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AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

OFICIO N° 101-ARSA-2017
23 de Agosto de 2017

Abogado

Isaac Gallegos

Director de Transparencia

Secretaria de Estado en el Despacho de Salud
Su Oficina

Estimado Abogado:

Tengo el agrado de dirigirme a su persona y remitir la informacién requerida que se detalla
a continuacion:

1. Orden de atencién de solicitudes de Registro Sanitario de los medicamentos
relacionados a la compra 2017, clasificandolos en completos e incompletos, y en este
ultimo caso enlistando los documentos faltantes.

2. Resultados de andlisis de control de calidad remitidos por el Laboratorio de
Especialidad Farmacéuticas del Colegio de Quimico-Farmacéutico de Honduras.

Dicha informaci6n se encuentra dentro del Oficio No. 01-DPF-ARSA-2017, mismo que se
adjunta al presente.

Agradeciendo de antemano su atencion.

Atentamente
\
LY A
DR. FRANCIS RAFAEL CONTRE]
Comisionado Presidente ARSA
cc. Archivo

Calle Los Alcaldes, frente City Mall. www.arsa.gob.hn
Comayagiiela, Honduras
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AGENCIA DE REGULACION SAD

Oficio No. 01-DPF-ARSA-2017
Comayagtiela, M.D.C. 22 de agosto de 2017

Dr. Francis Rafael Contreras
Comisionado Presidente
Agencia de Regulacién Sanitaria
Su Despacho.

Estimado Dr. Contreras
En respuesta al oficio 01-CP-ARSA-2017, en el que solicita informacién referente a las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos para la compra 2017, tengo a bien
informarle lo siguiente:
1. Productos que se encontraban en la DGVMN con informe técnico y dictamen

legal favorable, la resolucién y certificacion sin firma, y que pasaron a la ARSA:

08132 Furosemida 40 mgTabléta ' ‘ vConforme ’ Completb e

09068 Prednisona 50 mg Tableta Conforme Completo
14583 Eritromicina 500 mg Tableta Conforme Completo
14606 Aciclovir 400 mg Tableta Conforme Completo
14919 Hidralazina Clorhidrato 50 mg Tableta Conforme Completo
14974 Fluconazol 150 mg Capsula Conforme Completo
19646 Ceftriaxona sodica 250 mg PPR Sol. Conforme Completo
Inyectable
21125 Tramadol Clorhidrato 50mg/ml, Sol. No Incompleto
Inyectable Conforme a) Metodologia
Analitica
Validada.
b) Estudio de
estabilidad
' incompleto.
¢) Monografia
incompleta.
21471 Lamivudina 150mg + Zidovudina 300 Conforme Completo
mg Tableta
30123 Levofloxacina  5mg/ml  Solucion = Conforme Completo
inyectable
33109 Sulfadiazina de Plata 10mg/g Conforme Completo
P49372 Rituximab 100mg/10m!| Conforme Completo
P50146 Acido Félico 1mg Conforme Completo

P50508 Fluconazol 150 mg Capsula Conforme Completo



2. Expedientes nuevos, que se encontraban en la DGVMN sin informe técnico en

P49so3

P50183

P50187

P51528

P51529

P51530

P51531

Digbxiné 0.‘25mg.f‘afbieté :

Atorvastatina 10 mg Tableta

Amoxicilina 875 mg + Ac.

Clavulanico 125 mg

Capecitabina 500mg Tableta

IFOSFAMIDA 1g PPR Sol.

Inyectable

Bleomicina 15 Ul PPR Sol.

Inyectable

Docetaxel 20 mg Sol.

Inyectable

espera de analisis del laboratorio de especialidades farmacéuticas:

No
Conforme

No
Conforme

No
conforme

No
Conforme

No
Conforme

Conforme

Incompleto:
a) Certificado de Libre
Venta Vencido.
b} Metodologia analitica
incompleta
Incumpleto:
a) Monografia
incompleta.
b) Certificado de libre
venta no esta vigente.
c) Nopresenta validacion
del método de anilisis.
Incumpleto:
a) Monografia
incumpleta.
b) No presenta validacion
del método de analisis.
Incompleto:
a) No presenta validacion
del método de anélisis,
b) No cumple con el
contrato de
fabricacion.
¢) Certificado de libre
venta no esta vigente.
d) Monografia
Incumpleta.
Incumpleto:

a) Monografia
incumpleta.
b) No presenta validacién
del método de analisis.
Incompleto:
a) No presentavalidacion
del método de andlisis,
b) No cumple con el
contrato de
fabricacion.
c) Certificado de libre
venta no esta vigente.
d) Monografia
Incumpleta.
Completo



P51532
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Docetaxel 80 mg Sol. No Incompleto:
inyectable Conforme a) Monografia
incompleta.

b) Certificado de libre
venta no esta vigente

3. Solicitudes de renovacidn que se encontraban en proceso en la DGVMN y que
presentaron Declaracion Jurada en ARSA:

09205

14051

14712

16211
19105
19870
27248
31675

33019

33553
33555
33576

33579
33583

éemcitabriyn'a PPR Sol. Inyectabe

Trimetoprim 160 mg +
Sulfametoxazol 800 mg Tableta

Acetato de Fluorometolona, Susp.
Oftalmica

Enalapril Maleato

Dicloxacilina Sédica 500 mg capsula
Amikacina Sulfato

Furosemida 10mg/mi

Etonogestrel Implante

Irinotecano Clorhidrato Trihidrato,
Sol. Inyectable

Ciprofloxacino Clorhidrato
Monohidrato 500 mg Tableta
Verapamilo 125 mg Tableta
Amlodipino Besilato 10 mg Tableta

Atorvastatina Calcica 10 mg Tableta
Amoxicilina Trihidrato 250 mg/mi,
PPR suspension.

Conforme : Compléfo

No Incumpleto:
Conforme a) BPM
vencidas.
Conforme Completo
Conforme Completo.
Conforme Completo.
Conforme Completo.
Conforme Completo
No Incompleto:
conforme a) Certificado
de Producto
Farmacéutico
Vencido.

b) Estudio de
estabilidad
no cumple
con zona
climatica IV.

No Incompleto:
conforme a) BPM
“vencidas.
Conforme Completo
Conforme Completo
No Incompleto:
Conforme a) BPM
vencidas.
Conforme Completo
Conforme Incompleto
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En cuanto al numeral dos (2) referente a los resultados de analisis de control de calidad
remitidos por el Laboratorio de especialidades farmacéuticas del Colegio de Quimico-
Farmacéuticos de Honduras, se han recibido:

~ OfiioNumero ~ Tipodetrdmite ~  Cantidad de '

. - = _Productos - -
10332201706  PRE—REGISTRO 10 05 Julio 2017

| 0361.2017.06  PRE-REGISTRO 23 27.ulio2017

1 0362201706  PRE-REGISTRO 20  27)ulio 2017

1 0363.2017.DG  POST-REGISTRO 20 ~ 271ulio 2017
0364.2017.06  POST-REGISTRO 19 ; 27 Julio 2017

| 0378.2017.DG PRE-REGISTRO 9 ” 08 Agosto 2017
- 0379.2017.D6 POST-REGISTRO 10 08 Agosto 2017
0387.2017.D06  PRE—REGISTRO 4 - | 14 Agosto 2017
0388.2017.06  POST-REGISTRO 11 14Agosto2017
" ' Total 126 |

De los andlisis recibidos, solamente cuatro (4) se encuentran en los listados de PRE-
REGISTRO:

~ No.deExpediente Estado en ARSA ~ Resultado de andlisis LEF
P51528 . NoConiorme - Conforme
 P51530 __________ NoConforme Conforme
s T eGpeme. | Donioime
P51532 . No Conforme B Conforme

De los analisis recibidos, siete (7) de ellos presentan resultados fuera de
especificaciones:

~ No.deExpediente  Principio activo Motivo de ,R'e'cl',{a,rzd‘ -
' P43398 Diclofenaco Potasico Prueba de Disolucion
| . = Tabletas50mg 7 = -
| P45442 Salbutamol Tabletas 4mg ~ Prueba de Disolucién ]
P49034 Nitroglicerina Solucionn Prueba de Valoracion, |
. Inyectable  Resultado por encima de
e . epedficadon
| P49802 - Enalapril 20mg Tableta " Prueba de Disolucién
20579 - ~ Cetirizinal0mg  Prueba de Disolucion
| 24945  Lercanidipino HCL 10mg Prueba de Disolucién
| I | Tableta P 1
j 29458 , ' Enalapril 20mg Tableta Prueba de Disolucion y'

Cuantificacion del Principio
 Activo. .
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Adicionalmente y en vista del cambio en el proceso de registro, de analisis pre-registro
a analisis post-registro, sugiero revisar y proponer nuevos indicadores para que se pueda
medir efectivamente la transparencia de los procesos que dirijo.

Sin otro particular, muy atentamente.

Dr./Leonardo’Sanchez

Director

Direccidn de Productos Farmacéuticos y Otros de Interés.
Agencia de Regulacion Sanitaria, Honduras.

CC. Archivo DPF



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

oulmco FARMAchTlcos
DE H
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Informe: 1107.17
Fecha de Recepcion: 2016/11/03-- ] Fecha de Salida: 2017/07/14-- PRE-REGISTRO
Nombre Comercial: DICLOFENACO POTASICO-- Nombre Genérico: DICLOFENACO POTASICO--

Forma Farmacéutica/ Concentraciébn: TABLETAS RECUBIERTAS/ 50mg--
Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO--

No. de Lote: DCE 601-- Fecha de Fabricacion: 2016/01-- Fecha de Expiracién: 2019/01--
Laboratorio Fabricante: M.R.P.L.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ANPHAR S.A. DE C.V.-- Pais: HONDURAS--

No. de orden:  1586-- No. de Expediente: P43398-- D e

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH:

NA

Responsable de la Secretaria de Salud: NA

Lugar de Muestreo: NA

AZADO [

0. de Registro Sanitario: NA

Tamaiio del Lote: NA Cantidad muestreada: NA
Fecha de Muestreo: NA Procedimiento: NA N’ Acta de Muestreo: NA
!JEBAS Y ENSAYOS
e neuers | oo | _omentn | ey |esionion| i | Nomader | wewdoue
Valoracién:
DICLOFENACO POTASICO 50,00mg 48,36mg 96,72% | 90,00-11000% | HPLC/UV USP 38(2015) | USP 38(2015)
Identificacion:
DICLOFENACO POTASICO | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 38(2015) | USP 38(2015)
Ensayo de Disolucion (S,)
" NO Ninguna unidad
DICLOFENACO POTASICO | -- CUMPLE |- <Q(75%)+5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacién de Peso (VA) -- -- 4,62% Maix. 15% | Estadistico USP 38(2015) | USP 38(2015)
Descripcion -- CUMPLE |-- Fabricante | inspeccién Visual | - --
Dimensiones Geométricas: Diametro: 344 mm __Espesor: 800 mm _Ancho: NA mm__ Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %e;::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
?rlhdad NA = - -
ecuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 38(2015) USP 38(2015)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 38(2015) USP 38(2015)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 38(2015) USP 38(2015)
Potencia Microbiol6gica 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 recubierta de color celeste, circular biconvexa, contenidas en un blister de aluminio rotulado con informaci6n del
producto.
Observaciones: Se aplico la monografia de Diclofenaco Potasico tabletas que aparece en la USP 38(2015). SOLICITUD DE

INFORMACION: Se solicit6 informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el
2017/05/24. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de Disolucién, segiin la norma del Fabricante.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGU
Director (a) general

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

DE

QUIMICO FAR

CEuTICOS
DE HONDURAS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS KI' 39
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO =
No. de Informe: 1186.17
Fecha de Recepcion: 2016/12/09-- Fecha de Salida:  2017/07/24-- PRE-REGISTRO
Nombre Comercial: ENALAPRIL-- Nombre Genérico: ENALAPRIL MALEATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/20mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X TIRA METALICA X 100 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO--

No. de Lote: ENL 505-- Fecha de Fabricacién: 2015/12-- Fecha de Expiracion: 2019/11--
Laboratorio Fabricante: MEDICO REMEDIES PVT. LTD-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ANPHAR S.A. DE C.V .-- Pais: HONDURAS--

No. de orden: 2810-- No. de Expediente: P49802-- de Oficio: 1 =
MUESTREO: \
Responsable del LEF-CQFH: NA | REC_HAZADO |
Responsable de la Secretaria de Salud: NA e e——
Lugar de Muestreo: NA 0. de Registro Sanitario: NA

Tamaiio del Lote: NA Cantidad muestreada: NA

Fecha de Muestreo: NA Procedimiento : NA N’ Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

o abletn " | Declarada | _Obtenida " | Obtenidy | Especifieacon | JEEEL Norma de: Método de:
Valoracion:
ENALAPRIL MALEATO 20,00mg 19,64mg 98,22% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 38(2015) | Fabricante
Identificacion:
ENALAPRIL MALEATO -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S,)
NO Ninguna unidad

ENALAPRIL MALEATO -- CUMPLE | -- <Q(80%)+5% | HPLC/UV USP 38(2015) | Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Friabilidad -- -- 0,1% Mix. 1% Friabilizador | USP 38(2015) | USP 38(2015)
Peso Promedio(mg) -- CUMPLE | -- 261,90-278,10 | Estadistico Fabricante USP 38(2015)
Descripcion -3 CUMPLE | -- Fabricante | inspeccién Visual | -- e
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e;:: ;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - -- --
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | <IOUEC/g | Menor de 100UFC/g USP 38(2015) USP 38(2015)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g | USP 38(2015) USP 38(2015)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 38(2015) USP 38(2015)
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: Tableta circular de color blanco, plana con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenido
en una tira metalica que tiene serigrafiada la informacion del producto.

Observaciones: Se aplicé la monografia del Fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacion al fabricante,
sobre el producto necesaria para concluir el andlisis y fue presentada el 2017/06/01. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la

prueba de Disolucidn, el resultado estd por debajo de la especificacion del fabricante.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ \K; OIRECC 100

N s &/
Director (a) general \{,"‘Numl & A

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
labcgfh@hotmal.com
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SORATORIO DE ESPECIALIDADES &oG, Honduras

el Control de Calidaq de los MFARMACE UTICAS

edicamentos de Honduras

QUIMICO FARMAre. -
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INFORME DE RESULT.
"ADO D ALIS
FisiCo QuimMico v mcnoa%?éclc >

o RT-39
Fecha de Recepcion; 2016/09/07-- F No. de Informe: 1165.17
‘1 echa de Salida:
Nombre Comercial: ENALAPRIL- Nombre Gené - : SR POST-REGISTRO
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/20mg-- cncrico:  ENALAPRIL MALEATO--
;r;sent:cldn: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA
olicitado por: DIRECCIC —
N g L(l:te. ENchlgllosngENERALF l)liz| V(:Gll:./l\)NClA DEL MARCO NORMATIVO--
* = cha de icacién: -- =
Laboratorio Fabricante: WEXFORD LABORATORIES PVT. 175 il e i UL
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA VERSALLES— pas: ZDIA-
No. de orden:  39244-- No. de Expediente: 29458 pois: FONDURAS-.
MUESTREO: J ;MW — I
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez-- !i | B 3 E c HW
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis-- a — -
Lugar de Muestreo: D i - e —
g rfo rogueria Versalles No. de Registro Sanitario:M-17210--
Tamaiio del Lote: 155 400 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--
Fecha de Muestreo: 2016/09/06--  Procedimiento : _Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0960.16)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad P ta, : i
Tableta Declarada Obtenida 8;:::“{: specificacion Jnéilci'zt;c;a Norma de: Método de:
Valoracion:
ENALAPRIL MALEATO 20,00mg 14,18mg  [70,90% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 38(2015) | USP 38(2015)
Identificacién:
ENALAPRIL MALEATO -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 38(2015) | USP 38(2015)
Ensayo de Disolucion (S;)
NO Ninguna unidad
ENALAPRIL MALEATO -~ CUMPLE | -- <Q(7180%)+5% | HPLC/UV USP 38(2015) | USP 38(2015)
Otras Pruebas:
: 3 No mis d
Prueba de Desintegracion - 00min38 - l:mni‘n. i Desintegrador | Fabricante USP 38(2015)
Prueba de Friabilidad -- - 0,02% Max. 1% Friabilizador | USP 38(2015) | USP 38(2015)
Descripcion - CUMPLE |-- Fabricante | Inspeccién Visual | - =
Dimensiones Geométricas: Diametro: 8,18 mm Espesor: 295 mm__Ancho: NA mm __ Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
e Resultado 2 ? . .
Descripcion de la Prueba Obtenido Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - s =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - =
Bacterias Patogenas NA - = =
Potencia Microbiolégica 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: _Tableta circular de color blanco, plano con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida
en un blister de PVC color ambar sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia de Maleato de Enalapril, Tabletas de la USP38(2015). ). SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2017/06/16.
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titula/Pais: Drogueria Versalles./Honduras. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con
la cuantificacion del principio activo y la prueba de disolucion, el resultado esta fuera de la especificacion de la USP 38(2015).

DRA. MARTA LILTANA RODRIGUEZ  wecd -
Director (a) general \/ DIRECCION &
\ % ,VF-E“"‘“_&‘

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Pagina 1 de 1
Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 2221-0019 / 22214486
labcgfh@hotmal.com
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A\ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q jj LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

~

DE

ouln;éd é;&RAACEUTICOS
DE HCNDURAS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e, FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Informe: 1175.17
Fecha de Recepcion: 2016/12/22-- Fecha de Salida:  2017/07/24-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: EVIPRESS-- Nombre Genérico: LERCANIDIPINO CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/I Omg--
Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO-

No. de Lote: S6I884-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2018/09--
Laboratorio Fabricante: SENOSIAIN S.A. DE C.V .-- Pais: MEXICO--
Laboratorio Titular/Drogueria: SENOSIAIN S.A. DE C.V -- Pais: MEXICO--

No. de orden:  37842-- No. de Expediente: 24945-- NO-de-Oficio0920T4-UAC- |

MUESTREO: Az l Do .
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez-- H ‘

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

Lugar de Muestreo: Drogueria Eyl Comercial-- No. de Registro Sanitario:M-15931--
Tamaiio del Lote: 1 890 Tabletas-- Cantidad muestreada: 120 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2016/12/19--  Procedimiento : Instructivo de Muestreo ITT-11-- N°Acta de Muestreo: RT-67 (1156. 16)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

et Recwbieris | Deens | et || rareenale [ peitcacon | Tectin Norma de: Método de:

Valoracion:

LERCANIDIPINO CLORHIDRATO 10,00mg 10,48mg 104,76% | 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

LERCANIDIPINO CLORHIDRATO -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S,)

NO Ninguna unidad 3 .

LERCANIDIPINO CLORHIDRATO -- CUMPLE | -- <Q(75%)+5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Descripcién -- CUMPLE | -- Fabricante | inspeccion Visual | -- -
| Agua -- - 5,9% Miximo 6,5% | Karl Fischer | Fabricante USP 38(2015)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__Espesor: 425 mm__Ancho: 5,10 mm___ Longitud: 11,17 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lée;:x; :‘?:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA - -- --

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

Bacterias Patogenas NA -- -- --

Potencia Microbiolégica 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

Descripcién: _Tableta de forma capsular recubierta de color amarillo, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra
contenida en un blister de PVC, incoloro, transparente, sellado con l4mina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: _Se aplic6 la monografia del Fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante,
sobre el producto necesaria para dar inicio al anlisis y fue presentada el 2017/05/11. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS:
Nombre Genérico:Lercanidipino Clorhidrato. Forma: Tabletas Recubiertas. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de
Disolucion,el resultado esta por debajo de la especificacion del fabricante.

-
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUBZ®  niReccion f
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Director (a) general \:*}’fﬁf,::%“"p
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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 HCND

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLAOGICO RT-39

No. de Informe: 1138.17
Fecha de Recepcién: 2016/10/20-- Fecha de Salida: 2017/07/18--
Nombre Comercial: NITROGLICERINA-- Nombre Genérico: NITROGLICERINA (DILUIDO)--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/5mg/1mL--
Presentaciéon: SmL DE SOLUCION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO--

No. de Lote: EP0116003-- Fecha de Fabricacion: 2016/02-- Fecha de Expiraciéon: 2018/01--
Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA--

PRE-REGISTRO

Laboratorio Titular/Drogueria: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA--

No. de orden:  2660-- No. de Expediente: P49034-- )00 4. Oficios . 1 39-DGNIMNe2 Oy
MUESTREO: .
Responsable del LEF-CQFH: NA ‘B—EO—HAZADQ_,
Responsable de la Secretaria de Salud: NA | 48 B
Lugar de Muestreo: NA 'Wﬁ egistro Sanitario: NA

Tamaiio del Lote: NA

Cantidad muestreada: NA
N’ Acta de Muestreo: NA

Fecha de Muestreo: NA Procedimiento : NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

i O R v ol e e e B

Valoracion:
NITROGLICERINA (DILUIDO) 5,00mg 6,79mg 135,77% | 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
NITROGLICERINA (DILUIDO)| -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

H (25+ 2)°C -- 4,6 - 3,0-6,5 pHmetro Fabricante Fabricante

= Farmacopea Farmacopea

Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | Internacional Internacional
Contenido del Envase -- 5,ImL -- >5,0mL - USP 38(2015) | USP 38(2015)
Descripcién == CUMPLE | -- Fabricante | inspeccion Visual | - =
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm__Ancho: NA  mm ___ Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %e:::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 38(2015) USP 38(2015)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,1UE/E§ USP 38(2015) USP 38(2015)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas = | NA -- - -~
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- ‘ -~ 2.

Bacterias Patogenas NA -- o -
Potencia Microbiolégica NA - = =

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

Descripcion:  Solucion incolora transparente libre de particulas extrafias visibles, contenida en un ampolla de vidrio &mbar etiquetada
con informacién del producto.

Observaciones: SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el prodl{cto necesaria para dar inicio.
al analisis y fue presentada el 2017/04/28. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba deValoracién, el resultado esta por
arriba de la especificacion del fabricante.

“»

/ (2
DRA. MART LlLlAb(AkODRlGUEZQ
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuUiMICO Y MICROBIOLOGICO

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

RT-39

No. de Informe: 1187.17

Fecha de Recepcion: 2016/08/09-- Fecha de Salida: 2017/07/24-- PRE-REGISTRO
Nombre Comercial: SALBUTAMOL-- Nombre Genérico: SALBUTAMOL (SULFATO)--
Forma Farmacéutica/ Concentraciéon: TABLETAS/4mg--

Presentacion:

10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO--

No. de Lote: SAUS530-- Fecha de Fabricacion: 2015/06-- Fecha de Expiracién: 2018/05--
Laboratorio Fabricante: MEDICO REMEDIES PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ANPHAR S.A. DE C.V.-- Pais: HONDURAS--

No. de orden: 2160-- No. de Expediente: P45442-- No. de Oficio: _001-DGVMN-2016-- -

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH:

NA

Responsable de la Secretaria de Salud: NA

Lugar de Muestreo: NA

W

Tamaiio del Lote: NA

Cantidad muestreada:

NA

Fecha de Muestreo: NA Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PEREBAS Y ENSAYOS
ety " | Declarada | Obtenida | Obtenide | EPeCercion | gy, | Normade: | Métodode:
Valoracién:
SALBUTAMOL (SULFATO) |4,00mg 2,92mg 72,96% _| n250%-10750% | HPLC/UV___ | Fabricante Fabricante
Identificacion:
SALBUTAMOL (SULFATO) |-- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S,)
Ninguna unidad
SALBUTAMOL (SULFATO) |-- CUMPLE | -- <Q(710%)+5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Friabilidad - = 0,03% Mix. 1% Friabilizador | USP 38(2015) | USP 38(2015)
Descripcion -- CUMPLE | -- Fabricante | Inspeccién Visual | == ==
| Peso Promedio(mg) - CUMPLE |-- 232,80-247,20 | Estadistico Fabricante USP 38(2015)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 8,87 mm Espesor: 2,89 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba Iz)esultt_ldo Especificacion Norma de: Método de:
btenido
Esterilidad NA - - --
iento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | <IOUFC/g Menor de | 000UFC/g | Fabricante USP 38(2015)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g Fabricante USP 38(2015)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 38(2015)
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: Tableta circular plana, color rosado, inserta la palabra “Salbutamol 4”, en una cara y la otra cara ranurada, envasada en
blister de PVC transparente, con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observaciones: La monografia de Salbutamol tabletas aparece en la USP 38(2015). SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el andlisis y fue presentada el 2017/06/01.
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Lote: SAU530. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con el contenido del Salbutamol
(Sulfato), segtin las especificaciones del fabricante.

DRA. MARTA LILIANA RODRI
Director (a) general

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 1171.17

Fecha de Recepcion: 2016/12/22-- Fecha de Salida:  2017/07/24-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: SINALERG-- Nombre Genérico: CETIRIZINA DICLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/10mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO--

No. de Lote: 085/15-- Fecha de Fabricacion: Fecha de Expiracion: 2019/06--
Laboratorio Fabricante: GEFARCA INDUSTRIA FARMACEUTICA PEREZESPINOZA SRL-- _ Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: GEFARCA INDUSTRIA FARMACEUTICA PEREZESPINOZA SR.L - Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
No. de orden:  37225-- No. de Expediente: 20579-- i
MUESTREO: \
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez-- .
Responsable de la Secretaria de Salud: _Ing. Lorena Solis-- e ——————1
Lugar de Muestreo: Drogueria Eyl Comercial-- me'gistro Sanitario:M-16006--
Tamaiio del Lote: 140 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2016/12/20-- Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1164.16)

Procedimiento :

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composiciny Conteaidopor: | Cantided | o SO Oimaidseveeiieacion | ygag, |  Normade: | Métodode
Valoracion:
CETIRIZINA DICLORHIDRATO | 10,00mg 10,87mg | 108,68% | 9000-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
CETIRIZINA DICLORHIDRATO | -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S,)

NO Ninguna unidad
CETIRIZINA DICLORHIDRATO | -- CUMPLE |- <Q@s+s% | HPLC/UV | USP 38(2015) | USP 38(2015)
Otras Pruebas:
NO
Prueba de Desintegracion - CUMPLE | -- Mix. 15min. | Desintegrador | Fabricante USP 38(2015
Descripcion -- CUMPLE | -- Fabricante | Inspeccién Visual | - --
Peso Promedio(mg) -- CUMPLE |-- 139,33-162,43 | Estadistico | Fabricante USP 38(2015)
Dimensiones Geométricas: Didgmetro: 7,77 mm__ Espesor: 325 mm __Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l:)e;:::l:?:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA -- -- -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- -- -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - --
Bacterias Patogenas NA - - =
Potencia Microbiologica 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

Descripeion:

Tabletas de forma circular color blanco, con ranura en una cara, contenida en blister sellado con lémina metalica que

describe la informacién del producto.

Observaciones: Se aplicé la monografia del Fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante,

sobre el producto necesaria para completar el anlisis y fue presentada el 2017/05/17. Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la

prueba de Disolucién y Desintegracion estén fuera de especificacion.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ \}
Director (a) general
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