AA76l-

lntemo Lab

lntemo Lab

0.00%



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARfIIACÉUNCIS

Laboratorio oficial para el control de cal¡dad de ios tted¡camentos de Honduras
COLEOIO DE

ot b'!co FAETAcá.mcos
DE l-ON l)tl -?^ (

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisrco euÍMrco y rv cnouolócrco -39

\o. lnformr I l97.lt

Feche de Recepción: 08/0t/20r8-- Fech¡ de Selide: 21/tt/20t8--

Nombrr Co¡¡crc¡d: FENTANTLO- I,ICITACIÓ\
l\ombr€ Genérico: FENTA\lLO (CITRATO)-
Forms F¡rm¡c¿utic¡,/ConcentrecióÍ: SOLUCION INYECTABLE/ 0.05 mg/ I mL--

Prcs.nt¡ción: l0 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA--

Solicit¡do por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESvIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. d. Lore: 18051ól A- Fech¡ Febriceción: 2018/05- F.ch¡ E¡pir¡cióni 2021/05-

L¡bor¡torio Febria¡nrc: VUOSA- P¡ls: EL SALVADOR-

Láborstor¡o Tituler^)rogueriá: VIJOSAJ DROMEINTER-- Psfs: EL SALVADORI HONDURAS--

Io. de Orden: NA-' No. de Exped¡cnta: - No. dc Olicio: 135-ltBR-ANMVCI FBO 20lE-007-

TIT ESTREO:

R.sponsable d€l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

R.sponsrble de l¡ Secrcterl¡ de S¡lúd: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

AP OBADO
Lrg¡r de Mucst¡co: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD--

T¡m¡ño de¡ Lotc: 6 275 FRASCOS AMPOLLA-- Crtrtid¡d Mr€stresd¡: l0 FtuA.SCOS AMPOLLA-

Rcg¡stro S¡nil¡r¡o No.: RMH 00306-

Proccd¡miento: ITT-ll-- Act¡ dc Muestreo No.: RT-67 (0243 l8)--

mposiciitn -v Contenido por: lmL

Esto robla se ampliait o rcductá de ocuerdo d los pruebas y ensayos que se ndlcoñ en el certi¡cado de prúrcto rennnado o en los hbros of

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantid¡d
Declarada

Corfid¡d
ObteÍide

Porcent¿¡e
Obtenido

Técnicá
Usada

!létodo dc:

\ elor¡ción

0.054mg r07.t5% 90,00-¡ ¡ 0,000/0 HPLCruV usP 39(20¡6) usP 19(2016)FENTANILO (CITRATO) 0-05m9

ldentilicación

Igual al estándar HPLCruV usP 39(2016) usP l9(20r6)FENTANILO (CITRATO CTIMPLf,

Olras Pruebas

usP 39(20r6) usP 39(20ró){,6 4,0-7.5pH (2i+2)'C

Ausentes lnspscc¡ón visual USP 39(2016) usP 39(20t6)Panicul¿s vrsibles ( t IPI-u

> I0,0mL usP l9(20r6) usP 39(20r6)Contenido del Envase l0,0mL

NA Longitud NADiámetro NA Espesor NA AnchoDiñension€s Geométricas mm

Ilétodo dr:Norm¡ dr:Resultedo
Obren¡do

Esprcificeción

P4UEBAS MICROBIOLOG ICAS

Descripción de le Prueba

usP 39(20r6)EslÉnl usP 39(20t6)CT'}fPLEEsrerilidsd

usP 39(20r6)No más de 50,0UBmt usP 39(20t6)CLlIPLEEndotoxina Bacteriana

Descripción:

Observación:

Liquido incoloro, libre de partículas extrañas, contenido en Aasco ampolla, con etiqueta que describe la información del

producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l l/l ó. Se aplicó la monografia de Fentanilo Citrato

qrá op*c." 
"n 

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

corresponden sólo a Ias muestras analizadas.

Dir (a) Genera

§t

Versión l8

Cdüi. Lre, No.&16, Av. JGá M ti, Can cd|€l-d O HEirt6. Arrtado pÉt7Se Te$Eir.tpe. M D C., H.ñ<trÉ, Cá.
f .,r,ú-. 21 &19 I DIAS. Cqrúddfibo: bbcd.i¡nornd.cdn

Página l'l

Fechr If uestreo: 20lt/ot/0t-

Especiliceción

pHmetro



OU|IYI¡CO FARMAOEU?ICOS
c

Colegio de Qulmico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIAL]DADES FARiIACÉUNCIS

Laborato¡io Oficial para el Control de Calidad de los ed¡camento6 de Honduras

TNFoRME DE RESIjLTADo DE ANALrsrs
Ff srco euÍ\fl co Y rflcRoBrol.ócrco RT-39

2018/12/05--

No. de lnforme: 12f,2.18

POST-RECISTROFecha de Recepció¡: 2017/04/21- Fecha de Salida:
Nombre comerc¡a¡r ffiombre GeDérico: BROMURO DE PINAVERIO.-
Forma Farmacéutica/Corcetrtración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ l00m
Presentación; l0 COMPRIMIDOS X BL STER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCIóN GENERAL DE vtctl-ANctA DEL MARCo NoRr{ATrvo cALLE Los ALCALDES, FRENTE A clryMAL L, COMAYAGUELA..
No. de Lote: 0413- Fecha de Fabricaciónr 2016/09- Fecha de Expiración:

País: HONDURAS--
20t9/09--

Laboratorio T¡tular/Droguería: ROOSTER PHARMA-- País: HONDURAS--
No. de orden: 405'15-- No. de Exped iente: 28252-
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Chester Palma--
Responsable de la Secretaria de Salud: I Lorena SolÍs-
Lugar de Muestreo: Dro a Pharmaetica--
Tamaño del Lote: 4 100 Comprimidos- Cantidad muestreada: 120 Com imidos-
Fecha de Muestreo: 20171041O3- Proc€dimiento: lnstructivo de Muesffeo ITT-l l- N"Actade Muestreo: RT-67(0183.17)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contcn¡do por:

Com ñido Recubierto

Valoración:

C¡nt¡dád
Decl¡rads

C¡rl¡dad
Obtenids

PorceIfaie
ObteniJo Especificeción

Técnic¡
t ril¡z¡d¡ Normá dr: \létodo de:

BROMURO DE PINAVERIO 100,00mg 100,t90/" r00,19% 90,0G I t0,00% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

BROMURO DE PINAVERIO CUMPLE Igual al Std. Espectrof. U\'. Fabricante
Prueba de Disolución (S¡)

BROMURO DE PINAVERIO CUMPLE >o(50%)+5% Espectrof. Uv. Fabricante Fa bricanle
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración:

Fluido Gásrrico Simulado 30m in00 Desintegr¡dor Fabricante Fabr¡cante
Fluido Intestinal Simulado l9m in08 Desintegrsdor Fabricante Fabricante
Variación de Peso (VA) 2.48vo Máx. l5o/o Estadístico usP 39(2016) usP 39(2016)
Descripción CU MPLE Fabricante Inspección Visuál

mmDiámetro: l l, l3 Espesor: 4,10 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especilicación Norma de: Método de:

NA
NA

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Eslas toblas se an pltaún o reducián de daterdo o las pruebas y ensayos que se ¡rú¡con en ¿l cerltficodo de producto terrninodo o en los libros oJicioles

NA: No ¡plica VA: Vxlo¡ de Aceptrción

Descripción: Comprim ido circular recubierto color naran¡a clafo, biconvexo, con ranura en una cara y la otra cara lisa, envasado en

blíster de PVC transparen te con sello alumínico serigrafiado con información del producto.

Se ap licó la monografia del fabricanre. Se solicitó información y no se recibió respuesta. Las muestras analizadasObservaciones:
CUMPLEN con las pruebas ap licadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

¡!t a0t
tc

o9

lDRA, MAR'TA LI ANA R RI
Director (a) general o\sÉ BAL

¡,rotc

h¡¡aqto '
f1, Gtt ¡\:

Yersión l8
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LAbOTAtOTiO FAbTiCANIE: PHARMAETICA LABORATORIOS S.A. DE C.V...

ldentilicación:
Fabricante

Dimensiones Geométricas:

.erilidad



Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARfUIACÉUTrcIS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
rístco guÍurco y rr,rcnoaroLóc rco

coLEcro cE
ouf itco FÁaf'tacáJ¡cos

IJI ¡.,C)NL)URAS

Feche de Rccapc¡ór: t6/01/20t8-

Nombre Comerciel: ANDI{ORT l7¡-

Feche de Sel¡dá

No.Informc l206.lt

RT-39

\ombre Grnérico: HIDROCORTISONA ACETATO-

Prc§.nt¡ción: It t DECREMA XTUBO X CAJA--

Solicilsdo poT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMEN TOS E INSUMOS EN SALUD,AARRIO EL RINCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOS CoBRAS--

No. dc Lotc: 022GHl8- Frcb¡F¡bric¡ción: ----
Laboratorio Febric¡ntc: ANDIFAR-

L.bor.torio Titúl¡r/Drogucrl¡: ANDIFAR/ ANDIFAR- P¡ís: HONDURAS-

No. d. Ordcr: NA- No. de Olicio: l2l - IEBR-ANMI/CI FBO 2018-004-

}IT ESTREO:

Responssble d.l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Respon!¡bl. d. l¡ S..r.t¡rl¡ d. S.lud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

I\P BA O
Lugrr dc Mucstr.o: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro S¡nit¡rio No.: M-01098-

Tem¡ño det Lot.: 78 179 TUBOS-- C¡raidrd Mü.strcad¡:6 TUBOS-.

Feche Muestr.o: 20ltl07ll3- Proccdim¡ento: ITT-l¡- Act¡ d. Mucltr.o No.: RT{7 (0232-lt)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Cenlidad
D€cl¡r¡ds

C¡ntided
Obtenid¡

Porccnt¡j€
Obten¡do

Especificeción Técnic¡
Usada

Itiorma de: \létodo dc:

HIDROCORTISONA ACETATO 1.0009 0,9t7g 9a.66./0 HPLC/UV Iotemo Lab

ldent¡ficació¡l

HIDROCORTISONA ACETATO CUl}fPLE Igual al están&r HPLCruV lntema Lab lntemo Lab

Otrás Prucb¡s

pH (25+2)"C 5.0 4,0-6,0 pHmet¡o Fabricante usP 39(2016)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor Ancho NA Long¡tud NA

posición y Contcnido por:
100 gr¡mos

Esta tobla se ampliará oreduc¡rá de aanerdo a los pntebas y ensayos qw se irdican en elcerliJicado de producro lerminodo o en los hbtos otcoles

NA: No Aplic¡

lllétodo de:Norma de:Espccific¡ciór

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

ResÍlt¡do
Obt.nido

D6cripción dc l, Pruebe

usP 39(20r6)Menor de l00UFC/g usP 39(2016)<l0UFC/g

usP 39(20r6)usP 39(20r6)<l0l-rFC/E Menor de I0UFC/gRecuento Total de Hongos yLevaduras

Rer¡qrlo Total Beterias Aerobi¿s

usP 39(20r6)usP r9(20r6)CT'tIPLEBacterias Patógenas

Observación; El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/07/31. SOLICITUD DE INFORMACIÓN:
Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesario para completar con el análisis y fue presentado el

2Ol8lOBlO7. Las muestras analizadas CUMPLEN con el contenido según lo indicado en el empaque primario y secundario

Este informe sustituye al informe No. ll87.l8 remitido en el Oficio No, 0511.18. de fecha 2018/11/23.

Los resulmdos reportados coresponden sólo a las muestras analizadas.

(a) c E

ra'

ccl0l(0laE
ERALCEN

§

Versión I t

Colfiie Ler¡, No.6Í16. Avú Jo6á Müti, Cdb G€n€rel O HEOin , Apdr¡do P@|759, fe€[.Ei,.lF. M.D C-, Hdlórc' C-A
lafu: 21ú19 I Dl aa6. CúÉ deñnbo: bbcqioh.ttd-cdn
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2qttnot8-

LrcrrAcIóN

Form¡ F¡rmoc¿utic¡/Concetrtr¡ciótr: CREMA TOPICA.i I g/ ¡00 g-

Fcch¡ Erpir¡ciór: 2021/07-

P{is: HONDURAS-

No. de Expedicnte: 03367-

Valoración

90,00-t t0,00plo usP 39(2016)

NA

Descripción: Crema color blanco, libre de gnunos, contenida en tubo con información del producto descrita en elmismo.



Colegio de Quimico Farmacéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio ofic¡al para el control de calidad de los edicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADo or nxÁ¡-rsrs
risrco quimrco y MICRoBIoLóGlco

No. lnformc l240.lE

t4/llt20t8- ['echa de Sálidá: t0 2t20t8--Fccha de R€ccpción:

Nombre Concrci.l: PROPRr{NOLOL--

T-39

LIC¡TACIÓ\
\ombre Cenérico: PROPR{NOLOl, CLORHIDRATO--
Iorme Fermácéutics/( oncenlráción: TABLETAS/ -10 ms-
Prcs.ntsción: l0 TABLETAS X BLISTER--

Solicitf,do poT: ALMACÉN NACIONAI- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCÓN, DEsvio AL BATALLÓN DE Los CoBRAs.-

No. dc Lote: J8093- Fecha Fábric¡c¡ón: 20¡8/10- Fech¡ f,xpiración: 2021/10-

Laboratorio Fabric¡nt.: PHARMEDIC ACTM S A. DE C-V -- Peis: EL SALVADOR-

Laboratorio Titul¡r/Drogu.rl¡: PHARMEDIC ACTTVA S A- DE C V / FRANCESCA-

No. de Ordcn: NA- \o. de f\pediente: - No. de Oficio: 195-l tBR-ANMI/ALP Cl FBO 20l8-0l l --

Ift ISTREO

APRRespoosablG d.l LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Rc.poN¡bl. dc l¡ S.crcr¡rl¡ d. S'¡lud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E tNS

Lugrr dc ilfu.3tr.o: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAIUD-
TáM'ñO d'I LOI': IOO TABLETAS- C¡!tid¡d Mucstre¡ds:.150 000 TABLETAS--

Fech¡lluestrco: Zolt/ll/lt- Procedimiento: ITT-Il-

Rcgistro Sstrit¡rio No.: F0231050520 l6-

Acts d€ Mucslrco No.: RT{7(0343 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

^omposicióÍ 
j Contenido por:

Teblcl¡
Cántidsd
Declarada

Cántidad
Obten¡da

Porcent.¡a
Obtenido

Espec¡licación Técn¡ca
Usad¡

Norm¡ de: Nlétod0 dr:

V¡lor{ció¡l

40.00m9 .úl,99ne l0¡.9t% 90.00- t 10.00% HPLC/UV usP 39(20ró) usP 19(20r6)PROPRANOLOL CLORHIDRATO

Idenlificación

HPLC/UV usP 39(20¡6) usP 39(20r6)CT:iIfPLE lgual al estándálPROPRANOLOL CLORHIDRATO

Ensero dr Disolución

usP 39(20r6) usP 39(20r6)Ninguna unided < Q
(7s./üs%

Espectroi UVCT }fPLEPROPRANOLOL CLORHIDRATO
(sl)
Otrss Pruebes

usP 39(20ró) usP 39(20r6)5.20/. M;Áximo 15% Estadis¡covaflación de Peso (vA)

usP 39(20ró) usP 19(20r 6)Máximo l% FriabilizadorPrueba de Friabilrdad

Ancho NA Longitud NAEspcsor 3.00D¡ámetroDimensiones Geométricas mm

Esta tabla se oñplz1i o rcduciró de oaletdo o las pruebas y ensaros que se ¡ndrcan en el ce ticado de P¡futo teminado o en los

\A: \o,lplica vA: l'rlor de Acepteción

Descripción:

0bsenación:

} ..JEBAS MICROBIOLOGICAS

Los resultados reportados conesponden vilo a las mtlestras

Directo (a) Cene

Tableta circular de color verde moteada, biplana con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra'

contenidas en un blíster de PVC color ¡imbar sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiado la información del

producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/l l/19. Se aplicó la monografia de Clorhidrato de

eropáátot tuUt"t* que aparece en la ÚSP 39(20l6). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Itcl¡
§!

Icc ,0fl
8at\

?roacENE,

-N".." }!:

ill¿todo de:Norm¡ de:Espec¡fic¡c¡ónResultado
Obtenido

Descripc¡ón de lá Prueb,

NAEslefllidad

NARecuemo Total BrErias Aerob¡ás

Mesófilas

Versión lt

Cohi. Lar¡, No.6Í16, Ave- J66é Mrrí, Cdl€ c¿n€ral O Hi¡giÉ, Ap€.t do PÉ|75S, Tsgl.Ei¡etpa, M D.C., Húrú.rñ, C¡'
f€/€f.x-: 2221ü19 I D14{86. Cdr€. .t ctóí¡co t t ñh6tñ.t.cñ
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Farmaéuticos de Honduras
ECIALIOADES FARMACÉUNCAS

de Calidad de los lledicamentos de Honduras
COLEGIO DE

oui{qo FARna€EUncos
DI FO\ I)tJRI\S

['eche de R.cepción:

INFORME DE RESULTADO PP NXÁUSIS
Fislco euiMrco v ñrrcnosloLóclco

Fecha de S¡lids: t0/ t2t201t--

T-39

\-o. Informc l242.lt

09/r t/2018-

Nombr. ComGrci¡l: NOLVADEX-D-_ LICITACIO\
\ombrc Cenériao T-{MOXtFENO (CtTR4TOF
Form¿ Fermecéutic¡,/Corcentreción COMPRIMIDOS REC UBIERTOS/ 20 mg-
Prcs.nt¡ciór: l0 COMPRIMIDOS X BLTSTER X iO COMpRTMIDOS X CAJA-
solicitedo por: ALMACÉN NACTONAL DE MEDICAMENTOS E INsuMos EN sALUD/B,qmlo eL nncóN , DEsvÍo AL BATALLóN DE Los coBRAs-
No. d. Loiei P8724-

L¡bor¡tor¡o F.bricaotc: ASTRAZENECA UK LIMITED--

L.bo¡¡torioT¡rül¡r/Dro,gú.í.: ASTRAZENECA UK LIMITED/ PROCONSUMO-

No. d. E¡p.dicnte: 07107-

lf( fs IREo:

Respons¡ble del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA..

Rcsponssble de l¡ Sccrct¡rl¡ d. S¡lod: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Peis:

País:

REINO UNIDO.-

REINO UNIDO/ HONDURAS-

No. d. Oficio: I90-ltBR-ANMI/HNITB 20t8{03-

AP BAE}O
Lug¡r d€ Mu.str.o: ALMACÉN NACI ONAL DE MEDICAMEN TOS E INSUMOS EN SAI,UD- R.gistro S¡riterio No.: M-04638-
Tem¡ño d.l Lote: 25 T40COMPRIMIDOS-

Fccha ifuestreo: 20ltA l/0t-
C¡naid¡d Mut§treade: I 00 COMPRIMIDOS--

Procedimienlo: ITT-l I - Act. d. illucsrreo No.: RT-ó7(0330 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

'-\omposición y Coote¡ido por:
Comprimido Rccúticrto

Cantided
Declered¡

Cánt¡ded
Obtcn¡da

Porcanl¡j€
Obtenido

gsp€cificrción Técn¡ce
Us¡d¡

[Iétodo de:

\ aloreción

IAMOXIFENO (CITRATO) 20,00rñg 20,75ñg 103.75./o HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20r6)

ldeoliflcacióo

,TAMOXIFENO (CITRATO) CTIMPLE lgual al estándar HPLC/'Uv usP 19(20ró) USP l9(20tó)

Ensa! o dr Disolu(ión

TAMOXIFENO (CITRATO) (St) CU}IPLE Espectrof Uv usP 39(20r6)Ningma unidad <

Q{7s./ü5%
usP l9(20r6)

Dimens¡ones Geométr¡cas mm 9.62 Espeso¡ 4.1I Ancho NA Longitud NA
Esra rabla se anpliará o ¡educirá de actterdo a los pruebos y ensoyos que se indrcon en el L? i¡codo de producto teminado o en los librosojcnles

NA: lio Aplic¡

PRUEBAS M ICROBIOLOC ICAS

D€scripriótl de la Pru€ba Rtsultado
ObtrÍido

Especifc¡ción \orm¡ da: Il{todo de:

E-{ilidad

Recuenro Total Eeteries Aerobias
Mesófilas

NA

Descripción:

Observación:

Comprimido recubierto color blanco, forma octagonal, ligeramente biconvexa, trae grabado la palabra "Nolvadex D" en una

cara y la otra cara Iisa, envasada en blister alumínico, serigr¿fiado con información del producto.

El pago por derecho de análisis de este p¡oducto fue realizado el2018/12105. Se aplicó la monograffa de Tamoxifeno Citrato
tablems que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

?ECl¡t

0r8tcc tortDirector a) Gcneral
CED TRÁt

Versión l8

Cdmla 1a... No 606. Avs JGó Mrli. Cdh G€rl€r'elO HEgin§, A[trEdo P@t759, T6grÉig.tp6, M_D C , HqldúG, C.A
l€,,/,.¿ A1&19 |21lt¡t86. Coneo.t .üá*16. btúqfehffidcñ
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FccheFabric¡ción: 2018/04- F€che Expir¿ción: 2021l03-

\o. dr Ord.n: NA--

90,00-l10,0trl.

Diámetro

NA

reportados conesponden sólo a las muesrras analizadas.



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICNS

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

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLISIS
risrco guinrrco y MrcRoBrolóGrco

COLEGIO DE
oui'{co FAFrilacArÍcos

Dt F()r\Liu-{^s RT-39

\{r. lnfornlc l2¡3.1E

Descripción: Polvo liofilizado color rojo, forma de taco, envasada en frasco-vial, transparente, con sello de goma gris, sello aluminico,
tapa flip-offcolor naranja con etiqueta serigrafiada con información del producto.

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizád o el20ltll2/05. Se aplicó la monografia de Clorhidrato de

Doxorubicina para lnyección que aparece en la USP 39(2016). *Polvo, **Diluyente, +**Solución Reconstituida.
Las muesras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
analizadas.

conesponden sólo a las muestras

Director a)

Versión lE

colmi. Lara, No €36, Avs- JGá Mart, Cdlo G€nerel O HEgiÉ, Apárttdo Pctal75S, T6€{-Eb.lp¿ M D C , HÚldrt6, C A
I€/p,.v.:?21{J19 I214¿186. CsrÉ .i.€f,ót*loi LhcdehdE l.€c
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Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

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

tNFoR.ruE DE RESULTADo or enÁusrs
FÍsrco euiMrco Y MrcRoBroLóGtco

No, lnforme 12.13. | 8

09/r t/20t8-- Iecha de Salidá: to/ t2/20tt-

ccLEclo DE
o|JtlcoFA¡ir Éñrncos

DE F()\I)Ul{AS T-39

Fecha de Reccpción

t. t( t1 \( lÓ\
\om bre G€nérico: DOXORtiBICI¡-A CLORH IDRATO-
['orma Farmrcéütica/Concentreción: POLvO LIOFILIZADO PAR-A SOLUCION INYECTABLE/ l0 me-

Preseot.ción: POLVO X FRASCO + 5 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA--

solici..do por: ALMACÉN NACIONAL DE MEDTCAMENTOS E TNSUMOS EN SALUO¡SARRIO eL ntWCóN, OeSViO ¡,L ger,CLLÓN DE LOS COBRAS-

No. d.l¡t : ?QLsl 14 e) 76F505('.F Fcch¡ Etpi¡¡ción: 202l l l ll' l 2o22,02t" l
L.bor¡torio F¡brica¡tc: ACTAVIS ITALY S P A.- Psis: ITALIA-
L¡boratorio Titulor/Drogurría: PFIZER ITALIA S R L./ PROCONSUMG-

\o. de Orden: NA-- No. dc E¡p.diente: 01654-B- \o. de Ofc¡o: 190-l

MTJESTREO:

R.sponsablc del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

R.spons¡blc d. l¡ secr.trrí¡ d. s.lud: PERSoNAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E fNS

A BAC)
UD-

Log¡r dc Mncstrco: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD - Rrgistro S¡trit¡rio No.: M{ü)62-
Temaño dcl Lote: 100 FRASCOS-- C¡Dtidrd Müeslr.¡d¡: l3 FRASCOS-.

Fecha Muestrco: 20lt/l lrct-- Procrdimiento: ITT-l l- Actá de Muestreo No.: RT-ó7 (0332 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

fo¡¡r poslcló{l } Conten¡do pon
Fr¡sao (')

Cant¡d¡d
Declared¡

Certid¡d
Oblenida

Porcertrje
Oblen¡do

Espccilic¡ción Técn¡c¿
Usad¡

NorÍr¡ da: \létodo dc:

\ áloració¡r

DOXORUBICINA CLORHIDRATO l0.00mt l0,06mg | 00-59% 90.00-t r5,oopl" HPLCruV usP 39(20r6) usP 19(20r6)

AMPOLLA ('r) por 100 mL
CLORURO DE SODIO

0,900t 0,t739 91.00v" 95,00-r05,00¿ Volumetria r-JsP 39(2016)

Idrnt¡ficación

DOXORUBICINA CLORHIDRATO C[' IPLE lBual al estándar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)

CLoRUROS (.. ) CTIMPLE Positivo Reacción

Quimica
usP 19(20r6) usP 39(20r6)

soDro (..) CT'TIPLE Positivo Re¡ccrón

Quimica
usP 39(20t6) usP 19(20 t6)

Otres Prucba§

pH (25+2)oC (+Í) 5,8 4.5-6,5 pHmetro usP 39(20t6) usP 39(20t6)

ptl (25+2)'C (+*) 1.5-7.0 pHmelro usP 19(2016) USP 39(2016)

PAculas Visiblcs (")

Coñtenido del Envase (")

CI IIPLE Ausentes lnsp€cción visual usP 39(20r6) usP 39(2016)

5,4mL 5,0mL usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Agua (') 0,05% s 4.V/o Karl Fischer usP 39(20r6) usP 39(20r6)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA

Esto tablo se ampli.lrá o ¡educirá de acuerdo a los pruebas y enwos que se ¡nd¡ca, en el certi¡codo de produclo ,eminado o en los libns oicbles

N^: No Aplic¡ VA: v¡lor d€ Aceptación

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS
\létodo de:EspecilicscióÍRe5ultedo

Obten¡do
Dcscripaión de la Pruebr

usP 39(2016)usP 39(20¡6)EstérilCUMPLEl:slerilidad

usP t9(201ó)usP 39(20¡6)No miis de 2-2UBmtCUMPLEEndotox¡na Bacterrana: PolYo

usP 39(201ó)usP 19(2016)No m¿s do 0,5UgmLCUMPLEEndoloxina Bacierianá: Cloruro de

Sodio 0,9/"

coldrÉ Lera, No-66, Avo Jo6é Mrti, Cdb Gdl€ral o Hitnin§. AP3rEdo P@l 75o, TegiEE.lpc. M D C-. Hdr(i¡É, cA
f €,,,.d-:?21{J1e I Dl¿l,l€6. Cdreo .¡.Erór*:. Lt deh.hC cc
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Nombr. Comcrcid: ADRIBLASTINA RAptDA DISOLUCIóN--

Fech, Frbric¡.ión: )017/12 \'l-

P¡ís: lTALltu HONDURAS-

Intemo Lab

6.t

Versión lt



v Colegio de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

< Laborator¡o oficíal para el control de cal¡dad de los ledicamentos de Honduras
COLEGIO DC

ouiMrco FARMAcÉuÍrcos

F€cha de R.cepc¡ón: 09/|/2018-- Fecha de Salide

Nombre Comcrcid: VINCRISTINA SULFATO SOLUC¡óN INYECIABLE-

-39

\o.Informr l2J5.l8

t0/ t2t20 t8--

LI( rr.\( IO\
\ombrrGrnérico: \'INCRISTINASULfATO-
Forme Fermscéutica/Concentrac¡ón: SOLUCI INYECTABLE/lmg/lmL-

Prcsctrt¡ción: I mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA x 5 FRASCoS AMPOLLAS x CAJA-

No. de Lote: Xl664l -- F€ct¡Fabric.ción: 20lt/04-

L¡boratorio F¿bric¡ll|.: PFIZER (PERTH) PTY LIMITED- P¡ls: AUSTRALIA-

L¡boratorio Titular/Drogueri¡: PFIZER AUSTRALIA PTY LTD/ PROCONSUMO- P¿ls: AUSTRALLHONDURAS--

No. d€ Orden: NA- No. de Expcdicnte: 06210- No. d. Olicio: ¡ 90- l8BR-ANMI/HNTTB 2018'003-

IIt ESTRT]O:

Responssble del LfF-CQFH: DR CHESTER PA-LMA-

Rc§pons{bl. dc l¡ S.trcr¡rl¡ d. S¡lud: PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN

Lugar de Mucstreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD - Rcgistro $nit¡rio No.: M-02617-

Temoño dcl Lot.: 820 FRASCOS AMPoLLAS-- C¡trtid¡d Muestreede:32 FRASCoS AMPoLLAS--

Fecha [¡u.str.o: 20lt/l l^)t-- Procedimi€nlo: ITT- ¡ ¡- Act¡ dc Mucstrto No.: RT{7 (0129 lt)-

AR A

PRUEBAS Y ENSAYOS

pos¡ción y Conlcnido por: lmL Cent¡dad
Declareda

C¡¡t¡dad
Obtenida

Porcctrt.j.
Obtenido

Esp€ciliceciórl Técnic¡
tlsadr

¡létodo de:

Yeloreción

VINCRISTINA SULFATO l.00mg l,0t.tmg 10E,12"/. 90,00.t I0,000/0 HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20r6)

ldcntificarión

VINCRISTINA SULFATO CTI}fPLE lgual al estii¡dar HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Otras Prueb¡s

pH (25r2)"C {,6 pHmetro usP 19(20r6) usP l9(20t6)

l'articulas Vis¡bles CI. TIPLE Ausentes Inspección Vrsua¡ usP 19(20r6) usP l9(20 r6)

Contenido d€l E¡vase l,lnL > l.oml usP 39(20r6) usP 39(20r 6)

Diámetro NA Espesor Ar¡cho NA LongitudNA NADimensionesCeométricas mm
Eso nbla v onpliaró o r¿duc¡ni de acz*rdo o las pr*bas y ensoyos qve se irdkdten el ce l¡codo d¿ p¡fuo ternnado o et los libtus oJicioles-

NA: No Aplic¡

P UEBAS MTCROBTOLOGrCAS

_ Descripción de l¡ Pruebe

Eslerilidad ( t ITPLE Eslérrl usP 39(2016) usP 39(20r6)

Endoloxina Bact€flána ( t ltPLt No mtu de 62,5UE/mg usP 39(20r6) usP 39(2016)

Descripción: Líquido incoloro, transparente, libre de partículas exhañas, contenido en frasco ampoll4 tapón de hule gris, sello de

seguridad, flipoffeansparente y etiqueta que describe la información del producto.

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l8ll2l05. Se aplicó la monografia de Vincristina Sulfato
inyección que aparece en la USP 39(2016). La muestra analizada CUMPLE con la prueba aplicada. Los resultados

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
risrco euiMrco Y MrcRoBroLóGrco

sotic¡t¡do por: ALMACÉN NACTONAL DE MEDTCAMENTOS E INSUMOS EN SAIUD/BARRIO EL RINCóN, OeSViO eL gereLLÓN DE LOS COBRAS--

Fech. Expir¡ción: 2020/03-

Observación:

onECC!§il



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDADES FARMACÉUTICIS

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

COL'CIO DE
ouú.rco FA¡r.,acárrcos

L]I Fo\DUEAS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FisIco euÍMrco v rr.flcnosroLóc rco

\o. lnforme l2.l{.18

['echa de Reccpciór: 09/t t/20t8- Feche de Selide: t0/I/20t8-

Nombrc Com.rcid: ADRIBLASTINA RAPIDA DtSOLUCtóN--

Y
T-39

LtctrAcró\
\ombrECenérico: DO\OR(BlCl¡iACLORI¡IDRATG-
Forma Fárm¡céutic¡/Concentrrción: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg-

Pr€scnt¡ción: POLVO X FRASCO AMPOLLA X CAJA--

So|iciI,do poT: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD,tsARRIO EL RINCÓN, DESViO AL BATALLÓN DE LOs CoBRAs--

No. de Loic: 7 PL5l l5'- F€ch¡ Frbricacióo: 2017/09- F.ch¡ Expirsciór: 2021/09-

Lebor¡rorio Frbric¡nte: AcTAvls ITALY s P A - P¡fs: ITAL¡A-
L¡borrlor¡o Titul¡r/Drogücri¡: PFIZER ITALIA S.R L./ PROCONSUMG- P¡¡s: ¡TALIA/HONDURAS-

No. dc Expedi.ntc: 01654-A- No. dc Oficio: 190-l8BR-ANMI/HNITB 201 8-001--

IIt'ESTREO:

Rcsponsebl. d€¡ Lf,F.CQFH: DR CHESTER PALMA-

Rcspons¡bl. d.l¡ Sccr.t¡rl¡ de Selud: PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSU

Lügrr dc Mucttr.o: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro S¡nit rio No.: M{0962-.

Iemrño dcl Lote: | 221 FRASCOS AMPOLLA-- C¡otidrd Muesrrceda: l3 FRASCoS AMPOLLA--

['echa lll$est¡eo: 20lE/l l/08-- Pror€dimientor ITT-l l- Acts de Muestreo No.: RT-67 (0331 l8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

)omposiciór¡ y Contanido por:
Fr¡!.o Ampoll,

C¿ntid¡d
D€clereda

C¡nlided
Obrenide

Porccnt¡je
Obt.nido

Esperilicación Téctrice
t s¿ds

Normá de

\ aloración

DOXÓRUB¡CTNA CLORHIDRATO 50-O0mg 5l J6mg 102,72vo 90,00-t t 5,00plo HPLCruV usP 19(20 t6) usP 39(20r6)

ldentifitáción

DOXORUBICINA CLORHIDRATO CTi]!TPLE Igual al estánd¡r HPLC/UV usP 39(20¡6) usP 39(20r6)

Otras Pruebas

pH (25+2fC 1.9 4,5-6,5 pHmelro usP l9(20r6) usP 19(20r6)

Agua 0.1./o f A.V/o KarlF¡scher usP 39(20r6) usP 19{2016)

Dimensiones Geométricas mm Diám€tro NA Espesor NA Ancho NA Longitud NA
Esra robla se onplnró o .educi¡á de acuerdo a las pruebas ) ensat os que se indrcan en el cerltjcado de prcdüelo letminodo o en los ltbros ofaales.

\A: No Apl¡c¡

PRUEBAS MICROBIOLOC ICAS

D€scripción dc lá Prueb¡

r-drilidad

Rtsultedo
Obtenido

Especificación \ormr de: Ilétodo del

Ctri\t PLE Estéril usP 39(2016) usP 39(2016)

Endotoxrna Bacteriana CT'lIPLE No más de 22ugmg usP 39(201ó) usP 19(20r6)

Observación: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018i l2105. Se aplicó la monografia de Clorhidrato de
Doxorubicina para Inyección que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resuitados reponados corresponden sólo a las muest¡as analizadas
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\o. d€ Ordcn: NA..

a

Ilétodo de:

Descripción: Polvo liofiliz¿do color rojo, envasado en frasco transparente de vidrio, con sello de gomagris, sello alumínico y tapa flip-off
color naranja con etiqueta serigrafiada con información del producto.
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARTI,IACÉUNCIS

Laborator¡o Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FÍSICo QUÍMlco Y MIcRoBIoLÓGICo

lo. lnformr l:39.1t

06/ r r120tt- Feche de Salide: lfti 12!201t--

RT-39

['eche de Rccepción:

\oñbre Comercial: OMEpR.AZOL,- LI(JIT,TCIÓ\
Nombre G.né (o: OMEPRAZOL (SÓDICO)-
Forme Fermsréutirr/Corcantr¡ción: POLVO ESTERIL PARA R-ECONSTITUIR A SOLUCION INYECTAL,-& 40 mt-
Pre$rtecióo: POLVO X VIAL X l0 VIALES X CAJA--

SoIiC¡t¡do poT: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FN SALUDiBARRIO EL RINCÓN. DESVio AL BATALLÓN DE LoS CoBRAs-.

No. dc Lot.: 180754-- Fecha Fsbricec¡ón: 2018/07- Fech¿ Expir¡ción: 2020/07-

Lsborrtorio F¡bri.¡nT.: CSrc ZHONCNUO PHARMACEUTICAI (SHIJIAZHUAHG) Co. LTD- P¡is: CHINA--

L.bomtorio Tilul¡r/Drogucrle: NOSTRAPHARMA./ NOSTRAPHARMA-- P.ls: HONDURAS-

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

\II F§TR}:O: AP CIBre$;=tGR€sponsable d€l LEF-CQFH: DR CHESTER PAI-MA-

Responseble de la Secret¡rl¡ d. S¡lud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN

Lug¡r dc Mucslrco: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.. Rctistro S¡nil¡rio No.: HN-M-061 t-0120--

Trmrño dcl Lor.: 50285 vlALEs-- C¡¡lid¡d Mut§rreada:ll vIALES--

Fe(ha llluestreo: 20lE/l l/06-- Proccd¡m¡ento: ITT- l l- Acta de lvfu€slreo No.: RT-67 (0325 ¡ 8)'.

P UEBAS Y ENSAYOS

- .íposición ) Contenido por: \¡ial

pH (25+2)'C

Esto tablo se omplotá o ¡eductrá de ocue¡do o los pruebos ) ensqos que se ñdrcon enel cartúc4do de prdrcto terntu do oen los ltbros otcules
\A: No Aplicr

Cartidad
Decl¡r¡d¡

C¡ntided
Oblen¡da

Porcenlrje
Obtenido

IlspccilicA.ión Técn¡c¡
Us¡d¡

\ rlor¡ción

40.00m9OMEPRAZOL (SODICO) {0,01mg t00.01% 93.00- l 07.00Plo HPLC/I.JV [ahrica e Irabflcanle

Identif¡ceción

onfEPRAZOL (SODICO) CTiiUPLE lBual a¡ está¡dar HPLCruV Fabncante Fabncanrc

Otras PrúebÁs

I0.7 |0,t-ll,t pHmelro Fabícante usP 39(20r6)

Agua o.010/o < l .U/o Kaí Fischer [-abflcante USP l9(2016)

D¡ámetro NA Espesor NA A ncho NA Longitúd N-A

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Resulfado
Obten¡do

Esp.cificación Norma de: llétodo dr

l-stefllidad CT']!IPLE Estéril usP 39(20t6) usP 19(21[6)

Endolo\ina Bacleriana No más de 2,ougmg Fabricante

A Desaripción d.l. Prucb¡

( t IfPLE

0bservación: El pago por derecho de análisis deeste producto fue realizado el20l8lll l0'1. Se aplicó la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE ¡NFORITIACION: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesario para dar inicio al

análisis y fue presentada el 2018/l l/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas- Los resultados

reponados corresponden sólo a las muestras analizádas

D r (a) Genera

ts?l

Coldia Lara, No.6í16, Av6. Jcá M.rti, Cdb G€o.rál O Hi¡gin6, Apertedo Po&t75S, T€gGrgatpe, M.D.C , Horidras, C.A

- Td€f¡r:?,21ü19| AI&. C..r.c d.€rálri:6_ tebcqf@hdtrd cdr
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No. d. Olicio: 187-ltBR-ANMI/HN ITB 2018-001-

ilrérodo dc:

Dime¡siones Geométric¡s mm

usP l9(2016)

Descripción: Polvo estéril para reconstituir a solución inyectable, contenido en un frasco vialámbar rotulado con información del
producto, sellado con tapa de hule y sello metálico.
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