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OFICIO No. 226-DPF-ARSA-2019
09 de abril de 2019

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

Abogado UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Isaac Gallegos Faha : ?/?/XOM
Director de Transparencia r
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Agencia de Regulacién Sanitaria toaka t// f/(
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Estimado Abog Isaac Gallegos:

En atencién a la solicitud del oficio No. OFICIO No. 208-UT-ARSA-2019 y OFICIO No. 212-UT-ARSA-2019
remito la informacion correspondiente al mes de julio 2019 sobre el cuadro institucional mensual y la copia
de los resultados de analisis de control del Laboratorio del Colegio Quimico Farmacéutico, fue enviada via
correo el dia 09 de agosto del presente afio, el cual se adjunta copia.

Sin otro particular, me despido.

Dr. Leohardo Antonio Sanchez
Direccion de Productos Farmacéuticos y Otros de Interés Sanitario

o Agencia de Regulacion Sanitaria o @Arsa_Honduras
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COLEGIO DE

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--
Nombre Comercial: DEX-K-FENO®--

Fecha de Salida:

2019/07/10--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

_ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras %%% }
o

INFORME DE RESULTADOS DE A,NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracién:

cialigr, ™
ﬁ‘b’?@ d‘q’;q‘

P

No. de Informe: 0476.19

LICITACION

DEXKETOPROFENO (TROMETAMOL)--

SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/2 mL--

Presentacion:

2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X CAJA--

Solicitado por:

HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--

No. de Lote:
Laboratorio Fabricante:

QA1904094--

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA
MUESTREO:

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

Fecha de Fabricacion: 2019/04-- Fecha de Expiracion: 2022/04--
QUIMIFAR S.A. DEC.V.-- Pais: HONDURAS--
QUIMIFAR S.A. DE C.V.-- Pais: HONDURAS--
No. de Expediente: P40209-- No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

No. de Registro Sanitario:

M-20774--

Tamaiio del Lote:

36 775 AMPOLLAS--

Cantidad muestreada:

20 AMPOLLAS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12-- Procedimiento: I1TT-11-- N° Agta.de Muestreo: RT-67 (21_@.] 9
PRUEBAS Y ENSAYOS
™) . . A . Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Té

ymposicion y Contenido por: 2 mL Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Uti
Valoracién:
DEXKETOPROFENO (TROMETAMOL) 50,00 mg 49,35 mg 98,70% 90,06-110,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
DEXKETOPROFENO (TROMETAMOL) == CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+£2)°C -~ 7,4 -- 6,5-8,5 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 2,2 mL -- >2,0mL -- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla *"Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ]({)(:;l;?:(? Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - -- --
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - -
_n':terias Patégenas NA - - =
Potencia Microbioldgica NA -- -- --

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

NA: No aplica

Descripeion: Liquido incoloro, transparente, contenido en ampolla, con etiqueta que describe la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado 1 2019/07/01. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUE
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (%
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~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NAL]SIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0468.19
Fecha de Recepcién: 2019/06/12-- Fecha de Salida: _ 2019/07/09-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: OMEPRAZOL NP-- Nombre Genérico: OMEPRAZOL (SODICO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE/ 40 mg--

Presentacion: POLVO X VIAL X 10 VIALES X CAJA--
Solicitado por: HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERG, TEGUCIGALPA--

No. de Lote: 180920-- Fecha de Fabricacion: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2020/09--
Laboratorio Fabricante: CSPC-- Pais: CHINA--

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

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

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--  No. de Registro Sanitario: HN-M-0618-0120--

Tamaiio del Lote: 98 500 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES

Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: ITT-11-- N° Actade Muestreo: RT-67 (0155.19)

PRUEBAS Y ENSAYOS , 4 .
vaposony Concasopor v |t [ Bowtote | oo [ Bttt P s omein 1 e
Valoracion:

OMEPRAZOL (SODICO) 40,00 mg 40,16 mg 100,40% | 93,00-107,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacién:

OMEPRAZOL (SODICO) -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

pH (25+2)°C -- 10,6 -- 10,1-11,1 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Agua - -- 0,07 % <7,0% Karl Fischer | Fabricante USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didametro: NA mm__ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla *“Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba E({;::l;ltl?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2.0 UE/mg Fabricante USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA -- £ -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - e -
Bacterias Patdgenas NA - i -
“tencia Microbiolégica NA -- i =

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

NA: No aplica

Descripcion: Polvo liofilizado de color blanco, compacto, contenido en un vial de vidrio color &mbar con tapén de bromobutilo color
gris, sello de aluminio removible v flip-off color azul, tiene etiqueta con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/06/26. Se aplico la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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COLEGIC DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE EONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

HIDROXIUREA KEMEX--

Fecha de Salida:

2019/07/09--

INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

HIDROXIUREA--

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS #
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &

RT-39

No. de Informe: 0467.19

LICITACION

CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

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

Solicitado por: HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--
No. de Lote: 01823-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2021/03--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S.A.-- Pais: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: KEMEX S.A./ HEALTHCARE-- Pais: ARGENTINA/ HONDURAS--

No. de orden: NA

No. de Expediente:

MUESTREO:

ARSA-0618-R-0191--

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

No. de Oficio:

NA

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0718-0060--

Tamafio del Lote: 47 260 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0146.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

“™ Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion

Ciépsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)

Valoracién:

HIDROXIUREA 500,00 mg | 493,61 mg |98,72% | 90,00-11000% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

HIDROXIUREA -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S1)

HIDROXIUREA = CUMPLE Soeovaye | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- -- 7,78% Max. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm___ Espesor: NA mm Ancho: 833 mm Longitud: 2328 mm
Nota: La especificacion proviene de Ja casilla “Norma de”’. :

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lée;:lel;?gg Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA -- - --

Endotoxina Bacteriana NA -- -- --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA - -- --
| A¢cuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- ==

_dcterias Patdgenas NA -- -= ==

Potencia Microbioldgica NA -- -- --

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

NA: No aplica

Descripcion:

VA: valor de Aceptacién

Cépsula de gelatina dura, tapa color verde, cuerpo blanco, conteniendo polvo blanco, contenida en blister sellado con

lamina metalica que describe la informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/06/21. Se aplico la monografia de Hidroxiurea

capsula que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
(S Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

_ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0466.19

Fecha de Salida: 2019/07/09-- Tramite: LICITACION
Nombre Genérico: IBUPROFENO--

SUSPENSION ORAL/ 100 mg/ 5 mL--

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--
Nombre Comercial: PHARMAFEN--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacién: 120 mL DE SUSPENSION X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

Solicitado por: HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--
No. de Lote: R-090-- Fecha de Fabricacion: 2018/08-- Fecha de Expiracion:  2021/07--
Laboratorio Fabricante: PHARMA INTERNACIONAL S. DER.L.-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL S. DER.L.-- Pais: HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: 16471-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--  No. de Registro Sanitario: M-11637--

Tamaiio del Lote: 4 856 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: [TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0145.19)
PRUEBAS Y ENSAYOS
ﬁ‘:mposicién y Contenido por: 5 mL If:lc'll;ir(:la:i(l l(l)e;tuel:?:g P(())l'ﬁ::it;f)e EES;':;?;;“ th Nurm Método de:
Valoracién:
IBUPROFENO 100,00 mg | 107,82 mg |107,82% |9000-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
1dentificacion:
IBUPROFENO -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucion (S1)
IBUPROFENO = CUMPLE | Toovrave | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (254+2)°C -- 4,8 -- 3,2-5,0 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Densidad (g/mL) - 1,1199 - - Picnéometro | --- USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm _ Espesor: NA mm_ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %e;::;?gg Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - -- --
Endotoxina Bacteriana <10 UFC/mL | Menor de 200 UFC/mL | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/mL | Menor de 20 UFC/mL [ USP 41(2018) USP 41(2018)

_cuento Total de Hongos y Levaduras CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas NA - -- -
Potencia Microbiolégica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcion:

Suspensién homogénea, color rojo olor agradable, libre de grumos, envasada en frasco plastico color blanco, serigrafiado

con informacion del producto y tapén color blanco.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/06/24. Se aplico la monografia de Ibuprofeno

suspension oral que aparece en la USP 41(2018). RECIBO DE INFORMACION: Se recibi6 informacion para completar con el andlisis

el 2019/06/21. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras

analizadas.
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Fecha de Recepcion: 2019/05/31--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

NEUROTOPREL--

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS 4
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

Fecha de Salida:

2019/06/25--

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

TOPIRAMATO--

RT-39

No. de Informe: 0436.19

LICITACION

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 25 mg--

15 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

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

No. de Lote: A180028--

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA

Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2021/01--
RECALCINE S.A.-- Pais: CHILE--
GYNOPHARM S.A./PROMESA-- Pais: COSTA RICA/ HONDURAS--

No. de Expediente:

MUESTREO:

28625--

No. de Oficio:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

100-19BR-ANMV/
APB FBO 2019-013--

Responsable de la Secretaria de Salud:
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

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

No. de Registro Sanitario:

M-17431--

Tamaiio del Lote: 94 950 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--

Fecha de Muestreo: 2019/05/31-- Procedimiento: 1TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0142.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Téchic
Comprimido Recubierto Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Util

*~loracion:
| . \2IRAMATO 25,00 mg 24,81 mg 99,25% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:

TOPIRAMATO -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (Si)

Ninguna unidad

TOPIRAMATO - CUMPLE | -- <Q(80%)+5% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- - 1,6% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 6,09 mm  Espesor: 2,69 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(l)e;t‘::;?:g Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA -- -- -

Endotoxina Bacteriana NA -- - --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - -- --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --

Bacterias Patogenas NA - -- --
| Batencia Microbiologica NA -- - -

1s tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

VA: Valor de Aceptacién

NA: No aplica

Descripcion:

Comprimido recubierto, circular de color rojo ladrillo, biconvexo, liso una de sus caras y con ranura central la otra,

contenido en un blister de PVC color dmbar, sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/06/11. Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(,'\C = | _ LAB(_)RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
J Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

N

i~

Q‘U

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0444.19
Fecha de Recepcion: 2018/03/19-- Fecha de Salida: _ 2019/07/01-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: BISOBLOC-- Nombre Genérico: BISOPROLOL FUMARATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 2,5mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: B18055-- Fecha de Fabricaciéon: -- Fecha de Expiracion: 2021/02--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: GLOBAL FARMA/UNIVERSAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--
52-18BR-ANMYV/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: HN/ITB 2017-003--

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: PF-38879-2017--
Tamaiio del Lote: 1292 597 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2018/03/16--  Procedimiento: ITT-11-- N° Mtreo: RT-67 (0118.18)--
. RUEBAS Y ENSAYOS YIS ER A _
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Tée ; N s I > R S ) <
Tableta Recubierta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utili <o o ado.de
Valoracién:

BISOPROLOL FUMARATO 2,50 mg 2,47 mg 98,80% | 90.00-10500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:
BISOPROLOL FUMARATO -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién (S1)

Ninguna unidad

BISOPROLOL FUMARATO -- CUMPLE | -- <Q 80%)+5% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracién - 01 min24 - <20 min. Desintegrador | Fabricante USP 39(2016)
Pérdida por Secado -- - 4,91% < 5,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 6,26 mm  Espesor: 3,15 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)elftuel;?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA = i -
“™adotoxina Bacteriana NA 53 - -
recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- -- =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- 2 =
Bacterias Patogenas NA - - o
Potencia Microbioldgica NA - = -

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

NA: No aplica

Descripcién: Tabletas circulares color blanco, biconvexa en una cara impreso “GF” en la otra cara impreso “2,5” contenidas en un
blister de aluminio, rotulado con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/06/13. Se aplic6 la monografia de Bisoprolol
Fumarato tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q > LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HCNDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'N/'\LISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0443.19
Fecha de Recepcion: 2018/11/20-- Fecha de Salida:  2019/07/01-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: MESNA-- Nombre Genérico: MESNA--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 400 mg/4 mL--

Presentacion: 4 mL DE SOLUCION X AMPOLLA--

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

No. de Lote: 181091A-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiraciéon: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA S.A.DEC.V .-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA S.A. DE C.V./ DICOSA-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
200-18BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: HN/ITB 2018-003--

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH F078823112005--
Tamaiio del Lote: 1014 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 14 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2018/11/19--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0359.18)--

e

S

“"NUEBAS Y ENSAYOS |

Composicién y Contenido por: 4 mL [()::clll;ir(r:i(:\ l(‘)ebstuelr:?:(()) P(())t:i::it;f)e P‘Esee;":::;;“ o i
Valoracién: —
MESNA 400,00 mg | 400,36 mg | 100,09% | 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

MESNA -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

pH (25+2)°C -- T3 -- 7,0-8,5 pHmetro Fabricante Fabricante
Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccién Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 4,1 mL -- >4,0mL -- USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm__ Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba Resultz'ldo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

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

Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mads de 0,88 UE/mg | Fabricante USP 39(2016)
| Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA -- - =
_cuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --
Bacterias Patégenas NA - = 5
Potencia Microbioldgica NA = s —

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

NA: No aplica

Descripcion: _Solucion transparente incolora, libre de particulas visibles contenida en una ampolla transparente rotulado con
informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/06/21. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y
fue presentada el 2019/05/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden
solo a las muestras analizadas.

by

DRA. MARTA LILIANA ﬁ(_)IJRT(i[JI’i;%i
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Director (a) general 5 o ;.; &/
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
C\ = 1 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& 2 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

~ COLEGIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE EONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0442.19

Fecha de Recepcion: 2018/11/20-- Fecha de Salida:  2019/07/01-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: ONDANSETRON-- Nombre Genérico: ONDANSETRON (CLORHIDRATO DIHIDRATOQ)--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 2 mg/mL--

Presentacion: 4 mL DE SOLUCION X AMPOLLA--

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

No. de Lote: 1810120A-- Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracion: 2021/10--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DICOSA-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
200-18BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: HN/ITB 2018-003--

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario:  RMHF007201022006--

Tamaiio del Lote: 6 500 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 14 AMPOLLAS--

Fecha de Muestreo: 2018/11/19-- Procedimiento: 1TT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0360 18)-

PRUEBAS Y ENSAYOS A - |
Composicion y Contenido por: 1 mL lgeaclll;::aji(; ?;bS tl:a l':?::: P(())lr)(t:::itgie Ex:‘"ri:oatcz;;ﬁ“ iﬁfﬁt&.——hﬂmﬂw—w
“loracién:

| ONDANSETRON

(CLORHIDRATO DIHIDRATO) | 2,00 mg 1,93 mg 96,39% | 9500-105,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién:

ONDANSETRON

(CLORHIDRATO DIHIDRATO) | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas:

pH (25£2)°C -- 3.4 -- 3,3-4,0 pHmetro USP 39(2016) [ USP 39(2016)

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

Contenido del Envase -- 4,0 mL -- >4,0 mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm __ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba I({)f:el;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 9,9 UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - -- -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
; “:terias Patogenas NA - - --
Potencia Microbiol6gica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucién transparente incolora, libre de particulas extrafias visibles, contenido en un vial de vidrio ambar con etiqueta

adhesiva que describe el producto.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/06/21. Se aplicé la monografia de Ondansetrén

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

corresponden so6lo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

Q(_-.
i -
COLEGIO DC

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0477.19
Fecha de Recepcién: 2019/06/12-- Fecha de Salida:  2019/07/10-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: CARVECOR®-- Nombre Genérico: CARVEDILOL--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 12,5 mg--

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

Solicitado por: HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--

No. de Lote: QA1904092-- Fecha de Fabricacién: 2019/04-- Fecha de Expiraciéon: 2022/04--
Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A. DEC.V.-- Pais;: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V.-- Pais: HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P37493-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--  No. de Registro Sanitario: HN-M-0119-0029--

Tamaiio del Lote: 167 430 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS

Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: ITT-11-- NiActade Muestreo: RT-67 (0150.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS {
P~ MDOSICIO : : ~antids i Especificacién gcni 4

o abtets """ | Declarada | Obtenido | Obtenido | (vernota) | _brmmr——p—nNermade: | MéfhdoW¢ i

Valoracion;

CARVEDILOL 12,50 mg 13,21 mg 105,69% | 90,00-110.00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

CARVEDILOL -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S1)

CARVEDILOL = CUMPLE | -- N vt | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - 03 minS2 - < 30 min. Desintegrador | Fabricante USP 41(2018)

Farmacopea Farmacopea

Uniformidad de Masa -= CUMPLE |-- Maiximo 7.5% | Estadistico Europea Europea
Dimensiones Geométricas: Diametro: 6,13 mm__ Espesor: 3,42 mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”. :

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l})e;:;;?gg Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA -- : - -

Endotoxina Bacteriana NA - - =

“Acuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - -

Bacterias Patogenas NA -- - -

Potencia Microbioldgica NA -- - -

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

NA: No aplica

Descripeion: Tableta circular recubierta de color salmén, biconvexa con ranura central en una de sus caras y logotipo en la otra,
contenida en un blister de PVC color 4mbar sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. Se aplicé la monografia de Carvedilol
que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUSZ,, " FHAL
Director (a) general
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COLEZGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--
Nombre Comercial:

CARBAMAZEPINA DIAGNOS®--

Fecha de Salida:

2019/07/10--

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

INFORME DE RESULTADOS DE A'N./'\LISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Nombre Genérico:
TABLETAS/ 200 mg--

RT-39

No. de Informe: 0478.19

LICITACION

CARBAMAZEPINA--

Presentacion:

10 TABLETAS X BLiSTER X 100 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por:

HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--

No. de Lote: CARS805--
Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA
MUESTREO:

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

Fecha de Fabricacion: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2021/08--
M.R.P.L.-- Pais: INDIA--
ANPHAR S.A DE C.V.-- Pais: HONDURAS--
No. de Expediente: P41749-- No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0219-0106--

Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Cantidad muestreada:

Tamaiio del Lote: 63 200 TABLETAS--

100 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12-- Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0157.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS F 3
“™\ Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién
Tableta Declarada Obtenido Obtenido (ver not_a)
Valoracion:
CARBAMAZEPINA 200,00 mg | 203,11 mg | 101,56% | 92,00-108,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
CARBAMAZEPINA -- CUMPLE | -- lgual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucion (Li)
CARBAMAZEPINA (15 minutos)| -- CUMPLE | -- 45,00-75.00% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
CARBAMEZEPINA (60 minutos) | - CUMPLE |-- Tsoove " | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - Olmin 22 - <15 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 3,56% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 11,15 mm Espesor: 4,40 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l:)e;::;?::: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - -- --
JEndotoxina Bacteriana NA -- -- -

.cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- -
Bacterias Patdogenas NA - - --
Potencia Microbioldgica NA -— - --

Estas tablas se ampliardn o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripcion:

VA: Valor de Aceptacion

Tableta de forma circular, color blanco, biconvexa, con ranura en una cara, contenida en blister, sellado con ldamina

metalica que describe la informacidn del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/06/19. Se aplic6 la monografia de

Carbamazepina tabletas que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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COLEGIO DL
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--
Nombre Comercial: CISPLATINO BP--

Fecha de Salida:
Nombre Genérico:

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

2019/07/16--

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

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

No. de Informe: 0486.19

Tramite:

LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

CISPL

ATINO--

SOLUCION INYECTABLE/ 1 mg/1 mL--

Presentacion:

50 mL DE SOLUCION X VIAL X CAJA--

Solicitado por:

HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--

No. de Lote: CSII8126BC-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2020/09--
Laboratorio Fabricante: CELON LABORATORIES PVT. LTD-- Pais: INDIA--

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

No. de orden: NA No. de Expediente: P44416-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

No. de Registro Sanitario:

M-21657--

Tamaiio del Lote: 121 FRASCOS--

Cantidad muestreada:

7 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: ITT-1]-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0144.19)--

L e — b |
PRUEBAS Y ENSAYOS D P ;
Composicion y Contenido por: 1 mL lgfcl;;iliz:i(:\ I({)ebstuell:?: :: P(())tr)(t‘::it;f)e EESZ??]?;S)“ J:::&cnn—. . 0 : . i
Valoracion:

CISPLATINO 1,00 mg 1,014 mg 101,43% | 90,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

CISPLATINO - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:

pH (25+2) °C - 4,2 -- 3,5-6,5 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 51,0 mL -- >50,0 mL |-- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm ___ Espesor: NA mm__ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ?)e;:::;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mds de 2,0 UE/mg [ USP 41(2018) USP 41(2018)

“™:cuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas NA - - -
recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --
Bacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbiologica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucidn ligeramente amarilla, libre de particulas extrafias visibles, contenida en un vial de vidrio ambar sello aluminico y

tapa de seguridad roja, etiquetado con informacidén del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/07/02. Se aplicé la monografia del fabricante.

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

wmerCION

s /4
s #1112 = d s fF

DRA. MARTA LILIANA RODRI % GENERAL &/

Director (a) general \ w
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COLEGIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0479.19
Fecha de Recepcion: 2019/06/24-- Fecha de Salida:  2019/07/10-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: FUROSEMIDA-- Nombre Genérico: FUROSEMIDA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 40 mg--

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

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

No. de Lote: TO020I18-- Fecha de Fabricacién: 2018/09-- Fecha de Expiracion: 2021/08--
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED DE HONDURAS S.A./ SAIMED--  Pais: HONDURAS--

117-19BR-ANMI/
No. de orden: NA No. de Expediente: 30761-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

Responsable de! LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-17688--

Tamaiio del Lote: 570 000 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--
Egcha de Muestreo: 2019/06/24--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0165.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS i A PEDLFRES ¥

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion |:|e'c Cah 8 AN P eeb A

Tableta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) i

FUROSEMIDA 40,00 mg 39,31 mg 98,28% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
FUROSEMIDA -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S1)
FUROSEMIDA Ly CUMPLE |- Zotovrane | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Peso Promedio (mg) - CUMPLE |-- 180,00-220,00% | Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 8,00 mm _ Espesor: 2,96 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(l)e;tl::l;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - 2o =
Endotoxina Bacteriana NA -- =l =
“Scuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA P i .

Kecuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patdgenas NA &3 .. =
Potencia Microbiolégica NA - = -

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

NA: No aplica

Descripcion: _Tableta circular, plana, color blanco, bordes biselados con ranura en una cara y la otra cara lisa, empacada en blister de
PVC transparente, con sello aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/02. Se aplicé la monografia de Furosemida
tabletas que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RDDRIGU
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
“{ ~ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
E 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

_ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0475.19
Fecha de Recepcion: 2019/06/18-- Fecha de Salida:  2019/07/10-- Trémi,te: LICITACION
Nombre Comercial: CEFAZOLINA USP Ig-- Nombre Genérico: CEFAZOLINA (SODICA)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR SOLUCION ESTERIL/ 1 g/ VIAL--

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

No. de Lote: 183051174-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: REYOUNG PHARMACEUTICAL CO. LTD.-- Pais: CHINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: _REYOUNG PHARMACEUTICAL CO. LTD./ BENPHARMA--  Pais: CHINA/ HONDURAS--
113-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: P52944-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- __ No. de Registro Sanitario: HNM-0218-0125-

Tamaiio del Lote: 11 094 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/06/18--  Procedimiento:  ITT-11-- N° Acta de Muestreo. RT-67 (0160,19)--
""IUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Vial gantiilad Resultz.ldo Porcen.taje Especilifasion 71
Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Ut
Valoracion:
CEFAZOLINA (SODICA) 1,000 g 1,128 ¢ 112,75% | 9000-11500% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
CEFAZOLINA (SODICA) -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Otras Pruebas:
H (25+2)°C -- 5,1 -- 4,0-6,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Agua -- - 0,20% <6,0% Karl Fischer | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA min __Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ]:)e;;lz?:;) Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,15 UE/mg [ USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- i .

| Becuento Total de Hongos y Levaduras NA o 2a n
|__icterias Patégenas NA & = =
| Potencia Microbiologica NA o o )

Lstas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripcién: _Vial de vidrio incoloro, etiqueta adhesiva que describe el producto, tapén de goma, sello metdlico gris y tapa de seguridad
plastica morada, contiene polvo fino color blanco.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/02. Se aplicé la monografia de Cefazolina
para inyeccién que aparece en la USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el
producto necesaria para dar inicio con el anlisis y fue presentada el 2019/07/02. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas. | p——
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DRA. MARTA LILIANA RODRYGLE
Director (a) general i
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
ar 4t LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
. Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

. COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A,NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0471.19
Fecha de Recepcién: 2019/06/13-- Fecha de Salida:  2019/07/09-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: AMIKACINA-- Nombre Genérico: AMIKACINA (SULFATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg/ 2 mL--
Presentacion: 2 mL DE SOLUCION X VIAL--
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: AKIQ901-- Fecha de Fabricacién: 2019/03-- Fecha de Expiracion: 2022/02--

Laboratorio Fabricante: APEX DRUG HOUSE-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL S. DER.L.-- Pais: HONDURAS--
110-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 12002-- No. de Oficio:  HN [TB 2018-001--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-08102--

Tamaiio del Lote: 25 800 VIALES-- Cantidad muestreada: 20 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2019/06/13--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta-de-Muestreor —Rt=67-{0150:40)—
| PRUEBAS Y ENSAYOS
| _bmposicién y Contenido por: 2 mL Cantidad Resultado | Porcentaje | Especificacién Técnica Norma-de: Mitodo-des

Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Q77T

Valoracion:
AMIKACINA (SULFATO) 500,00 mg | 457,84 mg |91,57% 90,00-120,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:

AMIKACINA (SULFATO) -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:

pH (25+£2) °C -- 5,1 -- 3,5-5,5 pHmetro USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 2,0 mL - >2,0 mL - USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm_ Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(l)es&l;zil:((: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,33 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - =

| Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --
cterias Patogenas NA - -~ --
Potencia Microbioldgica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcién: _Vial de vidrio incoloro tapén de goma, sello aluminico, etiqueta que describe el producto, contiene liquido incoloro libre
de particulas extrafias visibles.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/06/24. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRICHEZ um’;‘g;’;{ i /
- . N
Director (a) general 70, GENERAL 5/
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
{ = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

_ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0472.19
Fecha de Recepcion: 2019/05/30-- Fecha de Salida:  2019/07/09-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: PROPLAVIGREL-- Nombre Genérico: CLOPIDOGREL (BISULFATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 75 mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS F INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 6283-- Fecha de Fabricacion: --- Fecha de Expiracién: 2021/09--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA S.A.-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
99-19BR-ANMLV/

No. de orden: NA No. de Expediente: 6078-10-- No. de Oficio: _ALP CIFBO 2018-011--

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario; RMH-F014316032005--
Tamaiio del Lote: 326 660 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/05/29-- Procedimiento: ITT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0141.19)--

""RUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién '['écj' a S
Tableta Recubierta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utiligada

Valoracion:
CLOPIDOGREL (BISULFATO) |75,00 mg 73,00 mg 97,33 % | 90,00-11000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
CLOPIDOGREL (BISULFATO) |-- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.

Ensayo de Disolucion (S1)

Ninguna unidad

CLOPIDOGREL (BISULFATO) |-- CUMPLE | -- <Q(80%)+5% | Espectrof. UV, | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- -- 4,81% Mix. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 9.16 mm_ Espesor: 4,85 mm- Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Resultz_ndo Espeéiﬁcacién Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA = iy -

Endotoxina Bacteriana NA s = =

#~cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - - -

wnecuento Total de Hongos y Levaduras NA & ES =

Bacterias Patdgenas NA - i Pe

Potencia Microbiologica NA - - =

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: _Tableta recubierta color rosado, biconvexa, con ranura en una cara y la otra cara lisa, empacada en blister aluminico
serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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_ COLLGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--
Nombre Comercial: HIDAMIN®--

Fecha de Salida:

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

2019/07/22--

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

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

No. de Informe: 0501.19

Tramite:

LICITACION

Nombre Genérico:

FENITOINA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

SUSPENSION ORAL/ 125 mg/ 5 mL--

Presentacion:

120 mL DE SUSPENSION X FRASCO + COPA SODIFICADORA X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--

No. de Lote:
Laboratorio Fabricante:

QA 1904090--

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

Fecha de Fabricacion: 2019/04-- Fecha de Expiracion:  2022/04--
QUIMIFAR S.A. DEC.V.-- Pais: HONDURAS--
QUIMIFAR S.A. DE C.V.-- Pais: HONDURAS--
No. de Expediente: 22358-- No. de Oficio: *

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--

No. de Registro Sanitario:

HN-M-1017-0213--

Tamaiio del Lote: 897 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo; RT-67(0151.19)
PRUEBAS Y ENSAYOS ' RS =T NELE
’\mposici()n y Contenido por: 5 mL S:;;:;Z‘:‘ l(l)e;tuell:?:: l:());i::::f: EES;IT;;;" [ME——*W —, (3 (0T r—
Valoracion:

FENITOINA 125,00 mg | 120,91 mg | 96,73% | 95.00-10500% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

FENITOINA -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucion (S:):

FENITOINA & CUMPLE | -- Sotow+ s |HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25+2) °C -- 5,1 -- 4,5-5,5 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Densidad (g/mL) -- 1,1789 -- i Picnémetro |-- USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm. Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l};;;‘;?:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA -- -- --

Endotoxina Bacteriana NA - - --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas <10 UFC/mL | Menor de 200 UFC/mL | USP 41(2018) USP 41(2018)
:—‘.:uento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/mL | Menor de 20 UFC/mL USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbioldgica NA - - -

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

NA: No aplica
Descripcion: Liquido color naranja, contenido en frasco de vidrio, con etiqueta que describe la informacion del producto.
Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. Se aplicé la monografia Fenitoina

Suspension oral que aparece en la USP 41(2018). *Numero Orden de Compra: 127/HEU, Referencia Compra No. ALP CI FBO 2018-011.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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_ COLIG!O DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0489.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/12-- Fecha de Salida:  2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: NITROGLICERINA INYECCION USP 5 mg/mL-- _ Nombre Genérico: NITROGLICERINA (DILUIDA)--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 5 mg/1 mL--

Presentacién: 10 mL DE SOLUCION X VIAL X CAJA--

Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS~
No. de Lote: EP0118023-- Fecha de Fabricaciéon: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2020/08--
Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL/ MEDITEC-- _ Pais: INDIA/HONDURAS--
60-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0618-R-0687--  No. de Oficio: _APB FBO 2019-004--

MUESTREO: ,
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- _ No. de Registro Sanitario: HN-M-0818-0054--
Tamaiio del Lote: 869 VIALES-- Cantidad muestreada: 10 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/03/12-- Procedimiento: ITT-11-- N? 2 - =
““SUEBAS Y ENSAYOS i
c icibn v Contenid p— Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion écnica e S e
omposici n Yy ontemdo por: m Declarada Obtenido Oblenido (Ver nota) - - oTimaTaTT i

Valoracion:
NITROGLICERINA (DILUIDA) | 5,00 mg 4,58 mg 91,65% 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)

Identificacion:

NITROGLICERINA (DILUIDA) | -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25£2)°C - 4,9 - 3,0-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase 10,5 mL -- >10,0mL | -- USP 41(2018) | USP 41(2018)

Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lz)e;;l;?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,1 UE/ug | USP 41(2018) USP 41(2018)

| Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- < =
__cuento Total de Hongos y Levaduras NA -- = =
Bacterias Patégenas NA -- i y
Potencia Microbioldgica NA -- = ==

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

NA: No aplica

Descripcién:  Solucion incolora transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenido en un vial de vidrio color &mbar con tapén
de bromobutilo color gris, sello de aluminio removible y flip-off color rojo, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/19. Se aplico la monografia de Nitroglicerina
inyeccion que aparece en la USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto
necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/07/01. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general G
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q % LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
e 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0491.19
Fecha de Recepcién: 2019/02/11-- Fecha de Salida: _ 2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: SANDIMMUN NEORAL-- Nombre Genérico: CICLOSPORINA--

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

Presentacién: 5 CAPSULAS X BLISTER X 50 CAPSULAS X CAJA--

Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: SKM45-- Fecha de Fabricacion: 2018/06-- Fecha de Expiracién: 2020/05--
Laboratorio Fabricante: CATALENT GERMANY EBERBACH GMBH-- Pais: ALEMANIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: NOVARTIS PHARMA AG/ EYL COMERCIAL-- Pais: SUIZA/ HONDURAS--
36-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 05814-- No. de Oficio: _ALP Cl FBO 2018-011--
MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: M-03069-R1--

Tamaiio del Lote: 3 000 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/08--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0059.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

~~, Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién

Cipsula de Gelatina Blanda Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)

Valoracion:

CICLOSPORINA 100,00 mg | 101,36 mg | 101,36% | 95,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion:

CICLOSPORINA - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion -- 05 min00 - < 10 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante

. N Farmacopea Farmacopea

Uniformidad de Masa -- CUMPLE | -- Maix. 7,5% | Estadistico Europea Europea

Dimensiones Geométricas: Didmetro: 8,54 mm__ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: 2576 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(()e;tuel't::((: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - . e

Endotoxina Bacteriana NA -- ; -- --

Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas <10 UFC/g Menor de 2 000UFC/g | USP 41(20!18) USP 41(2018)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)

Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
4 “tencia Microbioldgica NA -- -- --

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

NA: No aplica

Descripcion: _Liquido aceitoso color amarillo claro, contenido en capsula de gelatina blanda color gris forma oblonga con la impresion
“NVR 100” en letra roja, contenidas en blister por 5 capsulas rotuladas con informacién del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/10. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue
presentada el 2019/03/08. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a

las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ \\“ DIRECCION
Director (a) general \ %, (\?MML
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

Fecha de Recepcién:

2019/01/21--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

CURAM 312,5 mg/5 mL--

INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

2019/07/16--

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS &
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

RT-39

No. de Informe: 0490.19

Tramite:

LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Nombre Genérico:

AMOXICILINA (TRIHIDRATO) + ACIDO
CLAVULANICO (CLAVULANATO DE POTASIO)--

POLVO PARA SUSPENSION ORAL/ 250 mg + 62,5 mg/ 5 mL--

Presentacion: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA--

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

No. de Lote: HU2494-- Fecha de Fabricacién: 2018/02-- Fecha de Expiraciéon: 2021/02--

Laboratorio Fabricante: SANDOZ GMBH-- Pais: AUSTRIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SANDOZ GMBH/ EYL COMERCIAL Pais: AUSTRIA/ HONDURAS--
17-19BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: 20053-- No. de Oficio: ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud:

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

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

No. de Registro Sanitario:

M-14107--

Tamaiio del Lote:

44 458 FRASCOS--

Cantidad muestreada:

8 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/01/21--  Procedimiento: ITT-11-- NiActa.de Muestreo.  R1-67 (0038.19)- 3
PRUEBAS Y ENSAYOS £ & AN i 1
ommiiny Conentoporssme. | Savtind | o | v [ psincin | Yson Ty onmnnee—]
+ aloracioén:
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) | 250,00 mg | 284,52 mg | 113,81% | 90,00-120,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
QJCLI/[\)\?UCLT;ET%E:EC;%TASIm 62,50 mg 71,02 mg 113,63% | 90,00-12500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) | -- CUMPLE | -- Igual a Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO
(CLAVULANATO DE POTASIO) == CUMPLE | -- Igual 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 - -- Picnémetro | -- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm  Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e;tl::?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - -- --
Endotoxina Bacteriana NA - - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 1000 UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
“cuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA -

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

NA: No aplica

Descripcion:

Polvo blanco, homogéneo para suspension oral contenido en un frasco de vidrio 4mbar rotulado con informacion del

producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/10. Se aplicé la monografia de Amoxicilina y

Clavulanato de Potasio para suspension oral que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité

informacidn al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2019/02/14. Las muestras analizadas

CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las mueras.
vf;{.i-lﬂ 0'40
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. COLEGIC DL
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

Fecha de Recepcion:

2019/04/11--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

AMINOVEN 10%--

Fecha de Salida:

2019/07/19--

INFORME DE RESULTADOS DE A,NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
(& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

RT-39

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
500 mL DE SOLUCION X FRASCO--

Presentacion:

No. de Informe: 0500.19

LICITACION

VER COMPOSICION--

SOLUCION INYECTABLE/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Solicitado por:

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESViO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA

16MM2904-- Fecha de Fabricacion: 2018/12-- Fecha de Expiracion: 2020/12--
FRESENIUS KABI ASTRIA GMBH-- Pais: AUSTRIA--
FRESENIUS KABI ASTRIA GMBH/AMERICANA-- Pais: AUSTRIA/ HONDURAS--

No. de Expediente:

MUESTREO:

P43909--

No. de Oficio:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

Responsable de la Secretaria de Salud:
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

77-19BR-ANMLV/

APB FBO 2018-019--

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

No. de Registro Sanitario:

M-21937--

Tamaiio del Lote: 6 390 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/04/11-- Procedimiento: ITT-11-- N° A

PRUEBAS Y ENSAYOS _._7.'.

ici ni r: anti P i Especificacion T

Compose e | e e | e e | e
i “loracién:

L-HISTIDINA 3,000 g 3,087 ¢ 102,91% | 9s,00-10500% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
L-TRIPTOFANO 2,000 ¢ 1,955 ¢ 97,77% 95,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
L-TIROSINA 0,400 g 0,412 ¢ 103,12% | 95,00-10500% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
L-METIONINA 4,300g 4,345 g 101,04% | 95,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
L-FENILALANINA 5,100 g 5,163 g 101,23% | 95.00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:

L-HISTIDINA -- CUMPLE | -- Igual a Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
L-TRIPTOFANO - CUMPLE |-- Igual a Std. | HPLC/UV Interna Lab. [ Interno Lab.
L-TIROSINA - CUMPLE |-- Igual a Std. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Lab.
L-METIONINA -- CUMPLE | -- Igual a Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
L-FENILALANINA -- CUMPLE | -- Igual 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) - 5,7 - 5,5-6,3 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
P~ticulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccién Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
wontenido del Envase -- 500,0 -- >500,0 mL |-- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm_ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lz)e;tl::;?:g Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de: 0.5 UE/mL Fabricante USP 41(2018)

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

NA: No aplica

Descripcion:

VA: Valor de Aceptacién

Solucién incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en frasco de vidrio transparente, con sello

de goma, color rosado, sello aluminico y tapa flip off transparente, con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/04/23. SOLICITUD DE INFORMACION: Se

solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/07/05. Las muestras

analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Director (a) general
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5 Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
& =5 1 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS :
C Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

 COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0499.19
Fecha de Recepcion: 2019/01/21-- Fecha de Salida:  2019/07/19-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: RANULIN-- Nombre Genérico: RANITIDINA (CLORHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/ 2 mL--
Presentaciéon: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: B18U247-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2020/07--

Laboratorio Fabricante: PISA, S.A. DE C.V.-- Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA, S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA-- Pais: MEXICO/ HONDURAS--
16-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 26802-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-16595--

Tamaiio del Lote: 216 000 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 20 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2019/01/18--  Procedimiento: ITT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0037.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS -]
o ; . Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Tédnicad = ;‘
CompasicionyContEnido/poriZimts | e pte s Obtenido | Obtenido | (ver nota) util l

“Mloracion:
KANITIDINA (CLORHIDRATO) [ 50,00 mg 52,42 mg 104,84% | 90,00-11000% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:

RANITIDINA (CLORHIDRATO) | -- CUMPLE | -- lgual a Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

pH (25+ 2°C) -- 6,8 - 6,7-7,3 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 2.1 - >2,0 mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e;tl::l:?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mis de: 7,00 UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- -- --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --
Bacterias Patogenas NA - = -
| Potencia Microbioldgica NA - i -

1s tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: Solucion clara, ligeramente amarillenta, libre de particulas extrafias visibles, envasado en ampolla de vidrio transparente,
con etiqueta serigrafiada con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/07/18. Se aplicé la monografia de Ranitidina
(Clorhidrato) para Solucion Inyectable que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ e £
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C

COLEGIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

]

2018/11/07--
ENDOXAN 500 mg--

Fecha de Recepcion:
Nombre Comercial:

Fecha de Salida:
Nombre Genérico:

INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

2019/07/01--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

RT-39

No. de Informe: 0441.19

Tramite:

LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

CICLOFOSFAMIDA--

POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg--

Presentacién: POLVO X VIAL X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: 7C071B-- Fecha de Fabricaciéon: 2017/03-- Fecha de Expiracion: 2020/03--
Laboratorio Fabricante: BAXTER ONCOLOGY GMBH-- Pais: ALEMANIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BAXTER ONCOLOGY GMBH/ DICOSA-- Pais;: ALEMANIA/ HONDURAS--

No. de orden: NA

MUESTREO:

No. de Expediente:

06705--

No. de Oficio:

206-18BR-ANMI/

HN/ITB 2018-003--

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

Responsable de la Secretaria de Salud:

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

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

No. de Registro Sanitario:

M-03663--

Tamaiio del Lote: 592 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2018/11/27--  Procedimiento: ITT-11-- N’ streo: RT-67 (0373.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
o . R Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién

pmpgsioningy) Gantenidposiial Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)
Valoracion:
CICLOFOSFAMIDA 500,00 mg | 510,70 mg | 102,14% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
CICLOFOSFAMIDA - CUMPLE |-- lgual 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: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %estl;l;?:g Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,20 UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA -- - -

Recuento Total de Hongos v Levaduras NA o - -
Bacterias Patogenas NA == -- -
Potencia Microbioldgica NA - - --

s tablas se ampliardn o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
.+A: No aplica

Descripcién: Polvo blanco homogéneo para solucidn inyectable libre de particulas visibles extrafias contenido en un vial de vidrio
rotulado con informacién del producto sellado con tapén de hule y sello metalico.

Observaciones: _El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/06/21. Se aplic6 la monografia de
Ciclofosfamida para inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el anélisis y fue presentada el 2019/05/14. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FORDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/05/21--

Nombre Comercial:

D-5-W DEXTROSA AL 5% EN AGUA--

Fecha de Salida:

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

2019/07/01--

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE A'N/'\LISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. de Informe: 0438.19

Tramite: LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Nombre Genérico:
SOLUCION INYECTABLE/ 5 g/100 mL--

DEXTROSA MONOHIDRATADA--

Presentacion:

1 000 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--

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

Solicitado por:
No. de Lote: 19010127-- Fecha de Fabricacion: 2019/05-- Fecha de Expiracién: 2021/07--
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S.A.-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S.A./FINLAY, S.A.-- Pais: HONDURAS--

96-19BR-ANMI/
No. de orden: NA No. de Expediente: 01208-- No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

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

Responsable de la Secretaria de Salud:

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

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0318-0079--

Tamaiio del Lote: 2 840 BOLSAS-- Cantidad muestreada: 5 BOLSAS--
Fecha de Muestreo: 2019/05/21--  Procedimiento: ITT-11-- NeActade Muestreo: RT-67 (0139.19)--
“SUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion

100 mL Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)

Valoracion:
DEXTROSA MONOHIDRATADA | 5,000 g 4,938 g 98.76% 95,00-105,00% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:
DEXTROSA -- CUMPLE | -- Positivo Reaccion Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

H (25+2) °C -- 4,5 - 3,2-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 1000,0 mL | -- >1000,0 mL | -- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm_ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %e;::al;?:(? Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 10 UE/mL USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA -- -- -

“suento Total de Hongos y Levaduras NA - - --
Bacterias Patdgenas NA -- -- -
Potencia Microbioldgica NA -- -- --

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

NA: No aplica

Descripcion:

Liquido incoloro transparente, contenido en bolsa plastica serigrafiada, transparente, con envase secundario: bolsa

traslucida incolora sin ninguna impresion.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/06/17. Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

%
. i

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0449.19

Fecha de Recepcion: 2019/06/12-- Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: OMEPRAZOL DIAGNOS-- Nombre Genérico: OMEPRAZOL--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA GASTRORRESISTENTES/ 20 mg--
Presentacion: 10 CAPSULAS X TIRA METALICA X 100 CAPSULAS X CAJA--

Solicitado por: _HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO, TEGUCIGALPA--

No. de Lote: OMAS833-- Fecha de Fabricacién: 2018/09-- Fecha de Expiracion: 2021/08--
Laboratorio Fabricante: MEDICO REMEDIES PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueriaz: ANPHAR S.A. DEC.V.-- Pais: HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P41742-- Na.

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A P ﬁ@ ﬁﬁ ﬁ Q

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAI-ESCHEFAHNIVERSITARIO=—)
Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--  No. de Registro Sanitario: HN-M-1118-0201--
Tamaio del Lote: 121 600 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/06/12-- Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0147.19)--
[ BRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: 4 : ; ; :
ClpaadeGeatna Dura | Soniad | ot | Pl | Popieadin | s | Nomases | Metotose
Gastrorresistentes
Valoracion:
OMEPRAZOL 20,00 mg 20,41 mg 102,05% | 95.00-10500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
OMEPRAZOL -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién
No mis de
Primera Etapa (pH 4.,5) A, - CUMPLE | -- 10,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Etapa Final (pH 6,8) B, - CUMPLE |- Rocesunse. | HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Promedio del Contenido(mg) -- CUMPLE | -- 261.00-319.00 | Estadistico Fabricante USP 41(2018)
Promedio Cépsula Llena(mg) - CUMPLE | -- 326.52-379.48 | Estadistico | Fabricante USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm  Ancho: 632 mm Longitud: 17,24 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l(l)e;tu:'tlzil:(()) Especificacion Norma de: Método de:
I™erilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA -- -- -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - -- -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- -
Bacterias Patogenas NA - - --
Potencia Microbioldgica NA - -- --

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

NA: No aplica

Descripcién: Cépsula de gelatina dura con cuerpo de color blanco y tapa de color rosado conteniendo pellets de color blanco, contenida
en tira metalica que tiene informacién del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/06/19. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS 4
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (%

o
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0450.19

Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: LICITACION
Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO (MONOHIDRATO)--

CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

Fecha de Recepcion: 2019/06/12--
Nombre Comercial: VARIDOX®--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

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

Solicitado por: HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO/ BOULEVARD SUYAPA AVENIDA PRIMERO DE ENERO. TEGUCIGALPA--
No. de Lote: CDIC801-- Fecha de Fabricaciéon: 2018/10-- Fecha de Expiracion: 2021/09--
Laboratorio Fabricante: APEX DRUG HOUSE-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL S DE R.L.-- Pais: HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P48068-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--
Lugar de Muestreo: ALMACEN DEL HOSPITAL ESCUELA UNIVERSITARIO--  No. de Registro Sanitario: M-22206--

Tamaiio del Lote: 29 047 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/06/12--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67(0148.19) :
[BRUEBAS Y ENSAYOS o3|
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion
Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)
Valoracion:
DOBESILATO CALCICO
(MONOHIDRATO) 500,00 mg | 485,68 mg | 97,14% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
DOBESILATO CALCICO .
(MONOHIDRATO) -= CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (S1)
DOBESILATO CALCICO Ninguna unidad . .
(MONOHIDRATO) -- CUMPLE | -- <Q(75%)+5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 14 minll -- < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) -- -- 8.41% Maix. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 741 mm __ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: 21,41 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba Result:ildo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - -- --
F=dotoxina Bacteriana NA - -- --
...cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -~ -- --
Bacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbioldgica NA -- - --

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

Descripeién: _Polvo blanco homogeéneo, libre de particulas visibles extrafias, contenida en una cépsula de gelatina dura de cuerpo
amarillo y tapa verde, contenidas en un blister de aluminio rotulado con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/06/24. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLECIO DC

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/02/12--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Nombre Comercial:

CEFADROXILO SWISSFARM--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

Fecha de Salida:

2019/06/25--

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

Tramite:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
POLVO X FRASCO X CAJA--

Presentacion:

Nombre Genérico:
POLVO PARA SUSPENSION/ 250 mg/ 5 mL--

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

No. de Informe: 0432.19

VIGILANCIA

CEFADROXILO (MONOHIDRATO MICRONIZADO)--

Solicitado por: AGENCIA DE REGU LACION SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 3188965--

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

SYNTOFARMA S.A.--

2017/08--

Fecha de Expiracion:

Pais:

2019/08--

COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria:
ARSA-1018-LEFM-0285--

No. de orden:

SWISSFARM INTERNATIONAL CORPORATION--

Pais: PANAMA--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

Responsable de la Secretaria de Salud:

NA

No. de Expediente:

33578--

No. de Oficio:

NA

PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-19215--
Tamaiio del Lote: 44 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 40 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/12-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: 5 mL [geacT:r(:::i(:n l({)elf:';':?:g P(())tr)i::it:ie Ezs;“;?:a";n Jt?lci:;c:a Norma de: Método de:
““aloracion:
- FADROXILO (MONOHIDRATO
MICRONIZADO) 250,00 mg (231,79 mg | 92,72% | 90,00-12000% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
CEFADROXILO (MONOHIDRATO
MICRONIZADO) -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (Si1)
CEFADROXILO (MONOHIDRATO Ninguna unidad
MICRONIZADO) - CUMPLE | -- <0Q(75%)+5% | Espectrof. UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 5,6 - 4,5-6,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Densidad (g/mL) == 1,1299 -- = Picnémetro | -- USP 41(2018)
Promedio >
Volumen de Entrega 60.0mL |CUMPLE |10517% |lsom - |Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Agua -- -- 0,84% <3,0% Karl Fischer | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba lz)e;:el;?:g Especificacién Norma de: Método de:
kgﬁseri]idad NA -- -- -=
| _Jotoxina Bacteriana NA -- == =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 20 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018
Potencia Microbioldgica: NA -- -~ --

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

NA: No aplica

Descripcion:  Polvo de color blanco contenido en un frasco de plastico de color blanco transparente con tapon de rosca plastico color
blanco tiene etiqueta con informacion del producto. Al reconstituirse forma una suspension de color amarillo.

Observaciones: Se aplicé la monografia del fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se recibié informacion de parte de
ARSA el 2019/05/24. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las
muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRI
Director (a) general
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COLEGIO DE
QuiMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

Fecha de Recepcion: 2018/09/13--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Nombre Comercial:

TONVAL--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

Fecha de Salida:

2019/06/25--

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

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

RT-39

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

No. de Informe: 0437.19

VIGILANCIA

PANTOPRAZOL (SODICO SESQUIHIDRATO)--

POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 40 mg--

POLVO X VIAL + 10 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X EMPAQUE X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: *1011053/101

1054--

Fecha de Fabricacién:

2017/07--

Fecha de Expiracion:

2019/07--

Laboratorio Fabricante: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO, S.A.-- Pais: ARGENTINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB, S.A.-- Pais: GUATEMALA--
No. de orden:  ARSA-0818-LEFM-0089-  No. de Expediente: 16794-A-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

Responsable de la Secretaria de Salud:

NA

PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M-11781--
Tamaiio del Lote: 70 VIALES Cantidad muestreada: 40 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion y Contenido por: Vial* S:c'll;i:::;l %‘:&lﬁgg %l:f::it:ilf)e Ezsg“:‘?;(;n th?Ici::i:c;la Norma de: Método de:
Valoracion:
“TNTOPRAZOL
.UDICO SESQUIHIDRATO)* 40,00 mg 38,82 mg 97,05% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
CLORURO DE SODIO/ 10 mL
DILUYENTE** 90,00 mg 91,17 mg 101,30% | 95,00-10500% | Volumetria | USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Identificacion:
PANTOPRAZOL
(SODICO SESQUIHIDRATO) -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
CLORUROS -- CUMPLE | -- Positivo Reaccién Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
SODIO -- CUMPLE |-- Positivo Reaccién Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C
(Solucién Reconstituida) -- 9,7 -- 8,5-10,5 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
pH (25+ 2)°C ** -- 6,7 -- 4,5-7,0 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Variacion de Peso (VA) -- - 2,6% Maix. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles (Sol. Reconstituida) | == CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase** - 10,5 mL - >10,0 mL |- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Agua* -- — 0.07% <5,0% Karl Fischer | Fabricante USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm_ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacidn proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
& Descripcion de la Prueba Resultgdo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana: PANTOPRAZOL CUMPLE No mas de 4,37 UE/mg | Fabricante USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana: CLORURO DE SODI009% | CUMPLE No mas de 0,5 UE/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - --
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- --

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

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

bromobutilo color gris, sello de aluminio removible vy flip-off color blanco, tiene etiqueta con informacion del producto, mas diluyente

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

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante.

RECIBO DE INFORMACION: Se recibi6 informacion (estandar) para dar inicio con el analisis el 2019/04/05. Las muestras analizadas

CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a laswalizada&
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGU
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &

&
-

COLEGICO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

NG RT-39
q& /96( INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0435.19
Fecha de Recepcién: 2018/09/13-- Fecha de Salida:  2019/06/25-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: VASOCAL EK 5/10-- Nombre Genérico: AMLODIPINO (BESILATO) + BENAZEPRIL CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 5 mg + 10 mg--

Presentacion: 5 CAPSULAS X BLISTER X 30 CAPSULAS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 08735-- Fecha de Fabricacion: 2017/03-- Fecha de Expiracion: 2020/03--
Laboratorio Fabricante: ROWE, SR.L.-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ROWE, SR.L.-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
No. de orden: _ARSA-0418-LEFM-0027-- _ No. de Expediente: 15248-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A .- No. de Registro Sanitario: M-10649--
Tamaiio del Lote: 2 6400 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 120 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12--  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Técnica . . .
Capsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utilizada Nende: MEIRUE
“loracion:

AMLODIPINO (BESILATO)* 5,00 mg 4,74 mg 94,74% | 90,00-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
BENAZEPRIL CLORHIDRATO** | 10,00 mg 9,74 mg 97,36% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
AMLODIPINO (BESILATO) -- CUMPLE |-- Igual al Std. { HPLC/UV Fabricante Fabricante
BENAZEPRIL CLORHIDRATO |-- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S1)

Ninguna unidad

AMLODIPINO (BESILATO) -- CUMPLE | -- <Q(70%)+5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
BENAZEPRIL CLORHIDRATO |-- CUMPLE |-- Souveysss |HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:

Peso Promedio de Capsula Llena | -- CUMPLE | -- 328.40-381,60 | Estadistico Fabricante USP 39(2016)
Peso Promedio de Contenido -~ CUMPLE |-- 252,00-308.00 | Estadistico Fabricante USP 39(2016)
Uniformidad de Contenido* -- CUMPLE | -- Mix. 15% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido** CUMPLE |-- Max. 15% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Duimetro 6.59 mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: 18,93 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

-~ Descripcion de la Prueba lée;;l;?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA -- -- --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA -- -- --

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

NA: No aplica

Descripcion: Polvo blanco homogéneo libre de particulas visibles extrafias contenida en una cdpsula de gelatina dura cuerpo y cara
color rosado impreso en la cara “Amlodipino 5” v el cuerpo “Benazepril”:

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplicé la monografia del fabricante.
RECIBO DE INFORMACION: Se recibi6 informacion (estindar) para dar inicio con el anlisis el 2019/05/23. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
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~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

DE FONDURAS
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0464.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/18-- Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: KOMBIGLYZE ™ XR 5 mg/ 1000 mg—- Nombre Genérico: SAXAGLIPTINA + METFORMINA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5 mg + 1 000mg--

Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5 mg + 1 000mg--

Solicitado por: _AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)Y CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: KN0054-- Fecha de Fabricacion: 2018/08-- Fecha de Expiracion: 2020/07--
Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP-- Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ASTRAZENECA CAMCAR S.A.-- Pais: PANAMA--

No. de orden: ARSA-0918-LEFM-0056--  No. de Expediente: P38444-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUIERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20439--
Tamaiio del Lote: 1 400 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 140 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/13-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién | Técnica —— T,
Comprimido Recubierto Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utilizada : ’ :
Valoracion:
| SAXAGLIPTINA 5,00 mg 4,95 mg 99,07% 95.00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

ZTFORMINA CLORHIDRATO |1 000,00 mg | 969,90 mg | 96,99% 95,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion:
SAXAGLIPTINA - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante

METFORMINA CLORHIDRATO | -- CUMPLE |-- lgual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Prueba de Disolucion

Ninguna unidad

SAXAGLIPTINA (S) -- CUMPLE |-- <Q(85%)+s% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
METFORMINA CLORHIDRATO (L))

1h - CUMPLE | -- 19.00-29.00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
3h - CUMPLE |-- 44,00-57,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
10 h - CUMPLE |-- > 82,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido

SAXAGLIPTINA -- - 10,12% Mix. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Variacioén de Peso (VA)

METFORMINA CLORHIDRATO | -- - 2,64% Maix. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Agua - - 1,71% <4,0% Karl Fischer | Fabricante USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 8,04 mm  Ancho: 10,89 mm Longitud: 23,12 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
=2 UEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba I({)elf:l;;?:g Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA s = -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiologica NA - -- -
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcién: Tableta oblonga, color rosado, biconvexa, grabado en una de sus caras “4223" y en la otra “5/1 000; contenida en un
blister aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia del fabricante. RECIBO DE INFORMACION: Se recibié informacion (estandar) para dar
inicio con el analisis el 2019/05/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

et

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general
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~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0463.19

Fecha de Recepcién: 2019/02/18-- Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: KOMBIGLYZE XR-- Nombre Genérico: SAXAGLIPTINA + METFORMINA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 2,5 mg + 1 000mg--

Presentacion: 7 COMPRIMIDOS X BLISTER X 28 COMPRIMIDOS X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: KHO0391-- Fecha de Fabricaciéon: 2018/05-- Fecha de Expiracion: 2020/04--

Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP-- Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ASTRAZENECA CAMCAR S.A.-- Pais: PANAMA--
No. de orden: _ARSA-0618-LEFM-0559-- No. de Expediente: P38443-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUIERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20440--
Tamaiio del Lote: 1 960 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 140 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/13--  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
. : . i i Especificacion i
N Emprisigo Heceblerss | Decaradh ol oienidn g0tk o' oty | v Norms de: B el
Valoracion:
| SAXAGLIPTINA 2,50 mg 2,43 mg 97,16% 95,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
STFORMINA CLORHIDRATO |1 000,00 mg |963,53 mg |96,35% 95,00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
SAXAGLIPTINA - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
METFORMINA CLORHIDRATO | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Prueba de Disolucion
Ninguna unidad
SAXAGLIPTINA (S)) - CUMPLE |-- <0(85%)1+5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
METFORMINA CLORHIDRATO (L,)
1h - CUMPLE |-- 19,00-29,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
3h -- CUMPLE |-- 44,00-57,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
10 h - CUMPLE | -- > 82,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA)
METFORMINA CLORHIDRATO | -- -- 9,01% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Uniformidad de Contenido
SAXAGLIPTINA -- -- 12,78% | Mix. 15% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
Agua -- -- 1,69% <4,0% Karl Fischer | Fabricante USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: 8,12 mm  Ancho: 10,90 mm Longitud: 23.15 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”,
|"™RUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba Resulta;tdo Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - -~ --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiolégica NA -- - -

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcién: _Tableta color amarillo, oblonga, biconvexa, grabado en una de sus caras “4222” y en la otra “2,5/1 000”"; contenido en
blister aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observaciones: _Se aplicd la monografia del fabricante. RECIBO DE INFORMACION: Se recibié informacion (estandar) para dar
inicio con el andlisis el 2019/05/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA KOD
Director (a) general
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QUIMICO FARMACEUTICOS

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
s 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGCIO DC

DE HFONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0460.19

Fecha de Recepcién: 2019/02/18-- Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: INDERAL® 40mg-- Nombre Genérico: PROPRANOLOL CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 40 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 50 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: 75064-- Fecha de Fabricacion: 2018/09-- Fecha de Expiracion: 2020/08--

Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA, S.A.DE C.V.-- Pais: MEXICO--
Laboratorio Titular/Drogueriaz: ASTRAZENECA, S.A. DEC.V.-- Pais: MEXICO--
No. de orden: _ARSA-0618-LEFM-0489--  No. de Expediente: 01305-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULAC ION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-00519--
Tamafio del Lote: 15000 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 150 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/13-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
& ici i : i ie | Especificacion i )

Conpoiitay Cousiyers || CHERpri Nt Lrovmnk | TR fomn | turmnas | | wtiinde
Valoracion:
PROPRANOLOL CLORHIDRATO | 40,00 mg 36,39 mg 90,97 % 90,06-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
PROPRANOLOL CLORHIDRATO | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensavo de Disolucién (S1)
PROPRANOLOL CLORHIDRATO | - CUMPLE |- ocermsye’ | Espectrof. UV. | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Uniformidad de Peso
PROPRANOLOL CLORHIDRATO | -- - 2,63% Mix. 15% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
Agua - - 4,05% <5,0% Karl Fischer | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 8,54 mm  Espesor: 2,82 mm _Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %e;:;;?gg Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -
JEqdotoxina Bacteriana NA -- - -

cuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g [USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbioldgica NA - -- -

Estas tablas se ampliardan o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: Tableta de forma circular plana, color rosado oscuro, con ranura en una cara y en la otra cara grabado “INDERAL 40",

contenida en blister sellado con lamina metdlica que describe la informacion del producto.

Observaciones: _ Se aplico la monografia del fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se recibié informacion de parte de

ARSA el 2019/05/16 y el 2019/05/09 se recibio el estandar. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q & LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
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C

. COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HCANDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0459.19
Fecha de Recepcién: 2019/02/18-- Fecha de Salida: _ 2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: INDERAL® 10mg-- Nombre Genérico: PROPRANOLOL CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 10 mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 50 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: _AGENCIA DE REGU LACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: 74974-- Fecha de Fabricacion: 2018/08-- Fecha de Expiraciéon: 2020/07--
Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA, S.A.DEC.V.-- Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: ASTRAZENECA, S.A. DEC.V.-- Pais: MEXICO--

No. de orden: ARSA-0618-LEFM-0484--  No. de Expediente: 01304-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-00527--
Tamaiio del Lote: 3000 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 150 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Técnica Nortide: Método de:
Tableta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utilizada : '

Valoracion:
PROPRANOLOL CLORHIDRATO | 10,00 mg 9,05 mg 90,50% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion:
PROPRANOLOL CLORHIDRATO -= CUMPLE - Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucién (S1)

Ninguna unidad

PROPRANOLOL CLORHIDRATO | -- CUMPLE | -- <Q(715%)+5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Uniformidad de Peso

PROPRANOLOL CLORHIDRATO | -- - 3,39% Max. 15% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
Agua = -- 5,01% <55% Karl Fischer | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 6,51 mm Espesor: 2,22 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Resultz.ldo Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA -- - -
Eypdotoxina Bacteriana NA - - -

~cuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbioldgica NA - -- --
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcién: Tableta de forma circular, color rosado oscuro, grabado en una cara “10”, contenidos en blister, sellado con la ldmina
metalica que describe la informacién del producto.

Observaciones:  Se aplicé la monografia del fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se recibio informacion de parte de

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

WMO/@' e

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general 1|2
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q Y, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
© 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIC DEC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0448.19

Fecha de Recepcion: 2018/09/13-- Fecha de Salida: _ 2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: NEOGAIVAL 2-- Nombre Genérico: ESZOPICLONA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 2 mg--

Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 20 COMPRIMIDOS X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: MO01577-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2020/11--
Laboratorio Fabricante: ROEMMERS-- Pais: URUGUAY--
Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA, S.A.-- Pais: GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA-0518-LEFM-0188-- No. de Expediente: ARSA-1117-R-0497--  No. de Oficio: NA

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

PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M-16206--
Tamaiio del Lote: 22 460 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12--  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
I~ Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Técnica R ———

Comprimido Recubierto Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utilizada ) )

Valoracion:

ESZOPICLONA 2,00 mg 1,93 mg 96,35% 90,00-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

ESZOPICLONA -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (Si1)

ESZOPICLONA = CUMPLE | - St IHPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:

Uniformidad de Contenido -- - 6,47% Mix. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Peso Promedio (mg) -- CUMPLE | -- 122,90-135,90 | Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 7,14 mm__ Espesor: 3,19 mm. Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(l)e;:nel'tl?gg Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA -- - -

L Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 1 000 UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
_.ecuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Pat6genas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbioldgica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcion: Comprimido circular recubierto de color azul celeste, biconvexo, lisa una de sus caras y con ranura central la otra,
contenido en un blister de PVC incoloro transparente y sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia del fabricante. RECIBO DE INFORMACION: Se recibi6 informacion (estandar) para dar
inicio con el andlisis el 2019/06/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGU
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmaceéuticos de Honduras
Q P LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0462.19
Fecha de Recepcién: 2018/09/13-- Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: BRONAX®-- Nombre Genérico: BROMFENAC ACIDO (SODICO SESQUIHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL/ 0,09%--
Presentacion: 5 mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 00048-- Fecha de Fabricacién: 2017/12-- Fecha de Expiraciéon: 2019/12--
Laboratorio Fabricante: POEN S.A.C.L.F.L-- Pais: ARGENTINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: POEN S.A.C.L.F.I.-- Pais: ARGENTINA--

No. de orden: _ARSA-0418-LEFM-0010-- No. de Expediente: 23502-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A .-- No. de Registro Sanitario:  M-15465--
Tamaiio del Lote: 346 FRASCOS GOTEROS-- Cantidad muestreada: 60 FRASCOS GOTEROS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: 1 mL S;';;ir‘f:& %?;2?3: I:‘));i:::;ie Ezs:??]c(;z()m ‘ lﬂ?lci:zilc:a Norma de: Método de:
Valoracion:
" OMFENAC ACIDO
__JDICO SESQUIHIDRATO) 0,90 mg 0,888 mg 98,64% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
BROMFENAC ACIDO
(SODICO SESQUIHIDRATO) -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (20 £1)°C - 8.5 - 7,8-8,8 pHmetro Fabricante Fabricante
Densidad (g/mL) - 1,0128 - - Picnémetro | Fabricante Fabricante
Promedio >
Contenido de los Envases 5,0 mL 53 mL 106,00% | ansdad ~ o000 | Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm __ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lz)e;:lel;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA - - --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA -- - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
| Racterias Patdgenas NA -- - -
__stencia Microbiologica NA -- - --

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros aficiales.

NA: No aplica

Descripcion:  Solucidn clara, transparente, libre de particulas visibles extrafias, contenida en un frasco gotero etiquetado con
informacion del producto.

Observaciones: _Se aplico la monografia del fabricante. RECIBO DE INFORMACION: Se recibi¢ informacion (estandar) para dar
inicio con el anélisis el 2019/06/24. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden so6lo a las muestras analizadas.
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[ &)

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HORDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0458.19
Fecha de Recepcion: 2018/09/13-- Fecha de Salida:  2019/07/04-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: BOTEMIB-- Nombre Genérico: BORTEZOMIB--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 3,5 mg--

Presentacion: POLVO X VIAL X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: MO01352-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2020/02--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S.A -- Pais: ARGENTINA--
Laboratorio Titular/Drogueriaz ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A.-- Pais: GUATEMALA--

No. de orden: _ARSA-0318-LEFM-0535--  No. de Expediente: 33594-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA i
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M-18935--
Tamaiio del Lote: 120 VIALES-- Cantidad muestreada: 40 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Vial lg:cilla:ir(:::ii l:)e[f;lr:?:g P(;);:::;Sie E(ss;ltr'llc;tca:;)n lﬁflci:;c(]aa Norma de: Método de:
Valoracion:
“SORTEZOMIB 3,50 mg 3,78 mg 108,14% | 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
BORTEZOMIB -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - - 14,86% Mix. 15% | Estadistico Fabricante Fabricante
pH(25+2)°C
(Solucidn reconstituida) -- 5,7 -- 4,0-6,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Agua -- - 1,60% <2,0% Karl Fischer | Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm___ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e;;l;?(;lg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No masde 77 UE/mg Fabricante USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- fe =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - =
Bacterias Patogenas NA = = o
Potencia Microbiologica NA -- ] =

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

NA: No aplica

Descripcion: _Polvo color blanco, contenido en vial, tapén de hule, sello de seguridad flip-off y etiqueta que describe la informacion del
producto.

Observaciones: _Se aplicé la monografia del fabricante. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titular: ROEMMERS DE
CENTRO AMERICA S.A. GUATEMALA. RECiBO DE INFORMACION: Se recibi6 informacion (estandar) para dar inicio con el
analisis el 2019/05/24. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las
muestras analizadas.
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_ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0481.19
Fecha de Recepcion: 2018/09/13-- Fecha de Salida:  2019/07/10-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: BOTEMIB-- Nombre Genérico: BORTEZOM[B-—
Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 3,5 mg--

Presentacion: POLVO X VIAL X CAJA-- _
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: MO01352-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/02--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S.A.-- Pais: ARGENTINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A .- Pais: GUATEMALA--

No. de orden: _ARSA-0318-LEFM-0535--  No. de Expediente: 35594-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A .-- No. de Registro Sanitario: M-18935--
Tamaiio del Lote: 120 VIALES-- Cantidad muestreada: 40 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Vial I?eacrl‘;ir(:::i(:l lée;;l;?:g Pg{)';::::ie Ezszcr":;tz()m lr:“tflci:zilcdaa Norma de: Método de:
Valoracion:
~~ORTEZOMIB 3,50 mg 3,78 mg 108,14% | 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
wentificacion:
BORTEZOMIB - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) -- - 14,86 % Max. 15% | Estadistico Fabricante Fabricante
pH(25+2)°C
(Solucidn reconstituida) -- 5,7 -- 4,0-6,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Agua - - 1,60% <2,0% Karl Fischer [ Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(l)e;tuel't:::)) Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 77 UE/mg Fabricante USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

Recuento Total de Hongos vy Levaduras NA -- - --
Bacterias Patogenas NA - -- -
Potencia Microbioldgica NA -- - --

N . . - 7 .\ i . . .
s tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
1+A: No aplica

Descripeion: _Polvo color blanco, contenido en vial, tapon de hule, sello de seguridad flip-off y etiqueta que describe la informacion del
producto.

Observaciones: _Este informe se emite nuevamente en sustitucion del Informe de Analisis N° 0458.19, remitido en el oficio N0.0308.19
de fecha 2019/07/05, por error el nimero de expediente se transcribid 33594 siendo el correcto 35594. En este analisis Se aplic la
monografia del fabricante. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titular: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A.
GUATEMALA.RECIBO DE INFORMACION: Se recibi6 informacién (estandar) para dar inicio con el analisis el 2019/05/24.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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_ COLEGIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

Fecha de Recepcion: 2018/09/13--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Nombre Comercial:

LOTESOFT--

Fecha de Salida:

2019/07/10--

INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

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

RT-39

No. de Informe: 0474.19

VIGILANCIA

LOTEPREDNOL ETABONATO--

SUSPENSION OFTALMICA/ 5 mg/1 mL--

5 mL DE SUSPENSION X FRASCO GOTERO X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 00146--

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:
ARSA-0318-LEFM-0055--

No. de orden:

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

Responsable de la Secretaria de Salud:

NA

Fecha de Fabricacion: 2018/05-- Fecha de Expiracién: 2020/05--
POEN S.A.C.I.F.I.-- Pais: ARGENTINA--
POEN S.A.C.I.F.I.-- Pais: ARGENTINA--
No. de Expediente: 14174-- No. de Oficio: NA

PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M-10189-R1--
Tamaiio del Lote: 600 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 60 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12--  Procedimiento: NA N°Acta de Muestreo: NA

E_EUEBAS Y ENSAYOS

_omposicion y Contenido por: 1 mL I()‘leaci;;ir(:::i(:u lf)etf:el;?:g P(());i::it:ie EEEZ?‘:\?:;;“ &?ﬁ:;cdaa Norma de: Método de:

Valoracién:

LOTEPREDNOL ETABONATO | 5,00 mg 5,09 mg 101,77% | 9e.00-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

LOTEPREDNOL ETABONATO | -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

pH (20 £1)°C - 4,7 -- 4,6-6,0 pHmetro Fabricante Fabricante
Densidad (g/mL) -- 1,0088 - -- Picnémetro | -- Fabricante

Promedio >

Contenido de los Envases 5,0 mL CUMPLE | 103.60% | o =5oa0 | Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm- Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Resultz.ldo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA - - -
| Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - : - -

| uento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --

Bacterias Patégenas NA -~ - -

Potencia Microbiologica NA -- - -

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

NA: No aplica

Descripeion: _Suspension homogénea, blanquecina, libre de sustancias extrarias, envasada en frasco gotero color blanco, con etiqueta
serigrafiada con informacién del producto.

Observaciones: Se aplicé la monografia del fabricante. RECIBO DE INFORMACION: Se recibié informacion (estandar) para dar
inicio con el analisis el 2019/06/24. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA KODRIGUE
Director (a) general
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QUIMICO FARMACEUTICOS
DE RONQURAS

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0480.19

Fecha de Salida:  2019/07/10-- ] Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: XYLOX-2%-- Nombre Genérico: LIDOCAINA CLORHIDRATO (ANHIDRA)--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 20 mg/ 1 mL--

Presentacion: 50 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPULA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICA MENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIiO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

Fecha de Recepcion: 2019/03/15--

No. de Lote: EP0218052-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: _FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL/ SERVIMEDICA--  Pais: INDIA/HONDURAS--
64-19BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: P49364-- No. de Oficio: APB FBO 2019-004--

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- _ No. de Registro Sanitario:  HN-M-0518-0055--

T~aiio del Lote: 11 500 FRASCO AMPULA-- Cantidad muestreada: 7 FRASCO AMPULA--

Feona de Muestreo:  2019/03/15-- Procedimiento: ITT-11-- N°Acta de Muestreo: RT-67 (0]0_1.19}--
PRUEBAS Y ENSAYOS B 3 _
Compusiitny Conenidopor: 1 0L | Siiirsis | mentto | ‘Ovvemas | v nonsy | Vs~ |~ Normadei— | Método
Valoracién;

LIDOCAINA CLORHIDRATO

(ANHIDRA) 20,00 mg 19,36 mg 96,81 % % | 95,00-105.00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

LIDOCAINA CLORHIDRATO

(ANHIDRA) -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Lab.
Otras Pruebas:

pH (25+2)°C -- 6,5 -- 5,0-7,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccién Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 49,5 mL -- >50,0mL | -- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm _ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

|~ Descripcién de la Prueba lét:;l;?:: Especificacién Norma de: Método de:
Es.crilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No miés de 1,1UE/mg USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - = =

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- L -

Bacterias Patdgenas NA - = =

Potencia Microbioldgica NA -- -- -

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

NA: No aplica

Descripeién: _Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en un frasco &mpula ambar, sello de seguridad,
tapon de hule, flip-off azul y etiqueta que describe la informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2019/07/08. Las muestras analizadas NO CUMPLEN
con la prueba de Contenido del Envase, el resultado esta por debajo de la especificacion de la USP 4 [(2018). Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLECIO DL
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE IR AN

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUiMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0439.19
Fecha de Recepcién: 2019/02/12-- Fecha de Salida:  2019/07/01-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: ALBENDAZOL SABOR NARANJA--  Nombre Genérico: ALBENDAZOL--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SUSPENSION ORAL/ 400 mg/ 10 mL--

Presentacion: 10 mL DE SUSPENSION X FRASCO X CAJA--

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

No. de Lote: L020118-- Fecha de Fabricacion: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2021/08--
boratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
vaboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED, S.A. DEC.V.-- Pais: HONDURAS--
38-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: P37730-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

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

Re=oonsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-20412--
Tamaiio del Lote: 49 200 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/12--  Procedimiento: ITT-11-- NeActade Muestreo: RT-67 (0064.19)--

‘; s, N e ¢ e e

PRUEBAS Y ENSAYOS | SRR I @]

Composciony Conteidopor: 10mi. | SRS | Hewade | T | By | D {-—dormade: | Métodsde |

Valoracién: '

ALBENDAZOL 400,00 mg | 491,94 mg |122,98% | s000-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacién:

ALBENDAZOL - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:

nH (2542)°C -- 5,2 -~ 4,5-5,8 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
.nsidad (g/mL) - 1,1152 -- - Picnémetro | -- Fabricante

Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm.__Ancho: NA mm Longitud: NA mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

|~ Descripcion de la Prucba lée;:;;?:: Especificacion Norma de: Método de:

E.._rilidad NA - e .

Endotoxina Bacteriana s NA - - --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/mL | Menor de 200 UFC/mL | USP 41(2018) USP 41(2018)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/mL | Menor de 20 UFC/mL | USP 41(2018) USP 41(2018)

Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)

Potencia Microbiologica NA - — -

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

NA: No aplica

Descripcion: Suspension de color amarillo contenida en un frasco de plastico color &mbar con tapén de aluminio de rosca color dorado,
tiene etiqueta con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/15. Se aplicd la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el analisis y
fue presentada el 2019/04/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de contenido, segtin la norma del fabricante.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas. —
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RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0484.19
Fecha de Recepcion: 2019/05/17-- Fecha de Salida:  2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

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

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

No. de Lote: ECI1708-01-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2020/07--
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS--

94-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-21 643--

Tamaiio del Lote: 29 800 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/05/17--  Procedimiento: ITT-11-- fﬂ“ Acta de Muestreo: RT-67 (0130.19)-- ’
" TUEBAS Y ENSAYOS g - ' UaYa
I Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion | F, Técnica N " - i O

Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) | " THITARGP=— RALE: el

Valoracion:

DOBESILATO CALCICO

MONOHIDRATO 500,00 mg |508,15mg |101,63% |90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:

DOBESILATO CALCICO

MONCHIDRATO -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucion (S1)

DOBESILATO CALCICO No menos de

MONOHIDRATO == CUMPLE | -- 80,00% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - 09 minl2 -- < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 10,1% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Pérdida por Secado -- - 4,5% <2,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 7,36 mm Longitud: 21,19 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

| = Descripcion de la Prueba Result:ildo Especificacion Norma de: Método de:
S Obtenido

bsterilidad NA o e -
-Endotoxina Bacteriana NA -- - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- = -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - = =

Bacterias Patogenas NA et = i

Potencia Microbiol6gica NA - o =

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcién: Polvo color blanco amarillento, contenido en capsulas de color verde y amarillo con envase secundario: blister incoloro
con tapadera papel aluminio serigrafiado con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. RECIBO DE INFORMACION:

Se recibio informacion para completar con el analisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de Pérdida
por Secado, ¢l resultado esta por arriba de la especificacion dado por el fabricante. Los resultados reportados corresponden sélo a las
muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGL
Director (a) general

Version 19 Pagina 1 de 1

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



| Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(‘ = _ LAB(_)RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HCNDURAS

e

A3

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0485.19
Fecha de Recepcion: 2019/05/17-- Fecha de Salida: _ 2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--

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

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

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

No. de Lote: ECI801-03-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién: 2020/12--

Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS--

94-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: _ALP CIFBO 2018-011--

MUESTREOQO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-21643--

Tamaiio del Lote: 2 800 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/05/17-- Procedimiento: ITT-11-- . -

" RUEBAS Y ENSAYOS

ici i 3 i i Especificacio T i

O i | SIEEr] ennte SHSEE |"PCE L vz Norma de: Método de:
Valoracion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 mg |[550,05 mg | 110,01% |90,00-11000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (S1)
DOBESILATO CALCICO NO No menos de
MONOHIDRATO -- CUMPLE | -- 80,00% Espectrof. UV. [ Fabricante Fabricante
Otras Pruebas: '
Prueba de Desintegracion -- 12 min21 -- < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Pérdida por Secado -- - 1,25% <2,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm__ Ancho: 7,18 mm Longitud: 20,94 mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

L~ Descripcion de la Prueba lée;:el;?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
-Endotoxina Bacteriana NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - -
Bacterias Patégenas NA -- - --
Potencia Microbiologica NA -- -- --

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

NA: No aplica

Descripcion: _Polvo blanco, amarillento contenido en capsula verde-amarilla con envase secundario: blister incoloro transparente con
tapadera papel aluminio con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. RECIBO DE IN FORMACION:
Se recibio informacion para completar con el andlisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de
contenido y la Disolucién, los resultados estan fuera de la especificacion. Los resultados reportados corresponden soOlo a las muestras
analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general

% DIRECCION O/
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COLEGIO DC

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0492.19

Fecha de Recepcion: 2019/05/17-- Fecha de Salida:  2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--

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

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

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: ECI1809-02-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2021/08--
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS--

94-19BR-ANMV/

No. de orden: NA

No. de Expediente:

MUESTREO:

P43867--

No. de Oficio:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

ALP CI FBO 2018-011--

Responsable de la Secretaria de Salud:
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

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

No. de Registro Sanitario:

M-21643--

Tamaiio del Lote:

239 800 CAPSULAS--

Cantidad muestreada:

100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/05/17--  Procedimiento:  ITT-11-- rNéwietpede-Viestreor=—RF=Gi(043¢=19)=s
“"RUEBAS Y ENSAYOS \
Composicion y Contenido por: antidad Resulta rcentaje | Especificacién

Cail:)su]a de{}elatina DurPa lfeclarada Oelfteni:(()) [:())bt::itgf)e (Ser nota) Utilizada T ac Vretoao ot
Valoracion: ,
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 mg | 538,68 mg | 107,74% | 90.00-11000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO -= CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (S1)
DOBESILATO CALCICO No menos de
MONOHIDRATO -- CUMPLE | -- 80.00% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 10 min32 -- < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) -- -- 11,41% Maiax. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Pérdida por Secado -- -- 2.75% <2,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 721 mm Longitud: 21,25 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
- Descripcion de la Prueba I({)e;tuellt‘?:(()) Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
-Endotoxina Bacteriana NA - -- --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas NA -- -- -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --
Bacterias Patdgenas NA - - -
Potencia Microbioldgica NA -- -- --

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién
Descripeién: Polvo blanquecino, contenido en cdpsula verde-amarillo con envase secundario; blister incoloro tapadera papel aluminio
serigrafiado.

Observaciones: El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. RECIBO DE INFORMACION:

Se recibi6 informacion para completar con el analisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de Pérdida

por Secado, segun é] método del fabricante. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

) ]

. COLEGIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

A3

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0493.19

Fecha de Recepecion: 2019/05/17-- Fecha de Salida: _ 2019/07/16-- Tramite:

LICITACION

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico:

DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--

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

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

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

No. de Lote: EC1809-03-- Fecha de Fabricaciéon: -- Fecha de Expiracién: 2021/08--
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS--

94-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: ALP CIFBO 2018-011--

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

Responsable de la Secretaria de Salud: AUDITOR DEL FEDEICOMISO BANCO OCCIDENTE--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA EUROPEA-- No. de Registro Sanitario: M-21643--

Tamaiio del Lote: 500 000 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha de Muestreo: 2019/05/17--  Procedimiento; ~ITT-11-- NeActade Muestreo:. . RIL-6740136.19)--

“RUEBAS Y ENSAYOS = '
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion _Técnica | Métode-de:
Capsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) tiihzada Z

Valoracion:

DOBESILATO CALCICO

MONOHIDRATO 500,00 mg | 526,35 mg | 105,27% | 90,00-11000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.

ldentiﬁcaciéq:

DOBESILATO CALCICO

MONOHIDRATO - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.

Ensayo de Disolucion (S1)

DOBESILATO CALCICO NO No menos de

MONOHIDRATO = CUMPLE | -- 80,00% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - 14 min3$§ -- < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante

Variacion de Peso (VA) -- - 7,64% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) [ USP 41(2018)

Pérdida por Secado -- - 2,82% <2,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: 727 mm Longitud: 21,19 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

~ Descripcion de la Prueba Resulte_ldo Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido

Esterilidad NA - - -

-Endotoxina Bacteriana NA -- - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - --

Bacterias Patogenas NA -- - -

Potencia Microbiolégica NA - -- -

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripeién: Polvo blanco, amarillento, contenido en cpsula verde amarillo con envase secundario: blister incoloro transparente,

tapadera papel aluminio con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. RECIBO DE INFORMACION:

Se recibi6 informacién para completar con el analisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de

Disolucion y la Pérdida por Secado, los resultados estdn fuera de la especificacion. Los resultados reportados corresponden sélo a las

muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANAROBRIG
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &

_ COLEGIO bC
QUIMICO FARMACEUTICOS
Dk HONDURAS

K\

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0494.19
Fecha de Recepcién: 2019/05/17-- Fecha de Salida:  2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

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

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

No. de Lote: ECI1801-02-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2020/12--

Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- ~ Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A/ EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS--
94-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-21643--

Tamaiio del Lote: 14 300 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/05/17--  Procedimiento: ITT-11-- ks e
" UEBAS Y ENSAYOS o B
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion | Téenica —_— T
Capsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) ltilizada = * Sl B

Valoracion:
DOBESILATO CALCICO .
MONOHIDRATO 500,00 mg |558,29 mg | 111,66% | 90.00-11000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO == CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucion (S1)
DOBESILATO CALCICO No menos de ) ]
MONQHIDRATO - CUMPLE | -- 80.00% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 12 min32 | -- <30 min. | Desintegrador | Fabricante Fabricante
Pérdida por Secado -- - 0,91% <2,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm _ Espesor: NA mm  Ancho: 7,10 mm Longitud: 20,70 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e;tl::?:;) Especificaciéon Norma de: Método de:
[ erilidad NA T = e
-Endotoxina Bacteriana NA - o =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA - & -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA = = i
Potencia Microbioldgica NA -- — -

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

Descripeion:  Polvo blanco-amarillento, contenido en capsula de color verde y amarillo con envase secundario: blister incoloro, tapadera
papel aluminio serigrafiado.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado €1 2019/07/01. RECIBO DE INFORMACION:
Se recibid informacion para completar con el analisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba del
contenido, el resultado esta por encima de la especificacion. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA ROD]?IGIEJ&% et
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEZGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONBURAS

<4

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0482.19

Tramite: LICITACION

Fecha de Recepcion: 2019/05/17-- Fecha de Salida:  2019/07/16--
DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico:
Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

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

Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: ECI1809-01-- Fecha de Fabricacién: - Fecha de Expiracion: 2021/08--
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueriaz DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS--

94-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: ALP CIFBO 2018-011--

MUESTREO: '
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-21643--
Tamaiio del Lote: 310 700 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/05/17-- Procedimiento: 1TT-11-- \ - = 1.19)--
g St |
“RUEBAS Y ENSAYOS s
Composicién y Contenido por: Canti Result Porcentaje | Especificacion —
C;;sula de Gelatina Dura Declagz:i‘l Obtuenzi'((ii(()) Obtenido (Ser nota) Utilizada PO S—
Valoracién:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 mg | 541,13 mg | 108,23% | 90.00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (Si1)
DOBESILATO CALCICO No menos de
MONOHIDRATO -- CUMPLE | -- 80,00% Espectrof, UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion -- 12 min21 -- < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) -- - 10,30% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Pérdida por Secado -- - 2,44% <2,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: 7,19 mm Longitud: 2123 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
= Descripcion de la Prueba %e;::;?gg Especificacion Norma de: Método de:
sterilidad NA - - -
-Endotoxina Bacteriana NA -- - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patdgenas NA -- e -
Potencia Microbiolégica NA -- - -

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcién: _Polvo blanco amarillento contenida en cdpsula color verde y amarillo con envase secundario: blister incoloro transparente,
tapadera papel aluminio con informacién del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. RECIBO DE INFORMACION:
Se recibi¢ informacién para completar con el anélisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de Pérdida
por Secado, el resultado estd por arriba de la especificacion dado por el fabricante. Los resultados reportados corresponden sélo a las

muestras analizadas.

1=
DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEY \
Director (a) general

A
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™ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
9?\ w, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
> Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

C

. COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0495.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/28-- Fecha de Salida:  2019/07/16-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: XAMIDIN-- Nombre Genérico: METFORMINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 850 mg--

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

No. de Lote: 567181205-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién: 2021/12--
Laboratorio Fabricante: PHARMAETICA-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMAETICA-- Pais: HONDURAS--

72-19BR-ANMI/
No. de orden: NA No. de Expediente: 18521-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: M-12646--

Tamariio del Lote: 1 020 000 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/28-- Procedimiento: ITT-11-- - -N"Acta de Muestreo: RT-67 (0110:19)

| PRUEBAS Y ENSAYOS

Compeosicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificac T éenica_, ----—W!'*-_—Hlﬂm& de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota Utilizada i )

Valoracion:
METFORMINA CLORHIDRATO | 850,00 mg | 833,34 mg | 98,04% 95,00-105,00% | Espectrof. UV. | USP 41 (2018) | USP 41(2018)

Identificacion:
METFORMINA CLORHIDRATO | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. UV. | USP 41 (2018) | USP 41(2018)

Ensayo de Disolucién (S2)

NO Promedioz‘
METFORMINA CLORHIDRATO) -- CUMPLE | 62,03% | oudud .15 | Espectrof. UV. | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 30 min34 | -- < 15min. Desintegrador | Fabricante USP 41 (2018)
Variacion de Peso (VA) -- -- 3,86% Max. 15% | Estadistico USP 41 (2018) | USP 41 (2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 6,21 mm Ancho: 921 mm Longitud: 19,68 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Resultz'ldo Especificacion Norma de: Meétodo de:
Obtenido
Esterilidad NA - o =
LEndotoxina Bacteriana NA - s =
<cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- -- -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -~ - =
Bacterias Patdgenas NA - e =
Potencia Microbioldgica NA -- = =
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcién: _Tableta oblonga con cubierta color azul (polvo blanco) con ranura diametral en una de sus caras lisas por la otra, con
bordes biselados, contenida en blister plastico incoloro con sello de aluminio serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/07/12. Se aplic6 la monografia de Metformina
Clorhidrato que aparece en la USP 41(2018). La metodologia del fabricante es la misma de la USP 41(2018). SOLICITUD DE
INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el andlisis y fue presentada el
2019/06/20. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de Disolucién y Desintegracién, el resultado esta por fuera de la
especificacion dada por el fabricante. Las tabletas no se desintegran ni se disuelven en el tiempo especificado. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas. _,-r,_‘,i-;h?g\
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CCOLLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE BONDURAS

’.r"b
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0483.19
Fecha de Recepcioén: 2019/05/17-- Fecha de Salida:  2019/07/16-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: DOBESILATO CALCICO 500 ADIUVO®-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--

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

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

No. de Lote: EC1807-03-- Fecha de Fabricaciéon: -- Fecha de Expiracién: 2021/06--
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX PVT. LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A./ EUROPEA S.A.-- Pais: HONDURAS--

94-19BR-ANMI/
No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: _ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-21643--

Tamaiio del Lote: 1 754 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/05/17-- Procedimiento: -~ ITT-11-- 2 - &
| PRUEBAS Y ENSAYOS
"7 Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion
Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)
Valoracion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO 500,00 mg | 559,86 mg |111,97% |90.00-11000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
DOBESILATO CALCICO
MONOHIDRATO = CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (S1)
DOBESILATO CALCICO NO No menos de
MONOHIDRATO - CUMPLE | -- 80,00% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 12 min51 - < 30 min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Pérdida por Secado -- - 2,4% <2,0%: Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: 724 mm Longitud: 21,29 mm

Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba Resultzjndo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
| Esterilidad NA 4 e -
.ndotoxina Bacteriana NA e e e
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - & =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - =
Bacterias Patogenas NA - - =
Potencia Microbioldgica NA -- - s

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

NA: No aplica

Descripcion: Polvo blanco amarillento en cpsula verde amarillo, con envase secundario: blister incoloro transparente, tapadera papel
aluminio con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/07/01. RECIBO DE INFORMACION:
Se recibi¢ informacion para completar con el analisis el 2019/07/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con las pruebas de
Contenido, Pérdida por Secado y Disolucion, los resultados estan fuera de la especificacion. Los resultados reportados corresponden
solo a las muestras analizadas.
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