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GOBIFRNG DE LA
REPUBLICA DT HONDURAS

AGENCIA DE nszéu s.qn' * * * K
OFICIO No. 073-DPF-ARSA-2018
11 de Mayo de 2018
Abogado
Isaac Gallegos AGENCIA DE REGULACION SANITAR
Director de Transparencia UNIDAD DE TRANSPARENGIA
Agencia de Regulacién Sanitaria ;
Su oficina. Feihar [ }Y/é Z /Z of 3
Hora : I o fan
f 5
Recihido por: 1}_&5&‘-——’

Estimado Abog Isaac Gallegos:

En atencion a la solicitud del oficio No. 72-UT-ARSA-2018, remito que la informacién
correspondiente al mes de abril de 2018 sobre el cuadro institucional mensual y la copia
de los resultados de andlisis de control del Laboratorio del Colegio Quimico Farmacéutico,
fue enviada via correo el dia11 de mayo del presente afio, el cual se adjunta copia.

Sin otro particular, me despido.

Atentamente,
Dr. )
Director de Productos I éuticos y otros de Interés Sanitarios

£77 Archivoe

o Agericia de Reguiacion Sanitaria o @Arsa Honduras




COLEGIO DE
QUIMICOF.
DE HOMDJRAS

Oficio No. 0169.2018.DG

Tegucigalpa MDC, 25 de abril del 2018

Doctor

Francis Contreras

Comisionado Presidente

Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)
Presente

Estimado Doctor Contreras:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

Adjunto a la presente le remito el Informe de Analisis de 1 Productos de

PRE REGISTRO, descrito a continuacion:

| - = 0 Ko T

I P, -“\\" 4 —_—

i - Z 3. -*'Q" N'DE | N°DE Ne LABORATORIO |

| # NOMBRE DEL PRODUCTO } N° DE LOTE | ORDEN | INFORME | EXPEDIENTE | FABRICANTE |
1 | FINDES TABLETAS/ 5 mg 03052015 3278 (557.18 P51861 | FINLAY.S.A, |

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

Atentamente,

DRA. MARTA LILIANA RODRIG

Direccion General

Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas LEFE

cc. archivo
MLR/b

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759,

Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, CA.
Telefax : 2221-0019 / 22214486
Correo elecidnico: labcgf@hotmal.com



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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICG FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0557.18

Fecha de Recepeidn: 10/01/2018-- Fecha de Salida: 19/04/201 8-~

Nombre Comercial: FINDES-- PRE-REGISTRO
Nombre Genérico: DESLORATADINA-- =i
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 5 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER—-
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  03052015-- Fecha Fabricacién: 2016/03-- Fecha Expiracion: 2018/05--
Laboratorio Fabricante;: FINLAY S A -- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S A -- Pais: HONDURAS--
No. de Orden: 3278 No. de Expedicnte: P31861-- No. de Oficio: 115-DGVMN-2017--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA-- AEBQM D 0

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

g————
Lugar de Muestreo: NA-- egIsiro Sanitario No.: NA--
Tamano del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compaosicién y Conterido por: Cantidad Cantidad ! Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
‘DESLORATADINA 5.00mg 185mg 96.93% | 90,00-115,00% HPLC/UV | e

'Identificacion

|DESLORATADINA . - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

i'Ensayo de Disolucion

DESLORATADINA (S§1) - CUMPLE - Ninguna unidad < (¢ HPLC/UV Fabricante Fabricanie

| (80%)+5%
|Otras Pruebas
1 1
[Prueba de Desintegracion - l 07min(9 - Maxime 30 min Desintegrador Fabricante [Fabricante
-IPrueba de Friabilidad - - 038% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
:Pcso Promedio (mg) - CUMPLE - 109.80-134,20 Estadistico LUSP 39(2016) | USP 39(2016)
| 1
|Dimensiones Geométricas mm Diametro |6.50 Espesor ]3.34 1Ancho NA ]Longltud |NA

Esta 1abla se ampharé o reduciré de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cervificado de producto terminado o en los libros ofictales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba | Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
'Recuento Total Bacterias Acrobias | <10UFCrg Menor de 2 000UFC/g Fabricante USP 39(2016)
Mesofilas :
Recuento Total de Hongos yLevaduras|  <10UFC/g Menor de 200UFC/g Fabricante USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante | USP 39(2016)
| | i
Descripcion: Tabletas circulares, color rosado, se observan pizqueadas, manchadas, biconvexas, lisas ambas caras, contenidas en un blister
amarillo rotulado con informacion del producto.
Observacion:  La monografia de Desloratadina tabletas no aparece en la USP 39(2016). Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.
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COLEGIO DE

cuiMicor

DE HONDJRAS

Oficio No. 0160.2018.DG)

Tegucigalpa MDC, 19 de abril del 2018

Doctor
Francis Contreras
Comisionado Presidente

Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)

Presente

Estimado Doctor Contreras:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

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

- N°DE

2 N° DE - N* LABORATORIO
# NOMBRE DEL PRODUCTO N° DE LOTE | ORDEN | INFORME | EXPEDIENTE | FABRICANTE
VITOTAL SOPORTE VISUAL CAPSULAS DE
| | GELATINA DURA _ 22040 2344 | 052918 P46766 LAB ALFA
2 | ELZYM CAPSULAS DE GELATINA DURA | 10308476 2803 0531.18 P49647 CIFARMA S A.
QUIMICA Y
3 | NEXT-TABS TABLETAS _ 16K123 3172 | 052518 P351377 FARMACIA S.A
DAYAMINERALE FOLIC TABLETAS ' .
4 | RECUBIERTAS 1116042 3179 0523 18 P51387 PROCAPS S A
| CIPROFLOXACINA FINLAY SOLUCION
5 | INYECTABLE/ 200 mg/ 100 mL 17010030 3203 0532.18 P51455 FINLAY,S.A.
6 | STOXEC TABLETAS RECUBIERTAS/ 25 mg 160188 3388 0527 18 P52411 GENEPHARM S A
| 7 | STOXEC TABLETAS RECUBIERTAS/ 100 mg 160943 | 3389 0526.18 P52412 GENEPHARM $ A

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

Atentamente,

cc. archivo

2 gl

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 758,

Tequcigalpa, M.D.C., Honduras, CA.

Telefax : 2221-0019 / 22214486
Correo electrinico; labeqf@hotmal.com




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

L

(_;;-

QUIMICO FARMACEUTICOS

[

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0529.18

Fecha de Recepcién: 2017/03/03-- Fecha de Salida: 2018/04/11--

Nombre Comercial: VITOTAL SOPORTE VISUAL-- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentacion: 60 CAPSULAS X FRASCO--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLES ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA -
No. de Lote: 22040-- Fecha de Fabricacién: 2015/01-- Fecha de Expiracion: 2018/12--
Laboratorio Fabricante: LAB ALFA-- Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA--
Laboratorio Titular/Drogueria: INTERNATIONAL RESEARCH BRANDS CORP.--  Pais; PANAMA--

Na. de orden:  2344-- No. de Expediente: P46766-- — oo — b erde iy
MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: NA No. de Registm Sanitario: NA

PRE-REGISTRO

Tamafio del Lote:  NA Cantidad muestreada: NA
Fecha de Muestreo: NA Procedimiento : N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
Caomposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje 3 ; Técnica E
Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Especilicacitn Utilizada Psnnnardes PLEE DGl e;
Valoracion:
XIJE?;;![NQA) E (DL-aALFA TOCGFEROL S0,00mg i = o X m B
VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) | 25,00mg - - - =5 = =
VITAMINA B3 (NIACINAMIDA) 10,00mg - - - - A A
VITAMINA A (BEACAROTENQO) 7,50mg -- - - - = s
Identificacion:
VITAMINA E {DL-ALFA TOCOFEROL
AC(-I:ATATO) { -- CUMPLE |-- Izual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Internc Lab.
VITAMINA C (ACIDO ASCORBICQ) | -- CUMPLE - Igual al Std. Espectrof. Vis. Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA B3 (NIACINAMIDA) - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UY Interna Lab. Interno Lab.
VITAMINA A (BEACAROQOTENOQ) - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas: r
Prueba de Desintegracion* - 07min28 - < 30min. Desintegrader | Fabricante USP 38(2015)
Vartacion de Peso (VA)** -- CUMPLE | -- 90,00-110,00% | Estadistice | USP 38(2015) | USP 38(2015)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 742 mm Longitud: 2144 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Resultado ! : .
ipcié H Método de:
Descripcién de la Prueba Obtenido Especificacion Norma de étodo de
Esterilidad NA - - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | <10UFC/g Menor de 10 000UFC/g | RTCA USP 38(2015)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <]O0UFC/g Menor de 100UFC/g RTCA USP 38(2015)
Bacterias Palgenas CUMPFPLE Ausentes RTCA 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: Cépsula de gelatina dura, transparente natural, contenida en polvo color beige con puntos oscuros, contenidas en un
frasco, etiquetado con informacién del producto.

Observaciones: Este es un producto natural, para su verificacion de la calidad se aplicaron las pruebas segin el RTQA 1 1.03..56:09 y las
especificaciones del fabricante. *Método aplicado segin capitulo general <2040> de la USP 38(2015). **M¢todo aplicado segin el
capitulo general <2091> de la USP 38(2015). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILTANA RODRIGUEZ
Director {(a) general
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COLLGIO DC
FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

Fecha de Recepcion: 2017/02/21--

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: ELZYM--

Nembre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
Presentacion:

2018/04/11--

RT-39

No. de Informe: 0531.18

“VER COMPOSICION--

CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--

PRE-REGISTRO

10 CAPSULAS X TIRA METALICA X 100 CAPSULAS X CAJA--

Solicitado por:

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

No. de Lote: 10308476--

Laboratorio Fabricante:

Fecha de Fabricacion:
CIFARMA S A .--

2016/03--

Fecha de Expiracién:

2019/03--

Pais: PERU--

Laboratorio Titular/Drogueria:

DEUTSCHE PHARMA S.A.CR.U.C.--

Pais: PERU--

No. de orden: 2803--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA

No. de Expediente:

P49697--

Responsable de la Secretaria de Salud:
Lugar de Muestreo: NA

NA

-Wm_
APROBADC

-]

e Istro Sanitario: NA

Tamaiio del Lote: NA Cantidad muestreada: NA
Fecha de Muestreo: NA Procedimiento : NA N® Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
i oo | seomstn | oo | ey | oot | S | ormaser | wentode

Valoracion:
SIMETICONA IOB,OOmg - - - - - -
CONCENTRADO DE ENZIMAS
ASPERGILLUS ARYZAE 120,00mg |- -- - - s -
ACTIVIDAD AMILOLITICA
(AMILASA VEGETAL)U FIP/Capsula) | == 6 836,32 -- > 723 Volumetria | Fabricante Fabricante
Identificacion:
SIMETICONA - CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. IR | Interna Lab. Interno Lab.
PROTEINAS - CUMPLE |- Positivo Reaccion Quimica_| Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 14min28 -= > 30min, Desintegrador | Fabricante Fabricante
Pérdida por Secado -- - 4,98% Mix. 5,0% | Gravimetria | Fabricante Fabricante
Peso Promedio(mg) -- CUMPLE |-- 350,58-107,42 | Estadistico Fabricante Fabricante
Peso Promedio del contenido (mg) | == CUMPLE |- 294,15-341,85 | Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm__ Ancho: 6,62 mm __ Longitud: 18,93 mm|
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:;;;':l?gg Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | <10UFC/g Menor de 1 000UFC/g | Fabricante USP 38(2015)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g Fabricante USP 38(2015)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 38(2015)
Potencia Microbiologica: NA - e =

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: Capsula de gelatina dura, tapon color verde, cuerpo color crema, conteniendo polvo color crema, contenida en tira
metalica que describe la informacion del producto.

Observaciones: SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio
al analisis y fue presentada el 2017/07/10. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden s6lo a las muestras analizadas.

Version 18 Pagina 1 de 1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa. M.D.C_, Honduras, C.A
Telefax.: 2221-0019 7 22214486, Comreo slectrdnico: labegf@hotmal.com



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

lNFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

k=

L

COLEGIO DE
A RT-39

D FOKDURAS
No. Informe 0525.18

03/07/2017—- Fecha de Salida: 10/04/2018--

Nombre Comercial: NEXT-TARS--

Nombre Genérico: VER FORMULA-

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ VER FORMULA--
10 TABLETAS X BLISTER X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote:  [6K123—- Fecha Fabricacién: 2016/11-- Fecha Expiracién: 2018/10--

Laboratorio Fabricante: QUIMICA Y FARMACIA §.A DEC.V.—~ Pals:  MEXICO--

Laboratorio Titular/Droguerfa: GENOMMA LABORATORIES MEXICO, $.A. DE C V.- Pais: MEXICO-

No. de Orden: 3172-- P51377-- No. de Oficio: 081-DGVYMN-2017--

[APROBADO]

Fecha de Recepridn:

PRE-REGISTRO

Presentacion:

No. de Expediente:

MUESTREO:

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

Lagar de Muestreo: NA--
Tamano del Lote: NA--

Registro Sanitario No.: NA--

Cantidad Muestreada:NA--

Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion |

PARACETAMOL 300,00mg 516,65mg 103,33% 95,00-105,00% HPLC/UV Eabricante Interne Lab
CAFEINA ANHIDRA 25,00mg 25,62mg 102,46% 90,00-110,00%% HPLC/UY Fabricante Interne Lab
FENILEFRINA CLORHIDRATO 5,00mg 5,17mg 103,.34% 92,50-107,50% HPLC/UV Fabricante Intemno Lab
CLORFENIRAMINA MALEATO 4,00mg 3,8%mg 97.34% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Internc Lab
Identificacion |
PARACETAMOL - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab
CAFEINA ANHIDRA - CUMPLE .- Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab,
FENILEFRINA CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV Intema Lab Interno Lab.
CLORFENIRAMINA MALEATO - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab
Otras Pruebas |
Prueba de Desintegracion - 18minké - < 30 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)
Variacion de Peso (VA) - .= 5,16% Miximo 15 % Estadistico USP 39(2016) | USP 35(2016)
Prueba de Friabilidad - - 0,19% Maximo 1 % Friabilizador | USP 39(2016) | USP 35(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor  [6,12 |Anche 7.66 ]Longitud 18,11

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificade de producio terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especilicacibn Norma de: Método de:

J Obtenido

[Recuento Total Bacterias Actobias <l0UFC/g Menor de 2 000UFC/g Fabricante USP 39(2016)

Mesofilas

|Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 200UFC/g Fabricante USP 39(2016)

: Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 39(2016)
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ol "”‘*_ﬁ
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | )
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS d
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe (0525.18

L=

ke

COLEGIO DE
E.

Ut RORNUDUHRAS
Descripcion: Tableta oblonga, color blanco, contenida en blister sellado con lamina metalica que describe la informacidn del producto.

Observacion:  La monografia de Paracetamol + Cafeina + Clorfeniramina Maleato + Fenilefrina Clorhidrato tabletas, no aparece en la
USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: El 2017/12/06 Se solicitd informacion al fabricante y no presenté la
informacién solicitada. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Nombre Comercial: NEXT- TABS (TABLETAS).
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultad dos corresponden sdlo a las muestras
analizadas.

*oih

Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
N _ LAB(_)RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
aboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras C
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COLZGIO DC
E

@

DE FOMNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0523.18

Fecha de Recepcion: 2017/05/24-- Fecha de Salida:  2018/04/11-- PRE-REGISTRO

Nombre Comercial: DAYAMINERAL® FOLIC-- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentaci6n: [0 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA-- B
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO! CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 1116042-- Fecha de Fabricacién: 2016/06-- Fecha de Expiracién: 2018/06-- "
Laboratorio Fabricante: PROCAPS 5.A.-- Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SYNTHESIS S.AS.-- Pais: COLOMBIA--

No. de orden: 3179-- No. de Expediente: P51387-- i

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de 1a Secretaria de Salud: NA
Lugar de Muestreo: NA 0. de

APROBADO |

egistro Sanitario: NA

Tamafio del Lote: NA Cantidad muestreada: NA
Fecha de Muestreo: NA Procedimiento : NA
PRUEBAS Y ENSAYOS

o e ™| ey | onmnan | ‘ot [Beatcacion| e, | Normade: | weidode
Valoracion:
HIERRO (POLIMALTOSADO} | 100,00mg | 91,59mg 91,59% | 9000-12500% | Espectrof, Vis. | Fabricante Interno Lab.
ACIDO FOLICO 1,00mg 1,07mg 107,46% | 90,00150,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
HIERRO (POLIMALTOSADOQO) | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. Vis. | Interna Lab. | Interno Lab.
ACIDO FOLICO - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucidn (S,)
. = Ninguna unidad . .
ACIDO FOLICO -- CUMPLE | -- <(75%y+5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 16minl8 - < 30min Desintegrador | Fabricante USP 39(2016)
Variacion de Peso (VA) - -- 8,71% Mix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Pérdida por Secado - - 7,0% < 7,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Digmetro; 12,10 mm Espesor: 5,87 mm  Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba ]:)e;r::?gg Especificacion Norma de: Meétodo de:

Esterilidad NA - = =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menot de 3 000UFC/g | Fabricante USP 38(2015)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 300UFC/g Fabricante USP 38(2013)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 38(2015)
Potencia Microbiolégica NA - - -

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

Descripcion:  Tableta recubierta de forma circular una de sus caras rojo y la otra cara rosado, contenida en blister sellado con lamina
metalica que describe la informacion del producto.

Observaciones: La monografia de Hierro y Acido Félico tabletas, no aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resuitados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmaceuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

e IN'FORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE FONDURAS

No. Informe 0532.18

Fecha de Recepci6n: 10/01/2018-- Fecha de Salida: 12/04/2018—

Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA FINLAY— PRE-REGISTRO
Nombre Genérico:  CIPROCFLOXACINO (CLORHIDRATO)~

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 200 mg/ 100 mL--

Presentacion: 100 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE X CAJA--

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

No. de Lote:  17010030-- Fecha Fabricacion: 2017/02-- Fecha Expiracién: 2019/04--

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

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

No. de Orden: 3203~ No. de Expediente: P51455~ No. de Oficio: 086-DGVMN-2017-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA-- AEBM
Responsable de la Seeretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario Mo.: WA ==
Tamado del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--

Fecha Muestreo: NA-- Procedimicnto: NA-- Acta de Muestreo No.: NA-- o

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracidn

CIPROFLOXACINO 200,00mg 210, 36mg 105,18% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39%(2016) | USP 39(2016)

{CLORHIDRATO)

Identificacidn

CIPROFLOXACINO - CUMPLE - [pual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

(CLORHIDRATOQ)

CLORUROS - CUMPLE - Positive Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Cuimica

SODIO . CUMPLE . Positivo Reaccign USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

pH (2522)°C = 12 - 35-4.6 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausenles Inspeccian visual [ LISP 3%2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 102,0mL > 100,00 mL . USP 39{2016) | USP 39%(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro [NA |Espesor  [NA |Ancho [NA [Longitud [NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcidén de la Prueba Resultade Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacleriana CUMPLE No mas de 0,50UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Solucion ligeramente amarillenta, transparente, libre de particulas extraiias visibles, contenida en bolsa clara, transparente,

Descripeion:
incolora, serigrafiada con la informacién del producto.

Se aplicé la monografia de Ciprofloxacino inyeccion que aparece en la USP 39(2016). CORRECCION ORDEN DE
ANALISIS: Nombre Comercial: CIPROFLOXACINO FINLAY. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Observacion:

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLEGIO DL
E

T-39

DF RORNDURAS
No. Informe 0527.18

Fecha de Recepeion: 10/08/2017-- Fecha de Salida: 09/04/201 8-~

Nombre Comercial: §TOXEC--

Nombre Genérico: QUETIAPINA (FUMARATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 25 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 60 TABLETAS X CAJA--
Selicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

PRE-REGISTRO

No. de Lote: 160188 Fecha Fabricacion: 2016/03-- Fecha Expiracién: 2019/03--
Laboratorio Fabricante: GENEPHARM S.A — Pais: GRECIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: CALOX DE COSTA RICA S.A - Pals: COSTA RICA--
No. de Orden: 3388 No. de Expediente: P52411- No. de Oficio:  136-DGVMN-2017—

E——
MUESTREQ:

e APROBADO

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.: NA--
Tamahfo del Lote: NA-- Canptidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Compeosicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje | Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
QUETIAPINA (FUMARATQ) 25,00mg 24,63mg 98.53% 95,00-105,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

QUETIAPINA (FUMARATO) - CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayc de Disolucién

QUETIAPINA (FUMARATO) - CUMPLE - Ninguna unidad < HPLC/UV Fabricante Fabricante
(B0%)+5%

Otras Proebas

Prueba de Desintegracion - 03min20 - =15 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)

Variacion de Peso (VA) - - 3.98% Maximo 15% Estadistico USP 35(2016) | USP 39(2016) |
1

Perdida por Secado -- - 4.34% < 6,0% Gravimetria Fabricanie Fabricante |

Dimensiones Geométricas mm Diametro |5,75 Espesor |2,93 |Ancho 1NA |Longitud |NA i

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerde a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio rerminado o en los libros ofictales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Acrobias <I0UFC/g Menor de 1 Q00UFC/g Fabricante USP 39(2016) l
Mesofilas |
Recuenlo Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g Fabricante USP 39(2016)
-
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 39(2016) :
==

Descripeion: Tableta recubierta de forma circular, color melocotén, biconvexa, contenida en blister, sellado con l4mina metalica que
describe la informacién del producto.

Observacion: La monografia de Quetiapina tabletas aparece en la USP 39(2016). Se aplico la monografia del fabricante. SOLICITUD DE
INFORMACION: E12017/12/06 se solicité informacién al fabricante pero no presentd informacion. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados rep onden s6lo a las muestras analizadas.

P

Director (a) General \
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q - | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
.1

S INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUEICO FARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

DE HOKNDURAS
MNo. Informe 0526.18

Fecha de Recepcitn: 10/08/2017-- Fecha de Salida: 09/04/2018--

Nombre Comercial: STOXEC-- PRE-REGISTRO
Nombre Genérico: QUETIAPINA (FUMARATO)—
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 100 mg--

Presentacién: [0 TABLETAS X BLISTER X 60 TABLETAS X CAJA--
Solicitado per: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote:  160943-- Fecha Fabricacion: 2016/05- Fecha Expiracién: 2019/05--
Laboratorio Fabricante: GENEPHARM S A — Pais: GRECIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: CALOX DE COSTA RICA, S A.— Pais: COSTA RICA--
No. de Orden: 3389-- No. de Expediente: P52412-- No. de Oficio:  136-DGVMN-2017--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA-- AI R QBAD_O "

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.: NA--
Tamaio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
QUETIAPINA (FUMARATOQ) 100,00mg 101,40mg 101.40% 95,00-105,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

QUETIAPINA (FUMARATQ) = CUMPLE - lgual al Estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion

QUETIAPINA (FUMARATO) (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricante Fabricante
(80%)+5%

Otras Prucbas

Prueba de Desintegracion - 04min2l - < 15 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)

Variacion de Peso (VA) - - 435% Maximo 15% Estadistico USP 35(2016) | USP 39(2016)

Perdida por Secado -- - 4,26% <6,0% Gravimetria Fabricante Fabricante |

Dimensiones Geométricas mm Diametre |5.21 Espesor ]4.36 IAncho LI‘:IA |L0ngitud |NA ]

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeidn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de | 000UFClg Fabricante LSP 35(2016)
Mesdtfilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g Fabricante USP 39(2016)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes Fabricante USP 39(2016)

Descripcién: Tableta recubierta de forma circular, color amarillo, con ranura en una cara, contenida en blister, sellado con ldmina metalica
que describe la informacion del producto.

Observacion: La monografia de Quetiapina tabletas aparece en la USP 39(2016). Se aplicé la monografia del fabricante. SOLICITUD DE
INFORMACION: El 2017/12/06 se solicité informacién al fabricante pero no present6 informacion. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General _5}" @ {%
-
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
© _. Laboratorio Oficlal para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECGIC DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDJRAS

Oficio No. 0161.2018.DG

Tegucigalpa MDC, 19 de abnl del 2018

Doctor

Francis Contreras

Comisionado Presidente

Agencia de Regulacidn Sanitaria (ARSA)
Presente

Estimado Doctor Contreras:
Adjunto a la presente le remito tos Informes de Analisis de 3 productos de POST REGISTRO,

seglin muestreo realizado por la Direccion General de Regulaciéon Sanitaria en conjunto con el
Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas LEF-CQFH, descritos a continuacion:

TN NDE [ NPE | N LABORATORIO
A MR DL DE LOTE | ORDEN | INFORME | EXPEDIENTE | FABRICANTE
| 1 | DOLO-STOP TABLETAS/ 500mg | 140329 | 36090 | 052418 (04268 | FRANCELIA
| | PANADOL MULTISINTOMAS GRIPE NO |
2 | SUENO TABLETAS RECUBIERTAS PAG47NFL | 38095 | 0544.18 27123 | GLAXOSMITHKLINE
DIPIRONA SOLUCION INYECTABLE/ RHR MEDICARE
3| 500mg/Iml AZY1504 | 39543 | 052818 13145 |PVT,LTD

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

Atentamente, Dy -, /ﬁ )
] £ J =

Ao X ‘% )

DRA. MARTA LILIANA RODRIGNEZ 5, 4

Direccién General e caen <

Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas LE F-CQFH

cc. archive
ALRch

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759,
Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, CA.
Telefax.; 2221-0019 / 22214486
Correo elecirdnico: labegf@hotrmal.com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras /F_,

N\ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS F
> Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras w

. z’{
COLEGIO DE
QUMICO FARMACEUTICOS

F
LDE BPGRDURADS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO ¥ MICROBIOLOGICO RT-39

No. de Informe: 0524.18

Fecha de Recepcion: 2015/01/30-- Fecha de Salida:  2018/04/11-- POST-REGISTRO

Nombre Comercial: DOLO-STQOP-- Nombre Genérico: ACETAMINOFENO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ 500mg--
Presentacién: 10 TABLETAS X BLiSTER X 100 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL. MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 140329-- Fecha de Fabricaciéon: 2014/03-- Fecha de Expiraciéon: 2017/03--
Laboratorio Fabricante: FRANCELIA-- Pais: HONDURAS--

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

No. de orden: 36090-- No. de Expediente: 04268-- rilaeide Qlicioe 352012 LIAC.-
MUESTREO: s

Responsable del LEF-CQFH: Dra. Judith Chinchilla-- AP_R_OBM

Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Francelia-- o. de Regis ; AT

Tamaifio del Lote: 4 800 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--
Fecha de Muestreo: 2015/01/28--  Procedimiento :  Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0070.15)--

[ PRUEBAS Y ENSAYOS

e | amts | ominas | vy | Brcicion| e | ormeser | werane
Yaloracion:
ACETAMINQOFENO 500,00mg | 480,26mg | 96,05% s0,00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) |Interno Lab.
Identificacion:
ACETAMINOFENO - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (5))
ACETAMINOFENO - CUMPLE |- SOGomepesv | Espectrof. UV.| USP 39(2016) | Tnterno Lab.
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) .- - 6,35% Maix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad - - 0,20% Maix. 1% Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Descripcion -- CUMPLE | -- Fabricante | Inspeccion Visual | - =
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 12,03 mm Espesor: 4,47 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lz.)e;ulu.zdo I Especificacion Norma de: Método de:
tenido

Esterilidad NA i e T

Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA -- - =

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - it =

Bacterias Patdgenas NA - = IS

Potencia Microbiolégica NA - e =

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: Tabletas circulares, color blanco, planas, biseladas, ranurada en una cara y otra cara lisa, contenidas en un blister de
aluminio rotulado con informacidn del producto.

Observaciones:  Por un error administrativo no se recibid la factura de pago de este producto en tiempo y forma. SOLICITUD DE
INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el andlisis y fue presentada el
"2018/03/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados comresponden s6lo a las muestras

analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODR
Director (a) general

Version 18 Pagina 1 de 1

i i , Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C.A.
Colonia Lara, No.636, Ava. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 758,
dk - Telafax : 2221-0019 | 22214486, Comea electronico; labogf@hotmal.com




Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
(«; _ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS PN
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras ( «))

COLECIO DL
QUIMICO FARMACEUTICOS
DR —ONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0544.18

Fecha de Recepcion: 2016/06/23-- Fecha de Salida:  2018/04/13- POST-REGISTRO
; PANADOL MULTISINTOMAS GRIPE . p
Nombre Comercial: N0 SUENO- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

TABLETAS RECUBIERTAS/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentacion: 2 TABLETAS X SOBRE--

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

No. de Lote: PAO47NFI1-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiracion: 2017/02-- -
Laboratoerio Fabricante: GLAXOSMITHKLINE (DUNGARVAN)LTD -- Pais: IRLANDA--

Laboratorio Titular/Drogueria: GLAXOSMITHKLINE (DUNGARVAN) LTD.-- Pais: IRLANDA--

No. de orden:  38095-- No. de Expediente: 27123-- No. de O -

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gdémez--

Responsable de la Secretaria de Salud:
Lugar de Muestreo:

Ing. Lorena Solis--

Drogueria Glaxosmithkline Honduras--

boe <

mitario: M=16503—

Tamaiio del Lote: 2 900 Tabletas--

Cantidad muestreada:

Fecha de Muestreo: 2016/06/21--

Procedimiento :

100 tabletas--

Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0686.16)--

[ PRUEBAS Y ENSAYOS

| Comth):I;llf'l; !ilfc‘)t:]l:ie::go pors g:;;::;ﬁ g:':;:f::g P(r.)):;::it::.e Especificacion l}‘tilti::n?a Norma de: Método de:
Valoracion:
PARACETAMOL 500,00mg | 484,42mg | 96,88% 95.00-10500% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
FENILEFRINA CLORHIDRATO _ | 5,00mg 4,57mg 91,44% 92,60-107,60% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
CAFEINA ANHIDRA 25,00mg 24.25mg 97,01% 92,40-107.60% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
PARACETAMOL -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interno Lab. | Interna Lab.
FENILEFRINA CLORHIDRATO |- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interno Lab. Interna Lab.
CAFEINA ANHIDRA -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interno Lab. Interna Lab.
Ensayo de Disolucién (S,)

Ninguna unidad .
PARACETAMOL - CUMPLE |- <Q@o%ps% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
FENILEFRINA CLORHIDRATO | - CUMPLE |-- o IHPLC/UV | Fabricante | Fabricante
CAFEINA ANHIDRA = CUMPLE |- foctvnss. |HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion -- 07minS0 - < 30min Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 4,62% Mix. 15% | Estadistico USP 39(2016) |USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 6,07 mm Ancho: 8,55 mm Longitud: 1599 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcién de la Prueba lée;:;'t::: Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- -
Bacterias Patogenas NA -- - -
Potencia Microbioldgica NA -- - -

NA: No aplica

Descripeion:

VA: Valor de Aceptacion

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

Tabletas recubiertas de color naranja, impresa con la letra “B” en una cara y otra cara lisa, biconvexas, contenidas en un

sobre por dos Iabletas; rotulado con informacion del producto.

Observaciones:

Por un error administrativo no se recibio la factura de pago de este producto en tiempo y forma. SOLICITUD DE

INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el

3018/03/13. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s¢lo a las muestras

analizadas.

—

Ao d? |
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DRA. MARTA LALIANA RODMBGUEZ ‘.‘\ ¥ nmgrm, é’
Director (a) general ‘Q{ & ENERY ¢ v,
""‘rﬂmm“
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QUIMICO FARMACEUTICOS

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Fecha de Recepcién: 2016/11/04--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FisICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial:

DIPIRONA--

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
2mL DE SOLUCION X AMPOLLA--

Presentacion:

2018/04/11--

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

RT-39

No. de Informe:

P~

0528.18

POST-REGISTRO

DIPIRONA SODICA--

SOLUCION INYECTABLE/ 500mg/ImL--

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

No. de Lote: AZYI1504--

Fecha de Fabricacidn:

Laboratorio Fabricante:

2015/07--

Fecha de Expiracion: 20

18/06--

Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de orden:  39543--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez--

RHR MEDICARE PVT. LTD.-- Pais: INDIA--
PHARMA INTERNACIONAL S. DER.L.- Pais: HONDURAS--
No. de Expediente: 13145-- No, de Oficio: _001-DGVMN-2016--

Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Pharma Internacional S.de R.L .-

.

Tamafio del Lote:

1 039 Ampollas--

Cantidad muestreada:

Fecha de Muestreo:

2016/10/18--

Procedimiento :

20 Ampollas--

Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1091.16)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: ImL ]()::c?:f::lda (6::::11:: l;‘;;:::;;f)e Especificacidn J;:i:;?a Norma de: Método de:
Valoracion:
DIPIRONA SODICA 500,00mg  1457.92mg  |91,58% | so00-11000% |HPLC/UV FEUM (2011} |FEUM (2011)
Identificacion:
DIPIRONA SODICA -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/AUV FEUM (2011) |FEUM (2011)
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C -- 6,4 - 5,0-8,5 Hmetro FEUM (2011) | FEUM (2011)

. Farmacopea Farmacopea

Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | Internacional Internacional
Contenido del Envase -- 2,0mL -- > 2,0mL - FEUM (2011) | FEUM (2011)
Descripcion = CUMPLE | -- FEUM (2011) | Inspeccion Visual | == =
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba Iz)el:tli:];?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 38(2015) USP 38(2015)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

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

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

NA: No aplica

Descripcion:

Liquido transparente, ligeramente amarillo libre de particulas extrafias visible; contenido en una ampolia de vidrio ambar

etiquetada con informacién del producto,

Observaciones:

Se aplico la monografia de Metamizol Sédico solucién inyectable que aparece en la FEUM(2011).

SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al andlisis y fue

presentada el 2018/03/21. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a

las muestras analizadas.
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Director (a) general
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LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
- Laboratorio Oficlal para el Control de Catidad de ios Medicamentos de Honduras
COLEGIO Bt

QUIMICO F,
DE HONDJRAS

% Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
7

Oficio No. 0142.2018.DG

Tegucigalpa MDC, 10 de abril del 2018

Doctor

Francis Contreras

Comisionado Presidente

Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)
Presente

Estimado Doctor Contreras:

Adjunto a la presente le remito los Informes de Analisis de 2 Productos de
PRE REGISTRO, descritos a continuacion:

! N DE N"DE | N'DE N® LABORATORIO
% | NOMBRE DEL PRODUCTO LOTE | ORDEN | INFORME | EXPEDIENTE | FABRICANTE
. | HARBIN CHANGFU
|| | GINSENG CON JALEA REAL SOLUCIONORAL | 04042017 v 2237 | 0S07.18 P45846 | PHARMACEUTICAL
DIVINE
GENTAMICINA + BECLOMETASONA + LLABORATORIES
2 | CLOTRIMAZOL CREMA TOPICA 603 | 3270 | 050818 PS1810 PVT. LTD

£ El resultado del producto en el inciso N°'2'sé reporta “RECHAZADO”

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

Atentamente,

DRA. MARTA LILIANA RO BRIGT

A EF-COFH

cc. archivo

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




e Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = 1 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
- Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACELTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0507.18
Fecha de Recepcidn: 12/09/2017-- Fecha de Salida: 05/04/2018--
Nombre Comercial: GINSENG CON JALEA REAL-- PRE-REGISTRO

Nombre Genérico: VER COMPOSICION—-

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION ORAL/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentacion: 10 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 10 AMPOLLAS X EMPAQUE + 10 PAJILLAS X EMPAQUE X CAJA-

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

No. de Lote:  04042017-- Fecha Fabricacién: 2017/04-- Fecha Expiracion: 2020/04-—-
Laboratorio Fabricante: HARBIN CHANGFU PHARMACEUTICAL CO. LTD.~- Pais: CHINA-- o
Laboratorio Titular/Drogueria: HARBIN CHANGFU PHARMACEUTICAL CO. LTD — Pais: CHINA-

No. de Orden: 2237-- No. de Expediente: P45846- No. de Oficio: 142-DGVMN-2017—
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA-- A P RO BA Do

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--

Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.: NA--
Tamaio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimiento: NA-- Acta de Muestreo No.: NA--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
10mL Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Valoracion I
GINSENG {PANAX GINSENG) 200,00mg -- - - - - -
(equivalente a2 mg de
GINSENOSIDOS)

Identificacién

GINSENG (PANAX GINSENG) - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV Fabricanle Fabricante
(equivalente a2 mg de
GINSENOSIDOS)

Otras Pruebas

pH (25x2)°C - 52 - 3,5-5.5 pHmetro Fabricanie USP 39{2016)
Densidad {g/mL) -~ - Picnémetro - USP 39(2016)
Volumen de Entrega 10,0mL 10,12mL 101,20%  |Promedio > 100,00% -- USP 39(2016) | USP 39{2016)
ninguna unidad <
95,00%
Dimensiones Geométricas mm [Didmetro  [NA |Espesor  |[NA |{Ancho [Na [Longitud [NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prucba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <IOUFC/mL Menor de 10 000UFC/mL RTCA USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras| <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL RTCA USP 39(2016)
Bactenas Patégenas CUMPLE Ausentes I RTCA USP 39(2016)

Liquido color &mbar, contenido en frasco de vidrio incoloro transparente, etiquetado, contenido en empaque plastico, luego
en caja serigrafiada.

Observacion: La monografia de Ginseng Panax solucién oral no aparece en la USP 39(2016). Este es un prod}lcto natural, para su
verificacion de la calidad se aplicaron las pruebas segin el RTCA 1 1.03.56:09 y las especificaciones del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras

- W
-

Director (a) Genéral

Descripcion:

SIRECCIaN
aemEra
"ay g, mir
Version 18 Pigina 1/1

Cotonia Lara, No.636, Ave. Josd Martl, Calle General C Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras. C A
Tetafax - 2221-0019 | 22214436, Comes slecininico: lebcaf@hotmal.com



CoOLEGIO DC
F.
DE FONDURAD

Fecha de Recepcion:

Colegi

LABORATORIO DE ESPECIAL
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de lo

o de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

19/06/2017--

Fecha de Salida:

05/04/2018--

Nombre Comercial: GENTAMICINA + BECLOMETASONA + CLOTRIMAZOL CREMA—

IDADES FARMACEUTICAS
s Medicamentos de Honduras

No. Informe 0508.18

RT-39

FPRE-REGISTRO

Nombre Genérico:

VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/Conceniracion: CREMA TOPICA/ YER CANTIDAD DECLARADA—

Presentacidén:

15 g DE CREMA X TUBO X CAJA--

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

No.de Lote: 603

Fecha Fabricacién:

Laboratorio Fabricante:

2016/09--

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD--

Laboratorio Titular/Drogueria: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL--

No. de Orden: 3270--

No. de Expediente:

MUESTREOQ:

Responsable del LEF-CQFH: NA--

P51810--

No. de Oficio:

Palis:

Fecha Expiracién: 2019/08--

INDIA--

Pais:

INDIA—-

115-DGYMN-2017--

RECHAZADO |

Responsable de la Secretaria de Salud: NA--
Lugar de Muestreo: NA-- Registro Sanitario No.:NA--
Tamaiio del Lote: NA-- Cantidad Muestreada:NA--
Fecha Muestreo: NA-- Procedimicnto: NA-—- Acta de Muestreo No.: NA--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de: |

100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada |
'Valoracién
CLOTRIMAZOL 1,000g 1,063g 106.25% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante |
BECLOMETASONA 0,025g 0,01%g 76.21% 90,00-110,00% HPLC/UYV Fabricante Fabricante
|DIPROPIONATO
|GENTAMICINA* 0,100z - -- - .- -
Identificacién
CLOTRIMAZOL - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UY Fabricante Fabricanie
BECLOMETASONA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
DIPROPIONATO
GENTAMICINA - CUMPLE - Presencia CCF USP 39(2016) | USP 3%2016} |
Otras Pruebas
|Llenado Minimo - CUMPLE 104.28% Promedio> 15 g - USP 39(2016) | USP 39(2016)
ninguna unidad < |
90,00% | |

Dimensiones Geométricas mm Diametro [NA Espesor [NA |Ancho |NA |Long|tud [NA

Esta tabla se ampliaré o reducird de a

NA: No Aplica

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

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Recuento Totai Bacterias Aerobias <] OUFC/g Menor de 100UFC/lg USP 39(2016} USP 39(2016)

Mesalilas -

Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016}

Bacterias Patbgenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Potencia Microbioldgica:

GENTAMICINA® 100,19% 90,00-135,00% USP 39(2016) Método Intermo

Pagina 12
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras P~
C LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMI_\CEUTICA?’ - (:’?"‘ “"*»)
i 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Hon \ ng
oy INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS u
QUIMICO FARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

DE +OREGURAS

No. Informe 0508.18

Descripcion: Crema homogénea color bilanco, suave libre de grumos, untuosa al tacto envasada en tubo colapsible color blanco, con
etiqueta serigrafiada con informacion del producto y tapon plastico color blanco.

Observacion:  La monografia de Clotrimazol, Dipropionate de Beclometasona y Suifato de Gentamicina crema, no aparece en la
USP 39(2016). Se aplico la monografia del fabricante. *La cuantificacion de principio activo se determiné por potencia
microbioldgica como se indica en antibidticos valoraciones microbioldgicos <81> USP 39(2016). Las muestras analizadas
NO CUMPLEN con la valoracién de Beclometasona Dipropionato, el resultado estd por debajo de la especificacién del
fabricante. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General -
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calldad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDJRAS

Oficio No. 0143.2018.DG

Tegucigalpa MDC, 10 de abnil del 2018

Doctor

Francis Contreras

Comisionado Presidente

Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)
Presente

Estimado Doctor Contreras:
Adjunto a la presente le remito los Informes de Anélisis de 5 productos de POST REGISTRO,

seglin muestreo rcalizado por la Direccidn General de Regulacion Sanitaria en conjunto con el
Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas LEF-CQFH, descritos a continuacion:

FEA . B N° N°DE N’ DE N | LABORATORIO
# ’“)-“BR};E“L PROI_)}f-_ Io = DE LOTE | ORDEN | INFORME | EXPEDIENTE FABRICANTE
ANDICAINA H-15 SUPOSITORIOS/ 125mg | g ;
L1 |+25mg | 033F16 38623 | 0500.18 | 19213 ANDIFAR
? | BROMHEXINA ALFA JARABE/4mg/SmL | 140423 | 39026 | 0317.18 | 18692 | ALFA SRL |
|3 | TENORETIC TABLETAS 73136 . 4 39966 | 0502.18 06715 ASTRAZENECAS A
' PHARMA
4 | YDROVIT SOLUCION ORAL G165 | 40485 | 0511.18 30855 DEVELOPPEMENT
' ] | COMPANIA
5 | METOCLON JARABE/ 5 mg/5mL METI0417004 | 41096 | 050118 17005 FARMACEUTICA

w3 3

s.en los inciso N® 1 ¥ 2 sereportan “RECHAZADOS”

Atentamente, w :

DRA. MARTA LILIANA RODY

Direccion General =~ v
Laboratorio de Especialidades Farmacéuticas TEF-COFH

cc. archivo
MLR cb

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



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Qj LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ’:F’“"H\
E 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras @;}

COLZGIO DE
QUIMICOF
DF FORNGBURAS

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

No. de Informe: 0500.18

Fecha de Recepcién: 2016/11/11-- Fecha de Salida:  2018/04/04-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: ANDICAINA H-15-- Nombre Genérico: BENZOCAINA + HIDROCORTISONA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:  SUPOSITORIOS/ 125mg + 25mg--

Presentacién: 6 SUPOSITORIOS X BLISTER X 12 SUPOSITORIOS X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIV(/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA—

No. de Lote: 053F16-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2020/06--
Laboratoerio Fabricante: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--

No. de orden:  38623-- No. de Expediente: 19213-- z =1l
MUESTREO: n
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez--

Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Fonseca-- No. de Registro Sanitario: M-133
Tamaiio del Lote: 888 Supositorios-- Cantidad muestreada: 84 Supositorios--

Fecha de Muestreo: 2016/10/26-- Procedimiento : Instructivo de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1121.16)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS |

Il vl I el el e el B B
Valoracion:
BENZOCAINA 125,00mg | 117,05mg 1 93,64% | so001100% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCORTISONA 25,00mg 9,95mg 39,79% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identilicacién:
BENZOCAINA = CUMPLE |- igual al Std. [ HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCORTISONA -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - - 5,77% Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
5 : Farmacopes Farmacopea

Uniformidad de Masa - CUMPLE |- Max. 5,0% | Estadistico Europea Eurvpea
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 10,50 mm  Ancho: 11,04 mm Longitud: 34,29 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripeion de la Prueba I:;;::;?::: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFCrg Menor de 1 GOOUFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiolégica NA -- -- -
Exstas 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 YA: Valor de Aceptacion

Descripcion:  Supositorio amarillo-naranja, contenido en blister que tiene impresa informacién del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2017/12/13. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas NO CUMPLEN con ¢l contenido de Hidrocortisona el resultado estd por debajo de 1a especificacion segun el nel
fabricante. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas,

DRA. MARTA LILIANA RODRIG
Director (a) general
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= S Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(. = ) LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= s Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

et LLoop ) INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
£ FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0517.18

Fecha de Recepcitn: 27/06/2017-- Fecha de Salida: 06/04/2018--

Nombre Comercial: BROMHENXINA ALFA- POST-REGISTRO
Nombre Genérico: BROMHEXINA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: JARABE/ 4 mg/ 5mL--

Presentacidn: 120 mL DE JARABE X FRASCO X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 140423 Fecha Fabricacién: -- Fecha Expiracién: 2019/04--

Laboratorio Fabricante: ALFA SRL -- Pafs: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ALFA SRL.- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
No. de Orden: 39026— No. de Expediente: 18692~ No. de Oficio:  24-2015-UAC-

[RECHAZADO]

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de 1a Secretaria de Salud: ING. LORENA SOLIS--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA UNIVERSAL DE SULA-- Registro Sanitario No.: M-13189--
Tamaiio del Lote: 40 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestreo: 2017/46/21-- Procedimiento: ITT-1i- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0404.17)
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacifin Técnica Norma de: Método de:
SmL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
BROMHEXINA CLORHIDRATO 4,00mg - - 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Interno Lab
Identificacién

BROMHEXINA CLORHIDRATO - - - [gual al estandar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 34 - 28-36 pHmetro Fabricante USP 39(2016) |
Densidad (/mL) 5 1,1985 - r Picnometo - USP 392016}
Dimensiones Geométricas mm IDiametro [NA Espesor  |NA |Ancho [NA [Longitud  [NA |

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) LUSP 39(2016)
Mesdbfilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras|  <10UFC/mL Menor de |QUFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacierias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39%(2016)

Liguido amarillo, libre de particulas extrafias, contenido en frasco plastico blanco, etiquetado, con envase secundario; caja
serigrafiada.

Descripcion:

Observacién: SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacion al fabricante, sobre el prodyctp pecesgria para dar inigio al
analisis y fue presentada el 2017/08/31. Las muestras analizadas NO CUMPLE con el principio activo de Bromhexina HCL,
no se pudo obtener resultados ya que el estandar recibido no corresponden con las muestras. Los resultados reportados

corresponden s6lo a las muestras analizadas.

AL

Director (a) Genéral~
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RT-39

No. de Informe: 0502.18

Fecha de Recepcion: 2017/05/04-- Fecha de Salida:  2018/04/04-- POST-REGISTRO

Nombre Comercial: TENORETIC-- Nombre Genérico: ATENOLOL + CLORTALIDONA.--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ VER COMPOSICION--
Presentacién: 14 TABLETAS X BLISTER X CAJA--
Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 73136-- Fecha de Fabricacién: 2016/09-- Fecha de Expiracién: 2018/08--
Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA S.A. DEC.V.-- Pais: MEXICO--

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

Pais: MEXICO--

No. de orden:  39966-- No. de Expediente: 06715-- No. de Oficio:  56-DGCMN-2016--
MUESTREO: e
Responsable del LEF-CQFH: Dr. Chester Palma-- | A_P_RM
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis-- 5

Lugar de Muestreo: Drogueria Proconsumo-- L NordeHegwiro-SauilamaldS Tiarm—
Tamafio del Lote: 182 Tabletas-- Cantidad muestreada: |12 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2017/04/21--  Procedimiento : Instructivo de Muestreo [TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0242.17)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

' | _pecareis | | omemay |Eoeoincion| g | Normager | menioa
Valoracion:
ATENOLOL 100,00mg | 99,41mg 99,41% | so00-1100% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
CLORTALIDONA 25,00mg 24,40mg 97,62% 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
ATENOLOL - CUMPLE |-- Izual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
CLORTALIDONA - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39%2016) | USP 39(2016)
Ensavo de Disolucion (S,)
Ninguna unidad

ATENOLOL - CUMPLE |-- <(80% 5% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
CLORTALIDONA 4 CUMPLE |- otven |HPLC/UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) -- - 2,04% Mix. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad -- - 0,10% Maix. 1% Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 9,95 mm Espesor: 5,10 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Pruepa %e;:;:l?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - . -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - G e
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- -
Bacterias Patogenas NA - -- --
Potencia Microbiologica NA - = =

Estas 1ablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
VA: Valor de Aceptacién

NA: No aplica

Descripcién:

Tableta circular color blanco, biconvexa, ranurada en una de sus caras y en la gtra grabado “TENORETIC”; contenida en

un blister pldstico transparente con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observaciones:

Se aplicd la mor.ografia de Atenolol y Clortalidona tabletas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE

INFORMACION: Se solicitd informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el andlisis y fue presentada el

2018/03/08. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
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INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

aulMIco FARMACEUTICOS
No. Informe 0511.18

28/06/2017-- Fecha de Salida: 06/04/2018--

Nombre Comercial: YDROVIT-

Nombre Genérico:  VER FORMULA--

Forma Farmacéutica/Concentracidn: SOLUCION ORAL/ VER FORMULA--
450 mL DE SOLUCION X FRASCO~

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

Fecha de Recepcidn:

POST-REGISTRO

Presentacidn:

No. de Lote:  GI65-- Fecha Fabricacion: 2016/04-- Fecha Expiracién: 2018/04--
Laboratorio Fabricante: PHARMA DEVELOPPEMENT-- Pais: FRANCIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: GLOBAL FARMA, S A.-- Pais: GUATEMALA--
No. de Orden: 40485-- No. de Expediente: 30855-— No. de Oficio:  001-DGVMN-2017--

i

MUESTREO:

AP

Registro Sanitario No.:
Cantidad Muestreada:5 FRASCOS--

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretarfa de Salud: ING. LORENA SOLIS--
Lugar de Muestreo: DROGUERIA DROMEINTER—~

Tamaiio del Lote: 216 FRASCOS--

Fecha Muestreo: 2017/06/23-- Procedimiento: [TT-1t— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0438.17)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Compeosicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcenmaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
1 060mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
DEXTROSA ANHIDRA 20,000g 20,178g 100,89% 90,00-105,002% Volumetria USP 39{2016) Internc Lab
CLORUROC TOTAL 35,00mEq 3580mEq 102,28% 90,00-120,00% Volumetria USP 392016} Interne Lab
SODIO TOTAL 45,00mEq 43,3dmEq 96.31% 90,00-116,00% Absorcion LiSP 39(2016) [nterno Lab
Atdmica
POTASIO 20,00mEq 19,96mEq 99,50% 90,00-110,00 % Absorcion USP 39(2016} Intemmo Lab
Atdmica
Identificacidén
DEXTROSA ANHIDRA - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Quimica
CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
SODIO - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
CITRATO - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas
pH (2542) °C - n 2 - 40-7.0 pHmetro Fabricante USP 39(2016) |
| |
Densidad (g/mL) - 1,0129 - - Picnémetro .- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas _mm Didmetro |NA [Espesor  |NA [Ancho  [NA [Longitud [NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdp a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Tolal Bacterias Aerobias <IOUFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Palégenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
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s INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIRCO FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

DE FONDURAS
e

No. Informe 0511.18

Descripci6n: Liquido de color rojo, libre de particulas, olor agradable, contenido en botes de vidrio incoloro, transparente etiquetado.

Observacién:  Se aplico la monografia de Electrolitos Maltiples e inyeccién de Dextrosa tipo 2 de la USP 39(2016). CORRECCION
ORDEN DE ANALISIS: Nombre Comercial: YDROVIT SUERO ORAL SABOR A PONCHE DE FRUTAS.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.

3 =
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echa de Recepcign:

ombre Comercif: METOCLON
ombre Genérico: R

METJ0417004_
aboratorig Fabricange: Ci

—
e

IVESTREQ,

tsponsable de I3 Secretaria de Salud: NG LORENA-SO_L‘I_‘—_-_-_-_-_‘_‘_'_—'_
: i S

14/06/201 7.

Ugar de Muestreo: DROGUER|A MARIES A

amafo del Lote: 79 FRASCOS--
echa Muestreg: 2017/06/13—

Procedimiento: ITT-11--

No. de Bﬁcio:

Fecha Expiracién: 2020/04--

ON
METOCLOPR :

- ' AMIDA(C S

ma Farmacéunca/Cnntrnlrnciﬁn' JARA[:E'FJR“IDRATO)"
resentacion: gq mL D : e =

: E JARABE x FRA =

) SC —
icitado por: DIRECCION GENERAL D o DOSIHCADURA e A~ —
0. de Lote: :

e

Fecha Fy bricacidn:

bricante; COMPARIA T e
aboratorig Titularmmgu:rThﬂ::%N_]A FARMACEUTICA MC SA ..
B: COMPAR ;
0. de Orden: 4109, Jﬁ%

No. de Expediente: | 7003 --

A
132-DGVMN-2017-. N

Pais; HONDURAS- o
Pais:  HONDURAS_ = T

Registro Sanitario No.

- N
Cantidad Muestreads:6 FRASCOS--

Acta de Muestreo No.: RT-67 (0363.17)~

:M-14765--

’RUEBAS Y ENSAYQS
Composicién y Conteni : 7 - o
p 3mL nido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacitn Tecnie - -|
5 Declarada Obtenida Obtenido Usada- Norma de: Método de: |
Valoracion
METOCLOPRAMIDA 3.00m, 537 :
(CLORHIDRATO) g 537mg 107.49% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Identiftcacion
|
METOCLOPRAMIDA | - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 3902016 Usp
39(20
(CLORHIDRATO) (2016) (2016
Otras Pruebas
pH 25£2)°C - ) -- 2,0-5,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1.1528 - - Picnémetro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetre |NA Espesor |NA |Anch0 NA |Longitud |NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales i

NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS |
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de: =
Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/ml. USP 39(2016) USP 39(2016) |

Mesdfilas |
|Recuento Total de Hongos y Levaduras|  <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016) |
| |

i Bactenias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 35(2016) USP 39{2016) :

Descripeién:

Observacién:

aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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Solucién homogénea, transparente, incolora a ligeramente amarilla, libre de sustancias extrafias, envasada en frasco plastico
color café con etiqueta serigrafiada con informacion del producto y tapén plastico color blanco.

Se aplico la monografia de Metoclopramida Solucion oral que aparece en la USP 39(2016). Por un error administrativo no se
recibié la factura de pago de este producto en tiempo y forma. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
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