


Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORTO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CNS

Laboratorio Oficia! para el Gontrol de Catidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
COLEGIO DE

DE Fi()¡\DURAS

TNFoRME DE RESULTADos DE nNÁusls
r'Ísrco euÍmrco Y MrcRoBrolócrco

RT.39

No. de Informet 0476.19

Fecha de Recepción: 2019106112-- Fecha de Salida: 2019107110-- Trámite: LICITACIÓN
NombreComercial: DEX-K-FENO@--
Forma Farmacéutica/ Concentración : SOLUCIÓN INYECTABLEI 50 MP./2 ML--
PTESENtACióNZ 2ML DE SOLUCIÓNX RIT'IPOLLAX 5 AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TEGUCICALPA--

No. de Lote: QA1904094-- Fecha de Fabricación: 2019104--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A. DE C.V.--
Laboratorio Titula r/Droguería : QUIMIFAR S.A. DE C.V.--
No. de orden: NA No. de Expediente: P40209--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH : DR. CHESTER P A
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL
Lugar dC MUCSTTCO: ALMACÉN DEL HOSPITAL ESCUELA

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--
País: HONDURAS--
No. de Oficio: NA

CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO.-
ARIO-- No. de Sanitario: M-20774--
Cantidad muestreada: 20AMPOLLAS--

2022104--

Tamaño del Lote: 36 775 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2019106112-- Procedimiento: ITT

rmposición y Contenido por: 2 mL

I No RT-67 149.1

TTPRUEBAS Y ENSAYOS r rt IResultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

lispecificación
(ver nota)

Té
trti

(lantidrd
Declarada

Valoración:
Interno Lab.HPLCruV Fabricante50.00 ms 49.35 me 98,10oh 90,00- r 10,00'%DEXKETOPROFENO (TROMETAMOL)

Identificación:
Interno Lab.Isual al Std. HPLCiUV Interna Lab.CUMPLEDEXKETOPROFENO (TROMETAMOL)

Otras Pruebas:
Fabricante usP 4r(2018)6.5-8,5 pHmetro1,4pH(25+2\'C

usP 4r(2018)usP 4l(20r8)Ausentes lnspección VisualCUMPLEPartículas Visibles
Contenido del Envase USP 4ImL

NA
1

Ancho: NA mm Lon NA
USP 41mL

mmDiámetro: NA mm EsDimensiones Geométricas:

PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Método de:Norma de:Especificación
Resultado
OütenidoDescripción de Ia Prueba

usP 4r(2018)usP 4 r(2018)EstérilCUMPLEEsterilidad
NAEndotoxina Bacteriana
NARecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
NARecuento Total de Hongos y Levaduras
NA
NA

P

Potencia Micro

Nota: La ton de la casilla "Norma de"

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción:

Observaciones: El paeo Dor derecho de análisis de este fue realizado el 2019 l0'7 l0 l. Las muestras analizadas CUMPLEN

con las pruebas aplicadas. Los resuItados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas.

is?

DRA. MARTA LILIANA ROD

Director (a) general

.'FEC,c,oN
P¡¿

0F rclf'\

Colonia Lara, No 636, Ave Josá Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D C., Honduras, C.A
Telefax: 221{n19 122'14486, Coneo elec6nico: labcqf@hotmal com
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NombreGenérico: DEXKETOPROFENO(TROMETAMOL)--

f



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCNS

Laboratorio Oficia! para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
COLEGIO DE

DE F'OND(JRAS

INFoRME DE RESr.rLTADos DE lxÁusrs
rÍslco euÍtvltco y MICRoBIoT-ócrco

RT-39

No. de Informe: 0468.19

Fecha de Recepción : 2019106112- Fecha de Salida: 2019107109-- Trámite:
NombreGenérico: OMEPRAZOL (SÓD rco)--Nombre Comercial: OMEPRAZOL NP--

Forma Farm
Presentación: POLVO X VIAL X l0 VIALES X CAJA--
Solicitado por: HOSPITAL ESCTJELA TJNIVERSITARIO/ BOULEVARD SIJYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--
No. de Lote: 180920-- Fecha de Fabricación: 2018109-- Fecha de Expiración 2020109--

País: CHINA--
País: HONDURAS--
No. de Oficio: NA

Laboratorio Fabricante: CSPC--
Laboratorio Titu IarlDroguería : NOSTRAPHARMA--
No. de orden: NA No. de Expediente:
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER P

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Lugar de Muestreo: ALMACÉN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO-- No. de Resistro Sanitario: HN-M-0618-0120--
Tamaño del Lote: 98 500 VIALES-- Cantidad muestreada: l3 VIALES
Fecha de Muestreo: 2019/06112-- Procedimiento: ITT- I | --

omposición y Contenido por: Vial

No 1 55.1

PRUEBAS Y ENSAYOS
Especificación

ver
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Valoración:
OMEPRAZOL (SODICO) 40.00 ms 40.16 ms 100.40'/" HPLCruV Fabricante Fabricante93,00- I 07,00,i4,

Identificación:
OMEPRAZOL (SODICO) CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)"C 10,6 I 0.1-l l.l pHmetro Fabricante usP 4l(2018)
Agua 0,01oÁ < 1,00/o Karl Fischer Fabricante usP 4l(20r8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm NA mm Ancho: NA mm NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéri I usP4r(2or8) usP 4l (20 r 8)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 2,0 UE/mg Fabricante usP4r(20r8)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Ebcterias Patógenas NA

NA

Nota: La ificación la casilla "Norma de"

Micro ca
Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado dé producto lerminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripción : Polvo Iiofilizado de color blanco. comDacto. contenido en un vial de vidrio color ámbar con tapón de bromobutilo color
gris, sello de aluminio removible y flip-off color azul. tiene etiqueta con información del producto.

Observaciones: El pagoporderechodeanálisisdeesteproductofuerealizado el2019106126.Se aplicó la monografía del fabricante
Las muestras analizadas CUMPLEN con las Drue bas aol icadas. Los resultados reDortados corresDonden sólo a las muestras analizadas.

o

0lREccl0tl

DRA. MAR LI
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave. José Martf , Calle General O H¡ggins, Apartado Postal 759, Tegrcigalpa, M.D C., Honduras, C.A.
Telefax.: 221 fi19 I 221 4486. Correo electónico: labcgf@hotmal.corn
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCES

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIC Dt-
eufMrco FARMACÉUflcos

l)F- l-()NDUR,/rS

INFoRME DE RESULTADoS DE lnÁltsts
rÍsrco euÍmrco Y MICRoBIot óclco

Fecha de Recepción 2019106112-- Fecha de Salida: 2019107109-- Trámite:
Nombre Comercial: HIDROXIUREA KEMEX-- Nombre Genérico: HIDROXIUREA--
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 500

Presentación: IO CÁPSULAS X BLÍSTER X I OO PSULAS X CAJA--

RT.39

No. de Inform e¡, 0467 .19

LICITACIÓN

HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENI DA PRIMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--Solicitado por:
No. de Lote: 0 I 823--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S.A.--

Fecha de Fabricación Fecha de Expiración:
País: ARGENTINA--

202v03--

KEMEX S.A./ HEALTHCARE-- País: ARGENTINA/ HONDURAS--
No. de Expediente: ARSA-0618-R-0191-- No. de Oficio: NA

DR. GERMAN RODRÍGUEZ--

Laboratorio Titular/Droguería:
No, de orden: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH
Responsable de la Secretaría de Salud PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:

ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO-- No. de Sanitario: HN-M-0718-0060--

47 260 PSULAS-- Cantidadmuestreada: 100

Fecha de Muestreo: 2019/06112-- Procedimiento: ITT-l l--

Composición y Contenido por:
cá de Celatina Dura

NoActa de Muestreo: RT-67 146.1

PRUEBAS Y ENSAYOS
Especificación

ver nota
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Valoración:
usP 4r(2018)HPLC/UV usP 4l(2018)500.00 ms 493.ól me 98,72o/o 90,00-t 10,00%HIDROXIUREA

Identificación
usP 4r(20r8) usP 4r(2018)Ieual al Std. HPLC/UVCUMPLEHIDROXIUREA

Ensayo de Disolución (Sr)

usP 4l(2018)HPLCruV usP 4r(2018)CUMPLE
Ninguna unidad
<Q(E0'%)+5%HIDROXIUREA

Otras Pruebas:
usP 4l(2018) usP 4l(2018)Máx.lí"h Estadístico7,78o/oVariación de Peso (VA)
mm 23Diá 8mNA mm AnchoNA mmDimensiones Geométricas:

Nota: La ificación de la casilla "Norma de"

-¿cterias

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo terminodo o en los libros oficiales

NA: No aplica VA: valor de Aceptación

Descripción: Cápsula de gelatina dura, tapa color verde, cuerpo blanco, conteniendo polvo blanco, contenida en blíster sellado con

PRUEBAS MICRO BIOLOG ICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
'(cuento Total de Hongos y Levaduras NA

NA
Potencia Microbiológica NA

lámina metálica que describe la información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el201910612l. Se aplicó la monografia de Hidroxiurea

cápsula que en la USP 41il018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las Drue aplicadas. Los resultados,bas reportados

corresponden sólo a las muestras analizadas.

cr0D¡REC lt
EG IIERIIL

0f

DRA, MARl-A ANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave Jc!ú Marti, Calle General O Higg¡ns, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D C , Honduras, C A.
Teletux. : 221 ü1 I l r)1 ¿1486, Correo electónico: laW@hotmal.corn
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l
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS
Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
coLgc ro D r_

DE ¡IONDURAS

INFoRME DE RESULTADoS DE rxÁt tsIs
rÍsrco euÍurco Y MrcRoBrolóctco

RT-39

No. de Informe:0466.19

Fecha de Recepción : 2019106112- Fecha de Salida: 2019107109'- Trámite: LICITACIÓN
Nombre Comercial: PHARMAFEN-- NombreGenérico: IBUPROFENO--
Forma Farmacéutica/ Concentración: SUSPENSIÓN ORAL/ 100 5 mL--
Presentación:. 120 mL DE SU X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOU LEVARD SUYAPA AVENIDA PRIME,RO DE ENERO, TEGUCICALPA-.Solicitado por:
No. de Lote: R-090-- 2021107 --

Laboratorio Fabricante: PHARMA INTERN.ACIONAL S. DE R.L.--
Fecha de Fabricación: 2018/08-- Fecha de Expiración:

País: HONDURAS--
País: HONDURAS--
No. de Oficio: NA

CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO.-
No. de Sanitario: M- I 1637--

Cantidad muestreada: l2 FRASCOS--

Laboratorio Titular/Droguería:
No. de orden: NA

PHARMA INTERNACIONAL S. DE R.L.--
No. de Expediente: 1647 t--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH : DR. CHESTER
Responsable de la Secretaría de Salud:
Luga r de MuestTeg; ALMACÉN DEL HOSPITAL

Tamaño del Lote: 4 856 FRASCOS--
No Acta de M 145

Especificación

ver'fl Lposición y Contenido por: 5 mL

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porce ntaje
0btenido

Valoración:
USP 4IHPLC/UV usP 4l(2018)100.00 me 107,82 ms, 107,82"/o 90,00-l 10,00%IBUPROFENO

ldentificación:
USP 41 01HPLCruV usP 4l(20r8)CUMPLE Igual al Std.IBUPROFENO

Ensayo de Disolución (Sr)

USP 41
Ninguna unidad
<Ol60Y.)+5ol. HPLCruV usP 4l(2018)CUMPLEIBUPROFENO

Otras Pruebas:
Fabricante USP 4I 0r3,2-5,0 pHmetropH (25+2)'C 4'8

USP 41l.t I 99 PicnómetroDensidad (e/ml-)
Dimensiones Geométricas mm Ancho: mm NADiámetro: NA mm

PRUEBAS MICROBIOIÓCTCI,S:

Método de:Norma de:Resultado
Obtenido

EspecificaciónDescripción de la Prueba

NAEsterilidad
usP 41(2018)usP 4l(2018)<10 UFC/mL Menor de 200 UFC/mLEndotoxina Bacteriana
usP 4l(20r8)Menor de 20 UFC/mL usP 4 r (2018)Becuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/mL
usP 4l(2018)CUMPLE Ausentes usP 4l(2018).cuento Total de Hongos y Levaduras

NABacterias Patógenas

NAPotencia Microbiolósica

Nota: La de la casilla de"

Estas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción: Suspensión homo color roio olor agradable, libre de envasada en Íiasco plástico color blanco. serigrafiado

con información del v taoón color blanco

Observaciones; El derecho de análisis de este cto fue realizado e|2019106124. Se licó la mono de

suspensión oral que aparece en la USP 4l(2018). RECIBO DE INEQBNI E : Se recibió información para completar con el análisis

el 2019106121. Las muestras analizadas CUMPLEN con las prue,bas aplicadas. Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras

analizadas.

DRA MARTA T,ILIANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D.C , Honduras, C.A.
Telefax. : 222'l ü1 I I 221 4486. C orreo electón ico: labcqf@hotmal.com
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FechadeMuestreo: 2019106112-- Procedimiento:



COL=GIO Df
OUIMICO FARMACÉUTCOS

DF t;(.)\i)tJr?^s

Colegio de Químico Farmaéutic¡s de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CAS

. Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

\g
\'

il,b,ñ'
RT-39

No. de Informe: 0436.19u INFoRME DE RESULTADos DE rNÁr-rsrs
risrco euinrrco Y MrcRoBrolóc¡co

Fecha de Recepción: 2019105131-- Fecha de Salida: 2019106125-- Trámite:
Nombre Comercial: NEUROTOPREL-- NombreGenérico: TOPIRAMATO--
Forma Farmacéutica/Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 25 mg--

LICITACIÓN

PTCSCNtACióN: I5 COMPRIMIDOS X BLÍSTER X 3O COMPRIMIDOS X CAJA--
ALMACEN NACIoNAL DE MEDTcAMENTos E INSUMos EN sALUD/ BARRIo EL RINCoN. DESvto aL sereLI-óN DE Los coBRAS--

4180028-- Fecha de Fabricación:
Solicitado por:
No. de Lote: 202ll|t--
LaboratorioFabricante: RECALCINES.A.--
Laboratorio Titular/Droguería : GYNOPHARM S.A./PROMESA--

No. de orden: NA No. de Expediente: 28625--

Fecha de Expiración:
País: CHILE--
País: COSTA RICA/ HONDURAS--

No. de Oficio:
r 00-l98R-ANMI/
APB FBO 2019-013--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NRCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-.

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-17431--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

94950 COMPRIMIDOS--
2019/05/31-- Procedimiento: ITT-11--

Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
NoActa de Muestreo: RT-67 (0142.!!)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Oontenido por: Cantidad

Declarada
Rcsultado
Ohtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
Com Recubierto uti

\loración:
. T2IRAMATO 25.00 me 24,81mg 99,25Vo 90,00- I I 0,00,2, HPLCruV usP 4r(20r8) Interno Lab.
Identificación
TOPIRAMATO CUMPLE Ieual al Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolución (Sr)

TOPIRAMATO CUMPLE
Ninguna unidad
<o(80"1,t+5% HPLC/UV usP 4r(20r8) usP 41(2018)

Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) l,60/0 Máx.15%ó Estadístico usP 4l(2018) usP 4l(20r8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: mm r: mm Ancho: NA mm NA mm

PRUEBAS M ICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiolósica NA

Nota: La tcact on ene de la casilla "Norma de"

ts lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pnrebas y ensoyos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Comprimido recubiefto. circular de color roio ladrillo. liso una de sus caras y con ranura central la otra,
contenido en un blíster de PVC color ámbar, sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiado la información del producto

b

Observaciones: EI pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019106ll L Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

DRA. MARTA ILIANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave- José Martí, Calle General O H§gins, Apartado P6tel 759, Tegucígalpa, M.D.C., Hmduras, C A.
Telefax.: 22.1 fi19 I 221 ¿1486, Correo elec.tónic!: law@hotmel.com
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Colegio de euímico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIAL¡DADES FARMACÉUflCAS

Laboratorio Oficia para elControlde Calidad de tos Medicamentos de Honduras

ouíMtco FARMACÉUIcos
COLEGIO DE

)F Fi(-)t\DURAS

c,q \l

v"
INFoRME DE RESULTADos DE nxÁusls
rÍsrco euíurco Y MrcRoBlol,óclco

RT.39

No. de Informel.0444.19

Fecha de Recepción ': 20181031'19- Fecha de Salida: 2019107101-- Trámite:
NombreGenérico: BISOPROLOLFUMARATO--

LICITACIÓN
NombreComercial: BISOBLOC--
Forma Farmacéutica/ Concentración : TAB LETAS RECUBIERT'AS/ 2,5me--
Presentación: IO TABLETAS X BLÍSTER--

ALMACEN NACIONAL DE E rNSUMos EN sALUD/ BARRIo EL RINCoN. oesvio RL snrRI-lÓN DE Los co-BBA§:Solicitado por:
No. de Lote: B I 8055-- Fecha de Fabricación 202v02--

Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA--
Laboratorio Titular/Droguería: GLOBAL FARMA/ UNIVERSAL--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA

Fecha de Expiración:
País: GUATEMALA--
País: CUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Oficio:
52-¡8BR-ANMV
HN/rrB 2017-003--

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

Lugar de Muestreo: RI-TT,TRCÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: PF-38879-2017--

Tamaño del Lote: I 292 597 TABLETAS-- Cantidad muestreada: I00TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2018103116-- Procedimiento: ITT-11--

UEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por

Tableta Recubierta

No I 18.18

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Valoración:
usP 39(20r6) usP 39(20r6)2.47 ms. 98.80%o 90,00-105,00% HPLC/UVBISOPROLOL FUMARATO 2,50 mg

Identificación
HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r6)CUMPLE Igual al Std,BISOPROLOL FUMARATO

Ensayo de Disolución (Sr)

usP 39(2016)
Ninguna unidad
<O 180Y.)+57" HPLC/UV usP 39(2016)BISOPROLOL FUMARATO CUMPLE

Otras Pruebas:
usP 39(2016)< 20 min. Desinteqrador FabricantePrueba de Desintegración 0l min24
Fabricante4,91o/o < 5,00 Gravimetría FabricantePérdida por Secado

Dimensiones Geométricas: Diámetro: 6 mm mm Ancho: NA mm Lo NA mmJ l5

PRUEBAS MICROBIOIÓCIC,IS:

Método de:Especificación Norma de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

NAEsterilidad
NA
NA

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potenc ia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

Bacteriana

¡(ecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Estas tablas se ampliardn o reducirán de acuerdo a los pruebas y ensoyos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción: Tabletas circulares color blanco, biconvexa en una cara impreso "GF" en la otra cara impreso "2,5" contenidas en un

blíster de aluminio, rotulado con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019106l13. Se aplicó la monoerafia de Bisoprolol

Fumarato tabletas que aparece en la USP 39(2016\. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

RECCl0i
CENEBAL

DRA. MARTA ILIANA
Director (a) general

Versión 19

Colonia Lara, No.636, Ave. Josá MarU_, C_{le-General o H¡ggins, Apartado Postal 7s9, Tegrrcigalpa, M.D.C., Honduras, C.A
Telefu x. : 221 §1 9 I 4 

1 ¡14g6, Coneo electónico: la@@hot?ralcorn
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Colegio de Químico Fa

Laborator,.tát:?iil'?1"""3:,[:?:? ?" uono,,,"
. :-,t-: 1a LL

OUIMICO FARMACEUTICOS
Dh liOl\DUR^S

TNFoRME DE RESULTADoS DE aNÁr,tsrs
rÍsrco euivrco Y MrcRoBrolócrco

Fecha de Recepc ión: 2018111120-- Fecha de Salida: 2019107101--
NombreComercial: MESNA-- NombreGenérico: MESNA--
Forma Farmacéuticai Concentración: SOLUCION INYECTABLEI 400 ms.l4 mL-
Presentación: 4 mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA--

RT-39

No. de Informe: 0443.19

Trámite: LICITACIÓN

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ sl nlNcóN, oesvio nl satelLóN DE Los coBRAS--
No. de Lote: l8l09lA-- Fecha de Fabricación: 201 8/10--
Laboratorio Fabricante: VIJOSA S.A. DE C.V.--
Laboratorio Titular/Droguería VIJOSA S.A. DE C.V./ DICOSA--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL
Lugar de Muestreo: ]LMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E

Fecha de Expiración: 202U10--
País: EL SALVADOR--
País: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Oficio:
2OO-I8BR-ANMI/
HN/tTB 2018-003--

NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH F0788231t2005--

Tamaño del Lote: I 014 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: I4AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2018/ll/19-- Procedimiento: ITT-l I--

BAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por:4 mL

Nota: La ene de la casilla "Norma de"

.cuento Total de Levaduras

Eslas lablas se ampliardn o reducirán de acuerdo a las
NA: No aplica

No Acta de Muestreo: RT-67 0359. I

pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficioles.

Descripción: Solución incolora, libre de paftícu las visibles contenida en una ampolla transparente rotulado con

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

lispecificación

ver
Valoración:
MESNA m I HPLCruV Fabricante Fabricante
Identificación:
MESNA CUMPLE al al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

7 metro Fabricante Fabricante
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes USP USP
Contenido del Envase lmL mL USP I USP
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm NA mm Ancho: NA mm NA mm

PRUEBAS MICROB ICAS:

Descripción de la Prueba Re.sultado
Obtenido Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril USP I USP l6
Endotoxina Bacteriana No de0 88 USP 3 I

Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NA
Potencia Microbío NA

información del producto.

Observaciones: El derecho de análisis de este ucto fue realizado el2019106121 . Se licó la del fabricante
SOLICITUD DE INFORMACI : Se solicitó información al fabricante. sobre el necesana para dar inicio con el análisis y
fue presentada el 2019 105 I I 4. Las muestras anal izadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden
sólo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA ANA
Director (a) general

406§

i0Bto
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Colonia Lara, No.636, Ave Josá Ma{, e,1le-General o Hi¡g¡ns, Apartado Postal 759, Tegrrcigalpa, M D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2nlfi,19 I ^2i¡14g6. Correo elecbónico: labcqf@hotmal.com

Especificación Norma de:

CUMPLE Fabricante

NA
Bacterias Patógenas



Farmaéuticos de Honduras
ECIALIDADES FARMACÉUTEAS
e Calidad de los Medicamentos de Honduras

COL=GIO DL
auíMlco FARMAcÉurtcos

l-)t- l-ONDL,:l^S

INFoRME DE RESULTADoS DE lxÁt tsts
Fisrco euÍMrco Y MrcRoBror,ócrco

RT.39

No. de Informe:0442.19

Fecha de Recepción : 20l8llll20-- Fecha de Salida: 2019107101--
Nombre Comercial: ONDANSETRON--

Trámite; LICITACIÓN

Forma Farmacéutica/ Concentración: SOLUCION INYECTABLEI 2 mslmL--
Presentación: 4 mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA.-
Solicitado por: Rr-lr,llcÉN NACIoNAL DE MEDICAMENTos E tNSUMos EN sALUD/ EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS.-

No. de Lote: l8l0l20A-- Fecha de Fabricación: 20l8ll0-- Fecha de Expiración:
País: EL SALVADOR--
País: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Oficio
2OO-I8BR-ANMV
IIN/ITB 2018-003--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA--
Laboratorio Titula r/Droguería: VIJOSA/DICOSA--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaría de Salud:
Lugar de Muestreo' RI-rr'lecÉN NecloNRL

PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
DE

Tamaño del Lote: 6 500 AMPOLLAS--
No. de Sanitario: RMHF007201022006--

Cantidad muestreada: l4 AMPOLLAS--
FechadeMuestreo: 20l8lllll9-- Procedimiento; ITT-1 No Acta de

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: I mL Cantidad
Declarada

Resultado Porcentaje
ObtenidoObtenido t-l ti

'loración;
ONDANSETRON
(CLORHIDRATO DIHIDRATO) 2.00 ms 1,93 rng 96,39V" 95,00-10s,00% HPLC/UV usP 39(2016) USP
Identificación
ONDANSETRON
(CLoRHTDRATO DTHTDRATO) CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV usP 39(20r6) USP
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C 3,4 3,3-4,0 pHmetro usP 39(2016) USP 01

Pafículas Visibles CUMPLE Ausentes Insoección Visual usP 39(2016) USP 3 I
Contenido del Envase 4,0 mL > 4"0 mL usP 39(2016) USP I
Dimensiones Geométricas : NA mm NA mm ncho: NA mm NA mm

PRUEBAS MICROBIOT,ÓCICIS:

Descripción de Ia Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 39(2016) usP 39(2016)
usP 39(2016)Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 9,9 UE/mg usP 39(20 r 6)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA

NA';terias Patógenas

Potencia Microbiológica NA

Nota: La on ene de la "Norma de"

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminddo o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripción Solución transparente incolora, libre de partículas extrañas visibles, contenido en un vial de vidriqélqb4!!e! qlqqglq
adhesiva que describe el producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019106121. Se aplicó la monografia de Ondansetrón

corresponden sólo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA ANA
Director (a) general

¡cRl§

Colonia Lara, No 636, Ave. JcxÉ Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D.C , Honduras, C A
Telefux.: 27¿1fi19 12221¡1486. Coneo electónico: law@hotmal com
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Nombre Genérico: ONDANSETRON (CLORHIDRATO DIHIDRATO)--

2021/10--



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CAS

Laboratorio Oficia! para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COL=GIO DI-
ouÍ¡,r¡co repríacÉuf tcos

DE l-(JNDtJliAS

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
FÍsICo QUÍMICo Y MICROBIOLÓGICO

NombreGenérico: CARVEDILOL--

RT.39

No. de Informez 0477.19

Fecha de Recepción: 2019106112-- Fecha de Salida: 2019107110-- Trámite: LICITACIÓN
NombreComercial; CARVECOR@--
Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS/ 12,5 mg--
PTCSCNTACióN: 1O TABLETAS X BLiSTER X 30 TABLETAS X CAJA--

HOSP]TAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOUT,EVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TECUCIGALPA-.Solicitado por:
No. de Lote: Q4r 904092--
Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A. DE C.V.--
La boratorio Titu larlDroguería : QUIMIFAR S.A. DE C.V.--
No. de orden: NA No. de Expediente: P37493--
MUESTREO:
Responsable det LEF-CQFH: DR. CHES
Responsa ble de la Secretaría de Salud: PERSONAL
Lugar de MuestTeo: ALMACÉN DEL HOSPITAL E

Tamaño del Lote: 167 430 TABLETAS--

Fecha de Fabricación: 2019104-- Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--

2022104--

País: HONDURAS--
No. de Oficio: NA

CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
No. de Sanitario: HN-M-0119-0029--

Cantidad muestreada: 120 TABLETAS
Fecha de Muestreo: 2019106112-- Procedimiento: ITT-

Composición y Contenido por:
Tableta

RT-67 0 I 50.1

Cantidád
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje E specificación

ver nota

Valoración
USP 4HPLCruV USP 4I ICARVEDILOL I m I

Identificación
USP 41CUMPLE I al Std. HPLCruV USP 4I ICARVEDILOL

de DisoluciónEnsa I

USP 4I I USP 4I 1CUMPLE
Ninguna unidad

uv.CARVEDILOL
Otras Pruebas:

Fabricante USP 4I I03 min52 < 30 min. nPrueba de lon
Farmacopea Farmacopea

CUMPLE Máximo 7Uniformidad de Masa
Ancho: mmDiámetro: mmJ NAm13 mmDimensiones Ceométricas:

PRUEBAS MICROBIOIÓCICIS:

Método de:Norma deDescripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación

Esterilidad
Endotoxina Bacteriana NA

NA
NA
NABacterias Patógenas

NAPotencia Microbiológica

Nota: La de la casilla "Norma de"

Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Recuento Total de Levaduras

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminodo o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción: Tableta circular recubierta de color salmón, biconvexa con ranura central en una de sus caras y logotipo en Ia otra,

contenida en un blíster de PVC color ámbar sellado con lámina de alumini o que tiene serigrafiado la información del producto

Observaciones: El paso Dor derecho de análisis de este oroducto fue realizado el2019107101. Se aplicó la erafia de Carvedilol

que aparece en la USP 4l (2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

sólo a las muestras analizadas

DRA MARTA
Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Ave- José Martl, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D C , Honduras, C.A.
Telefax : 2221 ü19 I m1 44{6. Coneo electónico: Iabcqf@hotmal. com
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COL'CIO DE
oufMtco FARMAcÉufrcos

DF l-()NDUR^S

TNFoRME DE RESULTADoS DE nxÁltsts
nÍsrco euÍrvuco y MICRoBtot ócIco

Fecha de Recepción: 2019106112-- Fecha de Salida: 2019107110-- Trámite:
Nombre Comercial: CARBAMAZEPINA DIAGNOS(D-- Nombre Genérico: CARBAMAZEPINA--
Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación: l0 TABLETAS X BLÍS

TABLETAS/ 200 mg--
TER X IOO TABLETAS X CAJA--

RT.39

No. de Informe: 0478.19

LICITACIÓN

HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TECUCICALPA--Solicitado por:
No. de Lote: cAR805-- 202U08--
Laboratorio Fabricante: M.R.P.L.--

Fecha de Fabricación: 2018/09-- Fecha de Expiración:
País: INDIA--

Laboratorio Titular/Droguería
No. de orden; NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

ANPHAR S.A DE C.V.-- País: HONDURAS--
No. de Expediente: P41749--

DR. CHESTER PALMA--

No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN CPNTRRL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO..
ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO-- No. de Resistro Sanitario: HN-M-0219-0106--Lugar de Muestreo:

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

63 2OO TABLETAS-- Cantidadmuestreada: I00TABLETAS--
2019106112-- Procedimiento: ITT-ll-- de Muestreo: RT-67 157.1

Composición y Contenido por:
Tableta

¡

PRUEBAS Y ENSAYOS &fL
lf,E¡?tá

¡lc:
EE&P

Nnrma
(lantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
0btenido

Especificación
(ver nota)

Valoración:
HPLC/UV usP 4r(20r8) usP 4l(2018)CARBAMAZEPINA 200,00 mg 203,1I mg l0l,56oh 92,00-r 08,00,2,

Identificación
lsual al Std. HPLC/UV usP 4l(20r8) usP 4l(20r8)CARBAMAZEPINA CUMPLE

Ensavo de Disolución (Lr)
CARBAMAZEPINA ( I 5 minutos) CUMPLE 4s.00-75.00% Espectrof. UV usP 41(20r8) usP 4l(2018)

CARBAMEZEPINA (ó0 minutos) CUMPLE
No menos de
73,00.Á Espectrof. UV usP 4r(20r8) usP 4r(2018)

Otras Pruebas:
Prueba de DesinteAración 0lmin22 < 15 min. Desinteqrador Fabricante Fabricante

Estadístico usP 41(2018) usP 4l(2018)Variación de Peso (VA) 3,560 Máx.l5"A
Dimensiones Geométricas: Diámetro: I1,l5 mm Espesor: 4,40 mm Ancho: NA mm LorlgICCi ]!A mm

PRUEBAS MICROBIOIÓCIC,IS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
NA
NA

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

Nota: La ficación ene de la casilla "Norma de"

Bacteriana

cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Estas tablas se ampliarán o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensdyos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Tableta de forma circular, color blanco, biconvexa, con ranura en una cara. contenida en blíster. sellado con lámina

metálica que describe la información del producto

Observaciones:
Carbamazepina tabletas que aparece en la USP 4l (201 8). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

§!

DRA. MARTA LIANA DIR
Director (a) general l¡ts

Colonia Lara, No 86, Ave Jo€é Martl, Calle General O H¡ggins, Apartado Po6tal 759, Teguc¡galpa, M D C , Honduras, C A.
Telefax.: 22.'l-Co19 122214486. Correo electrónico: labcgf@hotmal com
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡AL¡DADES FARMACÉUNCNS

Laboratorio Oficia! para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEG¡O DL
oulMrco FARMAcÉurcos

I)F FOhi)UR/rS

TNFoRME DE RESULTADos DE nNÁusts
rÍsrco euÍrrrrco y MtcRoBlot óc¡co

RT-39

No. de Informe: 0486.19

Fecha de Recepción: 2019106112-- Fecha de Salida: 2019107116--

Nombre Comercial: CISPLATINO BP-- NombreGenérico: CISPLATINO--
Forma Farmacéutica/ Concentración : SOLUCIÓN INYECTABLE/ I ME/I ML--

Trámite: LICITACIÓN

Presentación: 50 mL DE SOLUCIÓN x vl¡,1x CAJA--
HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--Solicitado por:

No. de Lote: CSI I 8 I26BC-- 2020109--Fecha de Fabricación: 201 8/10-- Fecha de Expiración
Pais: INDIA--Laboratorio Fabricante: CELON LABORATORIES PVT. LTD--

Laboratorio Titular/Droguería : SEVEN PHARMA--
No. de orden: NA No. de Expediente: P44416--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH :

País: HONDURAS--
No. de Oficio: NA

DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de Ia Secretaría de Salud: PERSONAL DEL A CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO.-
Luga r dC MUESTTCO: ALMACÉN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO-- No. de Resistro Sanitario: M-21657--

I2I FRASCOS-- Cantidad muestreada: 7 FRASCOS--Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo: 2019t06/12-- Procedimiento: rrT-ll-- No Acta de Muestreo: RT-67 144.1

PRUEBAS Y ENSAYOS

trriComposición y Contenido por: 1 mL Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Valoración:
CISPLATINO 1.00 ms 1.014 me 101,430h 90.00-105.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:
CISPLATINO CUMPLE leual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)"c 4,2 3,5-6.5 DHmetro Fabricante usP 4l(20r8)
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes lnspección Visu¡l usP 4r(20r8) usP 4r(2018)
Contenido del Envase 51,0 mL > 50,0 mL usP 4l(2018) usP 4r(2018)
Dimensiones Geométricas: NA mm NAmmm AnchoNA

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS:

Norma de: Método de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación

usP4r(20r8) usP 4 r(20 r8)Esterilidad CUMPLE Estéril
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 2.0 UE/me usP 4 r(20 t8) usP 4r(20r8)

NA
NA

Bacterias Patógenas NA
Potencia M icrobiológica NA

Nota: La ton de la casilla "Norma de"

Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Kecuento Total de Levaduras

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción: Solución ligeramente amarilla, [ibre de partículas extrañas visibles, contenida en un vial de vidrio ámbar sello alumínico y
tapa de seguridad roja, etiquetado con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado e!2019107102. Se aplicó la monografía del fabricante
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas apl icadas. Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas

L

DRA. MARTA LIA
Director (a) general

0il
GETIEBAT
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Colonia Lara, No.636, Ave. Jcé Martí, Call6 General O Higgins, Apartado Postel 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C A
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

Laboratorio Oficia! para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras-1
COLEGIO Dt-

quf¡4rco ranM¡cÉurlcos
DE FiOI\DURAS

TNFoRME DE RESULTADoS DE nxÁlrsrs
RÍsrco euivtco y MrcRoBror.ócrco

NombreGenérico: FUROSEMIDA--

RT-39

No. de Informe:.0479.19

Fecha de Recepción: 2019106124-- Fecha de Salida: 2019107110--

NombreComercial: FUROSEMIDA--
Trámite: LICITACIÓN

Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETASI 40 mg--
PTCSCNtACióN: IO TABLETAS X BLÍSTER X IOO TABLETAS X CAJA--

ALMACEN NACToNAL DE MEDTcAMENTos E INSUMos EN SALUD/ BARRIo EL RINCoN. ogsvio RL SRIRLLóN DE Los coBRAS--

T020t I 8-- Fecha de Fabricación: 2018109--
Solicitado por:
No. de Lote: 202U08--
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.--

Fecha de Expiración:
País: INDfA--

La boratorio Titula r/Droguería

No. de orden: NA

DROCUERIA SAIMED DE HONDURAS S.A./ SAIMED-- País: HONDURAS--

No. de Expediente: 30761-- No. de Oficio:

DR. GERMAN RODRÍGUEZ-.

I l7-lgBR-ANMy
ALPCI FBO20l8-0ll--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:
Responsable de la Secretaría de Salud PERSONAL DEL ALMACÉN NNCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-17688--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:

{cha de Muestreo:
570 OOO TABLETAS--
2019106124-- Procedimiento: ITT-ll-- No Acta de Muestreo: RT-67 165. I 9

PRUEBAS Y ENSAYOS LñE
F§T E' \'

ltlÁ1a¡ln ¡la'écI Elvu'
Normc fle:Composición y Contenido por:

Tableta
Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

FUROSEMIDA 40,00 ms 39.31 ms 98,280h HPLC/UV90,00- I 10,00,2, usP 4l(20r8) usP 4l(2018)
Identificación
FUROSEMIDA CUMPLE Igual al Std. HPLCruV usP 41(20r8) usP 4r(2018)
Ensayo de Disolución (Sr)

FUROSEMIDA CUMPLE
Ninguna unidad
<o(80"Át+5'|l, Espectrof. UV usP 4l(20r8) usP 4r(20r8)

Otras Pruebas:
Peso Promedio (me) CUMPLE I 80,00-220,00% Estadístico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 8,00 mm Espesor: 2,96 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

NAluento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Kecuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ficación ene de la casilla "Norma de"

Estas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción : Tableta circular, plana, color blanco, bordes biselados con ranura en una cara y la otra cara lisa, empacada en blíster de
PVC transoarente. con sello alumínico serigrafiado con información del Droducto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizacio e|2019107102. Se ap licó la monografía de Furosemida
tabletas que aparece en la USP 4l (20 I 8). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas apl icadas. Los resultados reportados
corresDonden sólo a las muestras analizadas.

DRA, MARTA LIANA
Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CIS

Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
COLEGIO DE

DE FiONI]URAS

INFoRME DE RESULTADoS DE lNÁltsts
rÍsrco euÍurco Y MrcRoBror.ócrco

Fecha de Recepción: 2019106118-- Fecha de Salida: 2019107110-- Trámite:
Nombre Comercial: CEFAZOLINA USP lg-- Nombre Genérico: CEFAZOLINA (SÓDI CA)--
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO PARA RECONSTITUIR SOLUCIÓN pSfÉnlLl I s.lVIAL--
Presentación: POLVO X VIAL--

RT.39

No. de Informe: 0475.19

LICITACIÓN

Rr-¡r,rRcÉN Nnc DE MEDICAMENTOS E EN sALUD/ BARRto el ntNcóN , ngsvio RL sntnlr-óN DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: r83051 r74-- 2021109--Fecha de Fabricación: 2018/10-- Fecha de Expiración:

País: CHINA--Laboratorio Fabricante: REYOUNG PHARMACEUI'ICAL CO. LTD.--
Laboratorio Titu larlDroguería:

No. de orden: NA No. de Expediente: P52944--
MUESTREO:

País: CHINA/ HONDURAS--

No. de Oficio:
II3-IgBR.ANMU
ALPCr FBO20l8-0il--

Responsable del LEF-CQFH : DR.GERMA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga r de Muestres; ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.. No. de Registro Sanitario: HN-M-0218-012e--

Tamaño del Lote: ll 094 VIALES-- Cantidad muestreada: l3 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019106118-- Procedimiento: ITT-ll--

UEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Vial

No

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

lispecificación

ver
Valoración:

I I 128 II 750h HPLC/UV USP 4I USP 4I

CEFAZOLINA CUMPLE al Std. HPLC/UV USP 4I USP 4I I
Otras Pruebas:

I etro USP 4T I USP 4I
Karl Fischer USP 4I I USP 4I

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm r: NA mm Ancho: NA mm NA mm

PRUEBAS MICROBIO AS

Descripción de la Prueba Resultado
Obtenido f,specificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril 41 I usP 4l(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 0,15 UE/me usP4r(2018) usP 4 r(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Aggglp_Tql4fde Hongos y Levaduras NA

NA
NA

Nota: La ificación

,cterias

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo
NA: No aplica

de Ia casilla "Norma de"

a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

Descripción: Vial de vidrio incoloro, etiqueta adhesiva que describe el producto. tapón de goma, sello metálico gris y tapa de seguridad
ca contiene fino color blanco.

Observaciones: El derecho de análisis de este fue realizado el2019107102. Se icó la de Cefazolina
para inyección que aparece en la USP 4l (20r8). soLrcrT UD DE INFORMAC N: Se solicitó información al fabricante. sobre el
producto necesaria para dar inicio con el análisis y fue el 2019107 102. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

Los resultados sólo a las muestras analizadas.

5

DRA. MARTA LI NA RODR
Director (a) general
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Colonia Lara, No.636, Avé. Jcxsé M^artí,_C-alle-General o H(¡gins, Apartado postal 759, Teguc¡galpa, M.D C., Hmduras, C.A.
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REYOUNC PHARMACI]UTICAL CO, LTD./ BENPFIARMA--

CEFAZOLINA (SÓDICA)
9t).00-l I s.00,%

Identificación:

pH (25+2)"C 4.0-6.0
Agua 0,20r,/0 < 6,00h

Potencia Microbiológica



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATOR¡O DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS

.: Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouÍ¡¡rco ranrqacÉuf tcos
COLEGIO DE

DE HOt\DURAS

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIs
Fisrco euÍMrco Y MrcRoBroLócrco

Fecha de Recepción : 20191061'13-- Fecha de Salida: 2019107109-- Trámite:
NombreComercial: AMIKACINA-- Nombre Genérico: AMIKACINA (SULFA ro)--
Forma Farmacéutica/Concentración: SOLUCION INYECTABLEJ_599 nd2 nL::
Presentación: 2 mL DE SOLUCIÓN X VIAL--

RT.39

No. de Informel.0471.19

LICITACIÓN

Rr-r.rRcÉN NACIoNAL DE MEDICAMENTos E INSUMos EN sALUD/ er- nrNcóN. »Bsvio ¡,L serRLr-óN DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: AKrQ90l-- 2022102--Fecha de Fabricación: 2019103-- Fecha de Expiración:

País: INDIA--Laboratorio Fabricante: APEX DRUG HOUSE--
Laboratorio Titular/Droguería:

No. de orden: NA No. de Expediente: 12002--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH : DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: DEL

PHARMA INTERNACIONAL S. DE R.L.-- País: HONDURAS--

No. de Oficio:
IIO-I98R-ANMI/
t{N ITB 2018-00t --

NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-08102--
Tamaño del Lote: 25 800 VIALES-- Cantidad muestreada: 20 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019106113-- Procedimiento: tTT-l l--

,omposición y Contenido por: 2 mL

No

Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtcnido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

ver t
Valoración
AMIKACINA (SULFATO) 500.00 me 457,84 mg. 91,57o 90.00-t 20,00%, HPLCiUV usP 41(2018) Interno Lab.
Identificación:
AMIKACINA (SULFATO) CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Interna Lab. lnterno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2) "C 5,1 J,5-5.5 pHmetro usP 4r(20r8) usP 4l(2018)
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes Inspección Visual usP 4r(2018) usP 4l(2018)
Contenido del Envase 2,0 mL > 2,0 mL usP 4r(2018) USP 4I I
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm NA mm Ancho: NA mm NA mm

PRUEBAS MICROBI AS

Descripción de la Prueba Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de

Esterilidad CUMPLE Estéril usP4r(20r8) usP 4l(20 t8)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 0,33 UE/me usP 4l(2018) usP 4 t(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NATotal de Levaduras
.cterias NA

Potencia Miqlobiológica NA

Nota: La ificación

Estas tablas se ampliarán o reducirán de
NA: No aplica

de Ia casilla "Norma de"

acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de producto terminado o en los libros oficiales

Descripción : Vial de vidrio incoloro tapón de goma, sello alumínico, etiqueta que describe el producto, contiene líqu ido incoloro libre
de partícu las extrañas visibles.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue rea lizado el2019106124. Las ntuestras analizadas CUMPLEN con
las Druebas ao licadas. Los resultados reportados sólo a las muestras analizadas.

ALIO,

cOfRE CI 0il
€G RIrlg AT

DRA. MARTA ANA
Director (a) general
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Colonia Lara, No.636, Ave. JeÉ Martl, Calle General O H§gins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCNS

Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

TNFoRME DE RESULTADoS DE lNÁl,lsls
risrco euÍmco Y MrcRoBrolócrco

RT.39

No. de Informe:0472.19

Fecha de Recepción : 2019105130- Fecha de Salida: 2019107109--

Nombre Comercial: PROPLAVIGREL--
Trámite:

NombreGenérico: CLOPIDOGREL(BISULFATO)--
LICITACIÓN

Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS/ 75 mg--
Presentación: l0 TABLETAS X BLÍSTER--
Solicitado por: ALMACEN NACToNAL DE MEDTcAMENToS E INSUMoS EN sALUD/ BARRto EL RINCoN. »esvio AL BATALLoN DE Los coBRAS--

No. de Lote: 6283-- Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración: 202U09--
Laboratorio Fabricante: PAILL-- País: EL SALVADOR--
Laboratorio Titula r/Droguería: P AILLI HELIFARMA S.A.-- País: EL SALVADOR/ HONDURAS--

99.I98R.ANMI/
ALP CI FBO 2018-01 l--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ-.

No. de orden: NA 6078- r 0-- No. de Oficio:

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NNCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH-F014316032005--Lugar de Muestreo:

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

326 660 TABLETAS--
2019105129-- Procedimiento: ITT-ll--

Cantidad muestreada: I00TABLETAS--
N"Acta de Muestreo: RT-67 (0141.19)--

UEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Tableta Recubierta
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

ver
Valoración:

ISULFATOREL 7 97, o//o HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identilicación:

ISULFACLOPIDOGREL CUMPLE al HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
de Disolución

CLOPIDOGREL A CUMPLE
Ninguna unidad

UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso lo/o Máx.1506 Estadístico USP 4I I USP 4I I
Dimensiones Geométricas: mm 4 5 mm Ancho: NA mm d:NA mDiámetro: 9 l6

PRUEBAS MICROBIOI,ÓCICNS:

Descripción de la Prueba Resultado
Obtenido Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

NAAcuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
¡.ccuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia M icrobiológica NA

Nota: La

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de

NA: No aplica

e de la casilla "Norma de"

acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de producto terminado o en los libros oficiales.
VA: Valor de Aceptación

Descripció n: Tableta recubierta color rosado, biconvexa, con ranura en una cara y la otra cara lisa, empacada en blíster alumínico
serigrafiado con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este Droducto fue realizado el 2019107101. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

it'cr!t,,
se

0lñ.íc
DRA, MARTA LILIANA GUEZ

Director (a) general

Ee
á-

Gil¿
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECTALIDADES FARMACÉUNCNS

Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
COLEGIO DE

l)E l-ONDURhS

INFORME DE RESULTADOS DE INÁ¡,TSTS
pisrco euÍrrr¡co y MICRoBIoIóctco

RT-39

No. de Informe: 0501.19

Fecha de Recepción : 2019106/12- Fecha de Salida: 2019107122-- Trámite: LICITACIÓN
NombreComercial: HIDAMIN@-- NombreGenérico: FENITOÍNA--
Forma Farmacéutica/ Concentración: SUSPENSIÓN ORAL/ 125 mgl5 mL-
PTCSCNTACióN: I2O ML DE SUSPENSIÓN X FRASCO + COPA SODIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: ¡.¡-IT¿RCÉN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENTDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--

No. de Lote: Q41904090-- Fecha de Fabricación: 2019104--
Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A. DE C.V.--
Laboratorio Titu lar/Droguería : QUIMIFAR S.A. DE C.V.--
No. de orden: NA No. de Expediente: 22358--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH : DR.GERMAN
Responsable de Ia Secretaría de Salud: PERSONAL
Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--
País: HONDURAS--
No. de Oficio: *

DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Rlo-- No. de Registro Sanitario: HN-M-1017-0213--

2022104--

Tamaño del Lote: 897 FRASCOS-- Cantidad muestreada: l2 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/06112-- Procedimiento: ¡TT-l l-- No Acta de

EspecificaciónPorcentaje
ver

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

lnposición y Contenido por: 5 mL

Valoración:
FENITOINA 125,00 mq 120,91 ms 96,73'/" 95,00- 105,00,:/. HPLC/UV usP 4l(2018) usP 4r(2018)
Identificación:
FENITOINA CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV usP 4r(20r8) usP 4l(20r8)
Ensayo de Disolución (Sr):

FENITOÍNA CUMPLE
Ninguna unidad
<.)(E0.yol + 5o/o HPLC/UV usP 4r(20r8) usP 4l(2018)

Otras Pruebas:
pH (25+2) "C 5,1 4r5-5r5 pHmetro Fabricante usP 4l(2018)
Densidad (g/mL) I,l 789 Picnómetro usP 4t(2018)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOIÓCICIS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/mL Menor de 200 UFC/mL usP 4 r(2018) usP 4r(2018)

<10 UFC/mL Menor de 20 UFC/mL usP 4r(2018) usP 4r(20r8)
Bacterias Patógenas

- -. uento Total de Hongos y Levaduras

CUMPLE Ausentes usP 4r(20r8) usP 4l(2018)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ficación ene de la casi la "Nornra de"

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficioles
NA: No aplica

Descripción: Líquido color narania. conten ido en frasco de vidrio, con etiqueta q ue describe la información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l9l07l0l. Se ap,licó la monografía Fenitoína
Suspensión oral que aDarece en la USP 4l (2018). *Número Orden de Compra; l271HEU. Referencia Compra No. ALP Cl FBO 201 8-01 I
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

DE

DRA. MART LILIAN
Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CIS

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

coLEcro Dt_
OUIMICO FARMACEUTICOS

l)t- l.()\l)LIe./rS

Fecha de Recepción: 2019103112-- Fecha de Salida: 2019107116--

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
FÍSICo QUÍMICO Y MICROBIOLÓGICO

RT.39

No. de Informe: 0489.19

Trámite: LICITACIÓN
Genérico: NITROG L¡CERINA (DILUIDA).-
mL--

Presentación: 10 mL DE SOLUCIÓN x vlRt x CAJA--
RI-tt¡¡cÉu NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSI.J EN SALUD/ BARRIO EL . oesvÍo RL eRrnLLóN DE LosSolicitado por:

No. de Lote: EPor 18023-- Fecha de Fabricación: 2018109'- Fecha de Expi ración: 2020108--

Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP B IOTECH INTERNATIONAL-- País: INDIA--

Laboratorio Titular/Droguería : FLAGSHIP BIOTECH INTERNATf ONAL/ M EDITEC.- País: INDIA/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0618-R-0687-- No' de Olicio:
60.I98R.ANMY
APB FBO 2019-004--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR.GERMAN
Responsable de la Sec retaría de Salud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAT,UD-- No. de Registro Sanitario: HN-M-08 l8-0054--

Tamaño del Lote: 869 VIALES-- Cantidad muestreada: l0 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2019103112-- Procedimiento: ITT-l I --

UEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: I mL

alü(ry
Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Valoración:
usP 41(2018)HPLC/UV usP 4l(2018)91,650/0 90,00-t 10,00'2,5.00 mg 4,58 mgNITROGLICERINA (DILUIDA)

ldentificación:
usP 4r(2018)HPLC/UV usP 4r(2018)CUMPLE Igual al Std.NITROGLICERINA (DILUIDA)

Otras Pruebas:
usP 4r(20r8) usP 4r(20t8)3,0-6,5 pHmetro4,9pH (25,12)'C

usP 41(2018)usP 4r(2018)Ausentes lnspección VisualCUMPLEPartículas Visibles
usP 4r(2018)usP 4l(20r8)2l0,0ml10,5 mLContenido del Envase

Ancho: NA mm Longitud: NA mmDiámetro: NA mm Espesor: NA mmDimensiones Geométricas:

PRUEBAS MI CAS:

Método deResultado
ObtenidoDescripción de la Prueba

l8USP 4IUSP 4I ICUMPLE EstérilEsterilidad
USP 4I l84t ICUMPLE No más de IUEndotoxina Bacteriana

NATotal Bacterias Aerobias Mesófilas

NA
NAPotencia

Nota: La ficación ene de la casilla "Norma de"

,cuento Total de Levaduras

Bacterias

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensqyos que se indicon en el certificado de produclo lerminddo o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción:
de bromobutilo color sello de aluminio removible y flip-off color roio. tiene etiqueta con información del producto

Observaciones: El derecho de análisis de este tue realizado el 2019/03/19. Se icó la deN

inyección que aparece en la LISP 4l(2018). SOLICITUD DE IN : Se solicitó información al fabricante, sobre el producto

necesaria para dar inicio con el análisis y fue presentada el 2019107 l0l. Las muestras anal izadas CUMPLEN con las aplicadas.

Los resultados repofiados corresponden sólo a las muestras analizadas

DRA. MARTA LI IANA
Director (a) general 0rREcCr0x

GETIERAL
.1,0
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.i Laboratorio Oficia! para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
COLECIO DE

Dl- l-OIiDURAS

TNFoRME DE RESULTADos DE lttÁltsrs
nisrco euÍurco Y MrcRoBror-ócrco

RT-39

No. de Informe: 0491.19

Fecha de Recepción: 2019102111-- Fecha de Salida: 2019107116-- Trámite: LICITACIÓN
Nombre Comercial: SANDIMMUNNEORAL-- NombreGenérico: CICLOSPORINA--
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA BLANDA/ 100

Presentación: 5 CÁPSULASX BLÍSTER X 50 PSULAS X CAJA--
Solicitado por: aLntRcÉN tecroNeL DE MEDTcAMENTos E rNSUMos EN sALUD/ BARRTo Er- nlNcóN, oesvÍo lL eRteLLóN DE Los coBRAS--

No. de Lote: SKM45-- Fecha de Fabricación: 2018106--
Laboratorio Fabricante: CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH--
Laboratorio Titular/Droguería : NOVARTIS PHARI\4A AG/ EYL COMERCIAL-- País: SUIZAIHONDURAS--

No. de orden: NA No. de Exped iente: 05814--
36.I98R.ANMU

No. de Oficio: ALpct FBo2otS-oll--
MUESTREO
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

Fecha de Expiración
País: ALEMANIA--

2020105--

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL IONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:

ALMACÉN NACIONAI, DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAt,UD.. No. de
3 000 LAS-- Cantidadmuestreada: 100 PSULAS-.

Sanitario: M-03069-Rl--

FechadeMuestreo: 2019/02108-- Procedimiento: -l t-- No Acta de Muestreo: RT-67

Composición y Contenido por:
Cápsula de Gelatina BIanda

PRUEBAS Y ENSAYOS
- 

.i.-
(lantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

I

Valoración:
CICLOSPORINA 100.00 me 101,36 mg l0l,360 95,00-105,0001, HPLCiUV Fabricante Fabricante
ldentificación:
CICLOSPORINA CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración 05 min00 < l0 min. Desintegrador Fabricante Fabricante

Uniformidad de Masa CUMPLE Máx.7,5"A Estadístico
Farmacopea
Europea

Farmacopea
EuroDea

Dimensiones Geométricas: Diámetro 8,54 mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: 25,76 mm

PRUEBAS M ICROBIOT,ÓCICNS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 2 000UFC/g usP 4l (20 r 8) usP 4r(20r 8)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200UFC/e usP4r(20r8) usP4r(20t8)
lacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4r(20r8) usP 4r(20r 8)

NA

Nota: La ficación ene de la casilla "Norma de"

M
Estas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas )'ensd)'os que se indican en el terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción:
"NVR 100" en

Líquido aceitoso color amarillo claro, contenido en cápsula de selatina blanda color gns forma oblonga con la impresión
letra a. contenidas en blíster oor 5 cáosulas rotuladas con información del Droducto.

Observaciones:
SOLICITUD DE
presentada el 2019103108. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados repoftados conesponden sólo a
las muestras analizadas.

DRA. MARTA GUEZ
Director (a) general
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l
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARMACÉUNCIS
Laboratorio Oficial para el Gontrol de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DE:
eufMrco FARMAcÉurcos

l)h l-()hi)UÍ1,/rS

tNFoRME DE RESULTADoS DE rnÁusls
ríslco quÍu rco l' MrcRoBrolócrco

RT.39

No. de Informe: 0490.19

Fecha de Recepción: 20t9l0U2t-- Fecha de Salida: 2019107116-- Trámite: LICITACIÓN
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) + Ácroo

Nombre Comercial: CURAM 312,5 mgl5 mL- Nombre Genérico: cl,tvut-ÁNlco (cLAvtILANATo DE porASIo)--
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL/ 250 mg + 62,5 mgl5 mL--
Presentación: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: ,qLrr,I¡,cÉN NACIoNAL DE MEDTcAMENTos E INSUMos EN sALUD/ BARRTo el nrncóN. ogsvio AL BATALLoN DE Los coBRAS--
No. de Lote: HU2494-- Fecha de Fabricación: 2018102-- Fecha de Expiración: 202U02--
Laboratorio Fabricante: SANDOZ GMBH-- País: AUSTRIA--
Laboratorio Titular/Drogu ería: SANDOZ GMBH/ EYL COMERCIAL País: AUSTRIA/ HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Oficio:
I7-IgBR-ANMY
ALP Ct FBO 20t8-0t l--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH :

No. de Expediente:

DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NnCtONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga r de Muestres; ALMACÉN NACIONAI- I)E MF-DICAMENTOS E INST]MOS F,N SAt,TII).. No. de Registro Sanitario: M-14107--
Tamaño del Lote: 44 458 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 8 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 20l9l0ll2l-- Procedimiento: ITT-l l--

y Contenido por: 5 mL

, aloración:

PRUEBAS Y ENSAYOS ta !_
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

AMOXICILINA (TRI H I DRATO) 250,00 mg 284,52 ms lt3,8tv" 90,00- I 20,00,% HPLC/UV usP 39(20r6) usP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO
(CLAVULANATO DE POTASIO) 62,50 mq 71,02 mg. 113,63'h 90.00-t 25.00"1, HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)
ldentificación:
AMOXICILINA (TRIHI DRATO) CUMPLE Isual a Std. HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO
(CLAVULANATO DE POTASIO) CUMPLE lsual a Std. HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2'C) 4,7 3,8-6,6 pHmetro usP 39(2016) usP 39(2016)
Densidad (g/ml) 1,0477 Picnómetro usP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOIÓC IC,IS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de I 000 UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)

<10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)
CUMPLE Ausentes usP 3e(2016) usP 39(2016)

Potencia Microbiológica NA

Nota: La

Total de

uacterias

Dslas lablas se ampliarán
NA: No aplica

e de la casilla "Norma de"

Levaduras

o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el cerlificado de produclo lerminado o en los libros oficiales

Polvo blanco, homogéneo para suspens ión oral contenido en un frasco de vidrio ámbar rotulado con información delDescripción:
producto.

información al fabricante. sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue presentadael 2019102ll4.Lasmuestras analizadas
CUMPLEN con las icadas. Los resultados

DRA. MART LILI
Director (a) general

sólo a las mue

GUEZ

zadas.

Dt3EC0t0r
GEI{ERAI
¡Qat

o otlc\
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k Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICNS

Laboratorio Oficial para el Gontrolde Calidad de los Medicamentqs de Honduras
=

CT)LECIC DL
ouíMrco FARMAcÉurrcos

l)F l-()\DtlQ/tS

INFORME DE RESULTADOS DE INÁI,ISTS
Risrco euinrco Y MrcRoBlolóctco

Fecha de Recepción: 2019104111-- Fecha de Salida: 2019107119-- Trámite:
Nombre Comercial: AMINOVEN l0%-- Nombre Genérico: VER COMPOSIC IÓN--
FOrMA FATMACéUtiCA/ CONCCNITACióN: SOLUCIÓN INYECTABLE/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentación: 500 mL DE SOLUCION X FRASCO--

RT.39

No. de Informe: 0500.19

LICITACIÓN

nl-vecÉn NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMoS EN SALUD/ BARRto EL RtNCoN. ogsvÍo eL sA.tnLI-óN DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: 2020112--t6MM2904-- Fecha de Fabricación: 20l8ll2--
Laboratorio Fabricante: FRESENIUS KABI ASTRIA GMBH--

DR. GERMAN RODRÍGUEZ--

Fecha de Expiración:
País: AUSTRIA--

Laboratorio Titula r/Droguería: FRESENIUSKABIASTRIAGMBH/AMERICANA-- País: AUSTRIA/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P43909--
77-I98R.ANMV

No. de Oficio: ApB FBo 2ol8-ol9--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH
Responsable de Ia Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote: 6 390 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 20l9l04lll-- Procedimiento: ITT-l l-- No

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

I 000 mL
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

ver
loración:

L-Hf STIDINA 3.000 e 3.087 e l02.9lo/o 95.00- 105.00,2, HPLC/UV Fabricante Interno Lab.

L-TRtPTÓFANO 2.000 e 1.955 e 97,71"/, 95.00-t 05.00,2, HPLCruV Fabricante Interno Lab.

L-TIROSINA 0.400 s 0,4t2 s. 103,12"/" 95.00-105,00,% HPLCruV Fabricante Interno Lab.

L-METIONINA 4,300s 4,345 s. 101,040/0 95,00-10s,00,% HPLCruV Fabricante lnterno Lab.

L.FENILALANINA 5,100 e 5.163 e 101,23"/o 95,00-105,00,2, HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificación
L-HISTIDINA CUMPLE Igual a Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
L-TRIPTÓFANO CUMPLE Igual a Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
L-TIROSINA CUMPLE lgual a Std. HPLCruV Interna Lab. Interno Lab.
L-METIONINA CUMPLE Iqual a Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
L-FENILALANINA CUMPLE lgual a Std HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
L-PROLINA CUMPLE Presencia CCF Interna Lab. Interno Lab.
TAURINA CUMPLE Presencia CCF Interna Lab. Interno Lab.
L-TREONINA CUMPLE Presencia CCF Interna Lab. Interno Lab.
L-VALINA CUMPLE Presencia CCF Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas
pH (25+2'.C) 517 5,5-6,3 pHmetro Fabricante usP 4r(20r8)
\ículas Visibles
,.rntenido del Envase

CUMPLE Ausentes Inspección Visual usP 4r(2018) usP 4r(2018)
500,0 > 500,0 mL usP 4l(2018) usP 4l(20t8)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm NA mm Ancho: NA mm Lo NA mm
Nota: La de la casilla "Norma de"

Estas tablas se ampliarán o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción:

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019104123. SOLICITUD DE INFORMACION: Se

solicitó información al fabricante, tada el 2019107 105. Las muestras

PRU EBAS M ICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4r(20r8) usP 4r(20r8)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de: 0.5 UE/mL Fabricante usP 4r(20r8)

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

r0t'lslBEc0

o!r0¡0n

DRA. MARTA
Director (a) general

Colon¡a Lara, No.636, Ave Joqi Martl, Calle General O Higgins, &)artado Postal 759, Tegr.rcigalpa, M.D.C , Honduras, C.A.
Telefax.: 2221{o19 I *14486, Cofieo elecüónico: labcgf@hotmal.can
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_ Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
: ¡.ABORATORIO DE ESPECIALTDADES FARMACÉUT¡CAS
i Laboratorio Oficia! para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras{

COLEGIO DE-
ouiMrco FARMAcÉur@s

l)l- li()Nt)lJR^S

rNFoRrrrE DE RESULTADoS DE anÁusls
Risrco euÍurco Y MICRoBIoIóctco

RT-39

No. de Informe: 0499.19

Fecha de Recepción : 2019101121- Fecha de Salida: 2019107119-- Trámite:
Nombre Genérico: RANITIDINA (CLORHIDRATO)--

LICITACIÓN
NombreComercial: RANULIN--
Forma Farmacéutica/ Concentración: SOLUCIÓN INYECTABLEI 50 mel 2 mL-
PTESCNtACióN: 2rrlL DE SOLUCIÓN X NUPOLLA X 5 AMPOLLAS X EMPA OUE X CAJA--

Rr-vncÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMoS EN SALUD/ EL RtNCoN. opsvio al sRIRLLóNI DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: Bl8U247-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fabricante: PISA, S.A. DE C.V.-- País: MÉxlco--

PISA, S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA-- PAíS: MÉXICO/ HONDURAS--

Fecha de Expi ración: 2020/07--

I6.IgBR-ANMI/
No. de Oficio: ALP cr FBo 2or 8-or r --

Laboratorio Titula r/Droguería:

No. de orden: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

No. de Expediente: 26802--

DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NRCIONE,L DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- NO. dC Resistro Sanitario: M- 16595--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

2I6 OOO AMPOLLAS--
20l9l0l/18-- Procedimiento: ITT-ll--

Cantidad muestreada: 20AMPOLLAS--
No Acta de Muestreo: RT-67 (0037.19)--

loración:
KANITIDINA DRA

n Frh^PRUEBAS Y ENSAYOS ffi** fiis ffi_;Composición y Contenido por: 2 mL Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Tér
trtil

HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r6)50,00 mg 52,42 mg 104,84oh 90,00- I I 0,00%

Identificación:
usP 39(2016)CUMPLE leual a Std. HPLC/UV usP 39(2016)RANITIDINA (CLORH IDRATO)

Otras Pruebas:
usP 39(2016) usP 39(20r6)pH (25+2'C\ 6.8 6,7-7,3 metro
usP 39(2016) usP 39(2016)Partículas Visibles CUMPLE Ausentes lnspección Visual

usP 39(2016) usP 39(2016)Contenido del Envase 2,1 22,0 mL
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOT,ÓCICIS:

Norma de: Método de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación

usP 39(2016) usP 39(2016)Esterilidad CUMPLE Estéril
usP 39(2016) usP 39(20r6)Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de: 7,00 UE/mg

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA

NABacterias Patógenas

NAPotencia Microbiológica

Nota: La ficación de la casilla "Norma de"

NA
s lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensa))os que se indit'an en el
: No aplica VA: Valor de Aceptación

de lerminado o en los libros oficiales

Descripción: Solución clara, ligeramente amari I lenta, libre de partículas extrañas visibles, envasado en ampolla de vidrio transparente,

con etiqueta serigrafiada con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019107118. Se aplicó la monografía de Ranitidina
(Clorhidrato) para Solución Inyectable que aparece en la USP 39(2016). Las muestras anal izadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas

Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

tclat

O,EE c crcn
f;E RilE At

DRA MART LILI
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave. Joeá Martí, Calle ceneral O H(¡gins, Apartado Postal 759, TegucQalpa, M.D.C , Honduras, C.A.
Telefux.: 22'lü19 I *1¡1486. Correo elecffinico: labcgf@hotmal.cün
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATOR¡O DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CAS

Laboratorio Oficia! para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DI-
ouirrrco FARMAcÉuncos

t)E rr(.)NDLJRAS

INFoRME DE RESULTADoS DE,tNÁl¡sts
Risrco quÍnlco Y MrcRoBrolócrco

Fecha de Recepción: 2018111107-- Fecha de Salida: 2019107101-- Trámite:
Nombre Comercial: ENDOXAN 500 mg-- NombreGenérico: CICLOFOSFAMIDA--
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO PARA SOLUCI óN INYECTABLE/ 500 me--

RT-39

No. de Inform e: 0441.19

LICITACIÓN

Presentación: POLVO X VIAL X CAJA--
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ el nrxcóN. oEsvio eL gernllóIl DE Los coBRAS--Solicitado por:

No. de Lote: 2020103--7C07tB-- Fecha de Fabricación: 2017103--
Laboratorio Fabricante: BAXTER ONCOLOCY GMBH--

Fecha de Expiración:
País: ALEMANIA--

La boratorio Titula r/Droguería: BAXTER ONCOLOGY GMBH/ DICOSA-- País: ALEMANIA/ HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: 06705--
206.I88R.ANMV

No. de Oficio: HN/rrB 2or8-oo3--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la secretaría de salud: PERSoNAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga r de Muestres; ALMACÉN NACIONAI- Dll MEDICAMDN'|OS E INSUMOS lrN SAI-Lll)-- No. de Registro Sanitario: M-03663--
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

592 VIALES-- Cantidad muestreada: l3 VIALES--
2018/ll/27-- Procedimiento: ITT-ll-- RT-67 73.1

omposición y Contenido por: Vial

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Valoración:
CICLOFOSFAMIDA 500,00 me 510.70 me l02.l4o/" 90,00- I 10,00% HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r6)
Identificación;
CICLOFOSFAMIDA CUMPLE leual al Std. HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C 5,7 3,0-9,0 pHmetro usP 39(2016) usP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 39(20t6) usP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 0,20 UE/me usP 39(20 r6) usP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ene de la casilla "Norma de"

tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se en el certtficado de lerminado o en los libros oficiales.
,.,r: No aplica

Descripc ión: Polvo blanco homogéneo para solución inyectable libre de partículas visibles extrañas contenido en un vial de vidrio
rotulado con información del producto sellado con tapón de hule y sello metálico

Observaciones: El derecho de análisis de este fue realizado e!2019106121. Se licó la de
Ciclofosfamida para inyección que aparece en Ia USP 39(2016). SOLICTTUD DE INFORMAC N: Se solicitó información al
fabricante. sobre el oroducto necesaria Dara dar inicio con el análisis v fue presentada el 20191051 14. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

P
t,cl4r

)
DRA. MARTA LILIANA RO G

Director (a) general OIBE cc!0r,
GF,,
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l
Colegio de Qulmico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCNS
Laboratorio Oficial para el Gontrcl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DE
oufmrco FARMAcÉurrcos

l)F l-()trDUR/rS

INFoRME DE RESULTADos DE nNÁusts
rÍsrco euirurco Y MrcRoBroLóGrco

RT.39

No. de Informe: 0438.19

Fecha de Recepción 2019105121-- Fecha de Salida: 2019107101-- Trámite:
Nombre Comercial: D-s-w DExrRosA AL 5% EN AGUA-- Nombre Genérico: DEXTROSA MONOHIDRATADA--
Forma Farmacéutica/ Concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE/ 5 E/IOO ML--

LICITACIÓN

Presentación: I 000 mL DE SOLUCIÓN x BOLSA X EMPAQUE--
ALMACEN NACIONAI, DE I\4EDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON DESVIO AL snrA,r-LóN DE Los coBRAS--Solicitado por:

No. de Lote: 202U07--19010t27--
LaboratorioFabricante: FINLAY,S.A.--
Laboratorio Titular/Droguería: FINLAY, S.A./FINLAY, S.A.--

No. de orden: NA No. de Expediente: 0 r 208--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRíGUEZ--

Fecha de Fabricación: 2019105-- Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--
País: HONDURAS--

No. de Oficio:
96.I98R-ANMI/
ALPCI FBO20r8-0lr--

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NRCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo. eluacÉr NACIONAI- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAI-UD-- No. de roSanitario: HN-M-0318-0079--

Tamaño del Lote: 2 840 BOLSAS-- Cantidad muestreada: 5 BOLSAS--
Fecha de Muestreo: 2019105121-- Procedimiento: ITT-ll--

Composición y Contenido por:
100 mL

Especificación

ver

UEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Valoración
DEXTROSA MONOHIDRATADA 5,000 s 4,938 e 98,760h 95.00-105.00% Volumetría usP 4l(2018) Interno Lab.
ldentificación
DEXTROSA CUMPLE Positivo Reacción Ouímica usP 4r(20r8) usP 4r(20r8)
Otras Pruebas:
pH (25+2) "C 4,5 3,2-6,5 pHmetro usP 4r(2018) usP 4r(2018)
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes lnspección Visual usP 4l(20r8) usP 4l(2018)
Contenido del Envase I 000,0 mL > I 000,0 mL usP 4r(2018) usP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOT,ÓC TCIS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP4r(20|8) usP 4l(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No miís de l0 UE/mL usP4r(20r8) usP 4t(2018)
ft:cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NA
Bacterias Patógenas

';uento Total de Honsos y Levaduras

NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

Estas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensdyos que se indican en el cerlificado de produclo lerminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripción: Líquido incoloro transparente, contenido en bolsa plástica serigrafiada, transparente, con envase secundario: bolsa
traslúcida incolora sin ninsuna imoresión

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este oroducto fue reaf izado el 2019106117. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresDonden sólo a las muestras ana lizadas

0É

DRA. MARI'A t,IANA EZ
e,

Director (a) general
-nt$

Página I de IVersión 19

Colonia Lara, No.635, Ave Jcsé Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postel 759, Teguc(¡alpa, M D C., Hondura, C.A.
Teletux.: 221§19 I Z2l¡1486. Correo elecfón¡co: labcqf@hotmal.com

Iran I



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECTALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouf ¡,,trco racr'racÉurrcos
COLEO¡O DE,

I)E FiONI)URAS

TNFoRME DE RESULTADoS DE nNÁltsts
r'Ísrco euÍrvrrco y MrcRoBIor,ócIco

Fecha de Recepción : 2019106112- Fecha de Salida: 2019107104--

Nombre Comercial: OMEPRAZOL DIAGNOS-- Nombre Genérico: OMEPRAZOL--
Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación: lo CÁPSULAS x TIRA

CÁPSULAS DE GELATINA DURA GASTRORRESISTENTES/ 20

MET CA X IOO ULAS X CAJA--
HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOUI,EVARD SUYAPA AVENIDA PRTMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--Solicitado por:

No. de Lote: 202v08--oMA833-- Fecha de Fabricación: 2018109-.-

Laboratorio Fabricante: MEDICO REMEDIES PVT. LTD.--
Laboratorio Titu [a r/Droguería : ANPHAR S.A. DE C.V.--
No. de orden: NA No. de Expediente: P41742--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH : DR. CHESTER
Responsable de la Secretaría de Salud: DEL
Lugar de MuestTeo: AI,MACÉN DEL HOSPITAL

Tamaño del Lote: l2l 600
Fecha de Muestreo: 2019106112-- Procedimiento: ITT- I | -- NoActa de Muestreo: RT-67 (0147.19\--

País: HONDURAS--

RAL DEL
No. de

Cantidadmuestreada: 100

Sanitario: HN-M-l I l8-0201--

m

Composición y Contenido por:
Cápsula de Gelatina Dura

.PRUEBAS Y ENSAYOS

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
tltilizada Norma de Método de:

Valoración:
OMEPRAZOL 20.00 me 20.41ms 102,05rJ/0 95.00-t05.00,7" HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificación:
OMEPRAZOL CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolución

Primera Etapa (pH 4,5) Ar CUMPLE
No más de
10.00% HPLCruV Fabricante Fabricante

Etaoa Final(pH 6.8) Br CUMPLE
Ninguna unidad
<o(65./"1+5y" HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Promedio del Conten ido(mg) CUMPLE 26t.00-J19.00 Estadístico Fabricante usP 4l(2018)
Promedio Cápsula Llena(mg) CUMPLE 326.52-319,18 Estadístico Fabricante usP 41(2018)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA nnm Espesor: NA mm Ancho: 6,32 mm Longitud: lr7,24 mm

PRU EBAS MICROBIOI,ÓCICAS:

Método de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de:

NA
NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA

NAPotencia Microbiológica

Nota: La ficación de la casilla "N de"

lidad
L,ndotoxina Bacteriana

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficioles.

NA: No aplica

Descripción: Cápsula de gelatina dura con cuerpo de color blanco y tapa de color rosado conteniendo pellets de color blanco, contenida

en tira metálica que tiene información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este prod ucto fue reaf izado el2019106l19. Se aplicó la del fabricante.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las :bas cadas. Los resultados sólo a las analizadas.

O,RE ccrofúDRA MARTA LIANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave. Josá Martf , Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D C , Honduras, C A
Telefax.: 2221 {o19 I 221 4486. Correo electónico: labcqf@hotmal.com
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUNCIS

Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

oulMrco FARMACÉUrcos
COLECIO DE

DE HONIJURAS

Fecha de Recepción: 2019106112-- Fecha de Salida: 2019107104--

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
rÍsrco euÍrutco Y MICRoBIoIóctco

RT.39

No. de Informe: 0450.19

Trámite: LICITACIÓN
NombreComercial: VARIDOX@--
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE CELATINA DURA/ 500

Nombre Genérico: DOBESI LATO CÁ LCICO (MONOHIDRATO)--

10 CÁPSULAS X BLÍSTER X IOO ULAS X CAJA--Presentación:
Solicitado por:
No. de Lote:

HOSPITAL ESCUELA tO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO D E ENERO. TEGUCIGALPA--

cDlcSor --
Laboratorio Fabricante: APEX DRUG HOUSE--

Fecha de Fabricación: 201 8/10-- Fecha de Expiración:
País: INDIA--

202l/09--

Laboratorio Titu larlDroguería :

No. de orden: NA
MUESTREO:

PHARMA INTERNACIONAL S DE R.I,.-- País: HONDURAS--
No. de Expediente P48068-- No. de Oficio: NA

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO.-

Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

29 047 ULAS--
ALMACÉN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO-- NO. dC Sanitario: M-22206--

Cantidadmuestreada: 100 LAS-.
2019106112-- Procedimiento: ITT-ll-- NoActa de M

Composición y Contenido por:
de Gelatina Dura

EBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcen taje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

1

U

Valoración:
DOBESILATO CALCICO
(MONOHTDRATO) 500.00 me 485,68 me 91,14V, 90,00-t t0,oo'1, HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identilicación:
DOBESILATO CALCICO
(MONOHIDRATO) CUMPLE lsual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolución (Sr)
DOBESTLATO CALC]CO
(MONOHIDRATO) CUMPLE

Ninguna unidad
<o175,'t \+5"1, Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración l4 minll < 30 min. Desinteqrador Fabricante Fabricante
Variación de Peso (VA.) g,4loÁ Máx. l5o/" Estadístico usP 4r(20r8) usP 4r(20t8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 7 lmm NA mm Ancho: NA mm z2l lm

PRUEBAS MICROBIOT,ÓCTCIS:

Método de:Resultado
Obtenido

Especiflicación Norma de:Descripción de la Prueba

NAEsterilidad
NA
NA,-,cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Bacteriana

NARecuento Total de Hongos y Levaduras
NABacterias Patógenas

NAPotencia Microbiológica

Nota: La de la casilla "Norma de"

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo o las pruebas y ensa),os que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los Iibros oficiales

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Polvo blanco homogéneo, Iibre de partículas visibles extrañas, contenida en una cápsula de dura de cuerpo

amarillo y tapa verde, contenidas en un blíster de aluminio rotulado con información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue reallzado e|2019106124. Se aplicó la monografía del fabricante.

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

ÉCl,i[.,r.
'§(,

o
Á

DRA, MAR LILIA GEI{ERAL

Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Av6 José Martf , Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D,C , Honduras, C A
Telefax. ; 22'l &1 9 I 221 4486. Coff eo electónico: labcgf@hotmal.com
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. Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECTALIDADES FARMACÉUT¡CNS

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

COLECIO DE
euft r¡co repr"lacÉulcos

llE r-()\i)uitAS

INFoRME DE RESULTADoS DE lNÁltsts
rÍsrco euÍru¡co Y MrcRoBrolóclco

RT.39

No. de lnforme:0432.19

Fecha de Recepción: 2019102112-- Fecha de Salida: 2019106125-- Trámite: VIGILANCIA
NombreComercial: CEFADROXILOSWISSFARM-- NombreGenérico: CEFADROXILO (MONOHIDRA TO MICRONIZADO)-
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO PARA SUS PENSIÓN/ 250 mel5 mL--
Presentación: POLVO X FRASCO X CAJA--

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--Solicitado por:
No. de Lote: 3 l 88965-- 2019108--

Laboratorio Fabricante: SYNTOFARMA S.A.--
Fecha de Fabricación: 2017108-- Fecha de Expiración:

País: COLOMBIA--
Laboratorio Titular/Droguería: SWTSSFARM INTERNATIONALCORPORATION-- País: PANAMA--
No. de orden: ARSA-t0t8-LEFM-0285-- No. de Expediente: 33578-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA )

DROCUERÍA FARINTER-- No. de Resistro Sanitario: M-19215--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

44 FRASCOS-- muestreada: 40FRASCOS--
2019102112-- Procedimiento: NA NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por:5 mL Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtcnido

Especificación
(ver nota)

Técnica
tltilizada

Norma de: Método de:

250.00 me 231,79 ms. 92,7zyo 90,00- r 20,00'% HPLC/UV usP 4r(20r8) usP 4l(20r8)
Identificación:
CEFADROXILO (MONOHI DRATO
MICRONIZADO) CUMPLE Ieual al Std. HPLC/UV usP 4r(20r8) usP 4t(20r8)
Ensayo de Disolución (Sr)
CEFADROXILO (MONOHIDRATO
MICRONTZADO) CUMPLE

Ninguna unidad
<O(Ú5"/"1+5"/" Espectrof. UV usP 4r(20r8) usP 4r(2018)

Otras Pruebas:
pH(25+2)"C 5,6 4.5-6.0 pHmetro usP 4r(2018) usP 4l(20r8)

Densidad (e/ml-) 1,1299 Picnómetro usP 41(20r8)

Volumen de Entrega 60.0 mL CUMPLE 105,170/"

Promedio 2
100,00'il. ninguna
<95.00% Gravimetrfa usP 4l(20r8) usP 4r(20r8)

Agua 0,84yo < 3,oo/o Karl Fischer usP 4l(20r8) usP 4r(2018)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

,-FADROXTLO (MONOHTDRATO

PRUEBAS MICROBIOI,ÓCICIS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA- 
)oioxina Bacteriana

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
NA
<10 UFC/s Menor de 200 UFC/g usP4r(20r8) usP 4r(20r8)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/q Menor de 20 UFC/g usP 4r(20r8) usP 4r(2018)

Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 41 (20 r 8) usP 4l(20r8)

Potencia Microbiológica: NA

Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de"

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de produclo terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripción:
blanco tiene etiqueta con información del producto. Al reconstituirse forma una suspensión de color amarillo.

Se aplicó la monografia del fabricante. SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se recibió información de parte deObservaciones:
ARSA el2019105124. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corre sponden sólo a las

muestras analizadas

cr0ll
tGEI,lERADRA. MARTA

Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Ave Jesá Martf , Calle General O Hllg¡ns, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2221{fJ19 122,21¡1486. Correo elecfónbo: laW@hotmal com
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COLECIO DE
ourmrco FARMAcÉurrcos

l.)E l-(INDI.JRAS

"i Lo"oRliffiiásüHff"1ffirifltr¡;#lltti,"^,
J Laboratorio Oficial para e! Gontrclde Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
FÍsrco euírvr¡co y MrcRoBIoLóGICo

Fecha de Recepción: 2018109113-- Fecha de Salida: 2019106125-- Trámite:
Nombre Comercial: TONVAL-- Nombre Genérico: PANTOPRAZOL DICO S

Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA SOL INYECTABLEI 40 me-

RT.39

No. de Informe: 0437.19

VIGILANCIA

Presentación: POLVO X VIAL + l0 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X EMPAQUE X CAJA--

Solicitado por:
No. de Lote: *l0l 1053/10l 1054-- Fecha de Fabricación: 2017107--

Laboratorio Fabricante: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO, S.A.--
Laboratorio Titular/Droguería : PANALAB, S.A.--
No. de orden: ARSA-o8r8-r-EL'M-008e-- No. de Expediente: 16794-A--
MUESTREO;
Responsable del LEF-CQFH: NA

Fecha de Expiración:
Pais: ARGENTINA--

20t9tUl--

País: GUATEMALA--
No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA )
DI STRIBUIDORA LET'ERAGO S.A.-- No. de Resistro Sanitario: M-l l78l--Lugar de Muestreo:

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

70 VIALES
2018109112-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 40 VIALES--
No Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Vial* Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
Utilizada

Norma de: Método de:

Valoración:

40,00 mg 38,82 mg 91,05'/" 90.0(L I 10,00.1, HPLC/UV Fabricante Fabricante
CLORURO DE SODTO/ l0 mL
DfLUYENTE*T 90,00 mg 91.17 ms 101,3070 95,00- I 05,007o Volumetría usP 4r(2018) usP 4l(20r8)
Identificación
PANTOPRAZOL
(SÓDICO SESOUIHIDRATO) CUMPLE lsual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

CLORUROS CUMPLE Positivo Reacción Química usP 41(2018) usP 4l(20r8)
SODIO CUMPT,E Positivo Reacción Ouímica usP 41(2018) usP 4l(20r8)
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C
(Solución Reconstituida) 9,7 8,5-10,5 pHmetro Fabricante usP 4l(20r8)
pH (25+ 2)o6 ** 6,7 4,5-7,0 DHmetro Fabricante usP 4r(20rE)

Variación de Peso (VA) 2160 Máx. l5o/o Estadístico usP 4r(20r8) usP 4l(2018)

Partículas Visibles (Sol Reconstituida) CUMPLE Ausentes Inspección Visual usP 4l(2018) usP 41(2018)

Contenido del Envase** 10,5 mL > 10,0 mL usP 4r(2018) usP 4r(20r8)

Agua* 0,07yo < 5,0o/o Karl Fischer Fabricante usP 4r(20r8)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Loqgilqlr NA mm

Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de"

Estas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebos y ensa))os que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Polvo liofilizado de color blanco, compacto, contenido en un vial de vidrio incoloro transparente con tapón de

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

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

Endotoxina Bacteriana: PANTOPRAZOL CUMPLE No más de 4,37 UE/mg Fabricante usP 39(2016)

Endotoxina Bacteriana: cLoRURo DE soDto 0.e% CUMPLE No más de 0,5 UE/mL usP 39(20r6) usP 39(2016)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA

bromobutilo color gris, sello de aluminio removible y flip-off color blanco, tiene etiqueta con información del producto, más diluyente

contenido en una ampolla de vidrio incoloro transparente que tiene etiqueta con información del producto

Observaciones: El derecho de análisis de este fue realizado el2019102125. Se icó la del fabricante

RECIBO DE INFORMACI : Se recibió información (estándar) para dar inicio con el análisis e|2019104105. Las muestras analizadas

CUMPLEN con las icadas. Los resultados sólo a las

DRA. MARTA ILIANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave, José Marti, Calle General O Higgins, Apartádo Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 222'l fi19 I T^l ¿1486, Coneo electón¡c!: labcd@hotmal.com

analizadas.
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. Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUNCIS

Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouí¡,rco ren¡aecÉuncos
CTJLEGIO DE:

DF Fi ()l\DURAS

q-oL
ñ'

rA,
INFoRME DE RESULTADoS DE nNÁLlsls
rÍslco euÍrrrrco y MrcRoBror,óclco

RT-39

No. de Informe: 0435.19

Fecha de Recepción: 2018/09/13-- Fecha de Salida: 2019106125--
Nombre Comercial: VASOCAL EK 5/10--

Trámite: VIGILANCIA
Nombre Genérico: AMLODIPINO (BESILATO) + BENAZEPRIL CLORHIDRATO..

FormaFarmacéutica/Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 5 mg + l0 mg--
Presentación: 5 CÁ PSULAS X BLÍSTER X 30 CÁPSULAS X CAJA--

AGENCTA DE REGULAcIóN sRNlrARrA (ARSAy cALLE Los ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA-.Solicitado por:
No. de Lote: 08735-- Fecha de Fabricación: 2017103-- Fecha de Expi ración: 2020103--
LaboratorioFabricante: ROWE. S.R.L.-- PAíS: REPÚBLICA DOMINICANA--
La boratorio Titula r/Droguería: ROWE PAíS: REPÚBLICA DOMINICANA--
No. de orden: ARSA-o4t8-LEFM-0027-- No. de Expediente: 15248-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M-10649--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

2 6400 CÁPSULAS--
2018/09/12--

ad muestreada: 120 CÁPSULAS--
No Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Cápsula de Gelatina Dura
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
tltilizada Norma de: Método de:

5,00 mg 4,74 mg. 94,740^ 90,00-1 10.00,% HPLCruV Fabricante Fabricante
BENAZEPRIL CLORHIDRA O* * 10,00 mg 9,74 mg 91 ,360/0 90,00-1 t0,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:
AMLODIPINO (BESILATO) CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
BENAZEPRIL CLORHIDRATO CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

AMLODIPINO (BESILATO) CUMPLE
Ninguna unidad
<Q(70o^l+5"/" HPLC/UV Fabricante Fabricante

BENAZEPRIL CLORHIDRATO
Ninguna unidad
<ot70"t\+5,'/o HPLCruV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas
Peso Promedio de Cápsula Llena CUMPLE 328.40-38r.60 Estadístico Fabricante usP 39(20r6)
Peso Promedio de Contenido CUMPLE 2s2.00-308.00 Estadístico Fabricante usP 39(2016)
Uniformidad de Contenido* CUMPLE Nláx.15"/" HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido** CUMPLE Máx. l5'A HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: mmD I mm59 mm

racton:
nTT4LODIPINO

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UPC/s Menor de I 000 UFC/g usP 39(20r6) usP 3e(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas usP 39(2016)CUMPLE Ausentes usP 3e(2016)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ficación de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

Esterilidad

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de aaterdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de produclo terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción: Polvo blanco homogéneo libre de partículas visibles extrañas contenida en una cápsula de gelatina dura cuerpo y cara

color rosado impreso en la cara "Amlodipino 5" y el cuerpo "Benazepril"

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019102125. Se aplicó la mcrnografía del fabricante.
RECIBO DE INFORMACIÓN: Se recibió información (estándar) para dar inicio con el análisis e|2019105123. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las licadas. Los resultados sólo a las muestras analizadas.

DRA, MAR'IA ANA
Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Ave Jeú Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D C., Honduras, C A.
Telefax.: 221-ü19 12214486. Correo elec6nbo: labcgf@hotmal com
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUT¡CNS

Laboratorio Oficial para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouiMrco FARMAcÉurtcos
COLEGIO DE

DF l-()N DILJR/tS

INFoRME DE RESULTADos DE nNÁltsls
r'Ísrco euinnco Y MrcRoBIolócrco

RT.39

No. de Informe:0464.19

Fecha de Recepción: 2019t02118-- Fecha de Salida: 2019107104-- Trámite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: KoMBIGLI'zE rM xR s mgl I ffio mg- NombreGenérico: SAXAGLIPTINA+METFORMINACLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentración COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5 ms + I o

Presentación: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5 mg + I 000me--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A C ITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: KN0054-- Fecha de Fabricación: 2018/08--
Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP--
Laboratorio Titular/Droguería: ASTRAZENECA CAMCAR S.A.--
No. de orden: ARsA-0918-LEFM-00s6-- No. de Expediente: P38444--
MUESTREO;

Fecha de Expiración: 2020107--

País: ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA--
País: PANAM
No. de Oficio: NA

Responsable del LEF-CQFH :NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSON AL DE LA AGENCIA DE RECULACIÓN SANITARIA (ARSA)--

DROGUIERÍR T'RRINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20439--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I 4OO COMPRIMIDOS--
2019/02113-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 140 COMPRIMIDOS--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Comprimido Recubierto
Cantidrd
Decla rada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
Iltilizada

Norma de: Método de:

Valoración:
.SAXACLfPTINA 5,00 me 4,95 mg 99,07o/o 95.00-105.00'2, HPLCruV Fabricante Fabricante

I 000,00 me 969,90 mg 96,99o/" 95.00-105.00"r, HPLCruV Fabricante Fabricante

Identificación
SAXAGLIPTINA CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

METFORMINA CLORHIDRATO CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

Prueba de Disolución

SAXAGLIPTINA (Sr) CUMPLE
Ninguna unidad
<of 85,2,t+5%, HPLCiUV Fabricante Fabricante

METFORMINA CLORHIDRATO ( L I)

lh CUMPLE 19.00-29,000/o HPLC/UV Fabricante Fabricante

3h CUMPLE 44.00-57,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

l0h CUMPLE > 82.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido
SAXAGLIPTINA 10,t20/o Máx.l5o1o HPLC/UV Fabricante Fabricante

Variación de Peso (VA)
METFORMINA CLORHIDRATO 2,64rJ/0 Máx. l5o/o Estadístico usP 4r(2018) usP 4r(20r8)

Agua l,7loh < 4,0o/o Karl Fischer Fabricante usP 4l(20r8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: 8,04 mm Ancho: 10,89 mm Lon

A CLORHIDRATO

Nota: La ificación de la casilla "Norma de"
EBAS MICROBIO ICAS:

Descripción de la Prueba

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicon en el cerlificado de produclo lerminado o en los libros oficiales

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Tableta oblonga, color rosado, biconvexa, grabado en una de sus caras "4223" y en la otra "5/l 000; contenida en un

Norma de: Método de:Resultado
Obtenido

Especificación

NAEsterilidad
usP 4l(20r 8)usP 4r(2018)<10 UFC/g Menor de 2 000 UFCIeRecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
usP4r(20r8)usP 4 r (2018)<10 UFC/g Menor de 200 UFC/gRecuento Total de Hongos y Levaduras
usP 4l(20r8)usP 4l(2018)CUMPLE AusentesBacterias Patógenas

Potencia M icrobiológica NA

blíster alum ín ico seri grafi ado con información del producto.

Se aplicó la monografíia del fabricante. RECIBo DE INFORMAC lÓX: Se recibió información (estándar) para darObservaciones:
inicio con el aná lisis el 2019/05/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

conesponden sólo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LI IANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave. José Martí, Calle General O Higgins, Apartádo Postal 759, Tegucigalpa, M D.C., Honduras, C.A.
TelEfax.: 221 -ú19 I 221 4486. Cofieo electón¡co: labcgf@hotmal.com

EZ

Página I de IVersión 19



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

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

COL=CIO DL,
OUIHICO FARMACEUTICOS

l)l- l-ONt)UR,¡rS

INFoRME DE RESULTADoS DE nNÁltsts
nÍsrco euÍulco Y MrcRoBrolócrco

RT.39

No. de Informe: 0463.19

Fecha de Recepción: 2019102118-- Fecha de Salida: 2019107104-- Trámite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: KOMBIGLYZE XR--
Forma Farmacéutica/ Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 2,5 mg+ I 000mg--
Presentación: 7 COMPRIMIDOS X BLISTER X 28 COMPRIMIDOS X CAJA--

AGENCIA DE REGULACIÓN ¡4¡ITARIA (ARSA) I CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--Solicitado por:
No. de Lote: Fecha de Expi ración: 2020104--
Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA PHARI\ÍACEUTICALS LP-- País: ESTADOS UNIDOS DE AMÉzuCA--
Laboratorio Titular/Droguería : ASTRAZENECA CAMCAR S.A.-. País: PANAMA--
No. de orden: ARSA-0618-LEFM-0559-- No. de Expediente: P38443-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH :NA
ResponsabledelaSecretaríadeSalud:PERSoNALDELAAGENCIADEREGULACIoW

DROGUIERÍA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20440--

KH039r-- Fecha de Fabricación: 201 8/05--

Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I 960 COMPRIMIDOS--
2019102113-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: I40COMPRIMIDOS--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Comprimido Recubierto
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
[]tilizada Norma de: lltétodo de:

Valoración:
SAXAGLIPTINA 2.50 me 2,43 mg 97,160/" 95,00-105,00,2, HPLC/UV Fabricante Fabricante

I 000.00 me 963,53 mg 96,35o/o 95,00-t05,00%, HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación
SAXAGLIPTINA CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
METFORMINA CLORHIDRATO CUMPLE Ieual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Prueba de Disolución

SAXAGLIPTINA (Sr) CUMPLE
Ninguna unidad
<O(85%)+5% HPLCruV Fabricante Fabricante

METFORM INA CLORHIDRATO (LI)
lh CUMPLE 19,00-29,00% HPLCruV Fabricante Fabricante
3h CUMPLE 44,00-57,00% HPLCruV Fabricante Fabricante
r0h CUMPLE > 82.00V. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA)
METFORMINA CLORH IDRATO 9,01o/o Máx.1506 Estadístico usP 4r(2018) usP 4r(20r8)
Uniformidad de Contenido
SAXAGLIPTINA l2,7$Vo Máx.1506 HPLC/UV Fabricante Fabricante
Agua 1,690/0 < 4,0o/" Karl Fischer Fabricante usP 4l(20r8)
Dimensiones Geométricas Diámetro: NA mm Espesor: 8,12 mm Ancho: 10,90 mm Longitud: 23,15 mm

CLORHIDRATO

Nota: La on ene de la casilla "Norma de"
BAS MICROB ICAS:

Descripción de la Prueba

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros ofciales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripc ión: Tableta color amarillo, oblonga, biconvexa. grabado en una de sus caras "4222 y en la otra"2,511000"; contenido en

Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/s Menor de 2 000 UFC/g usP 4 r(2018) usP 4l(2018)
Recuento Total de Hongos y Levadulas <10 UFC/s Menor de 200 UFC/g usP 4|(20r8) usP 4 r(20 t8)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4 r(2018) usP 4 r(2018)
Potencia Microbiológica NA

blíster alumínico serigrafi ado con información del producto.

Observaciones: Se aplicó la monosrafía delfabricante. RECIBO DE INFORMICIÓN: Se recibió información (esrándar) oaradar
inicio con el análisis el2019/05119. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados repoftados
corresponden sólo a las muestras anal izadas

EZ E

ut¡0Á¡0

»
DRA. MARTA LI IANA

Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Ave José Martl, Calle General O Higgins, Apartado Postat 759, Tegucigalpa, M D.C., Honduras, C A.
Telefax : 221 ü19 I 221 ¡1486. Correo electsónico: labcgf@hotmal.com
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARIIIACÉUNCIS

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

coLaclo Df
oulmrco FARMAcÉurcos

I)E l-ONDLJR^S

Nombre Comercial: INDERAL@ 40mg-

INFoRME DE REsULTADos DE lNÁl¡sts
risrco euivrrco Y MrcRoBlolócrco

RT.39

No. de Informe: 0460.19

Fecha de Recepción : 2019102118- Fecha de Salida: 2019107104-- Trámite:
Nombre Genérico: PROPRANOLOL CLORHIDRATO--

VIGILANCIA

Forma Fa rmacéutica/ Concentración : TABLETAS/ 40 me--
PTCSCNTACióN: IO TABLETAS X BLÍSTER X 50 TABLETAS X CAJA--

AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS AI,CAI-DE FRENTE AS. CITYMALL. COMAYAGÜELA..Solicitado por:
No. de Lote: 75064-- 2020108--Fecha de Fabricación: 2018109-- Fecha de Expiración:

País: MÉXICO--Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA, S.A. DE C.V --
Laboratorio Titu la r/Droguería : ASTRAZENECA, S.A. DE C.V.--
No. de orden: ARSA-06t8-LEFM-0489-- No. de Expediente: 0 I 305--
MUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: NA

No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGU SANITARIA (ARSA)--

DROGUERÍA FARINTER-- No. de Resistro Sanitario: M-00519--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I5 OOO TABLETAS--
2019102113-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: I50TABLETAS--
NoActa de Muestreo: NA

Composición y Contenido por:
Tableta

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
Lltilizada

Norma de Método de

Valoración:
PROPRANO LOL CLORHIDRATO 40,00 mg 36,39 mg 90,97oÁ 90,00-t 10,00,2" HPLC/UV Fabricante Fabricante
ldentificación
PROPRANOLOL C LORHIDRATO CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

PROPRANOLOL CLORHIDRATO CUMPLE
Ninguna unidad
<o(75"/"t+5" Espectrof. UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Uniformidad de Peso
PROPRANOLOL CLORHIDRATO 2,63r, Máx. l5o/o HPLC/UV Fabricante Fabricante
Agua 4,050 < 5.00 Karl Fischer Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 8,54 mm Espesor: 2, 82 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS M ICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g usP 4 r (2018) usP 4l(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g usP 4r(2018) usP 4r(2018)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4r(2018) usP 4l (2018)

Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de"

Estas tablos se ampliarán o reducirán de acuerdo a los pntebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción:
contenida en blíster sellado con lámina metálica que describe la información del producto.

Observaciones: Se aplicó la monografía del fabricante. SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se recibió información de pafte de

ARSA el2019105l16 y el20l9l05l09 se recibió el estándar. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplic
Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas.

!ctatto rc€j
;d

DRA. MARTA 0lBÉccl0tr

Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave Jesé Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D C , Honduras, C A.
Telefax.: 2221§19 I 221¡¡486. Corr€o electón¡co: labcqf@hotmal com
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COLEGIO DE-
oUíMIco FARMACÉUTICOS
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I Colegio de Químico Farmaéuticps de Honduras
LABORATÓNIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CIS

Laboratorio Oficial para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADoS DE tNÁltsts
rÍsrco euÍurco Y MrcRoBror,ócrco

RT-39

No. de Informe: 0459.19

Fecha de Recepción: 2019102118-- Fecha de Salida: 2019107104--

Nombre Comercial: INDERAL@ l0mg-
Trámite:

NombreGenérico: PROPRANOLOLCLORHIDRATO--
VIGILANCIA

Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS/ l0 mg--
Presentación: l0 TABLETAS X BLÍSTER X 50 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACI sANllARIA (4BS4y!4!!E!qS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--
No. de Lote: 74974-- Fecha de Fabricación: 201 8/08-- Fecha de Expiración:

País: MÉxlCo--
2020/07--

Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA, S.A. DE C.V.--
Laboratorio Titular/Droguería: ASTRAZENECA, S.A. DE C.V.-- País: MEXICO--
No. de orden: ARSA-0618-LEFM-0484-- No. de Expedien te: 01304-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)--
Luga r de Muestreo: DROGUERÍ,q f'RRlNfpR-- No. de Registro Sanitario: M-00527--
Tamaño del Lote: 3 000 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019102114-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: I50TABLETAS--
No Acta de Muestreo: NA

Composición y Contenido por:
Tableta

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porce n taje
Obteniclo

Especificación
(ver nota)

Técnica
I I tilizada

Norma de: Método de:

Valoración:
PROPRANOLOL CLORHIDRATO 10.00 me 9.05 ms 90,50./, 90.00-l t0.00',/" HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:
PROPRANOLOL CLORHIDRATO CUMPLE Ieual al Std. HPLCiUV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

PROPRANOLOL CLORHIDRATO CUMPLE
Ninguna unidad
<O(jSt%¡+5,'1, Espectrof. UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas
Uniformidad de Peso
PROPRANOLOL CLORHIDRATO 3,39o/o Máx.15%o HPLC/UV Fabricante Fabricante
Agua 5,01o/o < 5,5o/o Karl Fischer Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 6,51 mm Espesor: 2,22 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS M ICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Norma de: Método de:Especificación

Esterilidad NA
Aldotoxina Bacteriana NA

<10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g usP4r(20r8) usP 4r(20r 8)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g usP4r(20r8) usP 4l (20 r8)

usP 4l(20r8)Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4r(20r8)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación de la casilla "Norma de"

rcuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Eslos lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción : Tableta de forma circular, color rosado oscuro, grabado en una cara "10", contenidos en blíster, sellado con la lámina
metálica que describe la inform4ción del producto.

Observaciones: Se aplicó la monografía del fabricante. SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se recibió información de parte de

ARSA el20l9l05/16 y el2019105109 se recibió el estándar. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas

ie
,\ALIII

?14¡r9 o9

D!REccl0tl
GEt{E,flAL

DRA. MART LILIA
Director (a) general

o
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CNS

Laboratorio Oficial para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

coLEcro Dt_
oulMrco FARMAcÉurrcos

l-)h l-Ot\t)URAS

INFoRME DE RESULTADos DE nnÁusts
risrco euirrco Y MrcRoBrolócrco

Fecha de Recepción: 2018109113-- Fecha de Salida: 2019107104-- Trámite:
Nombre Comercial: NEOGAML 2-- NombreGenérico: ESZOPICLONA--
Forma Farmacéutica/ Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 2

Presentación; l0 COMPRIMIDOS X B TER X 20 COMPRIMIDOS X CAJA--

RT.39

No. de lnforme: 0448.19

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCA LDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--Solicitado por:
No. de Lote: 2020111--M0 t577--
Laboratorio Fabricante: ROEMMERS--

Fecha de Fabricación:

Laboratorio Titu la r/Droguería ROEMMERS DE CENTRO AMÉRICA, S.A.-- País: CUATEMALA--
No. de orden: ARSA-os18-LEFM-o188-- No. de Expediente: ARSA-l I l7-R-0497-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Respon sable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Sec

Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

ETATíA dE SAIUd: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARTA (ARSA)--
DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Resistro Sanitario: M-16206--
22 460 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: I20COMPRIMIDOS--
2018109112-- Procedimiento: NA No Acta de Muestreo: NA

Composición y Contenido por:
mido Recubierto

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Decla rada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

f,specificación
(ver nota)

Técnica
Utilizada

ñ-orma de: lfétodo de:

Valoración:
ESZOPICLONA 2.00 me 1.93 me 96,35y" 90.00-l t0,00"1, HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación
ESZOPICLONA CUMPLE Ieual al Std. HPLCiUV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

ESZOPICLONA CUMPLE
Ninguna unidad
<o(80%)+5% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido 6.47Y" Máx. l5%o HPLC/UV Fabricante Fabricante
Peso Promedio (me) CUMPLE I 22,90-t35.90 Estadístico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 7, 14 mm Espesor: 3,19 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
&cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de I 000 UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)

<10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(20 t6) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 39(20 r6) usP 39(2016)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

-icuento Total de Levaduras

Eslas tablas se ompliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción : Comprimido circular recubiefto de color azul celeste, biconvexo, lisa una de sus caras y con ranura central la otra,
contenidoenunb|ísterdePVCincqlorotranSparenteyselladoconláminadea|uminioquetieneserigrafiadolsjn@

Observaciones: Se aplicó la monografía del fabricante. RECIBO DE INFORMACI : Se recibió información1@q!¡!¡!4¡)p4¡4 ¡!4q

inicio con el análisis el 2019106107. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sólo a las muestras analizadas

isrtc

DRA. MARTA LIANA
Director (a) general

0Fr¿!aL
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Fecha de Expiración:
País: URUGUAY--



l
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CNS
Laboratorio Oficia! para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLÚC¡O DE
oul¡,rco repmacÉulcos

llE I-()NL)URAS

INFoRME DE RESULTADos DE lxÁt rsts
rÍslco quÍrurco Y MrcRoBrolócrco

RT-39

No. de lnforme:0462.19

Fecha de Recepción : 2018109113- Fecha de Salida: 2019107104-- Trámite: VIGILANCIA
Nombre Genérico: BRoMtrbtNA(: Áctoo (sÓDfco sESQLJIHTDRATO)--NombreComercial: BRONAX@--

Forma Farmacéutica/Concentración: SOLUCIÓN OFTÁLMICA ES 0,09Yo--
PTESENtACióN: 5 ML DE SOLUCIÓN X PNESCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE RECULACI SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGÜgI-E-.
No. de Lote: 00048-- Fecha de Fabricación: 2017ll2--
Laboratorio Fabricante: POEN S.A.C.l.F.l.--
Laboratorio Titular/Droguería: POEN S.A.C.I.F.I.--
No. de orden: ARSA-o4t8-LEFM-0010-- No. de Expediente:
MUESTREO:

23502--

Fecha de Expiración:
País: ARGENTINA--

2019fi2--

País: ARGENTINA--
No. de Oficio: NA

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsa ble de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA ACENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Resistro Sanitario: M-15465--
Tamaño del Lote: 346 FRASCOS GOTEROS--
Fecha de Muestreo: 2018109112-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 60 FRASCOS GOTEROS--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Espccificación
(ver nota)

Técnica
trtilizada

Norma de: Método de:

Valoración:

0,90 mq 0,888 mg 98,640/0 90,00-t t0.00,% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:
BROMFENAC ACIDO
(SODlCO SESOUIHIDRATO) CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (20 +1)'C 8'5 7,8-8,8 pHmetro Fabricante Fabricante
Densidad (e/mL) 1,0128 Picnómetro Fabricante Fabricante

Contenido de los Envases 5,0 mL 5,3 mL 106,00y"

Promedio 2
5 mL ninguna
unidad < 90.007. Gravimetría usP 4l(2018) usP 4l(20r8)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRU EBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéri I usP 39(2016) usP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA

.B¡rcterias Patógenas NA
NA

Nota: La de la illa "Norma de"

rtencia Microbio
Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensqyos que se indican en el cerlificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción: Solución clara, transparente, libre de partículas visibles extrañas, contenida en un frasco gotero etiquetado con
información del producto.

Observaciones: Se aplicó la monosrafía del fabricante. RECIBO DE INFORMACIÓN: Se recibió información (estándar) Dara dar
inicio con el análisis el2019106124. Las muestras analizadas CUMPLEN con Ias pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sólo a las muestras analizadas.

É a

DRA. MARTA
Director (a) general

olnEccl0[
GENERAL

'),ltr- !í
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATOR¡O DE ESPECIAL¡DADES FARMACÉUT¡CIS

Laboratorio Oficial para el Contrcl de Galidad de los Medicamentos de Honduras

OUIMICO FARMACEUTICOS
Dh HOT\DURAS

INFoRME DE RESULTADoS DE lNÁltsts
r'Ísrco euÍrrrrco y MrcRoBrolóctco

RT.39

No. de Informe: 0458.19

Fecha de Recepción : 2018109113- Fecha de Salida: 2019107104-- Trámite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: BOTEMIB-- NombreGenérico: BORTEZOMIB--
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE/ 3,5 mg--
Presentación: POLVO X VIAL X CAJA--

AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÜELA--Solicitado por:
No. de Lote: M01352-- Fecha de Fabricación: 2020102--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S.A.--

Fecha de Expiración:
País: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Droguería: ROEMMERS DE CENTRO AMÉRICA S.A.-- PAíS: GUATEMALA-.
No. de orden: ARSA-o319-LEFM-0535-- No. de Expediente: 33594-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH; NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)--

DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M- l 8935--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I20 VIALES--
2018/09112-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 40 VIALES--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Vial Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
tltilizada

Norma de: Método de:

Valoración
3,50 mg 3,78 me t08,l4yo 90.00-l 10.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

BORTEZOMIB CUMPLE Ieual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 14,860/" Máx. l5o/o Estadístico Fabricante Fabricante
pH(25+2)"C
(Solución reconstituida) 4,0-6,0 pHmetro Fabricante usP 39(20r6)
Agua lr60oh < 2,0o/o Karl Fischer Fabricante usP 39(20r6)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

B

PRUEBAS MICROBIOIÓCICNS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Norma de:Especificación Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 39(20r6) usP 39(20r6)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 77 UBlms. Fabricante usP 39(20r6)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
letencia M icrobiológica NA

Nota: La ficación de la casilla "Norma de"

as tablas se ompliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción:
producto.

Polvo color blanco, contenid

Observaciones: Se aplicó la monografíq del fabricante. CORRECC ORDEN DE AN S: Titular: ROEMMERS DE
CENTRO AMÉRICA S.A. GUATEMALA. RECIBO DE INFORMACIÓN: Se recibió información (estándar) paradar inicio con el

análisis el2019105124. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponde! sólo a las

muestras analizadas.

s§lAL

s!'

ñ
B

DRA MART' LIA
Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras] LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARMACÉUTrcAS
Laboratorio Oficial para el Contro! de Calidad de los Medicamentos de Honduras4

COL=GIO DE
ouiMrco FARMAcÉu¡cos

Dl- l-(lNl)tJR^s

TNFoRME DE RESULTADoS DE nNÁLIsts
risrco euÍulco Y MrcRoBrolócrco

RT-39

No. de Informe: 0481.19

Fecha de Recepc ión: 2018109113-- Fecha de Salida: 2019107110-- Trámite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: BOTEMIB-- NombreGenérico: BORTEZOMIB--
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 3,5 me--
Presentación: POLVO X VIAL X CAJA--

AGENCIA DE RECULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALI,E LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA-.Solicitado por:
No. de Lote: 2020102--M0 r 352--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S.A.--

Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:
País: ARGENTINA--

Laboratorio Titu larlDroguería: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A.-- País: GUATEMALA--
No. de orden: ARSA-o318-LEFM-0535-- No. de Expediente: 35594-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA ACENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

DISTRIBUI DORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M- l 8935--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I20 VIALES--
2018109112-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 40 VIALES--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Vial Cantidad
Declarrda

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
[]tilizada Norma de: Método de:

Valoración:
3.50 me 3,78 mg 108,140/o 90,00-l 10,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

BORTEZOMIB CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 14,86'h Máx.lSV, Estadístico Fabricante Fabricante
pH(25+2)"C
(Solución reconstituida) 5,7 4,0-6,0 pHmetro Fabricante usP 39(2016)
Agua 1,600/0 < 2,0o/o Karl Fischer Fabricante usP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Lonqitud: NA mm

TEZOMIB
ruentificación:

PRU EBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 39(20r6) usP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de77 UElms Fabricante usP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La

r.A: No aplica

on ene de la casilla "Norma de"

lablos se ampliarán o reductrán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el cerfirtcado de producto lerminado o en los libros oficiales

Polvo color blanco, contenido en vial, tapón de hule. sello de seguridad flip-offy etiqueta que describe la información delDescripción:
producto.

Observaciones: Este informe se emite nuevamente en sustitución del Informe de Análisis N" 0458.19 remitido en el oficio No.0308.19
de fecha 2019107105 error el número de iente se transcribió 33594 siendo el correcto 35594. En este análisis Se licó la
monografía del fabricante. C ORDEN DE AN LISIS: Titular:ROEMMERS DE CENTRO S.A.
GUATEMALA.RECIBO DE INFORMACIÓN: Se recibió información (estándar) para dar inicio con el análisis e|2019105124.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas.

§!
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DRA. MARTA LTLIANA

Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouÍMrco reni4acÉurcos
COL=GIO Df

DF HOI\DUll^S

Fecha de Recepción: 2018109113-- Fecha de Salida: 2019107110--

TNFoRME DE RESULTADos DE lNÁltsIs
rÍsrco euÍutco Y MICRoBIoLÓcICo

RT.39

No. de Informe:0474.19

Trámite: VIGILANCIA
NombreComercial: LOTESOFT--
FormaFarmacéutica/Concentración: SUSPENSIÓN OFTÁlvlce¡5meil mL--

Nombre Genérico LOTEPREDNOL ETABONATO--

Presentación : 5 ML DE SUSPENSIÓN X FRASCO GOTERO X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÜELA--

No. de Lote: 00146--
Laboratorio Fabricante: POEN S.A.C.l.F.l.--
Laboratorio Titular/Droguería : POEN S.A.C.I.F.I.--

No. de orden: ARSA-o318-LEFM-0055-- No. de Expediente: 14174--

MUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: NA

Fecha de Fabricación: 2018/05-- Fecha de Ex
País: ARGENTINA--
País: ARGENTINA--
No. de Olicio: NA

piración: 2020105--

Responsab le de la Secretaría de Salud: P DE REG SANITARIA RSA
No. de Resistro Sanitario: V1-M!9 3!:Lugar de Muestreo: DISTzuBUIDORA LETERAGO S.A.--

Tamaño del Lote: 600 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 60 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento: NA NoActa de Muestreo: NA

UEBAS Y ENSAYOS
Método de:Norma de

Esperificación Técnica
UtilizadaDeclarada

Cantidad Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido-.rmposición y Contenido por: I mL

Valoración:
FabricanteHPLC/UV Fabricantel0l 77o/oLOTEPREDNOL ETABONATO

Identificación:
FabricanteFabricanteI al Std.LOTEPREDNOL ETABONATO

Otras Pruebas:
Fabricantemetro Fabricante7+1
FabricantePicnómetroIDensidad

USP 4I IUSP 41I unidad <

Promedio Z
5 mL ninguna

GravimetríaCUMPLEContenido de los Envases
NA mmmm Ancho: NA mmNA mm r: NADimensiones Geométricas:

PRUEBAS MICROBI CAS:

Método de:Norma de:EspecificaciónResultado
ObtenidoDescripción de la Prueba

usP 3e(2016)usP 3e(2016)EstérilCUMPLEEsterilidad
NAEndotoxina Bacteriana
NARecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
NA
NABacterias Patógenas

;uento Total de v Levaduras

NAPotencia Microbiológica

Nota: La de casilla "Norma de"

Estas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de produclo lerminodo o en los libros oficiales

Suspensión homo génea, blanquecina, libre de sustancias extrañas, envasada en frasco gotero color blanco, con etiqueta

NA: No aplica

Descripción:
serigrafiada con información del producto.

Observaciones: Se aplicó la monografíra del fabricante. RECIBO DE INFORMAC ION: Se recibió información (estándar) para dar

inicio con el análisis e|2019106124. Las muestras analizadas CU MPLEN con las pruebas aP licadas. Los resultados reportados

sólo a las muestras analizadas

§r

DRA. MARTA II
t:

Director (a) general
't0¡t
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATOR¡O DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

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

!')Ltr-l() t)l_
OUIMICO FARMACEUTICOS

t ) r- r- O l\ t) t,'-t,/,1.

INFoRME DE RESULTADoS DE nxÁlrs¡s
rÍsrco quivrco Y MrcRoBtolóclco

Fecha de Recepción: 2019103/15-- Fecha de Salida: 2019107110--
Nombre Comercial: XYLOX-2%-- Nombre Genérico:
Forma Farmacéutica/Concentración: SOLUC INYECTABLE/ 20 I mL--
Presentación: 50 mL DE SOLUCIÓN X pnnSCO PULA X CAJA--

RT.39

No. de Informe: 0480.19

Trámite: LICITACIÓN
CLORHIDRATO

Solicitado por: EITT,INCÉN NACIONAL DE M EDICAMENTOS E INSUMOS EN sALUD/ BARRTo pl nrNcóN, oesvío eL sRrnLlóx DE Los coBRAS--
No. de Lote: EP0218052-- Fecha de Fabricación: 2018/l l-- Fecha de Expiración: 202lll0--
Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNA TIONAL-- País: INDIA--
Laboratorio Titular/Droguería : FLAGSH IP BIOTECH INTERNATIONAL/ SERVIMEDICA- País: INDIA/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P49364--
64.IgBR.ANMI/

No. de Oficio: ApB FBo 2ots-oo4--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR.GERMAN
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

de Muestreo: ALMACÉN N,Lugar
T^.año del Lote: I I 500 FRASCO MPULA--

ACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAL,UD-- No. Sanitario: HN-M-05t8-0055--

Cantidad muestreada: 7 MPULA--
Fr.,ra de Muestreo: 2019/03/15-- Procedimiento: ITT-ll-- T 0 t.l

PRUE ENSAYOS

Composición y Contenido por: I mL Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificrción
(ver nota)

' Técnica
Norma dc:

Valoración:
LIDOCAINA CLORHIDRATO
(ANHIDRA) 20,00 ms 19,36 mg 96,8lYoYo 95,00-105,00% HPLC/UV usP 4l(2018) usP 4l(2018)
Identificación
LIDOCAINA CLORHIDRATO
(ANHIDRA) CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Interna Lab. lnterno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C O'5 510-710 pHmetro usP 4lt20r8) usP 41(2018)
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes lnspección Visu¡l usP 4l(2018) usP 4l(2018)
Contenido del Envase 49,5 mL L USP 4I I 4 IDimensiones Geométricas: NA mm mNA mrn Ancho: NA mm NA
Nota: de Ia "Norma

Estas tablas se ampliarán o reducirdn de aaerdo a laspnebas ¡,ensa¡,os qge se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.NA: No aplica

Descripción: ido
sello detapón de hule, flip-off azul y etiqueta que describe la jnformación del producto.

libre de ículas contenido en un frasco

Resultado
Obtenido Especificación Norma de: Método de:

Descripción de la prueba

Es,"rilidad C Estéril usP4r(20r8) usP 4l(2018)
CUMPLE No más de l,lUE/mg usP 4 r (2018) usP 4l(2018)

MesófilasRecuento Total Bacterias Aero

Endotoxina

NA
Recuento Total de Levaduras NA
Bacterias NA
Potencia NA

Observaciones: El por derecho de anális is de este producto fue real izado el 2019/07 /08. Las muestras analizadas NO CUMPLENcon la prueba de Contenido del En vase, el resultado está por
sólo a las muestras anal izadas.

debaio de la especi ficación de la USP 4l (2018). Los resultados reportados

Y



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATóNIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICNS
Laboratorio Oficial para etGontrol de Calidad de tos Medicamentos de Honduras

|,'JLLCI(l CrL
oulMtco FARMAcÉurtcos

l)ts l-()l.i)lrr?."'-.

Fecha de Recepción:
Nombre Comercial:

tNFoRME DE REsuLTADos DE nxÁusIs
Fisrco euitvlco Y MlcRoBloLÓclco

2019102112-- Fecha de Salida: 2019107101-- Trámite:
ALBENDAZOL SABOR NARANJA-- Nombre Genérico: ALBENDAZOL--

Forma Farmacéutica/ Concentración : SUSPENSIÓN ORAL/ 400 ms./ l0 mL--

RT.39

No. de Informe: 0439.19

LICITACIÓN

Presentación : IO ML DE SUSPENSIÓN X FRASCO X CAJA--
RI-IVIRCÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRto el nlNcól, opsvÍo nl anr4u-Ótl COBRAS-.Solicitado por:

No. de Lote: L020r I 8-- Fecha de Fabricación: 2018109--
' boratorioFabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.--

r,aboratorio Titu lar/Droguería : DROGUERÍA SAIMED, S.A. DE C.V.-.

Fecha de Expiración:
País: INDIA--

202108--

País: HONDURAS--

P37730-- No. de Oficio:
38.I98R-ANMV
ALP CI FBO 2OINo. de orden: NA No. de Expediente:

ESTER PALMA-.DR. CH

R¡oonsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN N¡,CIONAL DE MEDICAMENTOS E INSU MOS EN SALUD-.

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Resistro Sanitario: M-20412--Lu5dr de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

49 2OO FRASCOS-- Cantidadmuestreada: 12 S

2019102/12-- Procedimiento: ITT-ll--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Norma de: Método dc:Cantidad
Declerada

Resultado
Obtenido

Porccntaje
Obtenido

Especilicación
(ver nota)Composición y Contenido por: t0 mL

Valoración;
HPLC/UV Fabricante Fabricante400.00 me 491,94 ms 122,98o/" 90,00-l 10,00%ALBENDAZOL

Identificación:
HPLC/UV Fabricante FabricanteCUMPLE Igual al Std.ALBENDAZOL

Otras Pruebas:
Fabricante usP 4r(20r8)5,2 4.5-5,5 pHmetro

Picnómetro Fabricante
nH 5+2

nsidad l,ll52
Dimensiones Geométricas: Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mmDiámetro: NA mm

PRUEBAS MICROBI ICAS:
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:Descripción de la Prueba

Es--r'ilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

usP 4l (20 r 8) usP 4r(20r8)Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/mL Menor de 200 UFC/mL
<10 UFC/mL Menor de 20 UFC/mL usP4r(20r8) usP 4r(20t8)Recuento Total de Hongos y Levaduras
CUMPLE Ausentes usP 4r(20r8) usP 4r(2018)Bacterias Patógenas

Potencia Microbiolóeica NA

Nota: La iene de la casilla "Norma de"

Estas tablas se ampliarán o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de produclo lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción: Suspensión de color amarillo contenida en un frasco de plástico color ámbar con tapón de aluminio de rosca color dorado,

tiene etiqueta con información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019/02115. Se aplicó !4 rngnogr4fla del fabricante.

SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para 9q!!ple14!!q! {3!4!§is y
fue presentada el 2019104101 . Las muestras analizadas NO CU
Los resultados sólo a las muestras analizadas.

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

! r-TÁ¡niqa-.-- -

Trfffiin'..*



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

{$

INFoRME DE RESULTADos DE nNÁl¡sts
rÍsrco euÍnuco Y MtcRoBtolÓctco

OUIMICO FARMACEUTICOS
COLEGIO DE

)h HOI\DURAS

Fecha de Recepción : 2019105117- Fecha de Salida: 2019107116--

RT-39

No. de Informe: 0484.19

Trámite: LICITACIÓN
Nombre Comercial: DOBESILATO CÁLCICO 500 ADIUVO@-- Nombre Genérico: DOBE sr LATo cÁlctco MoNoHIDRATo--

Forma Farmacéutica/ Concentración: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500

Presentación: IO CÁPSULAS X BLISTER X I OO PSULAS X CAJA--
NITT¿RCÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ RRro EL nrrcóN. oEsvio eL sareLLÓN oe COBRAS-.Solicitado por:

No. de Lote: ECr708-0r-- Fecha de Fabricación: 2020107--Fecha de Expiración:
País: INDIA--Laboratorio Fabricante: 53K IMPEX PVT. LTD.--

Laboratorio Titular/Droguería :

No. de orden: NA

DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- País: HONDURAS--

No. de Oficio:
94-I9BR.ANMY
ALPCI FBO20I

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH :

No. de Expediente: P43867--

DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NNCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de

Tamaño del Lote: 29 800 LAS-- Cantidad muestreada: 100 PSULAS--
Sanitario: M-21643--

Fecha de Muestreo: 2019105117-- Procedimiento: ITl'-l l--

.IUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

de Gelatina Dura

uestreo: RT-67 1 30.1 9

\
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

(ver nota)

Valoración:

Fabricante Interno Lab.
DOBESILATO CALCICO
MONOHTDRATO 500,00 ms 508,15 ms l0l,630/0 90,00-l 10,00% HPLC/UV
Identificación:

lnterna Lab. Interno Lab.
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV
Ensayo de Disolución (Sr)

Fabricante
DoBESTLATo cÁLCrco
MONO}IIDRATO CUMPLE

No menos de
80.00% Espectrof. UV. Fabricante

Otras Pruebas:
Fabricante FabricantePrueba de Desintegración 09 min12 < 30 min. Desintegrador
usP 41(2018) usP 4l(2018)Variación de Peso (VA) l0,loh Máx.l57o Estadístico
Fabricante FabricantePérdida por Secado 4,5o <2,0y" Gravimetría

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 7,36 mm Longitud: 21,19 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Norma de: Método de:
Resultado
Obtenido

Especificación

NA
-Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

¡,sterilidad

Estos tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas ¡t ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción : Polvo colorblanco amarillento, contenido en cápsulas de color verde y amarillo con envase secundario: blíster incoloro
con tapadera papel aluminio serigrafiado con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019l07l0l. RECIBO DE INFORMACION:
Se recibió información para completar con el análisis el 2019107101. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de Pérdida
por Secado, el resultado está por aniba de la especificación dado por el fabricante. Los resultados repoftados corresponden sólo a las

muestras analizadas

Página I de I

DRA. MAR LI A
Director (a) general

0,BECclor
GEI,IERA t
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Colonia Lara, No.636, Ave Josrá Martl, Calle Genaral O Higg¡ns, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D.C., Honduras, C.A.
Telefax : )^,1ü19 l 22.l¡1496. Correo electónico: laW@hotmal com



Colegio de euímico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

Laboratorio Oficial para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

4\

COLECIO DE
ouÍMrco FARMAcÉurtcos

llE li(-)NDURAS

TNFoRME DE RESULTADoS DE lNÁusts
nÍsrco quÍrrrco Y MrcRoBror,óclco

RT.39

No. de Informe: 0485.19

Fecha de Recepción: 2019t0s117-- Fecha de Salida: 2019107116--

NombreComercial: DOBESILATO
Trámite: LICITACIÓN

Forma Farmacéutica/ Concentración :

Presentación: IO CÁPSULAS X BLÍ

500 ADIUVO@-- Nombre Genérico: DoBESILATo cÁLCICo MoNoHIDRATo--
CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 5oo mg-

STER X IOO CÁPSULAS ¡ SAJA-
Solicitado por:
No. de Lote: EC I 801-03-- Fecha de Fabricación:

¡.I-IT,TRCÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EI NIUCÓN, OgSViO AL BATALLON DE LO§I]QEBA§T

Fecha de Expiración
País: INDIA--

2020112--

Laboratorio Titula r/Droguería : DROGUERÍA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- PAíS: HONDURAS--
Laboratorio Fabricante: 33K IMPEX PVT. LTD.--

No. de orden: NA No. de Expediente: P43867--

MUESTREO:
Responsable delLEF-CQFH: DR.GERMAN
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL

No. de Oficio:
94.IgBR-ANMU
ALP Cr FBO 2018-01l--

NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
EN SALUD-- No. de Sanitario: M-21643--

Cantidadmuestreada: 100 ULAS--
Lugar de Muestreo
Tamaño del Lote:

: ALMACÉN NACIONAL DE M

2 800 PSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019105117-- Procedimientor ITT-l I --

UEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

de Gelatina Dura

» I

II I¡

Método deCantidad
Declarada

Porcentaje
Obtenido ver nota

¡ tLtttLa

Utilizada

Valoración:
DOBES]LATO CALCICO
MONOHIDRATO 500.00 me 550,05 mg ll0,0lo/o 90.00-l 10.00% HPLC/UV Fabricante Interno Lab.

Identificación
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO CUMPLE Ieual al Std. HPLCruV Interna Lab. Interno Lab.

Ensayo de Disolución (Sr)

DOBESTLATO CÁr-CrCO
MONOHIDRATO

NO
CUMPLE

No menos de
80.00% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración 12 min2l < 30 min. Desintegrador Fabricante Fabricante

Pérdida por Secado r,25Vo < 2,0"/, Gravimetría Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 7, l8 mm Longitud: 20,94 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Resultado
Obtenido

Norma de Método de:

NA
-Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

Esterilidad

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción: polvo blanco, amarillento contenido en capsula verde-amarilla con envase secundario: blíster incoloro tra!§peI9nt9-9e!-
tapadera papel aluminio con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de an'á'lisis de este producto tue realizado el2ü9lA7l0l. RECIBO DE INFORMACION:

Se recibió información oara comoletar con el análisis el 2019 07101. [,as muestras analizadas NO CUMPLEN con las de

contenido y la Diso lución, los resultados están fuera de [a especificación. Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras

analizadas

DRA. MARTA LILIANA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave Jq;é Martí, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D.C , Honduras, C A.
Telefax.: 2221fi19 I 2214486. Coneo etectónico: labcd@hotmal com

o
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Colegio de Químico Farmaéutlcos de Honduras
LreoRAroRp DE ESpEcTALTDADES FARMAcÉur¡cts

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

COLEGIO DE
OUIMICO FARMACEUTICOS

I)E HONDI,'RAS

.,({

TNFoRME DE RESULTADos DE ¡,NÁltsls
nísrco euÍurco Y MICRoBIoLóctco

Fecha de Recepción : 2019105117- Fecha de Salida: 2019107116-- Trámite:
Nombre Comercial: DOBESILATO CÁLCICO 500 ADIUVO@-- Nombre Genérico: DoBEsILATo

RT-39

No. de Informe:0492.19

LICITACIÓN
MONOHIDRATO..

Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación: IO CÁPSULAS X BLÍS

CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 5OO

TER X IOO PSULAS X CAJA--
ALMACEN NACTONAL DE MEDIC, MENTos E INSUMos EN SALUD/ BARRto el ntNcÓN, »rsvio AL BATALLON DE LOS COBRAS.-Solicitado por:

No. de Lote: EC l 809-02-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.--
La boratorio Titular/Droguería : DROGUERÍA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- PAíS: HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P43867--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH DR. GERMAN
Responsab le de Ia Secretaría de Salud: PERSONAL DEL

Fecha de Expiración:
País: INDIA--

2021108--

No. de Oficio:
94-l98R-ANMI/
ALP CI FBO 2018-01l--

CIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
S EN SALUD-- No. de Sanitario: M-21643--

Cantidadmuestreada: 100 SULAS--
Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:

ALMACÉN NACIONAL DE M EDICAMENTOS E

239 800

Fecha de Muestreo: 2019105117-- Procedimiento: ITT-l l--

Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

de Gelatina Dura

I

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especilicaciónl
(ver nota) I itilizada l\ut tila uE;

Valoración:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500.00 me 538.68 ms 101,74"h 90,00-l 10,00% HPLC/UV Fabricante Interno Lab.

ldentificación:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.

Ensayo de Disolución (Sr)

DoBESTLATo cÁrclco
MONOHIDRATO CUMPLE

No menos dc
80.00% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración l0 min32 < 30 min. Desintegrador Fabricante Fabricante

Variación de Peso (VA) ll,4lo/o Máx.lSVo Estadístico usP 41(20r8) usP 4l(2018)

Pérdida por Secado 2,750/o <2.0" Gravimetría Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 7,2 I mm Longitud: 21,25 mm

PRUEBAS MIC AS:

Método de:Especificación Norma de:Resultado
Obtenido

NA
NA-Endotoxina Bacteriana
NARecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
NARecuento Total de Hongos y Levaduras
NABacterias Patógenas
NAPotencia Microbiológica

Nota: La de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

Esterilidad

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las Pruebas ), ensdyos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Polvo blanquecino, contenido en cápsula verde-amarillo con envase secundario; blíster incoloro tapadera papel aluminioDescripción:
serigrafiado.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto tue realizado el20l9l07l0l. RECIBO DE INFORMACION:

Se recibió información para completar con el análisis el20l9l07l0l. Las muesffas analizadas NO CU MPLEN con la prueba de Pérdida

por Secado, según él método del fabricante. Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas.

ortctrt-

DRA. MARTA
Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Ave. Jqiá Martf, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Togucigalpa, M D.C , Honduras, C A
Tel€fax.: 222'|,fi19 122.21¡1486. Correo elecffin¡co: laM@hotmal com
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATOR¡O DE ESPECIALIDADES FARMACÉUT¡CES

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

(x

COL=CIO Df
ouÍ¡,lrco penrqecÉu¡cos

I]E HONDURAS

INFoRME DE RESULTADoS DE ltr¡ÁltsIs
rÍsrco euÍrvrrco y MrcRoBror-ócrco

Fecha de Recepción: 2019t0s117-- Fecha de Salida: 2019107116--
NombreComercial: DOBESILATO
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

IO CÁPSULAS x BLÍSTER x IOO CÁPSULAS x CAJA--

RT.39

No. de Informe: 0493.19

Trámite: LICITACIÓN
CO 500 ADIUVO@-- Nombre Genérico: DoBESTLATo cÁr,crco MoNoHTDRATo--

Presentación:
Solicitado por:
No. de Lote:

nluRcÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMos EN sALUD/ BARRIo EL RINCoN oEsvio Rr- sRrA.r-Lór{ DE Los coBRAS--

EC l 809-03-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.--
La boratorio Titular/Droguería :

No. de orden: NA No. de Expediente : P43867-

Fecha de Expiración:
País: INDIA--

202U08--

DROGUE A EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- País: HONDURAS--
94.I9BR-ANMV

No. de Oficio: ALp ct FBo 2orB-ot l--
MUESTREO:
Responsable del
Responsable de

LEF-CQFH: DR. GERMAN
Ia Secretaría de Salud: AUDITOR SO BANCO OCCIDENTE--

Lugar de Muestreo: DROGUERÍA EUROPEA-- No. de Registro Sanitario: M-21643--
Tamaño del Lote: 500 000 CÁPSULAS-- Cantidad rnuestreada: 100 CÁPSULAS--
FechadeMuestreo: 2019/05117-- Procedimiento: ll

UEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Cá de Gelatina Dura

I

TÁn ni¡¡Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentajr
Obtenido

Especificaciónl
( ver nota ) [] tllrzada

Valoración:

Fabricante Interno Lab.
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 mg 526,35 mg 105,27y" 90,00-l r 0,00% HPLC/UV
Identificación:

Interna Lab. Interno Lab.
DOBESILATO CAI,CICO
MONOHIDRATO CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV
Ensayo de Disolución (Sr)

Fabricante Fabricante
DOBESILATO CÁICICO
MONOHIDRATO

NO
CUMPLE

No menos de

80.00% Espectrof. UV.

Otras Pruebas:
Desintegrador Fabricante FabricantePrueba de Desintegración 14 min35 < 30 min.
Estadístico usP 4r(2018) usP 41(2018)Variación de Peso (VA) 7,640/0 Máx. l5o/o

2,82"h < 2.0o/" Gravimetría Fabricante FabricantePérdida por Secado

Dimensiones Geométricas: mm Longitud: 21,19 mmDiámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho:7,27

PRUEBAS MICROBIOIÓCICI.S:

Método de:Norma de:

NA
-Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NARecuento Total de Hongos y Levaduras
NABacterias Patógenas

NAPotencia Microbiológica

Nota: La ene de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

Esterilidad

Estas tablas se ampliardn o reducirán de acuerdo a las pruebas y en,\dyos que se indican en el cerlificado de produclo terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Polvo blanco, amarillento, contenido en cápsula verde amarillo con envase secundario: blíster incoloro transparente,

tapadera pape I aluminio con información del producto

Se recibió información para completar con el análisis el 2019/07 /01. l-as muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de

Disolución y la Pérdida por Secado . los resultados están fuera de la especificación. Los resultados repoftados corresponden sólo a las

muestras analizadas

Página I de 1

DRA. MARTA ,ILIAN
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Callo General O Higgins, Apartado Postal 7§9, Tegucigalpa, M D C., Honduras, C A
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Especificación
Resultado
Obtenido

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l9l}7l0l. RECIBO DE INFORMACIÓN:



COLEGIO DE
OUÍHICO FARMACÉUTI@S

l)E HOlrDURirrS

Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para elGontrol de Calidad de los Medicamentos de Honduras

(r
INFoRME DE RESULTADoS DE auÁusIs
rÍstco euÍrvuco y MrcRoBror,óc¡co

RT.39

No. de Informe:. 0494.19

Fecha de Recepción: 2019/05117-- Fecha de Salida: 2019107116-- Trámite: LICITACIÓN
NombreComercial: DOBESILATO CO 500 ADIUVO@-- Nombre Genérico: DoBESILATo cÁlclco MoNoHTDRATo--
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINADIIBaDIQ qf
Presentación: l0 CÁPSULAS X BLÍSTER X IOO CÁPSULAS X CAJA--

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ el nrNcóN, oesvio,qL earA¡-r-óN DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: ECl80l-02-- Fecha de Fabricación: 2020112--Fecha de Expiración:

País: INDIA--Laboratorio Fabricante: 53K IMPEX PVT. LTD.--
Laboratorio Titu Ia r/Droguería:

No. de orden: NA

DROGUERÍA EUROPEA S.A.i EUROPEA S.A.-- PAíS: HONDURAS--

No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio:
94-I98R-ANMY
ALPCI FBO20l8-0lt--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PER

Lugar de Muestreo i
Tamaño del Lote: 14 300 CÁPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CÁPSULAS--
FechadeMuestreo: 2019105/17-- Procedimiento: ITT-l l--

UEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Cá de Gelatina Dura

--^AI 
t It s"á

TCantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota) da

Valoración:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 me 558.29 ms ltt,66v" 90.00-t I 0.00,70 HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificación:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO CUMPLE Ieual al Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolución (Sr)

DoBESTLATo cÁLCtco
MONOHIDRATO CUMPLE

No menos de
80.00% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Fabricante FabricantePrueba de Desintegración 12 min32 Desintegrador

Pérdida por Secado <2.0v, Gravimetría Fabricante Fabricante0,91o/o

Dimensiones Geométricas : Diámetror NA mm Espesor: NA mm Ancho: 7, l0 mm Longitud: 20,70 mm

PRUEBAS MICROBIOIÓCIC.AS :

Norma de: Método de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

NA^erilidad
--bndotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiolóeica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

Estas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensdyos que se indican en el cerlificado de produclo lerminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción: Polvo blanco-amarillento, contenido en cápsu la de color verde y amarillo con envase secundario: blíster incoloro, tapadera
papel alumi nio serigrafi ado.

Se recibió información para completar con el análisis el 2019107 101. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba del

contenido, el resultado está por encima de la especificación. Los resultados repoitados corresponden sólo a las muestras analizadas.

o

l{c I LA
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CIR€CDf ()'TDRA. MARTA
Director (a) general

Colonia Lara, No.636, Ave. José Martí, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D C., Honduras, C.A
Telefax. : 221 fi 1 I I 221 4486. Correo electrnico: labcgf@hotmal.com
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Especificación

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado e|2019107101. RECIBO DE INFORMICIÓN:
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS
Laboratorio Oficial para elConüol de Calidad de los Medicamentos de Honduras

^

4

4
COL'GIO DE-

ouf¡,rrco rannacÉurcos
l)E |-Ot\DUR^S

Fecha de Recepción: 2019105117-- Fecha de Salida: 2019107116--

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
FíSICo QUiMICo Y MICROBIOLÓGICO

RT.39

No. de Informe: 0482.19

Trámite: LICITACIÓN
Nombre Comercial: DOBESILATO
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--
Presentación: IO CÁPSULAS X BLÍSTER X IOO CÁPSULAS X CAJA--

5OO ADIUVO@-- Nombre Genérico: DOBESILATO CÁLCICO MONOHIDRATO--

nI-TT¿ACÉI NACIONAL DE MEDICAMENToS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO eI nlucÓN, oCSViO AL BATALLON DE LOS COBRAS..Solicitado por:
No. de Lote: EC 1809-01-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fabricante: 53K IMPEX PVT. LTD.--

No. de orden: NA No. de Expediente: P43867--

Fecha de Expiración:
País: INDIA--

2021t08--

94-l98R-ANMI/
No. de Oficio: ALp cr FBo 20l8-ol t--

Laboratorio Titular/Droguería : DROCUERÍA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- PAíS: HONDURAS.-

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CERMAN RODRÍGUEZ--

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E OS EN SAI-UD-- No. de ro Sanitario: M-21643--
310 700 PSULAS-- Cantidad muestreada: 100 LAS--

Responsable de la secretaría de salud: PERSoNAL DEL ALMACÉN UACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo: 20t9t05n7-- Procedimiento: ITT- I

BAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Cá de Gelatina Dura

I § irilq'$&L /
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especilicación
(ver nota) I Itilizada

Valoración:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500.00 me 541,13 mg 108,23o/o 90,00-1 I 0,00%, HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificación:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolución (Sr)
DOBESILATO CÁICICO
MONOHIDRATO CUMPLE

No menos de
80,00% Espectrof. UV, Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración 12 min2l <30 mtn. Desintegrador Fabricante Fabricante
Variación de Peso (VA) t0,30vo Máx.l5"A Estadístico usP 4r(20r8) usP 4l(2018)
Pérdida por Secado 2,44y" < 2,0o/" Gravimetría Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: mm mDiámetro: NA mm Amm d: 21Ancho: 7 19

PRUEBAS M ICROBIOI,ÓCICNS:
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

NA
-Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

-sterilidad

Estas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción Polvo blanco amarillento contenida en cápsula color verde y amarillo con envase secundario: blíster incoloro transparente,
tapadera papel aluminio con informaci ón del producto

Observaciones: El paso por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019l07l0l. RECIBO DE INFORMACION:
Se recibió información para completar con el análisis el 2019107101 Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de Pérdida
por Secado, el resultado está por arriba de la especificación dado por el fabricante. Los resultados repoftados corresponden sólo a las
muestras analizadas.

DRA. MARTA LIANA
Director (a) general
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Colonia Lara, No.636, Ave. Josá MaJt!, e,1b Generel o Híggins, Apartado Postal 719, Tegrrcigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUNCAS

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

oui¡,rco renrqacÉurrcos
COLEGIO DE

I]h HOI\DURAS

INFoRME DE RESULTADoS DE nNÁl,tsts
rÍslco euÍwrrco y MrcRoBror,ócrco

RT.39

No. de Informe: 0495.19

Fecha de Recepción : 2019103128- Fecha de Salida: 2019107116--

NombreComercial: XAMIDIN--
Trámite:

NombreGenérico: METFORMINACLORHIDRATO--
LICITACIÓN

Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS/ 850 mg--
Presentación: IO TABLETAS X BLÍSTER--
Solicitado por: RITT¡¡,CÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 567181205-- Fecha de Fabricación: 202U12--

La boratorio Titular/Droguería: PHARMAÉTICA País: HONDURAS--
72-I9BR-ANMI/
ALP Ct FBO 201 8-0 I l --

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--

No. de Expediente: t8521-- No. de Oficio:

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NNCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD..
elvlcÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Reqistro Sanitario: M-12646--Lugar de Muestreo:

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I O2O OOO TABLETAS--
2019/03/28-- Procedimiento: ITT-ll--

Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--

Composición y Contenido por:
Tableta Recubierta

UEBAS Y ENSAYOS
I

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido ver -{ée 

nicr
Utilizada - -rwrm, gE;

Valoración:
METFORMINA CLORHI DRA'TO 850,00 mg 833,34 ms 98,040/" 95.00-105.00.1, Espectrof. UV usP 4r (2018) usP 4r(2018)
Identificación:
METFORMINA CLORHIDRATO CUMPLE Ieual al Std. Espectrof. UV, usP 4l (2018) usP 4l(20r8)
Ensayo de Disolución (Sz)

METFORMINA CLORH I DRATO
NO
CUMPLE 62,030/"

Promedio 2
Q(70¡llo), Ninguna
unid¡d <O-l 5%n Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración 30 min34 < lSmin Desintegrador Fabricante usP 4r (2018)
Variación de Peso (VA) 3,86o/" Máx.lSYo Estadístico usP 4r (20r8) usP 4r (2018)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: 6,2 I mm Ancho: 9,2 I mm Longitud: 19,68 mm

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
-F{rdotox ina Bacteriana NA

NA
Recuento Tot4l de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia M icrobiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma

-ecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo o las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de produclo terminado o en los lihros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción : Tableta oblonga con cubiefta color azul (polvo blanco) con ranura diametral en una de sus caras lisas por la otra, con
bordes biselados, contenida en blíster plástico incoloro con sello de aluminio serigrafiado con información del producto.

Obseryaciones: El Dago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l9l07l12 Se aplicó la de Metformina
Clorhidrato en la USP 4l t8 La metodo a del fabricante es la misma de la USP 4l 0l SOLICITUD DE
INFORMAC : Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el análisis y fue presentada el
2019/06/20. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de Disolución y Desinteqración, el resultado está por fuera de la

ficación dada el fabricante. Las tabletas no se ni se disuelven en el ficado. I-os resultados
sólo a las muestras analizadas.

DRA. MART LILIANA
Director (a) general
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Colonia Lara, No.636, Ave, JeÉ Martí, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D C., Honduras, C.A.
Telefax.: 221§19 I n214486. Coneo electrónico: labcqf@hotmal.com
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Laboratorio Fabricante: PHARMAÉTICA--

No. de orden: NA
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCNS

Laboratorio Oficial para elControlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

CCLEGIO DE
oulr'rrco rmuacÉu¡rcos

l)E HOt\ t)URAS

t

Fecha de Recepc ión: 2019105117-- Fecha de Salida: 2019107116--

INFoRME DE RESULTADos DE rNÁusrs
nÍsrco euÍnnco Y MrcRoBrolócrco

RT-39

No. de Informe:0483.19

Trámite: LICITACIÓN
NOMbTC COMCTCiAI: DOBESILATO CÁLCICO 5OO ADIUVO@-- NOMbTE GENériCO: DOBESILATO CÁI-CICO MONOHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--
PTesentación: IO CÁPSULAS X BLÍSTER X IOO CÁPSULAS X CAJA.-

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDi RRro EL nncó¡¡. oesvio RL sereLLóNI DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: EC I 807-03-- Fecha de Fabricación: 202v06--Fecha de Expiración:

País: INDIA--Laboratorio Fabricante: 33K IMPEX PVT. LTD.--
Laboratorio Titular/Droguería :

No. de orden: NA

DROGUERiA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- PAíS: HONDURAS--

No. de Oficio:
94-I9BR.ANMI/
ALP Cr FBO 2018-01l--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

No. de Expediente: P43867--

DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NNCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.-
Lugar de Muestreo¡ ALMACÉN NACIoNALDEMEDICAMENToSEINsUMoSENSALUD-.No.deRegistr@
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I 754 CÁPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CÁPSULAS--
2019105117-- Procedimiento: ITT-ll--

Composición y Contenido por:
de Gelatina Dura

BAS Y ENSAYOS I
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porccntaje
Obtenido

Especilicación
(ver nota)

Valoración
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 mg 559,E6 mg lll,97o/o 90,00-l r0,00.1, HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificación
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO CUMPLE lsual al Std. HPLC/UV lnterna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolución (Sr)

Fabricante
DoBESTLATo cÁlcrco
MONOHfDRATO

NO
CUMPLE

No menos de

80,00% Espectrof. UV. Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración < 30 min. Desinteqrador Fabricante Fabricante12 minSl
Pérdida por Secado 2,40/o <2.0o/o Gravimetría Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho:7,24 mm Longitud: 21,29 mm

PRUEBAS MICROBIOI,ÓC IC,IS:

Especificación Norma de: Método de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Esterilidad NA
NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potenc ia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

.ndotoxina Bacteriana

Estas tablas se ompliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripción Polvo blanco amarillento en cápsula verde amarillo, con envase secundario: blíster incoloro transparente, tapadera papel

aluminio con información del producto.

Se recibió información para completar con el análisis el20l9l07l0l. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de

Pérdida
sólo a las muestras analizadas

Secado Disolución los resultados están fuera de la Los resultados

DRA. MARTA
Director (a) general

Colonia Lara, No.6í16, Ave JGá Martf, Calle General O H¡gg¡ns, Apartado Postal 759, Tegrcigalpa, M.D.C., Honduras, C.A
Telefax.: ^121ü19 I »214486. Correo 6lecErónic-o: Iabcgf@hotmal.com
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Observaciones: EI pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l9l07l0l. RECIBO DE ¡NFORMACIÓN:


