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Abogado

Isaac Gallegos

Director de Transparencia
Agencia de Regulacion Sanitaria
Su oficina.

Estimado Abog Isaac Gallegos:

En atencion a la solicitud del oficio No. 01-UT-ARSA-2019, remito la informacion
correspondiente al mes de diciembre 2018 sobre el cuadro institucional mensual y la copia
de los resultados de analisis de control del Laboratorio del Colegio Quimico Farmaceutico,
en donde este mes no se recibieron andlisis rechazados solo aprobados, fue enviada via
correo el dia 10 de enero del presente afio, el cual se adjunta copia.

Sin otro particular, me despido.

Director de Productos Farmacéuticos y otros de Interés Sanitarios
Agencia de Regulacion Sanitaria. (ARSA)
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LABI:'JRATDRIG DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

cotzcio oc INFORME DE RESULTADO DE AN'ALISIS
s Epo“.wui A FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1228.18
Fecha de Recepeion: 16/11/2018-- Fecha de Salida: Ll SIS

Nombre Comercial: EEBASIN-—

Nombre Genérico:  CLONAZEPAM--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 2 mg--

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

LICITACION

No. de Lote: YGWS-—- Fecha Fabricacidn: 2018/09-- Fecha Expiracion: 2023/09-- o
Laboratorio Fabricante: KARNEL §.A — Pafs: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: KARNEL S.A / KARNEL S.A — Pais: HONDURAS-

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 16531 ~ No. de Oficio:  199-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ‘ A I R !“__';I BA B

Responsable de la Secretaria de Salud:  PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TSt oS- b |

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-1217-0042--

Tamaiio del Lote: 1 002 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS-- o -
Fecha Muestreo:  2018/11/16-- Procedimiento: I1TT-Ji-- Acta de Muestreo No.: RT-67 ((0336.18)-- -

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
o~ Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion |
CLONAZEPAM 2,00mg 2.04mg 102,06% 90.00-110.00% HPLC/UV LISP 35902016) | USP 39(2016)

[dentificacion

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

Ensayo de Disolucién

L
[CLONAZEPAM (S1) - CUMPLE = Ninguna unidad < Q HPLC/UV | USP3%(2016) | USP 39(2016)
(75%)+5% |
Otras Pruebas |
Prueba de Desintegracion - 01 mind1 - =30 min Desintegrador abricante Fabricante
Prucha de Friabilidad . - 0.02% Miximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016}
Peso Promedio - CUMPLE - 180,00-200,00mg Estadistico Fabricante USP 39(2016)
|
Dimensiones Geométricas mm |Di5’1metr0 7.98 Espesor 3,04 IAncho NA |Longirud |NA

Esta tabia se ampliard o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en les libros oficiales
N No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterifidad NA - - =
Recuento Total Bacierias Aercbias NA - = =
Mesdfilas
Descripcion: Tableta circular de color blanco, biplana con bordes biselados. con ranura en forma de cruz en una cara y logo tipo de

laboratorio en la otra, contenida en un blister de PVC color blanco sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la
informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/11/20. Se aplicé la monografia de Clonazepam
tabletas, que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

z._
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
c _J Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de l{os Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

_ COLLGIO DC
QUIMICO FARMACELTICOS

No. Informe 1229.18

Fecha de Salida: 03/12/2018--

Fecha de Recepeidn: 16/11/2018--

Nombre Comercial: pj {ZET ®--

LICITACLON

Nombre Genérico: FLUOXETINA (CLORHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 20 mg--

Presentacion: 20 CAPSULAS X FRASCO X CAJA--

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

No. de Lote:  QA1810207-- Fecha Fabricacidn:  2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: QUIMIFARSA DEC V.- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S A DE C V/QUIMIFARS A DECV .- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:  31693-- No. de Oficio: !99-18BR-ANMI/ALP Cl FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA~

APROBADO

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Lugar de Muestrea: ALMACEN NACIONAT DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

™

Registro Sanitario No.: M-18514--

Tamaiio del Lote: 379 820 CAPSULAS--

Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--

Fecha Muestreo: 2018/11/16--

Procedimiento: [TT-11-- Acta demestreo No.: RT-67(0355.IB)? T

|PRUEBAS Y ENSAYOS

A Composicion ¥ Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Normade: | Método de:

Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada

i\'aloracién !
[FLUOXETINA (CLORHIDRATO) 20,00mg 20,86mg 104.32% 90.00-110,00% HPLC/UV Fabricante [ Fabricante
|Identificacién
|[FLUOXETINA (CLORHIDRATO) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
.Ensayo de Disolucidon .
FLUOXETINA (CLORHIDRATO) - CUMPLE - Ninguna unidad < @ HPLC/UY Fabricante : |"abricante
S (80%)+5%
4.0 Otras Pruebas |
Prueba de Desintegracion - 06min24 - < 30 min I Desintegrador Fabricante USP 315(2016) |
Dimensiones Geométricas mm Didmetro -[NA Espesor !NA [Ancho [3.51 ]Longitud l_l 5.83 i

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

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion
e |
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
" Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

|Esterilidad NA - - =

'Recuento Total Baclerias Acrobias NA - = B

Mesofilas _ ) =

Descripeion: Capsula de gelatina dura, cuerpo y tapa color verde, contiene polvo fino color blanco, envasado en frasco plastico color
blanco con etiqueta serigrafiada con informacion del producto con letras color rojo.

Observacion:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplicé la monografia del fabricante. _
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al
andlisis y fue presentada el 2018/10/21. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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. ' Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Qx = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

o Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
wl"ég;f&gﬂguﬁ] e INFORME QE RESULTADO DE AN'ALISIS
DE FORDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1214.18
Fecha de Recepcion: 1471172018 Fecha de Salida: 03/12/2018~
Nombre Comercial: BATEN BUSSIE-- LICITACION

Nombre Gendrico: FLUCONAZOL—

Forma Farmacéutica/Coneentracidén: POLVQ PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORALY 50 mg/ 5 mL-- =
Presentacion: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA + JERINGA DOSIFICADORA X CAJA--

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

No. de Lote:  617V05-- Fecha Fabricacién: -—-- Fecha Expiracién: 2021/08--

Laboratorio Fabricante: BUSSIE S A~ Pais: COLOMBIA-

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 32401— No. de Oficio:  195-18BR-ANMUALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

APROBADO

-

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-10i7-0198--
Tamaho del Lote: 2 152 FRASCOS-- Cantidad Muoestreada:7 FRASCOS--
Fecha Muestreo: 2018/11/14-- Procedimiento: ITT-1§-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0347 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS |

Composicién y Contenido por: 5mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Téenica Norma de: Método de:
N | Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién .

FLUCONAZOL 30.00mg 53.62mg 107,25% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

FLUCONAZOL = CUMPLE - Igual al estandar HPLCAUY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

FLUCONAZOL (St) - CUMPLE = Ninguna unidad <©Q | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(20186)
(85%)+5%

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 4.6 - 3,050 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Densidad (g/mL) - 1,1675 - -- Picnometro - USP 39(2016)

|Dimensiones Geométricas mm fDiémetro NA |Espesor |NA iAncho |NA |Longitud |NA

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

P JEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba I Resultado Especificacitn Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Tolal Bacterias Aerobias <:0UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFClg Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion:  Polvo blanco contenido en frasco plastico traslicido serigrafiado con informacién del producto, el frasco tiene un tapon con

aguja y una jeringa de dosificacién de medicamento; el polvo reconstituido forma una suspensién homogénea blanca.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/23. Se aplicé la monografia de Fl_uconazol para
suspension oral que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

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

L
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COLECIO DC
3
DF FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1217.18

12/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial: BETAPEX CREMA--
Nombre Genérico: BETAMETASONA (VALERATO)-
Forma Farmacéutica/Concentracién: CREMA TOPICA/ 0,1 g/ 100 g—

15 g DE CREMA X TUBO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

Fecha de Recepeitn:

LICITACION

Presentacion:

No. de Lote: BP1804— Fecha Fabricacién: 2018/07-- Fecha Expiracitén: 2021/06--
Laboratorio Fabricante: RHR MEDICARE P. LTD.-- Pais: INDIA—
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL/ PHARMA INTERNACIONAL-- Pais: HONDURAS--

No. d¢ Orden: NA-- No. de Expediente: 22296— No. de Oficio:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ‘ Al RO Bm
———

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS ‘B rivbobil Sa L T
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-1017-0152--

Tamaho del Lote: 12 000 TUBOS-- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--

192-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Fecha Muestreo:  2018/11/12-- Procedimiento: JTT-]11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0341_18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
e Composicién y Contenido por: Cantidad Cantid_ad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: Métoda de:
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
.E\'alﬂraciﬁn
:BETAMETASONA (VALERAT() 0,100g 0,099%¢g 99.62% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion |
BETAMETASONA (VALERATO) - CUMPLE - lgual al estandar HPLCUV USP 39(2016) | USP 39(2016) Ji
Qtras Pruebas |
pH (20-25) °C - 55 - 4,565 pHmetro Fabricante BP (2017)
Dimensiones Geométricas mm Diametro [NA Espesor |[NA |Ancho ]NA ﬂLongitud ]NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2616) USP 35(2016)
Magofilas
" emo Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de lOUFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Crema homogénea, color blanquecino, libre de grumos, untuosa al tacto envasada en tubo colapsible color blanco con lineas
rojas, serigrafiado con informaci6n del producto y tapdn plastico color blanco.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/15. Se aplicé la monografia de Bc_atametasona
Valerato crema que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
Directar (a) General\. 1% DIRECCION
%, GENERAL ,
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
('\ >, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

con';:mo DE N INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE FORDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1216.18

Fecha de Recepceidn: 12/11/2018~ Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial: B|PERIDENO-- LICITACION
Nombre Genérico:  BIPERIDENO CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 2 mg-

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  J8[38-- Fecha Fabricacion: ----- Fecha Expiracidn: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: PHARMEDIC-- Pais: EL SALVADOR-- a
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMEDIC/ FRANCESCA-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  -- No. de Oficio:  192-18BR-ANM/ALP C1 FBO 2018-011--

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [H SIS BN St e

ity [APROBADO

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH 10440--
Tamaiio del Lote: 161 454 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/12-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 {0340 18)-- o

[PRUEBAS Y ENSAYOS

| Composicidn ¥ Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
- Tableta Declarada Obilenida Obtenido Lisada
Valoracidn
|BIPERIDENO CLORHIDRATO 2.00mg 2,13mg 106,5%% 93.00-107,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab
Identificacion

BIPERIDENO CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab
|Ensayo de Disolucién l
BIPERIDENO CLORHIDRATO (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
f (15%)+5%
Otras Pruebas l
Prueba de Friabilidad -- - 0,0095% Maiximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |8.13 Espesor 13.37 iAncho ]NA |Longitud |NA

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

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

= Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

I-sterilidad NA - = =

Recuento Total Bacterias Acrobias NA - L i

Mesdfilas

Tabletas circulares blancos, planas, ranuradas en una de sus caras, la otra cara lisa, contenidas en un blister ambar rotulada
con imformacion del producto.

Descripcién:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. SOLICITUD DE INF ORMACION:

Observacion:
Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2018/11/15.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultad dos corresponden s6lo a las muestras
-
analizadas. :
e :3._
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Director (a) Gerferal™ 11\1\1':.- DIRECCigy £
W &
2 GENERAL &/
CNRg ppic A
i
Versidn 18 Pagina 1/

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C A_
Teletax . 2221-0018 { 22214486, Correo elactrénicn. labogf@hetmal com




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

t"- -
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COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMIEO FARMACEUTICOS

e FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1213.18

Fecha de Recepcion: 12/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018—

Nombre Comercial: B FOMICINA KEMEX--

Nombre Genérico: BLEOMICINA (SULFATO)—

Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO LIOFILZADO PARA SOLUCION INYECTADLE 15 Ul--
POLVO X FRASCO AMPOLLA X CAJA--

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

LICITACION

Presentacion:

No. de Lote:  01072- Fecha Fabricacion: - Fecha Expiracién: 2019/12--
Laboraterio Fabricante: KEMEX S.A -- Pais: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: KEMEX $.A./ HEALTHCARE-- Pais:  ARGENTINA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P51530— No. de Oficio:  192-18BR-AN

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ‘_A P R B D * .

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NSURIOC TN S AL U
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: [IN-MO05 18-0033-
Tamaio del Lote: 270 FRASCOS AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada: 13 FRASCOS AMPOLLAS--

Fecha Muestreo: 2018/11/12—~ Procedimiento: ITT-I1-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0338.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Compaosicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
==, Frasco Ampolla Declarada Obtenida Obtenide Usada
Valoracidn 3
BLEOMICINA (SULFATO) 15,00U1 - - = i = &
BLEOMICINA A2 - 10,3901 69,26% 55.00-70,00% HPLCUY USP 39(2016) | USP 39(2016)
BLEOMICINA B2 - 44501 29.67% 25,00-32.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
BLEOMICINA A2 + B2 - 14,8401 98,94% >90,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacidn |
BLEOMICINAS l - CUMPLE - lguaf al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 35(2016)
SULEATOS | = CUMPLE - Positivo Reaccion USP 3%(2016) USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas
pH (25+2)°C - LN | - 45-6,0 pHmetro USP 3%(2016) | USP3%(2016)

Agua - - 0.05% |. <6,0% Karl Fischer USP 3%(2016} | USP 3%(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA lEspesor J_NA Ancho INA [Longitud [NA

=

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

NA: o Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 3%(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 10,0UE/UI USP 3%(2016) USP 39(2016)
|

Polvo liofilizado de color blanco, contenido en un frasco ampella de vidrio coler &mbar con tapén de bromobutilo color gris,

Descripcion: :
sello de aluminio, removible y flip-off color rojo; tiene etiqueta con informacién de producto.
Observaciéon: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/15. Se aplicé la monografia de Bleomicina para
las pruebas aplicadas. Los resultados
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g Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
&:7 _ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

LR INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
E FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

E-H

No. Informe 1226.18

Fecha de Recepcion: 09/1172018—- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: AZ|TROMICINA 500 mg ECOMED— LICITACION

Nombre Genérico: AZITROMICINA (DIHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--
Salicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  J8120- Fecha Fabricacion: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10-

Laboratorio Fabricante: PHARMEDIC-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMEDIC/ FRANCESCA- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - Ng. de Oficio:  190-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREQ: f PRO
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- [ A BA D 0

Responsable de In Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TSt oS Eh-Sat-tibe

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: F083912092001 --
Tamaio del Lote: 112 160 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/08-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0335.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
4 Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
AZITROMICINA (DIHIDRATO) 500,00mg 51296mg 102,59% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion
AZITROMICINA (DIHIDRATO) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
|
Ensayo de Disolucién
|AZITROMICINA (DIHIDRATO) (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%
|Otras Pruebas
Variacién de Peso (VA) - - 2.4% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm [Didmetro  [NA Espesor. |6.54 |Ancho 17.54 |Longitud | 17.07

Esta tabla se ampliard o reducird de acverde a las pruebas y ensayos que se indfranten el certificado de praducto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

#=. Descripcion de la Prueba Resultado ] Especificacién Norma de: ) Método de:
Obtenido I
Esterilidad NA | i - =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = =
Mesdbfilas
Descripcién: Tableta oblonga blanca, biconvexa, ranurada en una cara y lisa en 1a otra; contenida en un blister plastico &mbar con sello

aluminico serigrafiado con informacién de! producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/13. Se aplic6 la monografia de Azitromicina
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

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

>,

(=

QUI'MI%g:;AE.:IO 'Ducncos INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
E HONDURE FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-3%

No. Informe 1215.18

Fecha de Recepcion: 06/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial: YENDAL RETARD 36 mg-- LICITACION
Nombre Genérico: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO-

Forma Farmacéutica/Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA/ 30 mg--

Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA-

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

No. de Lote:  8F094A-- Fecha Fabricacién: -—-- Fecha Expiracién: 2023/05--

f.aboratorio Fabricante: G.L. PHARMA GMBH-- Pais: AUSTRIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: LIBRA/ AMERICANA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: ARSA-0917-R-0369-- No. de Oficio; 187-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

.Responsablc c-lel LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- rA P RP m A D O_I

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0118-0183--
Tamano del Lote: 15 0600 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 100 COMPRIMIDOS--
Fecha Muestreo: 2018/11/06-- Procedimiento: ITT-f1-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0324 18)--

|[PRUEBAS Y ENSAYOS

L
L_\ Compeosicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Téenica Norma de: Método de:
Comprimido Recubierto de Declarada Obtenida Obtenido Usada
Liberacién Prolongada

Valoracién

MORFINA CLORHIDRATO 30,00mg 30.40mg 101.32% 95,00-105,00% HPLC/UV Fabricante Fabricanie
TRIHIDRATO

Identificacién

MORFINA CLORHIDRATO - CUMPLE -- [gual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
TRIHIDRATO

Ensayo de Disolucién

MORFINA CLORHIDRATO - CUMPLE -- 30,00-50,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
TRIHIDRATO

I h

2h -- CUMPLE -~ 45,00-65,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
4h -- CUMPLE - 65,00-85,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
8h - CUMPLE - > 80,00% HPLC/UV Fabricanie Fabricante

Otras Pruebas

Var’_\iacién de Peso (VA) - - 2,89% Miximo 15% Estadistico USP 39(2016} | USP3%(2016)
Peiuida por Secado - - 4,16% < 10,0% Gravimetna Fabricanie Fabricante
Dimensiones Geométricas mm Diametro |7.09 |Espeser |3.92 |Ancho NA ]Longitud INA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de Ia Prueba Resultado Especificacifn Norma de: Meétodo de:
Obtenido
Esterilidad NA - - e
Deseripeion: Comprimido circular recubierto color verde claro, ligeramente biconvexo, sin ranuras ni logos, envasado cn blister de PVC

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

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/08. Se aplicé la monografia del fabricante.

e Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resulta corresponden solo a las muestras
analizadas. /)
Director (a) General
Yersion 18 Pigina 1/1

Colonia Lara. No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgina, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C A
Telsfax : 2221-0018 / 22214486, Correo elecirdnica; lebegfifihotmal com



P~

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

L

o

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACEUTICOS

: FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1221.18
Fecha de Recepcidn: 02/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: 5.5.N CLORURO DE SODIO AL 0,9%-- LICITACION
Nombre Genérico: CLORURO DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0,9 g/ 100 mL-- =
Presentacion: 250 mL. DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: 18010297~ Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/12—-
Laboratorio Fabricante: FINLAY S A - Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S A/FINLAY,S A.- Pais: HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01917-- No. de Ofcio:  185-18BR-ANMI/ALP CI F =011 --
s [APROBADO |
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- A _.J
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENT(S g )=
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01343--
Tamafio del Lote: 11 477 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS-
Fecha Muestreo:  2018/11/02-- Procedimiento: 1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0319.18)—-
PRUEBAS Y ENSAYOS '
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
100mL Declarada Obtenida Obtenide Usada
Valoracidn
CLORURO DE SODIO 0.900g 0.935¢ 103.89% 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Interna Lab
Identificacién
CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39{2016) | USP 39(2016)
Quimica
SODIO - CUMPLE - Positive Reaccion USP 39(2016) | USP39(2016)
Quimica

Orras Pruebas
pH (25£2)°C - 54 - 4,5-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39%2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contemdo del Envase - > 250,0mL - > 250,0mL - USP 39(2016) | USP 35(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor lNA IAncho ]NA |Longitud lNA

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

NA: No Aplica

—

.UEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de |la Prueba | Resultado Especificacién Norma de; Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39{2016)
|Endotoxina Bacleriana CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
|

Solucion homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extraflas visibles, contenida en bolsa pléstica, incolora,
transparente con dispositivo especial para su uso serigrafiada con datos del producto, empaque secundario bolsa traslucida sin

datos.
El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado e] 2018/11/14. Se aplico la monografia de Cloruro de Sodio
Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: El 2018/11/13 se solicitaron muestras al

Jefe del Almacén Nacional de Medicamentos ¢ Insumos para completar el anlisis y fueron recibidas el 2018/11/14.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras

analizadas.
¥
¥ -
M s

Descripcion:

Observacion:

s
i =
-
-
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DIRECCION
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=

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QuiMICo E,c:\nmcéuhcos : 5
J da FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 119118

Fecha de Recepcin: 01/11/2018-- Fecha de Salida: 27/11/2018--

Nombre Comercial: ClARYMICIN-- LICITACION

Nombre Genérico: CLARITROMICINA-

Forma Farmacéutica/Concentracidon: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  6633-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10—

Laboratorio Fabricante: PHARMAETICA- Pals: HONDURAS-

Laboratoric Titular/Droguerfa: PHARMAETICA/ PHARMAETICA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 17133-- No. de Oficin; = 4 el -

amT 'APROBADO|

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

Responsable de la Sceretarfa de Salud: PERSONAL DE ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E MUOS EN SALUD--

Lugar de Muesireo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-12159--
Tamaiio del Lote: 119 680 TABLETAS RECUBIERTAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS RECUBIERTAS--

Fecha Muestreo: 2018/11/01-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0316.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Yaloracion
CLARITROMICINA 500.00mg 508,52mg 101,70% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39{2016) | USP 39(2016)
Identificacién

CLARITROMICINA - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UY USP 39(20i6) = USP 39(2016)

Ensayo de Disolucion

CLARITROMICINA (S1) - CUMPLE - Ninguna Unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%
Otras Pruebas
| Variacion de Peso {VA) .- = 5,0% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Pérdida por Secado | . - 2,6% Maximo 6,0% Gravimetria USP 35(2016) | USP 39(2016)
|| |
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA 2 _IiEspesor ]7. 17 |Ancho iS,S 1 |Longitud |2 1.09 ]

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

QUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA o = i
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - =
Mesofilas
Descripcion: 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 ldmina de aluminio serigrafiado la informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplicé la monografia de Claritromicina
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

repartados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director {a) General
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; Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras —-_—
(‘\ =) LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS T~
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras '@j)
e o] N INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS \d
Py FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1231.18
Fecha de Recepcion: 31/10/2018~ Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial: DOXEL ® 80—
Nombre Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 80 mg/ 2 mlL-- ===

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X VIAL + 6 mi. DE SOLVENTE X VIAL X EMPAQUE X CAJA~
Salicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS --

LICITACION

No. de Lote:  (*) 02186038 {**) 02186084-- Fecha Fabricacién: 2018/08-- Fecha Expiracién: 2020/08--

Laboratorio Fabricante: [MA S A1C.-- Pals: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: LIBRA S A/ AMERICANA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P45076~— No. de Oficio:  182-18BR-ANMUVALP Cl FBO 2018-011--
MUESTREO: A P R @ ]
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- BA D 0 I
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN5TTT SATUD= -
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitaric No.: M-21594--

Tamano del Lote: | 178 VIALES-- Cantidad Muestreada:20 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/10/31- Procedimiento: TTTF-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0309 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
= 2mL{*} Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoraciéon |
DOCETAXEL ANHIDRO 80.00mg 78,30mg 97.88% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(20i6)}
SOLVENTE 6 mL (**) - . = I, i =

| Identificacion

jDOCETAXEL ANHIDRO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39{2016) I USP 39(2016)
:Otras Pruebas

pH (25£2)°C (***) - 4,1 - 3,0-6.0 pHmetro Fabricante | Fabricante
Particulas Visibles (***) - CUMPLE - Ausenles Inspeccion Visual| USP 39(2016) 1| USP 39{2016)
Contenido del Envase (*) | -- 22milL - > 2,0mL - ] USP 39(2016) [ USP 39(2016)
Contenido del Envase (**) ;r - 7AmL . - > 6.0mL - | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm | Diametro [NA s ;Espesor ]NA lAncho JNA ’ |Longitud |NA

Esta tabia se ampliard o reducird de acuerdo a las priuebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros ofictales
M»=No Aplica VA: Valor de Acepacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de [a Prueba Resultade Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana {Solucion CUMPLE No mas de 0,96UE/mg Fabricante USP 39(2016)
Concentrada)
Endotoxina Bacteriana {Solvente) CUMPLE No méas de 0,5UE/mL Fabricante USP 39(2016) |

Descripcién: Muestra: Solucion clara cleosa, de color amarille, libre de particulas visibles contenidas en un vial de vidrio rotulado con
informacién del producto sellado con tapon de hule y sello metélico. Solvente: Solucion incolora libre de particulas visibles
extrafias contenida en un vial rotulado con informacién del preducto, sellado con tapén de hule y sello metélico.

Observacion:  El pago por derechc de andlisis de este producto fue realizado €1 2018/11/07. Se aplicé la monografia de Docetaxel inyeccién
que aparece en la USP 39(2016). *Solucion inyectable, **Solvente, *** Solucién inyectable + Solvente.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricant roducto necesaria para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/11/26. Las muestras analizadas CUM Eb‘l"l"iﬁf ebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sélo a las muestras analizadas Ho AN
2, %
Qin E :‘4 E :‘E :'F
Director (a) General™ "fa, CEne ,‘:f'-‘l’ K /|
oLl L . /
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INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

. COLEGIO DC
CGUIMICO FARMACEUTICOS
DE ¢

Fecha de Salida: 03/12/2018--

Fecha de Recepcion: 31/10/2018--

Nombre Comercial: DOXEL ® 20--

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

No. Informe 1230.18

LICITACION

Nombre Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO—

Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 20 mg/ 0,5 mL--

Presentacién: 0.5 mL DE SOLUCION X VIAL + 1,5 mL DE SOLVENTE X VIAL X EMPAQUE X CAJA-

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALU[YBARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—~

No. de Lote:  (*)02186037 {**)02186083-- Fecha Fabricacion: 2018/06--

Laboratorio Fabricante: [MA S.A1C -

Fecha Expiracidn:
ARGENTINA--

Pafs:

2020/06—

Laboratorio Titular/Droguerin: LIBRA S.A/ AMERICANA--

Pals:

URUGUAY/ HONDURAS--

No. de Orden: NA.-- No. de Expediente: P45077--

No. de Oficio:

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

182-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

'APRCRADO

Responsable de |a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS [

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Registro Sanitario No.: M-21395--

Tamaio del Lote: 720 VIALES--

Cantidad Muestreada:32 VIALES--

|
I
—

Fecha Muestreo: 2018/10/31-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0310,18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje F Especificacion Técnica Norma de: Mérodo de:

0,5 mL{*) Declarada Obtenida Obtenido Usada

[Valoracién
IDOCETAXEL ANHIDRO 20.00mg 20,50mg 102,48% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
SOLVENTE 1,5 mL (**) - - - =3 e s i
Identificacion
DOCETAXEL ANHIDRO - CUMPLE - Jgual al estindar HPLC/UY USP 3912016y | USP 39(2016)
Otras Pruebas
pH (2522)°C (***) = 4.2 - 3.0-6,0 pHmelro Fabricante Fabricante
Particulas Visible {(***) - CUMPLE - Ausentes Enspeccion Visual| USP 39(2016} | USP 39¢2016)
IComenido del Envase (**) - 1,.8mL - > [,5mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm iDiémetro NA ]Espesur INA ]Ancho NA [Longitud |_N_' |

NA: No Aplica

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

=2 UEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
Esterilidad |~ CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana (Solucion CUMPLE No mas de 0.96UE/mg Fabricanie USP 39(2016)
Concenirada)
Endoloxina Bacteriana (Solvente) CUMPLE No mas de 0,5UE/mlL. Fabricante LSP 39(2016)

Descripcién: Muestra: Selucion clara oleosa, de color amarillo; libre de particulas visibles contenida en un vial de vidrio rotulado con
informacion del producto sellado con tapén de hule y sello metélico. Solvente: Solucién incolora libre de particulas visibles

extrafias contenida en un vial rotulado con informacién del producto, sellado con tapén de hule y sello metalico.

Observacién: E pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplicé la monografia de Docetaxel inyeccion
que aparece en la USP 39(2016). *Solucion inyectable, **Solvente, *** Solucién inyectable + Solvente. -
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al

analisis y fue presentada el 2018/11/26. Las muestras analizadas CUM
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

~ {2
Director (a) General \K
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Colegio de Quimico Farmaceuticos de Honduras
g;] LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
| Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLIGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACEUTICOS : - 3
OF FONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1218.18
Fecha de Recepcidn: 31/10/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: SOLBUCORT-- LICITACION

Nombre Genérico: SALBUTAMOL (SULFATO)-
Forma Farmacéutica/Concentracion: AEROSOL/ 100 pg/ DOSIS--

Presentacién: 200 DOSIS X FRASCO PRESURIZADO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  180028-- Fecha Fabricacion: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2021/05—

Laboratorio Fabricante: HETERO LABS LTD— Pais: INDIA—

Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA/ SEVEN PHARMA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: ARSA-1217-R-0254-- No. de Oftcio: 182-1BBR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

__ﬂ
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A I R 0 BAQ&}

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [ 3

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0218-0052--
Tamadao del Lote: 7 591 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestreo: 2018/10/31- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0308, 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad | Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
P Dosis Neclarada Obtenida Obltenido Usada
Valoracion
SALBUTAMOL (SULFATO) 100,00png 8231ug 82,31% 80,00-120,00% HPLC/UY BP (2017) BP (2017)

Identificacion

SALBUTAMOL (SULFATO) - CUMPLE - igual al estindar HPLC/UY BP (2017) BP (2017)

O1ras Pruebas

Total de Dosis por Frasco - 223 - > 200 Pulsacion Manual BP(2017) BP (2017)

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcitn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

Recuento Total Bactenas Aerobias <HUFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Dégsofilas J

uento Total de Hongos yLevaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016) |
Bacierias Palogenas CUMPLE Ausentes l USP 39(2016) USP 39(2016) |
Descripeién: Solucién en aerosol para inhalacién, envasada en frasco presurizado con dispositivo dispensador de dosis, plastico color

blanco y tapa color azul.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/13. Se aplicé la monografia de Salbutqmol
Inhalacion presurizada que aparece en la BP (2017). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitd informacion al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2018/11/13. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

)’_. -
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q—‘—) LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< _4 Laboratorio Oficial para el Contro! de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
O BMBURAT FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1219.18
Fecha de Recepcion: 23/102018- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: HYDROXYVEN 500-- LICITACION

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

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 100 CAPSULAS X CAJA--
Salicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTGCS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: HUCIS18AC-- Fecha Fabricacién: 2018/07-- Fecha Expiracion: 2020/06--

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

Laboratorie Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA GUATEMALA S A/ SEVEN PHARMA HONDURAS S A — Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: EA-- No. de Expediente: P52945-- No. de Oficio:  176-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

—

[APROBADO

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PEPSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [M5 UMOS EN SATUD =

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: HN-M-0618-0240--
Tamatfo del Late: 2 000 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/10/23-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0279.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de: |
#=  Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada |
|
Valoracién |
| 1
[HIDROXIUREA 500.00mg 54338mg 10868% | 90,00-110,00% HPLC/UV USP 3%{2016) | USP 39(2016)

Identilicacidn

[HIDROXIUREA - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39¢2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucioén

HIDROXIUREA - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

(80%)+5% |
Otras Prucbas |
Variacion de Peso (VA) - - 11,95% Miximo 13% Estadistico USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |[NA Espesor ]NA IAncho ]—7, 16 |Longitud [20.80

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Deseripeion de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
4
Esterilidad NA = & i .
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - i l
Mesofilas ]
Descripcion: Polvo blanco, en algunas cdpsulas era himedo y pegado en el interior de la cdpsula de gelatina dura, cuerpo rasado y cara

negra contenida en un blister de aluminio rotulado con infermacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/10/29. Se aplicé la monografia de Hidroxiurea
capsulas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INF ORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre
el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2018/10/29. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

o
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P, Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( =) LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
4 | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLLGIO OC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
wub e h“‘“‘“’wm'bms FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1211.18
Fecha de Recepcion: 16/11/2018.- Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial; TEMOZOL 250--

LICITACION

Nombre Genérico: TEMOZOLAMIDA o
Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 250 mg--
Presentacion: 5 CAPSULAS X FRASCO X CAJA--

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

No.de Lote:  CTZCBIO04— Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracin: 2020/09--

Laboratorio Fabricante: KHANDELWAL LABORATORIES PVT. LTD.— Pais:  INDIA--

Laboraterio Titular/Drogueria: KHANDELWAL LABORATORIES PVT. LTD/ HUMANA- Pais: [NDIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P350999— N, de Oficio:  196-18BR-ANMUHN/ATE 201 8003

APROBADO|

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-22244—
Tamato del Lote: | 740 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/15-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0348 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Compaosicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Téenica Norma de: Meérodo de:
P, Capsula de Gelatina Dura Declarada Obftenida Obtenido Lisada
Vasracion
TEMOZOLAMIDA 250,00mg 264.75mg 105,90% 90,00-110.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

ldentificacidn

TEMOZOLAMIDA - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucidn

TEMOZOLAMIDA - CUMPLE - No menos de 75,00% | Espectrof. UV Fabricante Fabricante

Qtras Pruchas

Prueba de Desintegracion | - 07min35 - <30 min Desintegrador Fabricanie Fabricante

Dimensiones Geométricas mm ]Diémetro [7.3] IEspesor ﬁ'ﬂlﬂ [Ancho INA |Longitud  |22,27 |
Esta rabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayas que se indican en el certificado de producte terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
- Obtenido

Eﬂl widad NA = Feh =

Recuento Total Baclerias Aerobias NA - = =

Mesofilas

Descripcion: Capsulas de gelatina dura de color verde/verde, que contienen polve blanco hueso homogéneo, libre de particulas visjbles
extrafias contenidas en una bolsa hermética por 5 cépsulas introducida en un frasco pléstico etiquetado con informacion del
producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicé la monografia del fabrican_te_. _
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/11/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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~ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

e T
DE +CRDURAS OBIOLOGICO
No. Informe 1210.18
Fecha de Recepcion: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial: TEMOZOL 100--

Nombre Genérico: TEMOZOLAMIDA--

Forma Farmacéutica’Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 100 mg--
Presentacién: 5 CAPSULAS X FRASCO X CAJA--

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

LICITACION

No. de Lote: CTZB81005-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/09-- -
Laboratorio Fabricante: KHANDELWAL LABORATORIES PVT LTD.— Pais: INDIA--

Laborsatorio Titular/Drogueria: KHANDELWAL LABORATORIES PVT LTD/ HUMANA-- Pafs:  INDIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P50998-- No. de Oficio:  [96-18BR.- r

——

MUESTREO: P Ro BADOJ
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A
e

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-22242.-
Tamaio del Lote: 1 740 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/15-- Procedimiento: ITT-11-— Acta de Muestreo No.: RT-67(0349.18)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
o~ Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
TEMOZOLAMIDA 1 00,00mg 104,70mg 104,70% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacidn

TEMOZOLAMIDA | . CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UY |  Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucién

TEMOZOLAMIDA - CUMPLE - No menos de 75,00% | Espectrof. UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas

Prueba de Desinlegracion .- 07mind2 .- <30 min Desintegrador Fabricante Fabricanie

! J
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |6,56 Espesor l_NA |Ancho [NA ]Longitud |20.46 |
Esta tabla se ampliord o reducird de acterdp a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiates.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de [a Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
o Obtenido

[Esterilidad NA - = =3

Recuento Total Bactenias Aerobias NA = = =

Mesofilas

Descripeion: Capsula de gelatina dura de color café, conteniendo un polvo blanco hueso homogéneo, libre de particulas visibles e)ftraﬁas,
contenidas en una bolsa plastica hermética por 5 capsulas introducidas en un frasco plastico etiquetado con informacién de!
producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplico la monografia del fabricanlte‘. ‘
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/11/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

o

coLzcio ot INFORME DE RESULTADOQ DE ANALISIS

s FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DFE +OMDURAS

No. Informe 1194.18

Fecha de Salida: 231172018

Fecha de Recepcitn: 06/11/2018--

Nombre Comercial: pIPERACILINA + TAZOBACTAM--
Nombre Genérico:  PIPERACILINA (SODICA) + TAZOBACTAM (SODICO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE/ 4 g + 500 mg--

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

LICITACION

No. de Lote: 180745~ Fecha Fabricacion: 2018/07-- Fecha Expiracién: 2020/07--

Laboratorio Fabricante: CSPC-- Pais: CHINA--

Labaratorio Titular/Drogueria: NOSTRAPHARMA/ NOSTRAPHARMA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA.- No. de Expediente: ARSA-1217-R-0263-- No. de Oficio: 187-18BR-ANMI/HN ITB 2018-001—~
MUESTREO:

DO

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [N
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0518-0137--
Tamaiio del Lote: 60 000 VIALES-- Cantidad Muestreada: |13 VIALES-

TN AR L e

[APROBA

Fecha Muestreo: 2018/11/06— Procedimtento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0326 18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS

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

& Declarada Obtenida Obtenido Lisada

Valoracion

PIPERACILINA (SODICA) 4,000g 4,3555g 108.88% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016) .
TAZGBACTAM (SODICO) 500,00mg 499.50mg 99.90% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
|1dentificacion |
|PIPERACILINA (SODICA) - CUMPLE - 1gual al estindar HPLC/UV | USP39(2016) | USP 39(2016)
TAZOBACTAM {SODICO) - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ortras Pruebas | | '
pH (2542)°C - 57 - r 5.0-7.0 I pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Agua - - 1,96% £2,5% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA |[Espesor  [NA ]Ancho NA !Longitud : JEA

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

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

i Descripeién de la Prueba = Resultado Especificacion Norma de: Método de:
! Obtenido

.IEsleriIidﬂ.d CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39{2016)
iEndotoxma Bacleriana CUMPLE No mas de 0,08 UE/mg LUSP 39(2016) USP 39(2016)

Polvo blanco, contenido en un vial de vidrio transparente tapén de goma sello aluminico y tapa de seguridad plastica azul

Descripcion: par s .
etiquetado con informacion del producto. Reconstituido forma una solucién amarillo transparente.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplicé la monografia de Pi_pfl:r’a(l:ilina y
Tazobactam para inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité mfom_xacmn
al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el analisis y fue presentada el 2018/11/13. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

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

COLEGIC DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
B b e FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1204.18
Fecha de Recepcion: 01/11/2018— Fecha de Salida: 27/11/2018--
Nombre Comercial: ANSJOLEX-- LICITACION

Nombre Genérico:.  LORAZEPAM-

Forma Farmacéutica’/Concentracion: TABLETAS/2 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER-

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

No. de Lote:  9D-- Fecha Fabricacion: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2022/09--

Laboratorio Fabricante: FARSIMAN-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FARSIMAN/ FARSIMAN-- Pais;: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: |8899-- No. de Oficio: 183-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

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

iR iAPR@%AQQj

Responsable de In Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS TTRSTRITS TR SALTDS

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-13125--
Tamaiio del Lote: 232 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  201E8/11/01-- Procedimiento: TTT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67(0315 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién ¥ Coatenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
. Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién o - !
LORAZEPAM 2 00mg 1.94mg 97,12% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016)y | USP 39(2016) |

Identificacion

LORAZEPAM 2= CUMPLE .- Igual al estandar | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 392016)
|

Ensayo de Disolucion

LORAZEPAM (S1) - - - = - = =

30 min - CUMPLE aa Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) USP 39(2016)
(60%5%

60 min - CUMPLE - Ningupa unidad <QQ | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016}) |
{80%)15% |

4.0 Otras Pruebas |

Prucba de Desintegracion - 00minl7 - < 30 min Desintegrador Fabricante | USP 39(2016)

Prueba de Friabilidad - - 4,07% Miximo 1% Friablizador Fabricante | USP 39(2016)

| Digensiones Geométricas mm Diametro |7.10 Espesor |3.50 fAncho NA |Longitud lNA

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

NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
| Obtenido |
Esterilidad NA = - -+
Descripeion: Tableta circular de color blanco, biplana con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida en

un blister de PVC color 4mbar, sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

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

corresponden s6lo a las muestras analizadas.

Director (a) Genéral
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

-

Cs LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS o
€ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | & ¢
TeelEilallol INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS d
DE HONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1195.18
Fecha de Recepcion: 14/08/201 8-- Fecha de Salida: ¥ 27/ L/2018--
Nombre Comercial: ENDOXAN-- LICITACION

Nombre Genérico:  CICLOFOSFAMIDA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg--

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

No.de Lote:  6J063E-- Fecha Fabricacion: 2016/10-- Fecha Expiracion: 2019/10--

Laboratorio Fabricante: BAXTER ONCOLOGY GmbH-- Pais: ALEMANIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BAXTER ONCOLOGY GmbH/ DROMEINTER-- ' Pais: ALEMANIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 06705-- No. de Oficio: 138-18BR-ANMLI/CI FBO 2018-007—

MUESTRE®: { OB ﬁ D O
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A ' R

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN&

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMQS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-03663--
Tamano del Lote: | 388 VIALES-- Cantidad Muestreada:[3 VIALES--
Fecha Muestreo: 2018/08/13-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0247 18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

‘Composicién y Contenido por: Vial Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: Meétodo de:
= Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

CICLOFOSFAMIDA 500.00mg §33,47mg 106,69% 90.00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)

Identificacion

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

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 5.6 .- 3090 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
I -

|Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor  [NA [Ancho INA |Longitud |NA

Esta tabla se ampl.:‘ard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayas que se indican en el certificado de prr-x-iuclo terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacitn Norma de: Método de:
Obtenido
iﬁlerilidad CUMPLE | Esteril USP 39(2018) LSP 39(2018)
I~ “oxma Bacleriana CUMPLE | No mas de 9,20UE/mg USP 39(2018) i USP 39(2018) |
| . j

Descripcion:  Polvo licfilizado para solucién inyectable, color blanco, envasado en vial de vidrio transparente con sello de goma gris, sello
aluminico y tapa flip-off color rojo, con etiqueta serigrafiada con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicd la monograﬁa_ de Ciclofosfamida para
inyecci6én que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

7» : Nt =
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

&

< Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |
coLCG A
i 'ECC*O DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DF FONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. [nforme 1209.18
Fecha de Recepcion: 14/11/2018— Fecha de Salida: AR RIS
Nombre Comercial: COLCHIMEDIO 0,5 BUSSIE-- LICITACION

Nombre Genérico: COLCHICINA--

¥orma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 0,5 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 40 TABLETAS X CAJA--

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

No. de Lote:  632V07— Fecha Fabricacién: - Fecha Expiracién: 2021/05--

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

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 02071-- No. de Oficio: 195-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO: A P R
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- o B

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN!

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01090-- S e
TFamano del Lote: 34 080 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/1§/14-- Procedimiento: [TT-|1-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0345.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
#==. Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Normade: | Método de:
Tablets Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Valoracidn
COLCHICINA 0.50mg 0,531mg 106.27% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacién
COLCHICINA - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucion
COLCHICINA (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(75%)+5% |
Otras Prucbas I
|
|Prueba de Friabilidad -- - 0.060% | Maximo 1% Fraibilhizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
| |
|Peso Promedio - CUMPLE - 90,00-110.00mg Estadistico Fabricante Fabricanie
| Perdida por Secado - - 3.54% <4,0% Gravimetria Fabricanic Fabricante
Dimensienes Geométricas mm Diametro  |6,03 Espesor |3.34 |Anch0 NA [Longilud [NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificadop de producto terminado o en los libros oficiales.
mo Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de 1a Prueba | Resultado Especificacién Norma de: Método de: i
Obtenido
Esterilidad NA - = = 1
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = =
Mesdfilas
Descripeion: Tableta circular biconvexa de color rosado, con logo “Bussie” en una de sus caras la otra cara lisa, contenidas en un blister de

aluminio rotulado con informacién del producto.
Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/11/23. Se aplicé la monografia de Colchicina Tabletas,

que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resuitados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

S

COLLGIC DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

Ne. Informe 1192.18

FCORARMYCEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
Fecha de Recepidn: 13/11/2018-- Fecha de Salida: 27/11/2018--

Nombre Comercial: KETOCONAZOL 2% IMED-—-

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

LICITACION

Nombre Genérico: KETOCONAZOL--

Forma Farmacéutica/Concentracion: CREMA TOPICA/ 2 g/ 100 g--

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

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

No. de Lote:  QAI1811252-- Fecha Fabricacidn:  2018/11-- Fecha Expiracion: 2021/11--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFARS A DEC V.- Pais: HONDURAS--

Laboratorie Titular/Drogueria: QUIMIFAR S A. DE C V./QUIMIFAR S.A. DECV - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: ‘T\Eh No. de Expediente: 15200-- No. de Oficio: 194-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- I A l RQ BA D 0

Responsable de [a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MED!CAMENT(JW:J Bt e

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0118-0123
Tamafio del Lote: 110254 TUBROS-- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Fecha Muestreo: 2018/11/13-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.; RT-67 (0342_18)--

|[PRUEBAS Y ENSAYOS

| =3 Composicién v Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Métado de:
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido | Uisada |
Valoracion
KETOCONAZOL 2,000g 2,112g 105.58% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacidn
KETOCONAZOL -- CUMPLE i - [gual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas |
pH (25£2)°C -- 4.4 -- 3.5-6,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
;i)-i‘r;ensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor ]NA [Ancho ]NA Longitud |NA_ ]
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros ofictales
NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de fa Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <[OUFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 392016}
M~<filas
R. .enio Total de Hongos y Levaduras <10UFClg Menor de | 0UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bactenias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016}

Descripcion:
azul con informacién del producto.

Observacion:

analizadas.

7) e
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Crema color blanco, libre de grumos, untuosa al tacto; contenido en un tubo colapsible con tapa rosca blanca, serigrafiada en

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplic6 la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
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g Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
C Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
-

COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
IMICO FARMACEUTICOS 7 i 5
au i :c.\uu—mei. FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1193.18
Fecha de Recepceion: 02/11/2018-- Fecha de Salida: 2771 172018~
Nombre Comercial: | _ASPARAGINASA-- LICITACION

Nombre Genérico:  L-ASPARAGINASA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/10 000 Ul--
Presentacion: POLVO LIOFILIZADO X VIAL X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALL(')T:I-[_)'E LOS COBRAS—~

No. de Lote:  201805010]-- Fecha Fabricacidn:  2018/05-- o Fecha Expiracién: 2020/05--

Laboratorio Fabricante: BEIJING SL PHARMACEUTICAL CO., LTD-- Pais; CHINA--

Laboratorio Titalar/Drogueria: BEIING SL PHARMACEUTICAL CO, LTDf AMERICANA-- Pais: CHINA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P44127-- No. de Oficio: 185-|$BR-ANMI/HN /ITB 2018-003.-
MUESTREO:

Respensable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [ToSTetes
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMCS EN SALUD-- _-ﬁegisno Sanitario No.: M-21288--

Tamaiio del Lote: 960 VIALES-- Cantidad Muestreada:13 VIALES--
Fecha Muestreo: 2018/11/02-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0322,18)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Wgm posicion y Contenidoe por:  Vial Cantidad | Cantidad | Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida | Obtenido Usada

| |

[Valoracién |

L-ASPARAGINASA 10 000,00U1 9 7476701 97,47% 85,00-115.00% Espectrof UV Fabricante Interne Lab

\[dentificacion

L-ASPARAGINASA - CUMPLE - Igual al estandar | Espectrol. UV Interna Lab Interne Lab

Otras Pruebas

ipH (25£2)°C - 7.0 - 6.5-7.5 pHmelro Fabricante | USP 39{2016)
|

[Perdida por Secado = l = 1.94% < 5,0% Gravimelria Fabricante I Fabricante

Dimensiones Geométricas mm |Disimetro NA |Espesor |NA ]Ancho |NA [Longitud |NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado i Especificacion Norma de: | Método de:
Obtenido .
Y 1 - 1
E lidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) | USP 36(2016)
| |
FEndotoxina Bacteriana CUMPLE | No mas de 0.015UEU Fabricante | USP 39(2016)
Descripceidn: Polvo blanco contenido en frasco de vidrio incoloro, transparente, etiquetado, tapén de hule, sello metalico tapadera plastica,

con envase secundario; caja individual serigrafiada.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado €] 2018/11/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q:) LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

oumSSLESto BT INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
i e Loy FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1190.18
Fecha de Recepcidn: 02/11/2018-- Fecha de Salida: 27/11/2018--
Nombre Comercial: CLORURO DE SODIO AL 0.45%-- LICITACION

Nombre Genérico:  CLORURQ DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0.45 g/100 mL--

Presentacién: 500 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 18010292 Fecha Fabricacion: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/12--

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

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 18386-- No. de Oficio: 185-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [MStmirs Errs s

i APROBADO|

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: M-13003—
Tamano del Lote: 9428 BOLSAS- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/02-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0318 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

#= Compaosicién y Contenido por: Cantidad | Cantidad | Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion |
Cloruro de Sodio 0.450g 0.453g 100,66% 95.00-105,00% Volumetria USP 35(2016) Intermo Lab

Identificacién
|

|Cloruros - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Quimica
|Sodio - CUMPLE - Positivo Reaccidn USP 35(2016) | USP 39(2016) |
| Quimica |
|Otras Pruebas |
pH (25+£2)°C - Sis - 4,5-7.0 pHmetro USP 392016) | USP 39(2016) i
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausenies Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016) |
1
Contenido del Envase - >500,0mi. - i > 500,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm IDiametro  [NA |Espesor |NA |Anchn NA ]Longitud ]NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
_ﬂ
i ..UEBAS MICROBIOLOGICAS |
Descripeion de la Prueba Resultado Especifteacion Norma de: | Método de: |
Obtenido
EEstenlidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0.5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016) i

Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extraias visibles, contenida en bolsa incolora, transparente,
serigrafiada con datos del producto, bolsa con dispositivo especial para su uso, empaque secundario, bolsa trashicida sin

etiqueta.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado €1 2018/11/14. Se aplicé la monograﬁa-de Cloruro de Sodio
Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Descripcion:

. Lz OWECCion £
Director (a) @eneral  \ %, SENERAL 1/

Chig peree®
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
s 3 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QU‘H%SIEECIO 'DEncos INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
AR I FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1189.18
Fecha de Recepcitn: 02/11/2018-- Fecha de Salida: 271117201 8--
Nombre Comercial: §.S-N CLORURO DE SODIO  0,9% LICITACION

Nombre Genérico:  CLORURO DE SODI0O-
Forma Farmacéntica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0,9 g/ 100 mL--

Presentacidn: | 000 mL. DE SOLUCION X ROLSA X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTCS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 18010290 Fecha Fabricacién:  2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/12--

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

Laboratorio Titular/Dregueria: FINLAY. 5 A/ FINLAY. S.A - Pais: HONDURAS-- I
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01917- No. de Oficio:  185-18BR-ANMLI/ALP Cl1 FBO 2018-011--

e, /APROBADO

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-0]343--
Tamaiio del Lote: | 000 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS--
Fecha Muestreo: 2018/1 l/02--_ N Procedimiento: ITT-1}— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0320.18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS |

== Composiciin y Contenido por: | ~ Cantidad Cantidad Porcenmj;mj'-'_Especiﬁca'cién Técnica Norma de: Método de: |
10mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
|
Valoracion | |
CLORURO DE SODIO l 0.900g 0.908g 10088% | 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Interno Lab
||

Identificacién

CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39{2016) | USP 39(2016) |
Quimica |

SODIO - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 3%(2016) |
Quimica !

Otras Pruebas

pH (25£2)°C : = 5.6 = 4.3-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Parnticulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual | USP 3%{2016) | USP 39(2016) :
Conienido del Envase - 1 00¢,0mL - > | 000.0mL - LUSP 39(2016) | USP3%2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro [NA ]Espesor |NA |Ancho |NA [Longitud |NA

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

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado | Especilicacion Norma de: Método de:
Obienido |
Esteniidad CUMPLE Lsteril USP 39(2016) USP 35(2016) |
Endotoxina Bactenana CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016) |
= i

Descripeién: Solucién homogeénea, incolora, trasparente, libre de particulas extraiias, contenida en bolsa de plastico, inco.loro,. rran_sparente.
serigrafiado con datos del producto, con dispositivo especial para su uso, empaque secundario bolsa trasliicida sin etiqueta.

El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Se apiico la monograﬁa.de Clorure de Sodio
Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

Observacion:
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q e, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< _J Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLLGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
O AR CDs FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1188.18
Fecha de Recepcitn: 02/11/2018-- Fecha de Salida: 27/11/2018--
Nombre Comercial: $.S.N CLORURO DE SODIO AL 0,9%-- LICITACION

Nombre Genérico: CLORURO DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0,9 g/ 100 mL-~-

Presentacién: 500 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 18010289~ Fecha Fabricacion: 2018/10-- Fecha Expiracion: 2020/12-

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

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY. S A/FINLAY. S.A -- Pais: HONDURAS-- -
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01917-- T No. de Oficio: 185-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

=
MUESTREO: ]
|

Responsable del LEF-CQFH: DR, CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTORE

APROBADO

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMCS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01343--
Tamafo del Lote: 20 749 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:3 BOLSAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/02-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0317.18)-- N

PRUEBAS Y ENSAYOS

= Composicién y Contenido por: Cantidad | Cantidad | Porcentaje Especificacion Técnica Normade: | Método de:
100mL Declarada | Obtenida | Obtenido Usada
| | |
Valoracién
CLORURQ DE SODIO 0,940 0.898¢g 99,77% 95,00-105,00% Volumeiria USP 39(2016) Intemo Lab

Identificacién

|

ECLORU ROS - CUMPLE - Positive Reaccion USP 39(2016) | USP 392016}

| Quimica

SODIO - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39{2016)
Quimica

| Otras Pruebas

IrpH (25£2)°C - 5.6 - 4.5-7.0 pHmewre USP 39(2016) USP 39(2016)

Particulas Visibles = CUMPLE -- Aunsentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)

Contenido del Envase - >500.0mL -- = 300.0mL - USP 39(2016) USP 39(2016)

!_Dimensiones Geométricas mm Diametro lNA |Espesor INA iAncho irNA lLongitud |NA

Esta tabla se amph'_a-r_d o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros ofictales.
NA No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especificacitn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterlidad CUMPLE Estenl | LSP 39(2016) USP 3%(2016)
Endotoxna Bacteriana CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 3%(2016)

Solucion homogénea, incolora, trasparente, libre de particulas visibles, contenida en bolsa plastico, incolora, transparente,

Descripeion: . i JUHDSpaR

serigrafiada con datos del producto, con dispositivo especial para su uso, empagque secundario, bolsa traslicida sin etiqueta.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Se aplico la monograﬁa.de Cloruro de Sodio

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

reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

s 20t
irectd heral V4  PIRECCION
Director (a) Genera \\(ﬁ’ uENERMr@*
Sl
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( =, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLEGIO DC
E
DE FONDURAS

No. Informe 1202.18

Fecha de Salida: 27/11/2018--

Fecha de Recepcidn: 02/11/2018--

Nombre Comercial: FILGRASTIM 300 ng-
Nombre Genérico:  FILGRASTIM--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 300 pg/ | mL—~

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

LICITACION

Presentacitn:

No. de Lote:  87607-- Fecha Fabricaci6n: 2018/04-- Fecha Expir.;ciﬂn: 2020/04--

Laboratorio Fabricante: BIOSIDUS S A —- Pais: ARGENTINA- o
Laboratorio Titular/Drogueria; TA_STA MEDICA CENTROAMERICANA S A/ HASTHER-- Pais: GUATEMALAS HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  12135-- No. de Oficio:  185-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-— @R OBA_____;_p;Qj'

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS TSt
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-08405--
Tamaio del Lote: 2 338 VIALES-- Cantidad Muestreada:32 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/11/02-- Procedimiento: FTT-1]-- Acta de Muestreo No.: RT-67 {0321 18)-- -

PRUEBAS Y ENSAYOS

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

Valoracién __' ——

[FILGRASTIM 300,00ng - - . - = . -

;OIras Pruebas

pH (25£2)°C - 4.1 - 3,842 pHmetro Fabricante USP 39{2016)

Particulas Visibles - CUMFPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)

Contenido del Envase - L,imL - > 1,0mL l -- USP 39(2016) | USP 39(2016) I

Dimensiones Geométricas mm Diimetro ﬁ Espesor |NA |Aﬁcho |NA ]Longitud ]NA

Esta tabla se amphiard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en ¢l certificado de producto terminado o en fos libros oficiales

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prucba Resultado Especificacién Norma de: l Método de:
Obtenido
Eﬁrqilida‘d CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016) |
|
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mias de 2UE/Vial Fabricante USP 35(2016)

Descripcion:

Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en vial de vidrio incoloro,

transparente, con etiqueta que contiene datos del producto, vial con tapon de hule, sello metdlico y tapa plastica color rojo.
empaque secundario estuche de pléstico incoloro transparente con sello de papel, empaque terciario caja serigrafiada.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/09. *Este es un producto biolégico al cual solo se
le aplican pruebas Microbioldgicas y Fisico-Quimicas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al andlisis y fue presentada el 2018/11/08. Las muestras analizadas

s muestras analizadas.
Director (a) General
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C

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

31/10/2018--

Nombre Comercial: S0LUCION ESTERILIZANTE--
CLORHEXIDINA GLUCONATO + CETRIMIDA-
Forma Farmacéutica’/Concentracion: SOLUCION TOPICA/ 1,52+ 15 g/ 100 mL--

Nombre Genérico:

Fecha de Salida:

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

03/12/2018--

No. Informe 1212.18

LICITACION

Presentacién: 1 GALON DE SOLUCION X BOTE-
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL R]NCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 18050173~ Fecha Fabricacién: 2018/10— Fecha Expiracién: 2021/10—
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S A - Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S A/ FINLAY, S.A - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 00210-- No. de Oficio:  182-13BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011---

]
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A I Ro B Am;!

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS MES EE SAT I
Lugar de Muesireo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: HN-M-0418-0038--

Tamabo del Lote: 1 134 BOTES-- Cantidad Muestreada:2 BOTES--
Fecha Muestreo: 2018/10/31— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0311.18)--

MUESTREO:

Procedimiento: ITT-11--

PRUEBAS Y ENSAYOS
~~Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Téenica Norma de: Método de: l
1H0mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
CLORHEXIDINA GLUCONATO [,500g 1.529g 101,95% 85,00-110,00% HPLC/UV Fabricante USP 39(2016)
CETRIMIDA 13,000g 14.842¢ 98,95% 85,00-110,00 % Volumetria Fabricante Interno Lab
|
|Identificacion
CLORHEXIDINA GLUCONATO - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016} | USP 39(2016)
Otras Pruebas
pH (25£2)°C - 6,17 - 50-75 pHmetro Fabricante USP 39{2016)
Densidad (g/mkL) - 1,0056 = =5 Picnometro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |[NA Espesor  [NA |Ancho NA |Longitud  [NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indioan én el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
~ Mescripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido |
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras| <10UFC/ml. Menor de 10UFC/mL USP 39{2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausenies USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Liquido color amarillo con olor caracteristico, contenido en un gaién plastico blanco con etiqueta que describe el producto.
Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
Director'(a) General”
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

| &

N>

=
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLECIO DLC
F
OF FONDURAS

No. Informe 1201.18

Fecha de Salida: 27/1172018--

Fecha de Recepeidn: 17/08/2018--

Nombre Comercial: 4] EPTAL--

Nombre Genérico:  RISPERIDONA—
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 3 mg-

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

LICITACION

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

No. de Lote:  AAT761-- Fecha Fabricacion:  2018/08-- Fecha Expiracién: 2022/08--

Laboratorio Fabricante: [LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA, 5.A/ DROMEINTER~- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: No. de Oficio: 139-18BR-AN

iy [APROBADO
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- 1 l
Responsable de Ia Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS I | SALUD-

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Samitario No.: PF-40035/ 10096-14.-

Tamano del Lote: 78 300 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/08/17—- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0249.18)--
[PRUEBAS Y ENSAYOS .
L"‘ Composicion y Contenido por: | Canfidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de: i
| Tableta | Declarada Obtenida Obtenido Usada i
Valoracién i |
RISPERIDONA 3.00mg 2,91mg 96.85% 90.00-110.00% HPLC/UV USP 41(2018) Interno Lab |
Identificacién i
RISPERIDONA - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UY Interna Lab Interno Lab
Ensayo de Disolucién

RISPERIDONA (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 41(2018) Interno Lab

(15%)+5%

Qtras Pruebas

Prueba de Friabilidad - - 0.00% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm |Didmetro  |[NA Espesor |3.57_._ iAncho 3N |Longitud  |9.30 i

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

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacidn
PAUEBAS MICROBIOLOGICAS
i Descripcién de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = o
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = S
Mesofilas
Descripcion: Tableta de forma ovalada, color amarillo, con ranura en una cara contenida en blister, sellado con lamina metalica que
describe la informacion del producto.
Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
Director Ea) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LAB(_)RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECGIO DC
3
FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE

No. Informe 1197.18

Fecha de Salida: 27/11/2018--

Fecha de Recepcidn: 08/08/2018--

LICITACION

Nombre Comercial: FENTANILO--
Nombre Genérico: FENTANILO (CITRATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 0,05 mg/ | mL--

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

No. de Lote:  180516] A-- Fecha Fabricacion: 2018/03-- Fecha Expiracién: 2021/05-
Laboratorio Fabricante; VIJOSA-- Pais: EL SALVADOR--
Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--

No. de Oficio:  135-18BR-ANMI/C! FBO 2018-007—

' APROBADO

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

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS FIesToms TS ar i —

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAL UD-- Registro Sanitario No.: RMH 00306—
Tamaiio del Lote: 6275 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad Muestreada: 10 FRASCOS AMPOLLA--

Fecha Muestreo:  2018/08/08-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0243.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS i
Amposicién ¥ Contenido por: ImL Cantidad Cantidad Porcentaje I Especificacion ] Técnica Norma de: Meétodo de: |

Declarada Obtenida Obtenido | | Usada

Valoracion

FENTANILO (CITRATO) 0.03mg 0.054mg 107.15% 90,00-110,00% HPLCAUY USP 39(2016) | USP 392016}
Identificacidn

FENTANILO (CITRATO - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)
Otras Pruebas

pH (23£2)°C - 46 - 4.0-7.3 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE 1 - Ausentes Inspeceion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
EConlt:nido del Envase - ; 10,0mL - = 10,0mL - | USP 39(2016) | USP 39(2016)
iDimensiones Geométricas mm [Diémetro NA i Espesor !NA [Ancho INA |L0ngitud |NA

Esta tabla sz ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indicaren el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

BERUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016}
Endotloxina Bacteriana CUMPLE No mas de 50,0UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
1

Liquido incoloro, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampolla, con etiqueta que describe la informacion del
producto.

Descripcidn:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicé la monografia de Fentanilo Citrato
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden s6lo a [as muestras analizadas.

Observacién:
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L~ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
L= a Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

<

QUIMICO FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 1232.18

Fecha de Recepcién: 2017/04/21--
Nombre Comercial: PINACOL®-- Nombre Genérico: BROMURO DE PINAVERIO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 100mg--

Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

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

Fecha de Salida:  2018/12/05-- POST-REGISTRO

No. de Lote: 0413-- Fecha de Fabricaciéon: 2016/09-- Fecha de Expiracion: 2019/09--
Laboratorio Fabricante: PHARMAETICA LABORATORIOS S.A. DEC.V.-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: ROOSTER PHARMA-- Pais:

HONDURAS--

No. de orden:  40575-- 28252--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: Dr. Chester Palma--

Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--

Lugar de Muestreo: Drogueria Pharmaetica--

Tamaifo del Lote: 4 100 Comprimidos--

Fecha de Muestreo: 2017/04/03-- Procedimiento :

No. de Expediente:

Cantidad muestreada: 120 Comprimidos--
Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0183.1 7)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

™ Comprinito Recubierty | Dectarada. | Onentas | Obtenia | EPeeifeaciin | [IRIS Norma de: Método de:
Valoracion:
BROMURO DE PINAVERIO 100,00mg 100,19% 100,19% | 90,00-110,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacién: |
BROMURO DE PINAVERIO | -- CUMPLE |- | Ipual al Std, Espectrof. UV, | Fabricante Fabricante
Prueba de Disolucién (51)

Niapguna unidad A

BROMURO DE PINAVERIO |- CUMPLE |- >Q(50%y+5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion:
Fluido Gastrico Simulado - 30min80 - b Desintegrador | Fabricante Fabricante
Fluido Intestinal Simulado 19min08 - No mis de 25min. | Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacién de Peso (VA) - - 2.48% Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Descripcion -- CUMPLE | -- Fabricante | Inspeccion Visual | - -
Dimensiones Geométricas: Diametro: 11,13 mm  Espesor: 4,10 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

e Descripcion de la Prueba }:)e;:::‘?:;’ Especificacion Norma de: Método de:

.erilidad NA - - =t

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - = =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- -~
Bacterias Patogenas NA - -- -
Potencia Microbioldgica NA - - —

Estas tablas se ampligrdn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiafes.
VA: Valor de Aceptacién

NA: No aplica

Descripeion: Comprimido circular recubierto color naranja claro, biconvexo, con ranura en una cara y la otra cara lisa, envasado en
blister de PVC transparente con sello aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia del fabricante. Se solicito informacion y no se recibié respuesta. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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_ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
b LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
-4 ; Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

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

No. Informe 1206.18

COLEGIO DC
FARMACEUTICOS
DE FOANDURAS

Fecha de Salida: 20/11/2018--

Fecha de Recepcidn: 16/07/2018—-

Nombre Comercial:  ANDI-CORT 1%--
Nombre Genérico:  HIDROCORTISONA ACETATO-
Forma Farmacéutica/Concentracién: CREMA TOPICA/ 1 g/ 100 g--

Presentaciéon: 15 g DE CREMA X TUBO X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote:  022GHI8- Fecha Expiracitn: 2021/07--

Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Droguerfa: ANDIFAR/ ANDIFAR-- Pais: HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 03367- No. de Oficio:  121-18BR-ANMI/CI FBO 2018-004--

| APROBADO

Registro Sanitario No.: M-01098--
Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Acta de Muestrea No.: RT-67 (0232.18)—

LICITACION

Fecha Fabricacién: -

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOQS E It
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Tamado del Lote: 78 179 TUBOS--
Fecha Muestreo: 2018407/13—

Procedimiento: ITT-11-

PRUEBAS Y ENSAYOS

v ‘om posicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion  —

HIDROCORTISONA ACETATO 1.000g 0.987g 98,66% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab

ldeatificacidn

HIDROCORTISONA ACETATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Intemo Lab

Otras Pruebas

pH (25+2)°C - 50 . 4,0-6,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor  |NA =B IAncho NA ]Longitud ]NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: Método de:
Obtenido
:Iegqto Total Baclerias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g LISP 39(2016) USP 39(2016)
1as
[Recuento Total de Hongos yLevaduras <10LFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausenles USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Crema color blanco, libre de grumos, contenida en tubo con informacion del producto descrita en el mismo.
Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/31. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicitd informacién al fabricante, sobre €l producto necesario para completar con el andlisis y fue presentado el
2018/08/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con el contenido segin lo indicado en el empaque primario y secundario.
Este informe sustituye al informe No. 1187.18 remitido en el Oficio No. 0511.18. de fecha 2018/11/23.
Los resuliados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.
Director (a) General e
GENEYT o
"-."_"“m.mﬂ‘__‘}
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COLICIO DE
E
DE FONDURAS

Fecha de Recepcidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

14/1172018-

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: pROPRANOLOL--

10/12/2018--

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

-

SR

No. Informe 1240.18

)

T-39

LICITACION

Nombre Genérico:

PROPRANOLOL CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 40 mg--

Presentacion:

10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  18093--

Fecha Fabricacibn:

Laboratorio Fabricante:

201810--

Fecha Expiracién: 2021/10--

EL SALVADOR--

No. de Orden: NA--

PHARMEDIC ACTIVAS A.DEC.V.-- Pais:
Laboratorio Titular/Droguerfa: PHARMEDIC ACTIVA S.A. DE C.V./FRANCESCA-- Pals:
No. de Expediente: -- No. de Oficio:

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--

EL SALVADOR/ HONDURAS--

195-18BR-ANMI/ALP C| FBO 2018-011-

=

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALLUD--

APROBADO

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS-EN-Sad-LIE

.

Registro Sanitario No.: F023305052016--

Tamao del Lote: 100 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:350 000 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/14-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0343 18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
““Somposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: | Métodu de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoraci6n
PROPRANOLOL CLORHIDRATO 40,00mg 41,99mg 104,98% 90.00-110,00% HPLC/UV USP 39¢2016) | USP 39(2016)
Identificacién |
1
|PROPRANOLOL CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
i 1
|Ensayo de Disolucién |
1:PROPRANOLOL CLORHIDRATO - CUMPLE = Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV, | USP39(2016) | USP 39(2016)
(8D {75%)t5%
|Otras Pruebas
.Van'acién de Peso (VA) - - 5.2% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016;
| | |
Prueba de Friabilidad ] - - 0,0% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
I 1
|Dimensiones Geométricas mm ;Diilmetro 9,09 Espesor |3.00 ]Ancho |NA |Longitud [NA

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

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacidn

- ~

I} ..JEBAS MICROBIOLOGICAS

I Descripcitn de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de: '
Obtenido

Esteriiidad NA = = -

Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - =

Mesofilas =t

Tableta circular de color verde moteada, biplana con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra,
contenidas en un blister de PVC color ambar setlado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del
producto.

E] pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/19. Se aplicé la monografia de Clorhitl:lrato de
Propranolol tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras,

Descripcion:

Observacion:

Director (a) Generi- . ‘
-
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LAB‘I‘._:IRATDRID DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

. cg::.coio pgncos IN,FORME [?E RESULTADO DE AN’ALISIS
DE FONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1242.18
Fecha de Recepcion: 09/11/2018-- Fecha de Salida: 10/12/2018--

Nombre Comercial: NOLVADEX-D--

Nombre Genérico: TAMOXIFENO (CITRATO)—
Forma Farmacéutica/Concentrzcién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 20 mg--

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

LICITACION

No. de Lote:  PB724-- Fecha Fabricacién: 2018/04-- Fecha Expiracién: 2023/03--

Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA UK LIMITED-- Pais: REINO UNIDO--

Laboraterio Titwlar/Droguerfa: ASTRAZENECA UK LIMITED/ PROCONSUMO-- Pais:  REINO UNIDO/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 07107~ No. de Oficio:  190-18BR-ANMI/HN/ATB 2018-003--

|
MUESTREO: I
!
|

_— :
St |
'APROBADO |
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- 0

Responsable de [a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSE'MU'.T‘EN‘!H‘-??:E}-

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSLIMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-04638--
Tamafo del Lote: 25 740 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 100 COMPRIMIDOS-- -
Fecha Muestreo: 2018/11/08-- Procedimiento: 1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(033018)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

7 “Nomposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de: |
Comprimido Recubicrto Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracidn |
TAMOXIFENO (CITRATO) 20,00mg 20,75mg 103.75% | 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ldentificacion
TAMOXIFENO (CITRATO) - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
'Ensa_\o de Disolucidn
fTAMOX[FENO (CITRATO) (S1) | - CUMPLE - Ninguna unidad < | Espectrof UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
| A75%H5%
iDimensiones Geométricas mm Didmetro [9.62 Espesor |4.3l iAncho NA |Longitud |NA |

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: | Método de:
Obtenido
Eanyilidad NA > =
Recuento Total Bacterias Acrobias NA - - -
Mesofilas
Descripcién: ~ Comprimido recubierto color blanco, forma octagonal, ligeramente biconvexa, trae grabado la palabra “Nolvadex D” en una

cara y la otra cara lisa, envasada en blister aluminico, serigrafiado con informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplic6 ia monografia de Tamoxifeno Citrato
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Coiegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS “D

e

= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras %’
_ COLEGIO DT INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
A o2 FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT 39

DF FGALURAS
No. Informe 1243.18

Descripcién: Polvo liofilizado color rojo, forma de taco, envasada en frasco-vial, transparente, con sello de goma gris, sello aluminico,
tapa flip-off color naranja con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicé la monografia de Clorhidrato de
Doxorubicina para Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). *Polvo, **Diluyente, ***Sglucion Reconstituida.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.
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COLECHO DE
E

DE FORNBURAS

Fecha de Recepcién:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

09/11/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: ADRIBLASTINA RAPIDA DISOLUCION--

10/12/2018--

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

No. Informe 1243.18

LICITACION

Nombre Genérico:

DOXGRUBICINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/Concentraciéon: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE! 10 mg--

Presentacion:

POLVO X FRASCO + 5 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA--

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

No. de Lote:

TQL5L14 (*) T6F505(**)--

Fecha Fabricacién:

Laboratorio Fabricante: ACTAVIS

ITALY SP.A--

2017712 (*) —

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER ITALIA S.R L/ PROCONSUMO--

No. de Orden: NA--

MUESTREO:

No. de Expediente:

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

01654-B--

Pais:

Fecha Expiracién: 2021/11{*) 2022/02(**)—

ITALIA--

Pais:

ITALIA/ HONDUR AS--

No. c_le Oficio: 190-18BR- i L a

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

M SALUD -

APROBADO

| Bpbm—

Tamaiio del Lote: 300 FRASCOS--

Cantidad Muestreada: |13 FRASCOS--

Registro Sanitario No.: M-00962--

Fecha Mucstreo:  2018/11/08-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0332 18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS 1|
r Y omposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica | Norma de: Método de: |
Frasco (*) Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Valoracion
DOXORUBICINA CLORHIDRATO 10.00mg 10,06mg 100.59% 90,00-115,00% HPLC/UY USP 35(2016) | USP 39(2016)
AMPOLLA (**) por 100 mL 0,900g 0,873g 97.00% 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Iniemo Lab
CLORURO DE SODIO |
Tdentificacion |
|
DOXORUBICINA CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016) |
|
CLORUROS (*") - CUMPLE - Positive Reaccion USP 39(2016) | USP 3902016} |
| Quimica |
SODIO (**) - CUMPLE - Positivo Reaccidn USP 39(2016) | USP 39(2016) |
| Quimica
Otras Pruecbas |
|pH (25£2)°C (***) i - 5,8 - 4,5-6,5 pHmewo USP 3%(2016) | USP 39(2016)
.pH {25£2)°C (**) ! - 6.1 - 45-70 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
]l’;n\iculas Visibles (**) -- CUMPLE - Ausenles Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
E-Cohlenido det Envase (**) - 5,4mL - = 5,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
|
Agua (*) - - 0,05% <4.0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm [Dismetro [NA Espesor  |NA {Ancho INA [Longitud [NA |

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producta terminade o en los fibros oficiales.

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de Ja Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
L:sterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bactenana: Polvo CUMPLE No mis de 22UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana: Cloruro de CUMPLE No mis de 0,5UE/mL USP 39(2016} USP 39(2016)

Sodio 0,9%
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q:j _ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

it e INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
= FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1245.18

Fecha de Recepeidn: 09/11/2018-- Fecha de Salida: 10/12/2018--

Nembre Comercial: VINCRISTINA SULFATO SOLUCION INYECTABLE.-- LICITACION
Nombre Genérico:  VINCRISTINA SULFATO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 1 mg/ 1 mL--

Presentacion: 1 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA X 5 FRASCOS AMPOLLAS X CAJA—

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

No. de Lote:  X1664}-- Fecha Fabricacién: 2018/04-- Fecha Expiracién: 2020/03--

Laboratorio Fabricante: PFIZER (PERTH) PTY LIMITED- Pais: AUSTRALIA-

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER AUSTRALIA PTY LTD/ PROCONSUMO—~ Pais: AUSTRALIA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 06210-- No. de Oficio:  190-18BR-ANMLHN/ITB 2018-003--

MUESTREOQO:

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- j A P R o BA D d '

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [N BHrhishmiabiebuibebse 1]

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-02637--

Tamaiio del Lote: 820 FRASCOS AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:32 FRASCOS AMPOLLAS--

Fecha Muestrco:  2018/11/08-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0329_18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

| -

.posicion y Contenido por: 1mlL Cantidad Cantidad Porcentaje | Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Declarada QObtenida Obtenido | Usada

Valoracion

VINCRISTINA SULFATO 1.00mg 1.084mg 108,42% 90.00-110,00% HPLCAUV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion

VINCRISTINA SULFATO - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 4,6 - 35-55 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
[Particulas Visibles - CUMPLE - Ausenles Tnspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 19(2016)
' !
Contenido del Envase - 1.ImL - > 1.0mL - USP 392016y | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor ]NA [A ncho !NA lLongitud lNA |
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en ef certificado de producio terminado o en los fibros oficiales.

NA: No Aplica

ERUEBAS MICROBIOLOGICAS !

Descripcién de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 62, 5UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripeion: Liguido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampolla, tapén de hule gris, sello de
seguridad, flip-off transparente v etiqueta que describe la informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplico la monografia de Vincristina Sulfato
inyeccion que aparece en la USP 39(2016). La muestra analizada CUMPLE con la prueba aplicada. l.os resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

RS 4
Director (a) General K:f’iumiccmtl g/
G, GENERRL &/

s Y s
Rl
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: Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Qj LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
[ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

- CO;EG*O oC - INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
O oMb FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 124418
Fecha de Recepeitn: 09/11/2018-- Fecha de Salida: 10/12/2018--
Nombre Comercial: ADRIBLASTINA RAPIDA DISOLUCION-- LICITACION

Nombre Genérico: DONORUBICINA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVQC LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg—

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

No. de Lote: 7 PL3115-- Fecha Fabricacién: 2017/09-- Fecha Expiracién: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: ACTAVIS [TALY SPA.-- Pais: ITALIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER ITALIA S.R L./ PROCONSUMO— Pais: ITALIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01654-A-- No. de Oficio:  190-18BR-ANMI/HN/ATB 2018-003--
MUESTREO:

i" —
APROB?
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ; £ n Q
L e —

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSU

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-00962--
Tamaio del Lote: 1221 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad Muestreada: 13 FRASCOS AMPOLLA--
Fecha Muestreo: 2018/11/08— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0331.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

{" “omposicion y Contenido por: Cantidad Caatidad Porceataje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
i Frasco Ampolla Declarada Obtenida Obtenido tisada
|
| Valoracidn
|
'DOXORUBICINA CLORHIDRATO 50.00mg 51,36mg 102,72% 90,00-115,00% HPLC/UV | USP39(2016) | USP39(2016) |

i'ldentiﬁcarilfm

DOXORUBICINA CLORHIDRATO - CUMPLE -- Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 49 - 4.5-6,5 pHmelro USP 39¢2016) | USP 39(2016)

Agua - - 0.1% | <4.0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)
]

Dimensiones Geométricas mm |Diémetru ]NA |Espesor |NA ]Ancho NA |Longitud |NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba | Resultado Especificacién Norma de: Método de:
| ~ Obtenido
t—crilidad CUMPLE Esténi USP 39(2016) USP 39(2016)
Cndotoxina Bacteriana CUMPLE No mds de 2,2UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Polvo liofilizado color rojo, envasado en frasco transparente de vidrio, con sello de goma gris, sello aluminico y tapa flip-off

color naranja con etiqueta serigrafiada con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicé la monografia de Clorhidrato de
Doxorubicina para Inyeccién que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resuitados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas,

Director (!a) General “\_

Version 18 Pigina 11

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax - 2221-0018 / Z2214485. Carree electrénico. labcai@hotmal com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS o Y
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | ?]
. ~7
: CO'EEG‘O pE INFORME DE RESULTADO DE AN_AL[SIS -
UE HONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39%
No. Informe 1239.18
Fecha de Recepcidn: 06/1172018~ Fecha de Salida: 1012/2018--
Nembre Comercial: OMEPRAZOL-- LICITACION

Nombre Genérico: OMEPRAZOL (SODICO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTALE/ 40 mg--

Presentacidn: POLVO X VIAL X 10 VIALES X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 180734 Fecha Fabricacién:  2018/07-- Fecha Expiracién: 2020/07--

Laboratorio Fabricante: CSPC ZHONGNUO PHARMACEUTICAL (SHINTAZHUAHG) CO. LTD-- Pais: CHINA--

Laboratorio TiiularfDrogu:ria: NOSTRAPHARMA/ NOSTRAPHARMA-- Pals: HONDURAS-- E
No. de Orden: NA-- No. de Expedicente: -- No. de Oficio:  187-18BR-ANMI/HN [TB 2018-001 -

T P -‘T -
MUESTREO: P R -l f? z L !‘l
Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-- J L 0 E" .,“*-!l. & G IJ{

i - alr b=

Responsable de [a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSLMNITTFrESrE e

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Saniterio No.: HN-M-0618-0120--
Tamafo del Lote: 50 285 VIALES-- Cantidad Muestreada:13 VIALES--

Fecha Muestreo:  2018/11/06-- Procedimiento: 1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0323 18)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS

. anposicién y Contenido por:  VYial Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
| Declarada Obtenida Obtenido U'sada
E\'alnracién |
OMEPRAZOL (SODICO) 40.00mg 40.01mg 100,03% 93,00-107.00%% HPLC/AUV Fahricante Fabricante

Identificacidn

Ir.OMEPRAZOL (SODICO) - CUMPLE - lgual ai estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante |
i()tras Pruebas ]
pH (23£2¥°C - 10,7 - 10,1-11.1 pHmetro Fabricante USP 39{2016})
Agua s -- 0.07% <7.0% Kar] Fischer Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm lDi:imetro NA Espesor [NA |Ar;cho NA }Longilud INA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS ]
Descripcitn de la Proeba Resulrado Especificacién Norma de: Método de:
~~ -
Obtenido
Estenlidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
| Endotoxina Bacleriana CUMPLE No mas de 2 0UE/mg Fabricante USP 39(2016)

Descripci6n: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable, contenido en un frasco vial &mbar rotulado con informacion del
producto, sellado con tapa de hule y sello metalico.

Observacién:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplic6 la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se selicitd informacidn al fabricante, sobre el producto necesaric para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/11/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) Genera
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