


Farmaéuticos de Honduras
ECIALIDADES FARMACÉUTICAS

I de Calidad de los iledicamcntos de Honduras

COLEGIO OE
oukcoF FñraéJIEos

DE HONDJAAS

Tegucigalpa MDC, 25 de abril del 2018

Doctor
Francis Contreras

Atentamente,

is de I Productos de

Esperando dar respuesta a lo

DRA. MARTA R G
Dirección General

Laborotorio de Especialidodes Farmocéuticas

cc. archivo

No. 0169.201

I FINDES TABLETAS/ 5 mg \{ 010520r5 327E 8 P5l86l FINLAY. S..\

0rBEcct0tl
GÉXE8At

Colonia Lara, No.636, Av6. José Marti, Calle General O Higg¡ns,

Teoucioaba. M.D.C., Honduras, CA
Íe|gf¿)i: 222 1 ao 1 I t 2221 4&

CoÍÉo ehff n¡co: labcqf@hoÚnal'com

Apartado Postál 759,

Estimado Doctor Contreras:

i NOMBRE DEL PRODUCTO \" DE LOTE
N" DE

ORDf,N
\. DE

I\FOR11E E\PEDIE\TE
LABORATORIO
FABRICANTE



kl Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio oficial para el control de cal¡dad de los Medicamentos de Hondu¡as
/4a

COLEGI(
oulMtco FARMAcÉurtcos

l_ccha de RecepcióD:

¡{ombr. Comercid: FI\DES_

INFoRME DE RESULTADo or lxÁusls
rÍsrco quÍvlco y Mrcnoslolóclco

Feche de Selid¡: t 9/04/20 t 8-

RT.39

I 0/0 I /20 I t--

PR¡;.Rf,GISTRO
\ombrcGcn¿rico: DESLORATADINA--

Ijorm¡ Ferm¡céulice,/Concentr¡ción: TABLETAS/ 5 mt-

Solicitedo por: OtneCClÓtl GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRTNTE A CITYMALL, COMAYAGÚELA-.
No. de Lore: 03052015-- Frcha Febric¡ción: 2016/05- Fech¡ Expir.c¡ón: 20lE/05-

Peís: HONDURAS-Leborelor¡o febricrnfe: FTNLAY S A -
L¡borrtorio T¡tul¡r/Drogueri¡

No. dc Ordcn: l27t-
FINLAY S A -- País: HONDURAS-.

No. de Erp€dicnte: P5lt6l-. No. de Ofic¡o: I l5-DCVMN-2017--

Rcspons¡blc d.l LEF-CQIH: NA--

Rrspons¿ble de lá Serrelaría dr Salud: NA--

Lugsr d€ Ilucstrco: NA-- nitsrio ñ-o.:NA--

C¡rtid¿d Mueslre¡da:NA-.

Fechs illu.streo: NA- Procedimiento: NA.- Actá de Muestreo No.: NA..

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composic¡ón y Cotrtenido por:
Teblete

Cent¡ded
Declar¡d,

Csnt¡d{d
Obten¡da

Porce¡t¡je
Obtenido

f-spccific¡ción Técnica
('seda

Norm¡ dc: Ilétodo de:

\'¡loración

DESI-ORATADINA 5.00m9 ¡.85m9 96.930/" 90,00-t | 5,000/. HPT-C/UV Fabflcanlc ['abricanre

Idcntificác¡ón

DESLORATADINA CTIi\IPLE lgual al estturdar HPLCruV Fabricante Fabricante

Ens¡yo dr Disolución

DESLORATADINA (SI) C(:MPLE Ninguna unidad < Q
Itú/ol+5"/o

HPLCruV Fabr¡cante

Otres Prueba§

Prüeba de Desintegración 07m ¡nU) M¿\imo 30 min Desintegrador Fahncante [tabricante

Prueba de Friabilidad 0J8% Máximo l% Friabrlrzador usP l9(20t6) usP 39(20r 6)

Peso Promedio (mg) CT \IPLE t09.80-t34.20 Estadistico usP 39(20t6) usP 39(20r 6)

D¡mensiones Geométricas mm Diámetro 6.50 Espesor 3.34 Ancho NA Longitud NA

Esta tabta se anplmró o rcducrá de ocaetdo a las P*bas y ens)xx qte * i¡td¡con en el celij& de yúcto tenninodo o en los librus otc@les

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
llétodo de:Norma dc:Esprcificec¡ónResultsdo

Obten¡do
D€scripc¡ór de l¡ Prueba

usP 39(2016)FabflcanteMenor de 2 000UFC/g<l0trFC/gRecue o Total Betenas Aerobias

Mesófihs
usP 39(20 r6)FabricanteMenor de 200UFC/g<totlFC/gRecuento Total de Hongos yL€vaduras

t.rsP 39(2016)Fabrica¡teCt TIPLEBacter¡as Patógenas

Descripción:

0bservación:

Tabletas circulares, color rOSado, se obsewan pizqueadas, manchadas, biconvexas, lisas ambas caras, contenidas en un blíSter

amarillo ronrlado con información del Producto.

LamonografiadeDeslorafadinat¿lbletasnoapaleceenlaUSP39(2016).Seaplicólamonografiadelfabricante'
i^.u"."t., unuti-das CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados rePofados coÍesponden sólo a l¿s muestas

Director (a Geneial

§
¡Ll9

cl0l
6

¡0i13Versión l8

colonia Lare. No.€36, Av. Jod MÚü, Cdb C'emr¿lO Hif¡gins' ApÉrtado Po't¡l 7S' fog¡Ei¡alpa' M D C 
' 
Hmdur§' C A

i.,xfn., Al$tg t ml 4486' Con6o €tsctó¡bo: bbo

Págin^ lll

No.Inforne 0557.1t

Present¡ción: l0 TABLETAS X BLISTER-

UI ES I'REO:

-!-¡m¡ño d.l Lot.: NA-

Fabricanlc

analizadas.



\z
Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras

LABORAToRIo DE ESPEcIALIDADES FARTAcÉUilcAS
Laboratorio Oñclal para el Control de Calldad de los od¡cemeritos de Honduraa

COLEG¡C DE
oulñrco FAnñacArncos

DE HONDJAAS

Tegucigalpa MDC, l9 de abril del 2018

Doctor
F¡ancis Contreros
Comis i onado P res ide nt e
Agmcia de Regulación Sanitada (ARSA)
Presente

Estimado Doctor Contreras:

Esperando dar respuesta a lo solicitado, me suscribo de usted.

Atentamente,

DRA. MAR R
Dirección General

Lab orato ri o de Esp eciali dades FH

No. I0 0.6 02 I

# NOMBR.E DEL PRODUCTO N'DE I¡TE
N" DE

ORDEN
N' DE

INFOR]iIE EXPEDIENTE
LABORATORIO
FABRICANTE

I

VTToTAL soPoRTE VISUAL CAPSULAS DE
GELATINA DURA

E1ZYM CAPSULAS DE GELATINA DI.JRA 10308476

234,,1.

2803

05 29 l8 P46766

P19697

LAB ALFA

CtrARMA S A,z 05i l.l t

3 NEXT.TABS TABLETAS l6Kl23 3t72 0525 l8 P5 t377
QI.JIMCA Y

FARMACIA S.A

4

DAYAMINERALT FOLIC TABLETAS
RECUBIERTAS I I t6{N2 3179 0523.l8 P5l317 PROCAPS S A

j
CIPROFLOXACINA FINLAY SOLUCION
INYECTABLE/ 200 ms/ 100 EL t70t0030 3203 0532 l8 P5145_5 FINLAY, S.A-

STOXEC TABLETAS RECUBIERTAS/ 25 me ¡601E8 3388 0527 lt P524 r I GENEPI{ARM S A

7 STOXEC TABLETAS RECIJBIERTAS/ 100 mg 160943 33 89 0526.18 P52. 2 GENEPHARM S A

cc archivo

Adjunto a la presente le remito los lnformes de Analisis de 7 Productos de
PRE REGISTRO, descritos a continuación:

22lJ4O

Colonia Lara, No.636, Ave. José Mertí, Calle Genoral O Higg¡ns, Apartado Posbl 759,
TegudgEFa, M.D.C., Honduras, CA.

T elalú : 2221 qO 1 9 I 222 1 4M
CorÉo electonbo: hbcq@hotnal.corn



rmaéut¡cos de Honduras
ALIOADES FARMACEUTrcAS

I de Calidad do los edicamento§ de Honduras

ouir¡,co iap¡mciui,cos

INFORME DE RESULTADO DE ANALI§IS
Ffsrco errfri,trco y MrcRoBror..óGrco lU-Jy

No. de l¡forme: 0529,18

PRE-REGISTROFecha de Recepció ¡: 201'7101103-
Nombre Comercial: VITOTAL SOPORTE VISUAI-- NombreGenérico: VERCOMPOSICION--
Forma Farmacéutica/ Corcentración: CAPSULAS DE cELATINA DURA/ VER CANTTDAD DECLARADA--
Presentación: 60 CÁPSULAS X FRASCO--

DIRECCION CENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCONORMATIVO/ CALLES ALCAT-DES. FRENTE A C¡TYMALL , COMAYAGÚELA-Solicitado por:
No. de Lote: 22040-- Fecha de Fabricación: 2015/01-- Fecha de Expirac ión: 20l8ll2--

País: ESTADOS LJNIDOS DE AMERICA--LaboratorioFabricante: LABALFA--
INTERNATIONAL RESEARCH BRANDS CORP.-- Pafs: PANAMÁ-Laboratorio Titular/Droguería:

No. de orden: 2344-- No. de Exp€dient€: P467 66--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: NA
Lugar de Muestreo: NA
Tamaño del Lote: NA
Fecha de Muestreo: NA

o.

Cantidadmuestreada: NA
¡arro:

Procedimiento: No Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicióo y Contanido por:

Cópsuk dc Gel¡tine Dür¡
Cantidad
I)eclárada

C¡ot¡d¡d
Obren¡da

Porcent.¡e
Obten¡do

Esp.cific¡cióo Técnics
Utiliz¡de \orme de: !I¿rodo de:

Valoración:
\4TAMINA E (DL,ALFA TOCOFEROL
ACETATO) 50,00mg
vTTAMTNA C (ÁCIDO ASCÓRATCO) 25,00ms
VITAMINA B3 (NIACINAMIDA) l0,00ms

7,50msVITAMINA A (BEACAROTENO)

Identificación:

Igual al Std. Interna Lab. Inferno Lab.
VITAMINA E (DL.ALTA TOCOTEROL
ACETATO) CUMPLE HPLC/UV

Interno Lab.vrrAMrNA c (ÁcrDo AscóRBrco) CUMPLE Igual al Std. Espectrof, Vís. Interna Lab.
lnterno Lab.CUMPLE Igual al Std. HPLCiUV Interna Lab.VITAMINA 83 (NTACINAMIDA)

Interno Lab.CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Interna Lab.VITAMINA A (BEACAROTENO)

usP 3r(201s)07min28 < 30min. Dcsintegrador FabricantePrueba de Desintegración*
usP 38(201s)CUMPLE 90,00-lt0,0o% Estadístico usP 38(201s)Variación de Peso (VA)++

Dimensiones Ceométricas: mm mmDiámetro: NA mrn Espesor: NA mm Aocho:7,42 Longitud:21,44

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obterido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/g Menor de l0 000UFC/g RTCA usP 38(2015)

Recuento Total de Hongos y Levad uras <l0UFC/g Menor de l00UFC/g RTCA usP 38(2015)

Bacterias Pató enas CUMPLE Ausentes RTCA usP 38(2015)

Potencia Microbiológica NA
Estot tabbs se anpl¡aúñ o reduc¡ in de aatedo a las pruebas y ensoyos que se indicon eñ el celi¡cado de produclo leminado o en los l¡bros o¡ciales.

NA: No aplicr

Descripción: Cápsula de gelatina dura, transParente natural, contenida en po lvo color beige con puntos oscuros, contenidas en un

frasco, etiquetado con información del producto

Observaciones: Este es un Produ cto natural, para su verificación de la calidad se aPlicaron las pruebas segun el RTCA I1.03.56:09 y las

ifi caciones del fabricante. *Método Iicado se itu lo eral <2040> de la USP 38 2015 * *Método licado neln

<2091> de la USP 38(2015 . Las muestras anal izadas CUMPLEN con las Pruebas aPl icadas. Los resultados reportados
)capitulo general

corres sólo a las muestras analizadas

DRA MARTA LILI A RODR

Director (a) general

Página I de I
Versión l8

cor(,''¡e La-a, No.dr6. Av.. -e.'9 zse' reorcicatnc' M D c Hmd¡r*' c A

T

Fecha de Salida: 2018/04lll--

Otras Pruebas:



\z
COL'GIQ DE

ouÍ'rcoF EracÉJ¡cos
r)F t-u\DUr¿/,s

TNFoRME DE Rtsu¡.taoo pe rNÁusrs
Ftsrco euh,flco Y ttrcRoBror.,ócrco RT.39

No. de Informe:0531.18

PRE-REGISTROFecha de Recepciótrt 201'7 i02/21- Fecba de Salida: 2018/04/ll--
NombreComercial: ELZYM- Nombre Genérico: VERCOMPOSICION--
FormaFarmacéutica/Conce[tración: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentación; l0 CÁPSULAS X TIRA METALICA X IOO CAPSULAS X CAJA-.

DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES- FRENTE A CITYMA LL, COMAYAGÚELA-Solicitado por:
No. de Lote: t030E476-- Fecha de Fabricación: 2016t03-- Fecha de Expiración:

País: PERU-
20t9t03--

Laboratorio Fabricante: CIFARMA S.A.-
DEUTSCHE PHARMA S.A.C.R,U.C.-- País: PERU--Laboratorio Titular/Droguería:

No. de orden: 2803- No. de Expediente: P49697--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQ FH; NA
Responsable de la Secretaría de Salud:
Lugar de Muestreo: NA
Tamaño del Lotc: NA

NA
ro nitario: NA

Cantidadmuestreada: NA
Fecha de Muestreo: NA Procedimiento: NA

APROBADO

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composic¡iin y Cont.tr¡do por

Cápsul¡ d. Gcl¡tina Dur¡
Centidad
Declereda

C¡ntid¡d
Obten¡da

Porcentáje
Obtcn¡do

Eipccific¡ción Técn¡ce
trtiliz¡d¡ \orme de: Ilérodo de

Valoración:
STMETICONA 100,00m9
CONCENTRADO DE ENZIMAS
ASPF]RCILLUS ARYZAE 120,00mg
ACTIVIDAD AMILOL¡TICA
(AMILASA VEGETALXU FIP/Cápsula) 6 836,32 ¿ 123 Volumetría Fabricante Fabricante

SIMETICONA CUM PLE Igual ¡l Std. Espectrof. lR Interna Lab. Interno Lab.
PROTEINAS CUMPLE Positivo Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración l,lmin2E 2 30min. Desintegredor Fabricante Fabr¡cante
Pérdida por Secado 4,98r, Máx. 5,0% Gravimetría Fabricante Fabricante
Peso Promedio(mg) CUM PLE 35{),5t-.t07,42 Estadístico Fabricante Fabricanle
Pcso P¡omedio del contenido (mg) CUMPLE 29.r,1r34!,85 Estadístico Fabricante
Dimensiones Geométricas; Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho:6,62 mm Longitud:18,93 mm

PRUEBAS MICROBI GICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificaciór Norma de: Mélodo de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/g Menor de I 000UFC/g Fabricante usP 38(20 r 5)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de l00UFC/g Fabricante usP 38(2015)

Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes Fabricante usP 3E(20 r 5)

Potencia Microbiológ tca: NA
Estas tablas se ornpl¡arár1 o reducinin de acterdo a los pruebas y ensayos que se I cernfcado de prodrcto lerminado o en los lihros oficmles

NA: No aplica

Descripción: Cápsula de gelatina dura, tapón color verde, cuerpo color crema, conteniendo polvo color crema- contenida en tira

metálica que describe la información del producto

Observaciones: SOLICITUD DEINFORIvIACI ÓN: Se solicitó informaci ón al fabricante, sobre el producto nec€saria Para da¡ inicio

al análisis y Íire presentada el20l'1/07/10. Las muestras analizdas CUMPLEN con las ap licadas. Los resultados reponados

corres den sólo a las muestras analiz¿das.

DRA. MART t-lLl AR RIG

Director (a) general or¡tccrot
EEITBA(

0l

Versión 18

Coloo¡e Lr., No 636, Ave. JGá Mdtí, Cellc Gáor.l O Higg¡rÉ, Apertado PÉl 75S, T€gucifrálp€. M D-C . Horidurec, C A
f#.r,:Ulúlgl Dt 146, Cdr6o dodrúnbq Lh@ffind.cüri
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Colegio de Químim Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS

Laborato¡io ofic¡al para el control de calidad de los Medicamentos de Honduras

No Acta de Muestreo: NA

Identificación:

Fabricante

I I



Cobgio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRO DE ESPEC]ALIDADES FARiTACEUICIS

Laboratorio Oñc¡al para el Control de Calidad de tos IÚed¡camentos de Honduras

coLEcto oE
ql.L.rco FAnraaEárncos

Dl- F(}l\DUl¡1.5

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLIsts
ríslco quÍvuco y MtcRoBtoLóctco

Ferha dc Salida to/04/2018--

RT-39

Fcch¡ dc Rec.pción: 03t07t2017 -
Nombre Comcrci¡l: NEXT-TABS- PRE-RECISTRO
Nombr. G€drico: VER FORMULA-
Form¡ Fsrm¡céu tics/Concentr¡ción: TABLETAS/ VER FORMULA--

Pr.s.nt¡c¡ón: l0 TABLETAS X BLISTER X CAJA-

Solicil¡do por: DIRECCIÓN CENERAL DE VICILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS AICALDES, FR,ENTE A CITYMALL. COMAYACÜELA..
No. de Lote: l6Kl23- Fecha F¡briceción: 2016/l l-
Lrttor¡torio Febricente: QUIMICA Y FARMACIA S A DE C.V -
L{borstorio Tilul¡r/Droguerf¡: GENOMMA LABORATORIES ¡\GXICO, S.A. DE C V.-
No. de Orden: 3172- No. de ErpcdieBt.: P51377-

}fTIESTREO:

Responssble del LEF-CQFH: NA-
Responsable de l¡ Secret¡ría d. Selud: NA-

Fcch¡ Expiraciórr: 2018/10-

P¡ls: MEXICG-

PsIs: MÉXICG-

No. d. Oncio: 081-DCVMN-2o17--

oAo
Rcgistro Ssniterio No.: NA..

-frñrño dcl Lole: NA- C¡ntid¡d Mueslreeda:NA-

Fech¡ Muestreo: NA- Procedimiento: NA-- Acts de Muestreo No.:NA-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composiciitn y Cont trido por
T¡bl.t¡

Centid¡d
Decl¡r¡d¡

C¡trtid¡d
Obtcnida

Po¡cctrt¡je
Obtenido

Espec¡licr.ión T¿cnic¿
Us¡da

Norme de: Ilétodo de:

Valorrc¡ón

PARACETAMOL 500,00m9 516,65m9 10333% 95,00- | 05,0opl. HPLCruV Fabricante Intemo Lab

CAFEINA ANHIDRA 25,00m9 25,62m8 HPLCruV Fabricant€ Inlemo Lab

FENILEFRINA CLORHIDRATO 5,00m9 5,l7mt 92,50-107 5V/. HPLCruV Fabflcante Intemo Lab

CLORFENIRAMINA MALEATO 4,00m9 3,89m9 91)4% 90,00-l 10,0tr¿ HPLC/UV Fabricant€ lntcrno Lab

Identilicacrór¡

PARACETAMOL (.T \IPI-E I{PLC/UV Intema Lab Inlerno Lab

CAFEINA ANHIDRA CTI]!IPLE Igual al esliínder HPLC/UV lnlerna Lab Inlcmo Lab

FENILEFRINA CLORHIDRATO CTi}TPLE lgual al esÉndar HPLC/UV lnlema Lab

CLORFENIRAMTNA MALEATO CUMPLE lgual al eslándar HPLCruV Intema Lab Intemo Lab

Otrás Pruebas

Prueba de Desintegrac¡ón lSmin16 s l0 min DesinteBrador Fabncanle usP 19(20r6)

Variacrón de Peso (VA) 5,t6% Máximo l5 % Estadist¡co usP 39(20ró) usP 19(20r6)

Prueba de Friabilidad 0,19% Má\imo I % Friabilizador usP 39(20r6) usP 39(2016)

DimensionesGeométricas mm Diámetro NA Espesor 6,12 Ancho 7,66 Longitud t8.

Esto tabla se onpliaú o rcduc¡rá de oaúrdo a las pruebas y ensayos que se ¡tdicú en el cerflcodo de prcduclo leminado o en los libros o¡ciales

NA: No Aplics VA: V¡lor d. Aceptaciór

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Resúltsdo
Obtenido

Espcc¡ficación Norm. de: luétodo de:

Recuc o Tota¡ Bet€ri&s Aerobias
Mesófil¿s

<l0U FOg Menor de 2 000UFC/g Fabricante usP r9(20r6)

Recucnto Total de Hongos yLevaduras <r0l.rFC/S Menor de 200UFC/g Fabricante usP 39(20r6)

Bacterias Patógenas CT TIPLE Ausentes Fabricante usP 39(20r6)

Versión l8 Página I 12

No.Informe 0525.1t

Lugar de Mucstr.o: NA-

102,46% 90,00-t t0,0el.

t03340/.

Igual al cstándar

Intemo Lab

Descripc¡ór dc l¡ Prueba

Cddlb LI1 No.B6. Av. Jo6á Url, Cdb G.rÉr.lO Hi{¡girr, Apdttdo P'El¡|750. I'g¡r(¡'lpo M D C 
' 
Hmdu_§ C A

t.H,.. Z)tgtg t 21rc, cú¡.o alú¡ü,: bb'@'lottd cün



Cobgio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FARiTACEUICIS

Laboratorio oficial para et control de calidad de los edicamentos de Honduras

COLEGIO OE
cx*rco FAnñaallrTrcrog

Dl- !.()¡.DUeAS

INFORME DE RESULTADo DE exÁLlsls
risrco quiulco y rvrrcnosrouóclco RT-39

corresponden sólo a las muestas

ñ*o. Informe 0525.18

Descripción: Tableta oblonga, color blanco, contenida en blister sellado con lámina meüálica que describe la información del producto,

Observación La monografia de Paracetarnol + Cafeína + Clorfeniramina Maleato + Fenilefrina Clorhidrato tabletas, no aparece en la
USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACIÓN: El 2017l12106 Se solicitó información al fabricante y no presentó la
información solicirada. CORRECCIÓN ORDEN DE ANÁLISIS: Nombre Comercial: NEXT- TABS (TABLETAS).
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los
analizadas.

(a)

¡\

*,

c.Q.F.[I

7

Versión lE

co¡onb t ., No,«r6, 59' T'e¡EtldF uDc- Horld¡r' cA

Página 2/2



INFORME DE RES¡UUTADO DEANALIS§
Ffsrco eufi\,sco Y MrcRoBror..ócrco RI.39

No. de lnforme: 0523.18

PRE-REGISTROFecha de Recepción : 2017/05124- Fecha de Salida: 2018/04lll--
Nombre Comercial: DAYAMINERAL@ FOLIC-- Nombre Genérico: VER COMPOSLiól{-
Forma Farmacéutica/Concentración: TABLETAS RECUBTERTAS/VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentación: l0 TABLETAS X BLÍSTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por:
No. de Lote:

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

I |L6042- Fecha de Fabricació¡: 2016106- Fecha de Expiración:
País: COLOMBIA-

20t8/06--
Laboratorio Fabricante: PROCAPS S.A.--

SYNTHESIS S A.S.--Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de orden: 3l'19-- No, de Expediente: P51387--
M UESTREO:
Respo nsable del LEF-CQFH: NA
Respo[sable de la SecretarÍa de Salud: NA
Lugar de Muestreo: NA
Tamaño del Lote: NA
Fecha de Muestreo: NA

o,

Cant¡dadmuestrcada: NA
e ro Sanitario: NA

Procedimiento: NA

A OBABO II
I

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contcnido por:

T¡bl.ls Rccubicrts
Cantided
Dccl¡r¡d¡

C¡ntidad
Obt€nid¡

Porcetrfa¡c
Obl€nido

Esp«¡licación
Técnic¡
Utiliz¡d¡ Norme de: \tétodo de:

Valoración:
HIERRO (POLIMALTOSADO) 100,00m9 9l,59mg 9r,59y" 90,üLl25,m% Espectrof. Vis Fabricante Interno Lab,
ACTDO FOLTCO I,00ms l,07ms t07,46yo 90,00-t50,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identilicación:
HIERRO (POLIMALTOSADO) CUMPLE Igual al Std. Espectrof. Vis lnterna Lab. Interno Lab.
ÁcrDo FóLrco CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

Ácroo róuco CUMPLE
Nitrgum uid¡d
<Q(75Y.)+5Y. HPLC/UV Fabricante

Otras Prüebas:
Prueba de Desintegración l6minlE < 30min Desintegrador Fabricante usP 39(2016)
Variación de Peso (VA) 8,71y" Máx. 157o Estadístico usP 39(20r 6) usP 39(20r6)
Pérdida por Secado 7,0o/o s7,0yo Gravimetrís Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 12,10 mm Espesor: 5,87 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIO LOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/g Menor de 3 000UFC/g Fabricante usP 3E(201s)

Recuento Toul de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de 30OUFC/g Fabricante usP 38(20r5)

Bacterias Patógenas CU MPLE Fabricante usP 38(2015)

Potencia Microbiológica NA
Estos toblas se ornplahin o reducinin d¿ ocaerdo o hs pruebo-s y ensryos gw v ¡ndico, en el cerlttcado .le producto leminado o en los librcs otcoles

NA: No rplica VA: V¡lor de Aceptación

Descripción: Tableta recubiena de forma circular una de sus caras ¡oio y la otra cara rosado, contenida en blÍster sellado con l¡írnina

metálica que describe la información del cto

Observaciones: La mon de Hieno y Ácido Fólico tabletas, no aparece en la USP 39(2016) , Las muestras analizadas

CUMPLEN con las pruebas aPlicadas. Los resultados reporta dos corresponden sólo a las muestras analizadas

DRA. MARTA LI NA RO R

Director (a) general

Versión lE
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v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRD DE ESPEC]ALIDADES FARTTTACÉUTrcIS

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

INFoRME DE RESULTADo DE ANÁLISTS
rÍsrco quiulco y rr4lcnosror,ócrco

coLEclo D!
oubarco FAnfiaEáJr@s

l)l_ l,{)NDURAS RT-39

Fachs de Recepc¡ón: l0/0 t120 t 8-
Nombr. Comercid: CIPROFLOXACINA FtNLAy_

tauDltE-

PRE-REGIS-TRO
Nombr. Gcnérico: C IPROFLOXAC NO (CLORHIDRATOF
Formr Farm¡céutic¡,/Concanlrsc¡ón SOLUCION IN YECTABLE/ 2m mt/ 100 mL-
Pr.s.nfsc¡ón: lO0 mL DE SOLUCIóN

Solicir.do por: DIRECCTóN OENERAL DE vtctLANCtA DEL MARCO NoRMATIvo/cALLE Los ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, CoMAYAGÜELA..
No. d. Lote; 17010030- Fech¡ F¡bric¡ción: 2017/02-
L¡bor¡torio F¡bric¡rt : FÍNLAY, S A.- P¡ís: HONDURAS-
L¡bor.tor¡o Titul¡¡/Irrogu.rl¡: FINLAY, S A.-
No. d. Ordctr: 3203- No. dc Expcdi€trtc: P51455- No. dc Olic¡o: 0t6-DcVMN-2017-

ut us'rREo:

Respon$ble del LEF-CQFH: NA--

Rcsponssble dr ls S.cret¡rl¡ d. S¡lud: NA--
Lugar dc Muestrco: NA- Reg¡stro S¡ni
T¡maio dcl l,ote: NA- C¡ntid¡d Muestreads:NA.-

Fach¡ Mucstreo: NA- Proc.dimi.nto: NA- Act¡ dc MÍestrto No.:NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y ConleDido por:
l00m L

Cant¡dBd
Dcclarad¿

Cantid¡d
Obtenida

Poraen¡¡je
Obtenido

f,specificsción Técnica
Usad¡

Normá dei Nlétodo de:

veloreciótr

CIPROFLOXACINO
(CLORHIDRATO)

200,00mt 2l0J6mg l05.lEol. 90,0G.1t0,0f/" HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(201ó)

ldentilicsción

CIPROFLOXACINO
(CLORHIDRATO)

CUN{PLE Igual al estándar HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r6)

CLORUROS CU}IPLf Positivo Reacción

Quím¡ca

usP 19(20r6)

soDto Positivo Reacción

Quimica
usP 19(2016) usP 39(20t 6)

Olr¡s Pru€bas

pH (25+2)'C 4,2 3,5- 4,6 pHmetro usP 39(20r6)

ct!ñtPLE Ausenles Inspección visual usP 39(2016)Pa¡tícul¿s Visibles

z 100,00 mL usP 39(2016) usP 39(20r6)Contenido del E¡vase 102.0m L

NA NA Longitud NADimensionesGeométricas mm Diám.tro
Esra robla se anplnrá o ¡edua¡á de ocuerdo a los pruebas y ensay@ qe sc irrdicflt.n el e¡lifrdo d¿ prdr¿cto te.minado o en los hbros olc¡ales

NA: No Apl¡cá VA: V¡lor de -{ceptsción

Descripción:

Observación:

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripción de le Prueb¡ Resullado
Oblenido

Especilic¡cióÍ Norma de: !létodo de:

Esterilidad CT'}fPLE Esténl usP 39(2016) usP 39(2016)

Endoloxlna Bacteria¡a CT \fPLE No más de 0,50LJE/mg usP 39(2016) usP 39(20¡6)

Solución ligeramente amarillenta, transparente, libre de particulas extrañas v¡s¡bles, contenida en bolsa clara, E-¿nsParente,

incolora, serigrafiada con la información del Producto.

Se aplicó la monografia de Ciprofloxacino inyección que aparece en la USP 39(2016). CORRECCIÓN-ORDEN DE

lNÁLtSlS: Nomire Comercial: CIPROFLOXACINO FINLAY. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reponados corresponden sólo a las mues[-as analizadas'

Dire r (a)

trlr&

CCI
rnaI

D¡ 4
¡l

Versión lE

C¿hnÉ L{.. No.6l6. A\r. Jd Mrli' Cdb G.n6¡l O Hi¡¡'t', AFE<ro PÉl7?lT'g¡rtFlPe' M-D C ' HdlónÉ C A
f#ú-:Z)141s I Dlre' c;q¡.E elfr*albo: hboqqhdñc cdn

Página l/l
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Feche de S¡lide:

X BOLSA X EMPAQUE X CAJA-.

Fcch¡ Erpir¡c¡ótr: 2019/M-

P¡ís: HONDURAS-

usP 39(20r6)

CT'}fPLE
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Cobgio de Químico Farmacéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARITTACÉUT¡CIS

Laboratorio Ofic¡al para el Conúol de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

¡NFORME DE RESULTADO DE ANALISN
rÍsrco qúrrrrco y rrrcnonrolóclco -39

No.Informe 0527.18

Nombre Com€rci¡l: STOXEC--

Frchs de Sel¡dá: 09tMt20tE-

PRE.REG ISTRO
Nombr. G.oérico: QUETIAPINA (FUMARATOF-
Forma Fs rm¡céutic¡/Conc€rtr¡ción: TABLETAS RECUBIERTAS/ 25 mg-
Presctrs¡ciótr: l0 TABLETAS X BLISTER X 60 TABLETAS X CAJA--

Solicit¡do por: DIRECCIÓN GENERAI- DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÚELA-.

Laborx(or¡o Fabricant€: GENEPHARM S.A -
Fecho Fabric¡ción: 2016/03- Fech¡ Expir¡ción: 2019/03-

P¡ls: GRECIA-
L¡boretorio Titul¡r/Drogucría: CALOX DE COSTA RICA S A.-- P¡ls: COSTA RICA-
No. de Order: 1388-

lft fsTREo:

Responssble d.l LEF-CQFH: NA--

No. dc Expcdi.nte: P5241l-

APRGts^&DO
Lugrr da Mualtrco: NA- Rcgistro S¡nitrr¡o No.:NA-
Temsño del Lota: NA- C¡ntid¡d Mu€streede:NA-

Fech¿ [luastrco: NA-- Procedimiento: NA-- aat¡ dr Iluestr.o No.:NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Conle[ido por:
T¡blct¡ Rccub¡crtr

Canlid¡d
Declar¡da

C.nt¡drd
Obtenide

Porcart¡j€
Obt.rido

Espcc¡licación Técnic¡
Us¡ds

:\orme de: Uétodo dr:

Veloreción

QUETIAPINA (FUMARATO) 25,00mt 24,63m9 9t.s3% 95,0Gt05,00% HPLCruV Fabricante Fabricanle

Idenlificación

QUETIAPINA (FUMARATO) Ct NIPLE Igual al Estindár HPLC/UV Fabrcanle Fabncarlc

f,ns{yo de Ilisolución

QUETIAPINA (FUMARATO) CTl]\TPLE Ningua uúdad < Q
($V/.'t+5%

HPLCruV Fabricante Fabricante

Otras Prueb¡s

03min20 :! l5 m¡n Dcsintegrador usP 39(20r6)Prueba de DesinteBración

3.9E h Máx¡mo l5% Estadhtico usP 39(20r6) usP 39(20r6)Váriac¡ón de P€so (vA)

Cravimetria Fabricanle Fabricantr434v"Perdida por Secado

Longitud NA575 Espeso¡ ? a1 Ancho NAD¡ámetroD¡m€rsionesG€ométricas ñm
Esto tobta se onpliará o ¡eductró de actterdo a las pruebas y ensaya q* se rdtcan en el ce*fiudo de producto rermrnado o en los libros ofaoles

IA: No Aplic¡ \'A: V¡lor de Aceptrció¡l

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

D€scripción de l¡ Prueb¡ Resultado
Obtenido

Especificrc¡ón \lélodo de:

Recuenlo Tot l B&le¡as Arrob¡as
Mesófilas

<t0tlFC/g Menor de I 0O0UFC/g usP 39(20r6)

Recuenlo Total de Hongos yLevaduras <l0UFC/g Menor de looUFC/g usP 19(20r6)

Bacter¡as Pafógenas CU]ITPLE Ausentes usP 39(20 t6)

Descripción: Tableta recubierta de forma circular, color melocoton, biconvex4 contenida en blister, sellado con lámina metálica que

describe la información del producto.

Observación: La monografia de Quetiapina tabletas aparece en la USP 39(2016). Se aplicó la monograña del fabricante. SOLICITUD DE

INFORMACIóN: El2017112/06 se solicitó información al fabricante pero no presentó información. Las muestras

analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas Los resultados den sólo a las muestras analizadas

Direct (a)

Colqlie Ld¡, No.638, Av6. J6á tlrtí, Callo G€n.r.lO Higgins, ApÚHo P6t¡1759. T€g¡'Ei¡elp¡, M D C ' Hq|dt¡'É C A
I#ú: ?21415 I 21¡Ñ, Cdt6 GLafó'*'oi b!'@ltürC_dn

D 0xlnEccr
EIT0 ¡lt

Versión 18
Página lll

Fcch¡ d. R.cepción: t0t08/2017 - -

No. dr Lot€: l60l tt-

No. dc Ofic¡o: 136-DCVMN-2017-

Respons¡blc dc l¡ S€tr.hrí¡ dc S¡lud: NA--

Fabricante

< 6,00/.

]r_orm¡ de:

Fabricante

Fabricanle

Fabricante
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Colegio de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATóRP OE ESPECIALIDADES FARilIACÉUTICIS

Laboratorio oficial para el controt de calidad de los iiedicamento§ de Honduras

TNFoRME DE RESULTADo »r enÁ¡,rs¡s
risrco quÍurco Y MrcRoBroLóGrco

09/Mt20t8--

RT-39

No. hformr 0526.1t

\ombreComercirl: STOXEC--

t0/08t20t1-

PRE-REGISTRO
Nombr. G.rérico: QUETIAPINA (FUMARATO)-

Form¡ F¡rmacéutics/Concenlreción: TABLETAS RECUBIERTAS/ 100 mg.-

Present¡ciór: I0 TABLETAS X BLISTER X 60 TABLETAS X CAJA--

Solicit¡do por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMAI]VO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. dc Lotc: ló0943- Fecha Fsbricsciór: 2016/05- F.ch¡ Erp¡roción: 2019/05-

L¡bOTOtOT¡O F¡bTiC¡NIC: GENEPHARM S A _ P¡ís: GRECIA-

L¡bor¡tor¡o Titul.r/Drogu.rl¡: CALOX DE COSTA RICA, S A.- P¡fs: COSTA RICA-

No. dc Ordon: 3189- No. de Expedietrte: P52412- No,deOlicio: 136-DGvMN-2017--

]lt ESt Rrio

Respons3ble del LEF-CQFH: NA-
Rcspons¡blc dc l¡ S.crct¡rf¡ da S¡lud: NA--

Lug¡r da Mucst¡.o: NA-- Reg¡stro Srtrit¡r¡o No.:NA-

Tamaño d€l Lote: NA- C¡rtid¡d Mues(reada:NA--

Fcch¡ lllucstreo: NA- Procad¡m¡erto: NA--

A

PRUEBAS Y ENSAYOS

CoÍ¡posiciirn y Contenido por:
T¡blet, Recub¡erte

Crrtidád
Decleradá

Celrtidrd
Obten¡de

Porce¡trje
Oblenido

Especificeción Técnico
Usede

Norma d€ \lél()do de:

valoraciór

l0t.{0% 95,00-105,00% HPLC/UV Fabricante FabricanteQUETIAPINA (FUMARATO) 100,00m9 l0l,40mg

ldertificác¡ón

CI]MPLE Igual al Estándar Fabricante FabricanteQUETIAPINA (FUMARATO)

Ens¡vo dr Disoluc¡ón

HPLC/UV FabricanleCUMPLE N¡nguna un¡d¡d < Q
(ttr/.\+5%

QUETIAPTNA (FUMARATO) (SI)

Otres Prucbes

Desintegrador Fabricante04min2l S 15 fninPrueba de D€sintegración

usP 39(20r6)435v. Máximo l5% Estadísticovanacrón de Peso (vA)

Fabricanles 6,0% Gravimotria4,26y.Perdida por Secado

Ancho NA Long¡tud NA9.21 Espesor 4.16D¡ámetroDimens¡ones Geométricas mm

Esro rabla se onplrurá o redrct¿ de ackerdo a las pruebos y entayos qrc se indicon en el ce ¡licado de prducro rermnado o en

NA: No Aplice VA: Valor de Accpteción

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Ntétodo de:Norme de:Resultado

Obt€nido
Descr¡pción de lá Pruebs

usP 39(20r6)FabricanteMenor d€ I 000UFC/gRecuento Total Belerias Aerobras

Mesófilas
usP 19(20r6)FabricanteMenor de IoouFc/g<r0U FC/gRecuento Tolal de Hongos y Levaduras

usP l9(2016)FabricanteAuscntesCT]NfPLEBacterias Patógenas

que describe la informaciÓn del producto.

Observación: La monografia de Quetiapina tabletas aparece en la USP 39(20t 6). Se aplicó la monografia del fabricante. SOLICITUD DE

INFORüACIóN: El2óli ¡?106 se soticitó información al fabricante pero no presentí información. Las muestras

analizadas CUMpLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

D€scripció[; Tableta recubierta de forma cücular, color amarillo, con ranura en una car4 contenida en bllster, sellado con lámina metá lica

Director (a) General

Versión l8

c¡loñi. L,¡. Nodt6, Aw- Jd Mflí, cdlc G.rE-el o Hir¡É, AF.l¡do Pdl7ry]T.l|fjg¡lPs, ¡t.D.c.. Hmó.r-. c A
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Fecha d. Sslide:F€ch¡ dc Rccepc¡ón:

Act¡ da Mucstrco No.: NA--

HPLC/UV

Fabricante

usP 39(2016)

usP 39(20r6)

Fabr¡cante

Ispccific¿ción

<r0UFC/g

)



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIAL¡DADES FARMACÉUTICAS

Laboratorio Oñclal para él Conúol d6 Cal¡dad d€ los Medkamentos do Honduras

Tegucigalpa MDC, 19 de abnl del 2018

Docto¡
F¡ancis Contreras
Comisionado P¡aidenfe
Agencia de Regulación Sorr¡taria (ARSA)
Presenfe

Estimado Doctor Contreras

Esperando dar respuesta a lo solicitado, me suscribo de usted

Atentamente,

DRA. MARTA R
Dirección Gene¡al cft

Laboraturto de Especialidades Fa¡macéuticas LEF-CQFH
cc. archivo

I

a

o No.0161.2018

# NOMBRE DEL PRODUCTO ¡F
DE I,oTE

N'DE
ORDEN

N' DE
INII)RT'f,

N'
EXPEI¡IENTE

LABORÁTORIO
FABRICANTE

I DOLO-STOP TAALETAS/ 500og 140329 36(»0 052.1.tt 04268 FRA}JCELI,A

2

PANADOL MT]LTISINTOMAS GRIPE NO
sUEÑo TABLETAS RECUBIERTAS PAO4TNFI 38095 0544.18 21t23 GLAXOSMTTHKIINE

3
DPn.oNA soLUcIÓN INYECTABLE/
500Ds/lEL ATYI5M 39543 052t.18 t3l45

RHR MEDICARE
PvT LTD

Colon¡a Lare, No.636, Ave. Josó Martí, Celb Genor¿lO H¡gg¡ns, Apartado Postal759,
TeguciJaFa. M.D.C., Hondur¿s, C.A.

Teldar: 222u819 I n2u&
Correo elealfon-rco: bbcq@hcñál coíl

COLECTC OE
aufirco FARf.raÉ,rncos

DE HO}!DJEA5

Adjunto a la presente [e remito los lnformes de Análisis de 3 productos de POST REGISTRO,
según muestreo re¿lizado por la Dirección General de Regulación Sanitaria en conj unto con el
Laboratorio de Especialidades Farmacéutic¿s LEF-CQFH, descritos a continuación:
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Colegio cle Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP DE ESPECIALIDAOES FARi'ACÉUTrcES

Laboratorio Oñcial para el Control de Calidad de ¡os edicamentos de Honduras

rN_FoRME DE RESULTADo DE ANALrsrs
FISTCO QUh,f,CO Y lACnOaroróo¡co- RT.39

COL EG IO DE
ouirco FAnr,r^Eárrcos

l)F l.Ol\DLlaAS

Fecha de Recepción: 2015/01/30-
NombreComercial: DOLO-STOP-
Forma Farmacéutica/Concentración: TABLETAS/500mg-

Fecha de Salida: 2018/0411I -- POST-REGISTRO
Nombre Genérico : ACETAMINOFENO-

Presentación: l0 TABLETAS X BLÍSTER X IOO TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCIóN GENERAL DE VrGIANCIA DEL MARCo NoRMATIVo/ CALLE LOS ALCALDES FRENTE A CITYMALL CoMAYAGÜELA..
No. de Lote: 140329-- Fecha de Fabricacií¡: 2014/03- Fecha de Expiración:

Pafs: HONDURAS-
20 t7103--

FRANCELIA--Laboratorio Fabricante:
Laboratorio Titular/Drog
No, de orden: 36090--

uería: FRANCELIA- País: HONDURAS-
No. de Expedierte: 04268--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: Dra. Judith Chinchilla-
R€sponsable de la Secretaría de Salud: Lorena Solís-
Lugar de Muestreo: Dro ería Francelia-- o.
Tamaño del Lote: 4 800 Tableras- Cantidadmuestreada: l00Tabletas--
Fecha de Muestreo: 20l5l0ll2S- Procedimi€nto: Instructivo de Muestreo ITT-ll- N"Acta de Muestreo: RT-67 (0070.15)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por

Tablel¿
Canl¡dad
Drclar¡da

Cant¡d¡d
Obten¡d¡

Porccnt¡je
Oblenido Especiñcación

Técn¡c¡
Utili?rdr Ilétodo de:

Valoración:
ACETAMINOFENO 500,00mg 4E0,26m9 96,Osv" 90,ütl!0,00% HPLC/UV usP 39(2016)
Identificación:
ACETAMINOFENO CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV lnterna Lab. lnterno Lab,
Ensayo de Disolución (Sr)

ACETAMINOFENO CUMPLE <u$v.t+s./. Espcctrof. Uv. usP 39(2016) Interno Lab.
Otras Pruebas:

6JsvoVa¡iación de Peso (VA) Máx. l5o/o Estadístico usP 39(20r6) usP 39(20r6)
Prueba de Friabilidad 0'20o/o ltláx. lo/o Friabilizador usP 39(2016) usP 39(20r 6)
Descripción CUMPLE Fabricante Iospecciór Visu¡l

Dimensiones Geométricas: Diámetro: 12,03 mm Espesor: 4,47 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especilicación Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica
Eslas toblds c ampl¡arán o reduciráñ de acuetdo a los pruebas )'enscJos qrc se indican en eI cerrijcodo de produclo le¡rr1¡nodo oen los lib¡os otc@les

NA: No aplica VA: Valo¡ de Acepteción

Descripción: Tabletas circulares, color blanco, planas, bjrylad4f ralurada en una cara y otra cara lisa, contenidas en un blíster de

aluminio rotulado con información del producto

Observaciones: Por un enor administrativo no se recibió la factura de pago de este producto en tiem y forma. SOLICITUD DE

INFORMACIÓ N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria pa¡a comp letar el análisis y fue presentada el

20lEt03l07. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas ap licadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muesüas

analizadas

ott ¡pfe

DRA, MARTA LIANA R t) UEZ

Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABoRAToRto DE ESpEcIALIDADES FARMAcÉurrcls

. Laboratorio oficial para el control de calidad de tos Medicamentos de Honduras
!.-rL=c¡o Dt

ouhrco FAnHAcÉU¡cos
)t- f-(j\r,)tj-¡^-(

INFORME' DE RESIILTADo DEANALISIS
Flsrco eufitflco Y r,trcRoBroLócrco RI.39

No. de Informe: 0Y4.lE

Fecha de Recepc¡ón :2016106/23- Fecha de Salida: 2018/o4l13-
PANADoL MULTISiNToMAS GRIPE

Nombre Comercial: No suEño- Nombre Genérico: V¡n COUPOSICtÓN-
Forma Farmacéutica/Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS/VERCANTIDAD DECLARADA--
PreseDtación: 2 TABLETAS X SOBRE--

POST-REC ISTRO

DIRECCION GENER/J DE VIGTLANCIA DEL MARCO NORMATIVCy CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COI{{YAGIIELA --Solicitado por:
No. de Lote: PAO4TNFI- Fecha de Fabricación:
Laborarorio Fabricante: GLAXOSMITHKLINE (DUNGARVAN) LTD.--

Fecha de Expiración:
País: IRLANDA-

20t7102--

Laboratorio Titular/Drog uería: GLAXOSMITHKLINE(DUNGARVAN)LTD.-- País: IRLANDA-
No. de orden: 38095-- No. de Expediente: 2',t t23-- No. d
MUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gómez--
Resporsable de la Secretaría de Salud: Lo¡ena Solis--
Lugar de Muestreo: Dro ería Glaxosmithkline Honduras-- ft imñú:
Tamaño del Lote: 2 900 Tabletas- Canaidad muestreáda: I00 tabletas-
Fecha de Muestreo: 2016106121- Procedimiento: Instructivo de Muestreo ITT-Il-- NoActa de Muestreo: RT-67 (06E6.16)--

ADE r¡rlafi f}
Flr i !. {, rv'" -:r ne-

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composiciit[ y Cotrlanido por

Tablet¡ Reaub¡rrf¡
Canlidad
Dcclerrda

Canlid¡d
ObteÍid¡

Porceot¡je
Obtenido

Especificac¡ón
Téaoic¡
Utiliz¡d¡ Método d€:

Va loración;
PARACETAMOL 500,00m9 484,42me 96,88"/" 95,0{t105.00% HPLC/UV Fabricante lnterno Lab.

F'ENILEFRINA CLORHIDRATO 5,00mq 4,57m9 9t,44yo 92,6ü 107,607" HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
CAFEINA ANHIDRA 25,00mq 21,25ñs 97,0tyo 92,10-t07.@7" HPLC/UV Fabricante IIlterno Lab.
ldentificación:
PARACETAMOL CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Interno Lab. lnterra Lab.
FENILEFRINA CLORHIDRATO CUMP LE lqual al Std. HPLC/UV lnterno Lab. lnterna Lab.
CAFEINA ANHIDRA CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Interno Lab. Interna Lab,
Ensayo de Disolución (Sr)

PARACETAMOL <o$0%t+sv. HPLC/UV Fabricante Fabricante

FEN ILEFRINA CLORHI DRATO CUMPLE <Q(na.Y5'h HPLC/UV Fabricanle Fabricante

CAFEÍNA ANHIDRA <OlEoY.t+sY. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desinteeración 07min50 S 30min Desintegrador Fabricante Fabricante

Variación de Peso (VA) 4,62"4 Estadlstico usP 39(2016) usP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: 6,07 mm Ancho: 8,55 mm Longitud:15,99 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificacióo Método de:

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

Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA
Estos lablos se anpliarán o ¡educirán de ocuerdo o los pruebas y ensayos que se indicah en el ce r¡codo de producto teminado o en los libros ofcnles

NA: No aplica VA: valor de Aceptación

Descripción: Tabletas recubienas de color naranja, lmpresa cou la letra "B" en una cara y otra car¿ lis4 biconvexas, contenidas en un

sobre por dos tabletas; rotulado con información del producto

Por un error administrativo no se recibió la factura de pago de este en t¡empo y forma SOLICITUD DEObservaciones:
INFORMACIÓ N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesana pira dar inicio al análisis y fue presen tada el

20t8/0i/13 . Las muestras analizadas CUMPLEN con Ias pruebas aplicadas. Los resu Itados reportados corTesponden sólo a las muestras

analizadas

DRA. MARTA IANA CIEZ

Versión 18
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v Colegio de Químico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calídad de los Ued¡camentos de Honduras

INFoRME DE RESI,LTADo DE ANALIS§
Ff SrCO QUh,rICO Y II/IICnOSTOLóG¡CO-

ou¡t{rco FAsMAcÉuncos

RT.39

No. de Info¡mc:052E.18

POST-REGISTROFecha de Recepción: 2O16/lll04- Fecha de Salida: 20lEl04lll--
NombreComerc¡al: DIPIRONA- NombreGerérico: DTPIRONASODICA--
Forma Farmacéutica./Concentración: SOLUCIóN INYECTABLE/ 5OOmg,/lmL-
Presentación: 2mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA--

DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CTT\.¡,,ALL. CoMAYAGÚELA--Solicitado por:
No. de Lote: AZY t504-- Fecha de Fabricaciót: 201510'l- F€cba de Expiración: 2018/06--

Pafs: INDIA-Laboratorio Fabricante: RHR MEDICARE PVT. LTD.--
Laboratorio Titular/Droguerfa: PHARMA INTERNACIONAL S. DE R.L.-- Pals: HONDURAS--
No. de orden: 39543-- No. de Expediente: 13145-- 00 t -DGVMN-2o16--
MUESTREO:
Respo nsable del LEF-CQFH: D¡. Francisco Gómez--
Responsable de la Secretaría de Salud: I Lorena Solís-
Lugar d€ Muestreo: eria Pharma Intemacional S.de R.L.-
Tamaño del Lote: I 039 Ampollas- Cantidadmuestreada: 20Ampollas--
Fecha de Muestreot 2016/10llü- Procedimierto : Instructivo de Muestreo tTT-l l- No Acta de Muestreo: RT-67 (r091.16)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Itr'L C¡ntid¡d
I)eclersd¡

Cantid¡d
Obt€rid¡

Porcents¡c
Obtetrido

Especificación
Técn¡cr
Utili"rds Norma dc: Método de

Valoración:
DIPIRONA SODICA 500,00m9 457,92ms 9t,sEo/o 90.00-110.00% HPLCruV FEUM (20r l) FEUM (20r l)
Identilicación:
DIPIRONA SODICA CUMPLE Igual al Std. HPLCruV FEUM (20r r) FEUM (20r r)
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C 6,4 5,0-8,5 pHmetro FEUM (20r l) FEUM (2011)

CUMPLE Ausentes In5p€r.iiin visu¡l
Farm¡copca
IItem¡cioDal Irtemrciorlal

Contenido del Envase 2,0mL 2 2,0mL FEUM (201l) FEUM (20r l)
Descripción CUMPLE FEtilt (20r l) Insp€rción visü¡l
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descr¡pción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Norma de: Método de:

Esterilidad CUNIPLE usP 3E(20 r5) usP 38(20 r5)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas

Potencia Microbiológica
Estas loblos se ompli.rrán o reduc¡¡án de acuerdo a los pruebs y efi4os q¿e s lndican en el c¿rlr:frcado d¿ produclo brninodo o en los libros oJic

NA: No apl¡ca

Líquido transparente, ligeramente amarillo libre de partÍculas extrañas visible; contenido en una ampolla de vidrio árnbarDescripción:
etiquetada con información del producto

licó la mono
SOLICITUD DE INFORMACI N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria pam dar inicio al análisis y fue

a de Metamizol Sódico solución ble ue en Ia FEUM ll

presentada el20l8/03121. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a

Ias muestras analizadas

, )r:c

DRA, MARTA L LIANA R DR

Director (a) geDeral

¡rc

5

Cdoñb Lra, No.E¡6, Av6 Jd Mrlí, Cdle Gáet-¿l O HÚirÉ, Apa.lado Po.4el 759, Tog¡rcif¡.lpc, M O C , Hondu.á. C A
f .He, ?,21{Il191 214.6, CoÍ6o definboi bbqf(¡l}.fiúl-clrn
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Especificación

Estéril

NA
NA

Observaciones: Se
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO OE ESPECIALIDADES FARTACÉUTICAS

Laboratorio Oficlal para ol Control do Celidad de los Uodlcamontos de Honduras

o cio No.0142.2018.D

Tegucigalpa MDC, l0 de abril del 2018

Estimado Doctor Contreras:

Adjunto a la presente le remito los Informes de Análisis de 2 Productos de

PRE REGISTRO, descritos a continuación:

LABOR,\TORIO
FABRICANTE

v

I IGI\SE\C CON J,{LLA REAL SOLLCION ORAL

cc a¡chivo

CE\TA[I ICINA + BECLOiU E'I-ASONA +
cLo'tRtllAzoL cne :u.r tóplc.r 3l70 0508. r8 P5t til0

El resu ltado del

Esperando dar respuesta a lo solicitado, me suscribo de usted.

Atentamente,

DRA. MARTA LILIA
Dirección Gen

Laboratorio de Especialidades Far, 0c F-CQFH

DI!'I\E
l-i\BORAl ORIES

PvT. 1_1n

"RECHAZADO*

\Oi\IBRE DEL PRODLTCTO
:\-'DE
LOTE

\" DE
ORDEIi

N' DE
IN FOR}IE EXPEDIENTE

601

¡r
tCl¡¡

Colonia Lar¿, No.636, Ave. José MartÍ, Ca[e cener¿tO Higgins, Apartado postst759,
TegudgaFa, M.D.C., Honduras, CA.

Telsfax: 2221 {x)t 9 I 221i&
Coíeo elscÍonico: hbcq@hotnal,coít

COLEGTO DE
orrh{co FAFñra(Émcos

DE HONDJRAS

Doctor
Fruncis Co trer«s
C ou isio n ul o Pr es itl e nte
Agencio de Reguluciótt Sanitaria (ARSA)
Presettte

P{5Et6
HARBIN CHANGFU
PHARMACEUTICAL



qulMrco FARMAcÉurcos

Noñbrr Com.rcid: cINSENG CON JALEA REAL-

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiSICo QUÍMIco Y MTcRoBIoLÓGICo

Fecha de Sslida 05/o4/2018-

So.loforme 0507.18

PRE.RECISTRO
Nombrc Gcnérico: VER COMPOSICION-

Form¡ Fármecéutics,/Conc.ntrrc¡ón: SOLUCION ORAL/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Pr.§.nr.ciótr: lo mL DE SOLUC¡ÓN x AMPoLLA x lo AMPOLLAS x EMPAQUE + lo PNTLLAS x EMPAeUE x CAJA-
So|ic¡¡ado PoT: DIRECCTÓN GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, CoMAYAGÜELA..

No. de Lote: 04042017- Feche Fsbricsción: 2017104- F.ch¡ Exp¡rsción: 2020/04-

L¡bOTrtOTiO F¡briCSNtC: HARBIN CHANCFU PHARMACEUTICAL CO, LTD - P¡ls: CHINA-

P¡ls: CHINA-

No. de Orden: 2237- No, de Erp€di.nte: P4584ó-

NIT'ESTREO:

Respons¡bl. del Lf,F-CQFH: NA-
Rasponsabla dc le Secrctrrí¡ dc S¡lud: NA--

Lug¡r dr Muestreo: NA-- Ragistro Sanit¡rio No.:NA-

Trm¡üo dcl Lote: NA- C¡nlid¡d Muestresde:NA--

Fechr Mücstrco: NA- Procedimiento: NA- Acl¡ dc Mucslrco No.: NA-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Método d€:PorceIlt¡i.
Obtetrido

Esp€cifcsción Técn¡c¡
Us¡d¿

Norme de:Csntidad
Declar¡da

C¡¡lt¡ded
Obtenida

Compos¡ción y Contenido por:
l0mL

\ aloración

200,00m9CINSENG (PANAX GINSENG)
(equiYalenta a2 mg de

GINSENOSIDoS)

ldentificác¡ón

Fabricante Fabflcantelgusl al esÉ¡da, HPLC/UVCUMPLECINSENC (PANAX CINSENG)
(equivalenb a2 mg de

GTNSENOSTDOS)

Otras Prucbes

usP 39(20r6)pHmetro Fabricante3,5-5,55'2pH (25+2)'C

usP 39(20t6)PicnómetroDensrdad (g/mL)

usP l9(20r6)P¡omedio 2 I 00,00/o
ningria unidad <

95,OV/o

l0.l2nL 101200/0l0,omlVolumen de Entrega

Longitud NANANA AnchoEsp€sorDiámetro NADimensionesGeométricas mm
Esa ublo se onplioró o reátcirá de acaerdo a los pruebas y ensa¡ns qw e ¡tlicon en el @rtificddo de Prducto rerninado o en los libros oJiciales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS
Ilétodo de:Norma de:Especilic¡ciónResulfedo

Obtcnido
Dcscripción d. l¡ Pru.ba

usP 39(2016)RTCAM€nor d€ l0 000UFC/mL<l0frFC/mLRrcuento Total Brcterias Aerob¡as

Mesoñl¿s
usP 39(2016)RTCAMenor de l00UFC/ml-<l0tJFC/mLRecuerito Total de Hongos ylevaduras

usP 39(2016)RTCAAusentesCT'}fPLEBacterias Paógenas

Líquido color ámbar, contenido en frasco de vidrio inco loro ransparente, etiquetado, conten ido en empaque plástico, luego

Observación: La monogra fia de Ginseng Panax solución oral no aparece en la USP 39(20t6). Este es un Producto natural, para su

verificación de la calidad se aplicaron las pruebas segun el RTCA I 1.03.56:09 y las esPecif¡caciones del fabricante

Las muesúas analizadas CUMPLEN con las Pruebas aplicadas. Los resultados corTesPonden sólo a las muestras

analiza das

Director (a) Gen

a0r ¡I It

Versión l8
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Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP OE ESPECIAL]DADES FARi'ACÉUNCAS

Laboratof¡o ofic¡al para et control de calidad de tos ed¡Gamento§ de Honduras

['echa de Rccepción: 12t09/20t1--

RT-39

Lrbor¡torio Titul¡r/Drotücrfa: HARBIN CHANCFU PHARMACEUTICAL CO Lm -
No. dc Olicio: 142-DGVMN-2017--

usP 39(20r6)

Descripción:
en caja serigrafiada.

lntcflat

Págira lll
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INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MrcRoBroLóctco

05i04/201t--

RT-39

Fcch¡ d. Rcc.pc¡ón: t9t06/2011-- Fecha de S{lida:

Nombrt Com.rcid: cENTADfICtftA + BECLOMETASONA + CLOTRIMAZOL CRf,n4A.-

No. lnforme 0508.18

PRt]-RE(;ISTRO
l\ombreC.n¿rico: VERCOMPOSICION--

Form¡ [-armscéut¡ca/( ofl c.ntr¡c¡ón: CREMA TOPI CA./ VER CANTIDAD DECLARADA_

Pres.nteción: l5 g DE CREMA X TUBO x CAJA-

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

No. dc Lot.: 603- Fecha Fabricaciótr: 2016/09- Fech¡ E¡p¡r¡ciór: 2019/08-

Lrboretorio Febricente: DlvlNE LABORATORIES PvT. LTD- Pefs: INDIA-

Lrborstorio Tifulsr/Drogucrle: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAI-- Psfs: INDIA-
No. de Orden: 3270- No. de Expediente: P5l8l0- No. de Olic¡o: I l5-DCVMN-2017--

Itt Est RUo:

Responseb¡e del LEF-CQFH: NA-
Respons¡ble de l¡ Secretrrls de Selud: NA--

Lug¡r da Muestreo: NA- Rcg¡stro Srnit¡rio No.: NA--

Tem¡ño del Lotc: NA'.

Fcch¡ Muestreo: NA-' Procrdimicnto: NA-- Act¡ da Múestreo No.:NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Norm¡ dr: Ilétodo de:Porcent4e
Obtenido

Esprc¡lic¡ción Técnice
Us¡d¡

Cantidad
Declarada

Certidad
Obtenid¡

Compos¡ción y Cotrtctrido por:
100 gr¡mog

Yaloración

Fabr¡canteHPLCruV Fabricanle10615% 90.00-l10,0ü¿r,0639I,000gCLOTRIMAZOL

FabricanteFabícante90,00-l10,00plo HPLCruV162r./.0,025t 0,0r98BECLOMETASONA
DIPROPIONATO

0, t 009GENTAMICINA'

Identilic¡ción

FabflcanteFabncanteCT'\fPLECLOTRIMAZOL

Fabrica¡teHPLC/UVIgual al esÉ¡darCT \IPLEBECLOMETASONA
DIPROPIONATO

usP 39(20r6)CCFPresencraCTI}IPLÉCENTAMICINA

Otrss Prüebes

usP 39(20t6)usP 39(20r6)Promedio ¿ 15 g
ni¡guna unidad <

90,00%

1012t%CT'\tPLELlenado Minimo

NALongitudNAArchoNAEspesorNADiámetroDimensionesGeométr¡cas mm

Esto labla se añpliorá o rcduciró de oaErdo o las ptuebos )' er&lJos que se ¡ndicdi en el ccrti¡cado de pro¿lcto lenn¡nado o en los libtos oliciales

NA: No Aplic¡

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
[télodo deNorme dcEspecilicrciónResultado

Obrenido
Descripc¡ón de l¡ Pru.b¡

usP 19(20t6)usP 39(2016)Menor de l00UFC/g<lotrFc/gRecuento Total Beteria5 Aerobias

Mesólilat usP 19(2016)usP 39(20r6)Menor de I0UFC/g-l0UFC/CRecuenlo Tolal de Hongos Y Levaduras

usP 19(20 ró)usP 39(2016)
CI. ]\fPT-EBacterias Patógenas

Potencia Microbiológica:
Método lntemousP 39(20r6)90,0G. I 35,00 /.100.19%GENTAMICINA'

Versión lt
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Colegio de Quimico Farmaéut¡co-s detlonduras
LABORATORIo o'e'eócecnuloADEs FARfilAcÉuncls

Laborator¡o ofiiiat para et cont¡ol de calidad de los medicamentG de Honduras

coLiolo DE
ot.,l'¡coF nrr aá.mco6

r)ts F{)\l)rJR^S

C¡trtid!d Muestreoda:NA--

Itual al esdndar HPLCruV

I'abricante

usP 39(20r6)



Colegio de Ouimico Farmaéutico^s de¡onduras
LABoRAroRlo of ÉóieclÁuoADEs FARTIIAcÉuncls

t-aooratorio ói¡ciaipara et c;mtol aá ca¡¡¿ao de los ff,edicamentos de Honduras

acL:cro oE
outlrco FAFrra(árncos

DF F!^|.Dtrl^,r

Descripción

Observación:

INFoRME DE RESULTADO or exÁltsIs
risrco quirvrrco y N,r rcnosroLóc lco

\o. Informr 050E.18

Crema homogénea color blanco, suave libre de grumos, untuosa al tacto envasada en tubo colapsible color blanco, con
etiqueta serigrafiada con información del producto y tapón plástico color blanco.

La monografia de Clotrimazol, Dipropionato de Beclometasona y Sulfato de GeDtamicina crema, no aparece en la
USP 39(2016). Se aplico la monografia del fabricante. *La cua¡tificación de principio activo se determinó por potencia
microbiológica como se indica en antibióticos valoraciones microbiológicos <El> USP 39(2016). Las muestras analiz¿das
NO CUMPLEN con la valoración de Beclometasona Dipropionato, el resultado está por debajo de la especificación del
fabricante. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

Director (a)

RT-39

dqgclAIi

?

r'l \

eiq

vr-,

t:-?*

bÜ

:.Q.NH

Versión lt
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORAÍORO DE ESPECIALIDADES FARilACEUTICAS

Laboretorlo Of,cial para el Control de Calldad dc bs modEamerrtos de Honduras

COLEG¡O DE
qJ6{co FAnrradrflcos

DE HOND'JRAS

Olicio No. 0 I 43.20 I 8. DG

Tegucigalpa MDC, l0 de abril del 2018

Doctor
Fruncis Contrerus
C o m is iottutlo Pre si ¡le n te

Agenciu de Regulación Sanitariu (ARSA)
Prcse Íe

Estimado Doctor Contreras:

Adjunto a la presente le remito los Informes de Análisis de 5 productos de POST RECISTRO.
seqirn muestreo rcalizado por la Dirección General de Regulación Sanitaria en conjunto con el

Laboratolio de Especialidades Farmacéuticas LEF-CQFH, descritos a continuación:

.\\DIT'\It
A I,F,\ SRL

ASTRAZENECA S ATENORETIC TABLETAS
PHARMA
oÉvgLoppevENl.
COMPANIA
Fenu¡.cÉulc¡.

Atentamente,

Esperando dar respuesta a lo solicitado, me suscribo de usted.

DRA. MARTA LILIANA OD
Dirección Generul

Laboratorio de Especialidades Farmacéuti c s CQFH
cc. archir,o

I \O]IBRT] Dt]L PRODT C'TO
DE LOTE

N'DE
ORDEN

}-'DE
I\FOtrllE

\'
E\PUI)tU\t I_

LABORATORIO
FABRICANTE

l
Aj\iDICAINA H- l5 SUPOSITORIOS/ I25mg
+ 25me 053Fr 6 -38611 0s00. r 8 t9:t-1
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Los resultados de los ortan "RECHAZADOS"
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Teguct¡aFa, M.D.C., Honduras, CA.

f e,f,,ar-'. 22.1 -ú 19 l,)? 1 l1Eto
Coí€o decffi nico: bbcq@hotml.corn
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras

Lleonarónlo DE ESPEcIALIDADES FARMAcÉurlcls
Laboratorio Oficial para et Control de Calidad de los tledicamento§ de Honduras

coLEcto oE
oulrco FAFTaA€ÉJncos

Dr- t- o\ L)url¿s

TNFoRME DE RESULTADo DE ANALrsts
Ff SICO QIJti,trCO Y Ii,ÍICROBIOI,ÓGICO Rr.39

No. de Informe: 0l)0.18

POST-REGISTROFecha de Recepció n: 2016/l l/l l-
Nombre Comercial: nff OICJíUA U-lS--

Fecha de Salida: 2018/04/04--
Nombre Genérico: BENZOCAINA + HIDROCORTISONA--

Forma Farmacéutica/Concentrac¡ón: SUPOSITOfuOS/ 125 +25
Presentación: 6 SUPOSITORIOS X BL STER X I2 SUPOSITORIOS X CAJA--

DIRECCIÓN GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCo NoRMATIVO CALLE Los ALCALDES, FRENTE A CIryMALL, COMAYAGUELA_

Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-
Laboratorio T¡tular/Droguería:
No. de orden: 38623--

Solicitado por:
No. de Lote: 053F16-- Fecha de Fabricación:

AN DIFAR--
No. de Expediente: t9213--

Dr. Francisco Gómez--
de Salud: In . Lo¡ena SolÍs-

Fecha de Expiración:
Pais: HONDURAS-

2020t06--

MU ESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:
Responsable de la Secretaría
Lugar de Muestreo: Drogueria Fonseca-- No. de Registro Sanitario:
Tamaño del f¿te:
Fecha de Muestreo:

888 Supositorios-- Cantidadmuestreada: 84Supositorios--
20l6ll0/2c- Procedimiento: lnstructiyo de Muestreo [TT-tl-- No Acta de lvluestreo: RT-67 (1121.16)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantidád
Drclarrda

Porccntsie
Obtrnido Espcci li ca c ió n

Composiciótr y Co[tctr¡do por:
Supos¡torio

C¡nt¡d¡d
Obtedids

Técnica
Utilizád¡

\orma de Uétodo d€:

Valoración:
BENZOCAINA | 25,00ms 117,05m9 93'640/o 90,txllt0,00% HPLCruV Fabrican te Fabricante
HIDROCORTISONA 25,00mg 9,95ms 39,190 90,0G1r0,00% HPLCruV Fabricante Fabricante
Identificación:
BENZOCAINA CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCORTISONA CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 5,77"/o Máx. l5% Estadístico usP 39(2016) usP J9(2016)

Uniformidad de Masa CUMPLE Máx. 5,07. Estadístico
Dimensiones Ceométricas: mm mmDiámetro: NA mm Espesor:10,50 Atrcho: ll,M mm Longitud: 34,29

PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Estat loblos se arñpliarán o reducirán de aaterdo o las pruebas yensayos qc se iñdica¡ e¡ el cetljado & proátcto ktmhado oen los libtus oicnles
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripc ión: Supo sitorio amarillo-naranja, contenido en blíster que tiene impresa información del producto

Método de:
Resultado
Obtenido

Especiñcaciór Norma de:Descripción de la Prueba

NA
usP 39(20 r6)<l0UFC/s Meno¡ de I 000UFC/g usP 39(20 r6)Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
usP 39(20 r6)Menor de lO0UFC/g usP 39(20 r6)Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g
usP 39(20 r 6)Ausentes usP 39(20 r6)CUMPLEBacterias Patógenas

Potencia Microbiológica

El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2017/12/13. Se aplicó la monografia del fabricanteObservaciones:
Las muestras ana lizadas NO CUMPLEN con el contenido de Hidrocortisona el resultado está por debajo de la especificación según el

fabricante. Los resultados reportados coresponden sólo a las muestras analizadas

* tS¡lCr t

DRA. MARTA LTLIANA RODR G

Director (a) general
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Esterilidad

NA



COLEGIO DE
OUIM¡CO FARMACEUTrcOS

Fech¡ de Recttrión: 211O6/20t7 -
\ombre Comerc¡al: BRO\IHEXI\_{ ALFA_

INFORME DE RESULTADO DE ANÁLISIS
FiSIco QUiMICo Y MIcRoBIoLÓGlco

F€che de Sslidr 06/M/2018--

-39

No.lnforme 05I7.18

POST-RECIS-TRO
Nombrc Gcnérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO-
Formr Frrmacéurk¡/CoBc.ntrsción: JARABE/ 4 mg/ 5mL-
Pres€nt¡ción: I20 ñL DE JARABE X FRASCO X CAJA-

Solic¡tado por: DIRECOÓN GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CATLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, CoMAYAGÚELA..

No. dc l-ote: 140É.23- F€chs F¡bric¡ción: - Fech¡ Expirxciór: 2019/04-

Pals: REPUBLICADOMINICANA--Leboratorio F¡bric¡nte: ALFA SRL --

L.borárorio Titul¡rflrrogucrí¡: ALFA SRL.- P¡íS: REPÚBLICADOMTNICANA..

No. dc Orden: 19026- No.dcOÍicio: 24-201s-UAC-

\tt,EsTRIo:

Responssble del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-.

Respors¡ble de la Se.rctaría de Salud: INC LORENA SOI- s

Tomaño d.l Lote: 40 FRASCOS-- Cent¡dad Mucstrcada:6 FR-A.SCOS--

Fecha lllueslreo: 2011 10612l- Procedimiento: ITT-ll- Act¡ d. Mucstreo No.: RT-67 (04M l7)

PRUEBAS Y ENSAYOS

Compos¡ciór y Contcnido por:
5mL

C¿otidad
Decl¡rrd¿

C¡rtid¡d
Oblenidg

Porcent¡je
Obt.nido

Especificacióo Técnic¡
Usade

Norme de: Mélodo de:

valoráción

4,00mt 90,00- I I 0,0fl" HPLCruV Fabricantc Intemo LabBROMHEXINA CLORHIDRATO

ldeÍtific¡ciór

lgual al estándar HPLC/UV lntema Lab Intemo LabBROMHEXINA CLORHIDRATO

Otras Prueb¡s

Fabricanle3.¡ 2,t-1.ópH (25a2)"C

usP 39(2016)r,l9t5Densidad (g/mL)

Longitud NAEspesor NA Ancho NADiámetro NADimensiones G€ométr¡cas mm
Esto tabta se añpl¡orá o rcdücttá & oacrdo a lat pruebas y ens,,'os qtE se irrd¡@r, en el errilcado de prfuo letninado o en los libñs oJiciales.

NA: No Aplic¡

PRU EBAS MICROBIOLOG ICAS

Descripción de la Pruebe Resu¡tado
Obtcnido

Normá dc: ñl¿rodo de:

Recueflo Total Bot€ias A€robias

Mesófilas

<l0UFC/mL Menor d€ Ioou¡C/mL usP 39(20r6)

Recuento Total de Hongos yl,evaduras <l0trFC/mL Menor de I0UFC/mL usP 39(2016)

Baclerias Patógen¿s CT]IIPLE usP 39(20r6)

Descripción:

Observación:

Líquido amarillo, libre de partlculas extrañas, contenido en frasco pliástico blanco, etiquetado, con envase secundario; caja

serigrafiada.

soLIctTUD DE INFORIVTAC¡ÓN: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al

"náliri. 
y fu" p."."n 1r¡da el20l't t08/31. Las muestras analizadas NO CUMPLE con el princiPio activo de Bromhexina HCL,

no se pudo obiener resultados ya que el estándar recibido no conesponden con las muestras. Los resultados reportados

corresponden sólo a las muestras analiz¿das

D ¡rector (a) rA

Versión lt

Cohñh L{a, No.606. Ave. Jo.ó Uúü, CCb Gst€relO Húgin6, &Ertedo PoÉi¡|759, Tcereig.lp., M O.C-, Honó¡r'e. C.A
f.l*d..-. 21OlS I Dl44S, Cd¡* el€ctónbo: ht q@hoEnd corn
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Farmaéuticos de Honduras
EC]ALIDADES FARTUIACÉUNCAS
e Calidad de los edicamentos de Honduras

No, dc Erpcdicrtc: 1t692-

Lugsr de Mucstreo: DROGUERiA LNMRSAL DE SULA-- Registro Saíitsrio No.: M- 13 t89-

usP 39(20 t6)pHmetro

P¡cnómelro

Espccilicsción

usP 19(20r6)

usP 39(20r6)

usP l9(20r6)
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUTICNS

Laboratorio Oftcial para el Control de Calidad de los Medicamento§ de Honduras

TNFoRME DE REsuLTAxro DE ANALrsrs
Flsrco eufi\flco y rtrcRoBroLóorco RT.39

Fecha de Recepc ión: 201-l/05/04-
Nombre Comercial: TENORETIC-

Fecha de Salida: 2018104/04--
Nombre Genérico: ATENOLOL + CLORTALIDONA--

No. de Informe: 0f)2.18

POST.REGISTRO

Forma Farmacéutica/Concentración: TABLETAS/VERCOMPOSICIóN
Presentación: 14 TABLETAS X BLISTER X CAJA--
Sol¡citado por: DIRECCION CENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES FRENTE A CITYMALL COMAYAGUEI.A-.
No. de Lor€: 73 136- Fecha de Fabricación: 2016/09-
Leboratorio Fabricante: ASTRAZENECA S.A. DE C.V.--

Fecha de.Expiración:
PaÍs: MEXICO-

2018/08--

Laboratorio Titular/Drog uería: ASTRAZENECA S.A. DE C.V.-- País: MEXICO-
No. de orden: 39966-- No, de Expediente: 06715- No. de Of¡cio: 56-DGCMN-2016--
MUESTREO:
Responsable d€l LEF-CQFH: Dr. Chester Palma--
Responsable de la Secretaría de Salud: In . Lorena Solís--
Lugar de Muestreo: Dro ria Proconsumo--
Tamaño del Lote: 182 Tablelas- Cantidad muestreada: I l2 Tabletas--
Fecha de Muestreoi 2011/04121- Procedim¡ento: Instructiyo de Muestreo ITT-l l- N'Acta de Muestreo: RT-67 (0242.1't)--

E'EHárit=t

/l¡!

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composició[ v Conteoido por

Tableta
Csntidsd
Declerrde

Catrtidad
Obtenida

Porcentájc
Obtetrido Esp.cilic¡ción

Téctricá
tltilizld¡ Norma de: IIétodo dr:

Valoración:
ATENOLOL 100,00m9 99,4lms 99,4tyo 90,0G I t0,00% usP 39(2016) usP 3e(2016)
CLORTALIDONA 25,00m9 24,10mg 97,62Vo 90,qtt 10.00% usP 39(2016) usP 39(20r6)
Identiñcación:
ATENOLOL CUMPLE lqual al Std. HPLCruV usP 39(20r6) usP 39(2016)
CLORTALIDONA CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV usP 39(20r6) usP 39(20r 6)
Ensayo de Disolución (S')

ATENOLOL CUMPLE
N¡ngun. u¡¡d.d
<(Xto'Ll+SL HPLC/UV usP 39(20r6) usP 39(20r 6)

CLORTALIDONA
Ni¡gün¡ u¡idid
<q10'/.1+SY. HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(20r6)

Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 2,040/, Máx. l5o/o Estadístico usP 39(20r6) usP 39(20r 6)
Prueba de Friabilidad 0,100/" Má\. lYo Friabilizador usP 39(2016) usP 3e(20r6)
D¡mensiones Geométricas: Diámetro: 9,95 mm Espesor: 5,10 mm Ancho: NA mm Lorgitüd: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓG IC AS:
R€sultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA
Eslos toblos se onphahin o reduciúin de ocuedo o los pruebos y ercayos que se ¡ndican en el certtJicado de prcducto lenn¡nado o en los librus oficiales

NA: No aplic¡ VA: Valor de Accpaac¡ótr

Observaciones: Se aplicó la mor.ografia de Atenolol y Clotal¡dona tabletas que aparece en la USP i9(2016). SOLICITUD DE
INFORMACIóN: Se solic¡tó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el análisis y fue presentada el

2018/03/0E. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

tc

DRA MART LILIANA o RIC
Director (a) general

Ctr¡ laL

1,-

:
¿
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HPLC/UV
HPLCruV
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Descripción de la Prueoa

Descripción: Tableta circula¡ color blanco, biconvexa, ranurada en una de sus caras y en la otra grabado "TENORETIC"; contenida en



Colegio de Quimico Farmaéutic¡s de Honduras

LABORATORIO OE CSPCCNT-IOADES FARMACÉUTrcIS

l-auorato¡o otiial para el control de calidad de los ed¡camentos de Honduras

COLEGIO DE
oulHlco FAPHAcáJ¡cos

TNFoRME DE RESULTADo or nuÁ¡,rsrs
risrco quÍurco y rurcnonrotócrco

Fecha de Selid¡ 06/M/20tE--

RT-39

POST-REt;tS',t Ro

Fech¡ de Reccpción:

Nombr€ Com.rcid: yDROVIT-

28/06/20 t1--

Nombrc G.né¡ico: VER FóRMULA-
Forma F¡rm¡céut¡ce/CoÍcentracióIt: SO LUCION ORAItr VER FORMULA-.

Pr6cntrción: 450 mL DE SOLUCION X FRASCO-

SOIiCit¡do POT: DIRECCIÓN GENERAL DE VICILANCIA DEL MARCO NORMAI]VO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA..

No. de tole: G¡65- Fech¡ F¿bricsción: 2016/04- F.ch. Erpir¡ción: 20¡8/04-

Lrbor¡torio F¿bricsnI.: PHARMA DEVELOPPEMENT- P¡ls: FRANCIA-

L¡bor¡torio Titu¡or/Drogucl¡: CLOBAL FARMA, S A.- P¡ls: GUATEMALA-
No. dc Order: 40485- No. de Erpedi.rtc: 30E55- No. d. Of.io: 001-DGVMN-2017-

TIT ESTREO:

Respo¡srble del LEF-CQFH: DR CHESTER PAIMA-
R.spons¡blc dc h S.cr.t¡r{¡ de S¡lud: INC LORENA SOLIS--

Lug¡r d. Mucstr.o: DROGUERIA DROMEINTER- Rcgistro S¡n¡ter¡o

Tsmaño d.l Lote: 216 FRASCOS--

F€cha Mucslreo: 2017106123- Procedimiento: m-l l- Acte de Mucstreo No.: RT-6? (0438 l7)--

I

PRUEBAS Y ENSAYOS

Canl¡dad
Dccla rada

Cetrtidsd
Obrrnids

Porccñ¡r¡c
Obte¡ido

Esp€cificación TécBic¡
Us¡de

,-!-orme de: llérodo d€Composic¡ó[ y Cont nido por:
l0«IIDL

valoraciór

usP 19(20r6) Intemo Lab20,0009 20,l7tg t00.t9% 90,00- I 05,otrl"DEXTROSA ANHIDRA

usP 39(20r6) Intemo Lab35,t0mEq 1022t% 90,00- | 20,00/.CLORURO TOTAL 35,00mEq

Intemo Lab963lYo 90,00-t 10,00pl. Absorción
Atómica

usP 39(20r6)45,00mEq l3JamEqSODIO TOTAL

Absorción
Atómica

usP 19(2016)I9,90ñEq 99,50v. 90,00-110,00 %20,mmEqPOTASIO

Identificación

usP 19(2016) usP 39(20r 6)Posit¡vo Reacción

Quimica
CUMPLIDEXTROSA ANIJIDRA

usP 39(2016) usP 39(20ró)Posilivo Re¡cción

Qulmica
CT]il!PLECLORUROS

usP 39(2016) usP 39(20¡6)Positivo Rcacción

Quimica
CU]IIPLESODIO

Inlema Lab lntemo LabHPLCruVIgua.l al eslándarCT-rMPLECITRATO

Otrás Prueb¡s

usP 39(20 t6)pHmetro Fabricant€4,0-7,0pH (25+2)'C

usP 39(20t6)P¡cnómetror,0 t 29D€nsidad (YmL)

NALongitudAnchoEspesorDiámetro NADimensionesGeométricas mm

Esto lablo se anpl¡drá o reduciú de oalerdo o lospruebas y eruayos qe se hdicaa et el certifudo de prducto terminodo o a los libros o-fictoles

NA: No Aplic.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Método de:Norma de:Esp.cific¡ciónResulfsdo

Obtenido
D€scripción de l¡ Pruebs

usP 39(2016)usP 39(20r 6)Menor de looUFC/mL< I0UFC/m LRecuenlo Total Beteri¿s Aerob¡as

Mesófilas
usP 39(2016)usP 39(2016)Menor d€ I0UFC/mL<l0UFC/mLRecuento Total de Hon8os y Levaduras

usP 39(20ró)usP 39(2016)Ause¡tesCUNIPLEBacterias Palógenas

Versión lt

cdúh L{s. No 606. Avc 
cJcEó 

urd. "á?rw.g3ffijffiPoál 
75s' rr$tiPls' M o c ' HqdorÉ' c A
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C¡nt¡d¡d Muestreeda:6 FRASCOS--

Volumetria

Volumetria

Intemo Lab

NANA l



COLÉGIO OE
qrtlco F Eiá(ámaos

l)F r_o¡\Dur¡^s

INFORI}IE DE RESULTADO DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MtcRoBroLócrco

No.Informc 051l.lt

Descripción: Líquido de color rojo, libre de partículas, olor agraüble, contenido en botes de vidrio incoloro, transparente etiquetado.

Observación: Se aplicó la monografia de Electrolitos Múltiples e inyección de Dextrosa tipo 2 de la USP 39(2016). CORRECCIÓN
ORDEN DE ANALISIS: Nombre Comercial; YDROVIT SUERO ORAL SABOR A PONCHE DE FRUTAS.
Las muestras analiz¿das CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras
analizadas.

Director (

Colegio de Quimico Farmaéutico-s detlonduras

LABoRAroRlo of eéieCrÁuloADES FARllAcÉurrcls
t_a¡orato¡o-olc¡at fara et cántror oe cal¡dad de tos edicamentos de Honduras

.tf§e,cial

bÜ

RT-39

3on
c.Q.F.H

?

cotonie Lre, No.6so, Av€ JÉá Mrü, HrB1f"i.ffijffi"o*]7s 
r6tÚ!ÚF Moc Honó/rÉ ca

Vers¡óD l8
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**r,fr?i,fn
,¡as

INFoR¡¡lt ot n¡sr/, ¡, ^^risrcob-u-iii,lfyí1.?r"3i"ffi1.c.f 
aüosde Hondu¡as

ech¡ de Recepció[:

o¡nb¡e Co¡r¡€rc¡¿l:
l4/M2ot7_

oN-_

IDA (

F€ch¡ dc S¿l¡d¿:

X CAJA-
MARCO NORMA

TI ETOCL

OCL

ARABE X
ON

700.r-

COMPAÑI

UERiA

RT-39

ombre Get¡ér¡coi
orrh¡ Farlnecéuti ca/C
relcnt¡c¡ón; 

60 mL DE J
)liciirdo por: DIRECCI
o. d€ I.ole: METJO4I
aboreto¡¡o Fsbricsnta:
aboretor¡o Titulsr/Drog
o. de Orden:

fT'ESTREO:

espons¡blc d.l

ug¡r dc Murltrco; DROG

5 r¡tg 5mL--
+ COPA DOSI

ILANCIA DEL

UTICA MC

IS

RArol-

a/04/2018.-

E LOS ALCALDES

No. hforlnc OS0t.tE

POSt'

A CITYMALL. COMA

FRASCO

201?/u_
, FRENTE

Fecü¡

.RTGIST

YAGÜELA

RO

DE VIG

A FARMACÉ
Feche

SA

MC SA-
\prd¡cI

TIVO/CAI-L

r¡arl¡: COMPAÑIA FARMACÉ UTICA41096_

l-o. de E

L[FteFH: DR. C.HESTER PALIVA.-espo¡rsablc de l¡ Seret¡ría de Srlud: fNG, LORENA SOL

1e: ¡7005_
No. de Ol¡cio:

ración: 2020/M_

ONDURAS.-

l12-DG VMN -2017--

Erpi

Peís:

País: H

S
¡maio dcl Lotc: 79 FRASCOS-.

Sanitá
echa \l C¡rtided

rio No. : M-l 4765--
uestreo: 20t7106/lJ_

Proced
Vuestre¡da:6 FRASCOS--imiento; Im-l l_

Acta dG Muest¡eo No.: RT-6? (0363.t7)_

Y ENSAYOS

Cornposición y Cooterido por:
5mL

l'aloración

METOCLOPRAMIDA
(CLORHIDRATO)

Identificac¡ón

METOCLOPRAMIDA
(CLORHIDRATO)

Esra robla :e onplnrá o ,educni de acaerdo o las pruebas ), ensayos que se indrcan en el ce iicado de producro termnado o en lo: librcs orciales

NA: No Aplica

Resultedo
Obtenido

Especil¡c¡ciótr Norm¡ dÉ: 1létodo dc:

Recuento Total B-teri¿s Aerobiss
Mesófilas

<101 F('/nrL Menor de l00UFC/nL usP 39(2016) usP 39(20r6)

Recue¡to Total de Hongos ykvadüras <l0l FC/mL Menor de I0UFC/mL usP 39(20r6) usP 39(20t6)

Bactenas Parógenas ct'!t P L 1- Ausen¡es usP 39(20 t6) usP l9(20r6)

Descripciór de le Prueba

Solución homogénea, transpareote, incolora a ligeramente amarilla, libre de sustancias exrañas, envasada en frasco plástico

color café con etiqueta serigrafiada con información del Producto y taÉn plástico color blanco.

Se aplicó la monografia de Metoclopramida Solución oral que aparece en la USP 39(2016). Por un enor admin¡strativo no se

recibió la factura de pago de este producto en tiempo y forma. Las muestr¿s analiz¡das CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados conesponden sólo a las muestr¿s analiz¿das.

tBl¡¡

Director (a) G

Descripción:

Observaciór:

t' ,f,Gtt§¡

Cr¡tidad
Declar¡d¿

C¡ntidad
Obten¡d¡

Esp€cificrción Técric¡
Us¡da

Méfodo de

5.00mg 5J7mg l07.tgyo 90,00- 0,0Po HPLC/UV usP 39(20t6) USP 19(20t6)

lgual al esfándar HPLCruV usP l9(2016) usP 39(20t6)

Otras Pruebas

pH (2542)'C 2,0-5,5 pHmetro usP 39(2016)

r.1526Densidad (g/ml) Picrómelro usP 19(20t6)

Dimensiones Geomé(ricas mn Diámetro Espesor NA Ancho NA Longitud NA
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