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OFICIO No. 067-DPF-ARSA-2019
11 de marzo del 2019

Abogado

Isaac Gallegos

Director de Transparencia
Agencia de Regulacion Sanitaria
Su oficina.

Estimado Abog Isaac Gallegos:

En atencion a la solicitud del oficio No. 104-UT-ARSA-2019 y OFICIO N° 109-UT-ARSA-2019, remito la
informacion correspondiente al mes de febrero 2079 sobre el cuadro institucional mensual y la copia de los
resultados de analisis de control del Laboratorio del Colegio Quimico Farmaceéutico, fue enviada via correo
el dia 11 de marzo del presente ano, el cual se adjunta copia.

Sin otro particular, me despido.

Atentamente, A
J M ["l
Dr. Léonardo Antonio Sanchez
Direccion de Productos Farmacéuticos y Otros de Interés Sanitario
CC. Archivo.

o Agencia de Regulacion Sanitaria o @Arsa Honduras



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

coLecio oL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

O e FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0022.19

Fecha de Recepcién: 20/12/2018-- Fecha de Salida: 24/01/2019--

Nombre Comercial: Q.PRAMIDE-- LICITACION

Nombre Genérico: METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO)—
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 10 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  QAIB1I251—~ Fecha Fabricaciéon: 2018/11-- Fecha Expiracién: 2021/)1-

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A DE C.V.-- Pais: HONDURAS-

Laberatorio Titular/Drogueria;: QUIMIFAR S A DEC.V/QUIMIFARSA DECV-- Pals: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 07803-- No. de Oficio: 227-13BR-ANMI/ALP C1 FBO 201
MUESTREO: AP R@ BABO i
Responsable det LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- 1
Responsable de I Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUM N sALUL--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-21765-

Tamaiio del Lote: 776 130 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo:  2018/12/720— Procedimiento: [ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0431 18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

“““Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

METOCLOPRAMIDA 10.00mg 10,23mg 102,34% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)
(CLORHIDRATO)

Identificacion

METOCLOPRAMIDA - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(20i6) | USP 39(2016)
(CLORHIDRATO)

Ensayo de Disolucién
|METOCLOPRAMIDA - CUMPLE .- Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39{2016)
[{{(CLORHIDRATO) (51} {75%)+5%

Otras Pruebas |
Prueba de Friabilidad - - 0,00% Miximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm |Diémetro [7.76 Espesor |2.97 ]Ancho ]NA |Longitud ]NA |

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo o las prugbas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminadyo o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRLUEBAS MICROBIOLOGICAS

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

Esterilidad NA - s =

Recuento Total Bacterias Aerobias NA - as %

Mesofilas

Descripcion:  Tabletas circulares, blancas, planas, biseladas, ranurada en una cara la otra cara lisa contenida en un blister de aluminio

rotulado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/14. Se aplic6 la monografla de Metoclopramida
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) Genera
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Colegio de Quimico Farmaceéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
b el ke FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0016.19

Fecha de Recepcidn: 18/12/2018-- Fecha de Salida: 24/01/2019--

Nombre Comercial: ANDIZOL-- LICITACION

Nombre Genérico: METRONIDAZOL (BENZOATO)}-
Forma Farmacéutica/Concentracién: GEL VAGINAL/ 0,75 g/ 100 g--

Presentacidn: 40 g DE GEL X TUBO + APLICADOR X CAJA-
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIC EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  026GHIR-- Fecha Fabricacién:  ----- Fecha Expiracién: 2021/06--

Labaratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pajs: HONDURAS--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - No. de Oficio:  226-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA-- E E AI Ro BA D 0

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [ e =

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-1117-0082--
Tamano del Lote: 26 757 TUBQOS-- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Fecha Muestreo: 2018/12/18— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0429.18)--

[PRUEBAS Y ENSAYOS
—

Composicién y Contenido por: ] Cantidad Cantidad | Parcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
| 100 gramos | Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion | I
METRONIDAZOL (BENZOATO) 0,750g 0,732¢ | 9758% 90.00-110,00% HPLCMUY USP 392016) | USP 39(2016)

Identificacion

METRONIDAZOL (BENZOATO) - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP3%2016)
Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 4.6 - 4.0-6,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |[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 ceriificado de producta terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
~=scuento Total Bacterias Aerobias <IOUFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
wesotilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <lOUFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 392016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 38(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Gel color blancuzco, homogéneo, libre de grumos, contenido en tubo con informacién del producto impreso en el mismo.

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/12/21. Se aplicé la monografia de Metronidazol gel
que aparecen en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Observacion:

. L Y - neC !
Director {a) General W, GLE“E“AL,\-‘P /
\*ﬂf,qmmnni‘_-"‘:’}////
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

L

>

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

COLLCCIO DE
QUIMICOF.

ol FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0018.19
Fecha de Recepcidn; 17/12/2018-- Fecha de Salida: 24/0122019--
Nombre Comercial: METOCARBAMOL-- LICITACION

Nombre Genérico: METOCARBAMOL-
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 300 mg--

10 TABLETAS X BLISTER--
Selicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

Presentacitn:

No. de Lote:  K3078-- Fecha Fabricacién: --—-— Fecha Expiracién: 2021/11--
L.aboratorio Fabricante: PHARMEDIC-- Pais: EL SALVADOR--
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMEDIC/ FRANCESCA-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- in; 225-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

APROBADO]

No. de Expediente: -

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- b ""'_"T"'__"_

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: F013203021999--

Tamaio del Lote: 344 590 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/12/17-- Procedimiento: ITT-1I— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0428 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
" Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacitn Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion |
METOCARBAMOL 500.00mg 498 54mg 99,71% 95,00-105.00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 35(2016)
Identificacién |
METOCARBAMOL -- CUMPLE - Tgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
1
Ensayo de Disolucién
METOCARBAMOL (51} - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(75%)+5%
Otras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 04min27 - <30 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - = 2,07% Maximo 13% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro ]NA lEspesor |5,30 lAncho IS,OO [Longitud | 17.57
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
.\'ANO Aplica VA: Valor de Aceptacion
'¥UEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba | Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA = s %
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - s

_hﬁsbﬁlas

Descripcion: Tableta de forma capsular, color blanco, con ranura en una cara, biconvexa, contenida en blister, sellado con limina metdlica
que describe la informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/12/19. Se aplicd la monografia de Metocarbamol
tabletas que aparece en la USP 3%(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las prucbas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas. Ty

e & 3 E
Director (a) Géne S, N4
'-.______,-"'""/
G g /
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COLECIO DE
FARMACEUTICOS
DF FORLGURAS

Fecha de Recepcidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

13/12/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: AMOXICILINA--

24/01/2015--

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

RT-39

No, Informe 0017.19

LICITACION

Nombre Genérico:

AMOXICILINA (TRIHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA SUSPENSION ORAL SABOR A BANANO/ 250 mg/ 5 mlL.--

Presentacifn:

POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

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

No. de Lote: 181027

Fecha Fabricacién:

Laboratorio Fabricante:

BENGBU TUSHAN PHARMACEUTICAL CO. LTD--

2018/10~

Fechs Expiracién: 2021/1G--

Pais:

Laboratorio Titular/Progueria: PHARMA INTERNACIONAL/ PHARMA INTERNACIONAL--

CHINA--

Pais:

HONDURAS-

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

P45474~

No. de Oficio:  223-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

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

APR

T, Ty
w Sheel,

ADO

Responsable de 1a Secretaria de Salud:  PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

W EIN SALLL--

Registro Sanitario No.: M-22219--

Tamaio del Lote: 100 ({{) FRASCOS— Canfidad Muestreada:8 FRASCOS--

Fecha Muestreo:  2018/12/13-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0419.18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS ;

l=~mposicién y Contenido por: SmL| Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de: |
! Declarada Obtenida Obtenido Lisada |

Valeracion ;

AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 250.00mg 235.83mg 94,33% 90,00-120,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39%(2016)

Identificacion

AMOXICILINA (TRIHIDRATO) - CUMPLE - lgual al Estandar HPLC/UV USP 39(2016) USP 33(2016)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 6.0 - 5.0-15 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Densidad (g/mL) - 10661 - - Picnémelro - VISP 39{2016)

Dimensiones Geométricas mm |Didmetro |NA |[Espesor  [NA |Ancho [NA [Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducivd de acuerdo a las pruebas y ensayes que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

!PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

| Descripcitn de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
— Sy
Rk ento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de | C00UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesodfilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras|  <IQUFC/g Menor de | 00UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripeion:

plastico ambar con tapa-rosca etiquetado con informacién del producto.

Observaci6n:

Polvo granular color naranja, reconstituida forma una suspensién homogénea color naranja suave; contenido en un frasco

El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplico la monografia de Amoxicilina para
suspension oral que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante,

sobre el producto necesario para completar el andlisis y fue presentado el 2018/12/20. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a [as muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

&
e

COLEGIO DC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
A Ao FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0019.19
Fecha de Recepcion: 12/1272018— Fecha de Salida: SOV
Nombre Comercial: BECLO-ASMA-- LICITACION

Nombre Genérico: BECLOMETASONA DIPROPIONATO-
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION PARA INHALACION ORAL, AERQSOL/ 50 pg--

Presentacion: 200 DOSIS DE SOLUCION X FRASCO AEROSOL + APLICADOR X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIOQ AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  0009MO015— Fecha Fabricacién: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2021/09-~

Laboratorio Fabricante: ALDO-UNION, S.L ~ Pals: ESPANA--

Laboratorio Titular/Dregueria: ALDO-UNION, § L/ GENERIC PHARMA-- Pais: ESPANA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 10668-- No de Oficio: 222-18BR-ANMI/BA FBO 2018-027--

MUESTREO: _'

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA- AI RO B Am

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTO

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EM SALUD-- Reglstro Sanitario No.: M-07777--
Tamaho del Lote: 8 0600 FRASCOS AEROSCL-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS AEROSOL--
Fecha Muestreo: 2018/12/12-- Procedimiento: [ITT-11-—- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0418.18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

#=  Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: | Método de:
Dosis Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién |
BECLOMETASONA 50,00ug 50,19mg 10037% 80,00-120,00%% HPLC/UV Fabricante Fabricante

DIPROPIONATO
{dentificacidn

BECLOMETASCNA - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
DIPROPIONATO

Otras Pruebas

Nimero Total de Dosis por Frasco - 240 Dasis -- > 200 Pulsacion Manual Fabricante Fabricante

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 producto terminado o en fos libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Kesultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
#=wcuento Total Bacterias Aerobias <1OUFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
iesélilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras| <IOUFC/mL Menor de lOUFC/mL USP 39(2016) USP 3%(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausenles USP 39(2016) USP 39{2016)
Descripcion:  Solucién contenida en frasco presurizado, con dispositivo de administracién e informacién del producto descrita en el envase.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/14. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacidn al fabricante, sobre el producto necesario para completar el
analisis y fue presentada el 2019/01/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) Gereral-

OIRECCIGN

~ENERAL j
"‘F’lcr“/
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COLCGIO DE

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

fico i i
s S FiSICO QUIMICQ Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0020.19
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA - =

Recuento Total Bactlenas Aercbias NA - -- -

Mesofilas

Descripcidn: Capsula de gelatina dura, cuerpo y tapa color blanco, contiene polvo fino color café oscuro, libre de sustancias extraiias, olor

caracteristico, empacada en blister de PVC color amarillo, serigrafiado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/11. Se aplicé la monografia de Vitaminas
Oleosolubles e Hidrosolubles con minerales tabletas que aparece en la USP 39(2016). La cuantificacién de Vitamina D3 y
Cianocobatamina no se realizaron debido que es producto multivitaminico y la cantidad declarada es muy pequefia para ser
detectada por los cromatografos con que cuenta el laboratorio. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizada

Version 18
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
= LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
€ 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

—

OUM%B'F-ECHO DE Il\{F()RME QE RESULTADO DE AN'ALlSlS
s hUJh! DU:.E P FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0020.19
Fecha de Recepcion: 26/11/2018-- Fecha de Salida: 24/01/2019--
Nombre Comercial: pOLIVIT MUJER-- LICITACION

Nombre Genérico: VER COMPOSICION--
Forma Farmacéutica/Concentracion; CAPSULAS DE GELATINA DURA/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentacion: 10 CAPSULAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  18060035-- Fecha Fabricacién: 2018/11-- Fecha Expiracién: 2020/11--

Laboratorio Fabricante: FINLAY, S A.-- Pais: HONDURAS--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 217135-- No. de Oficio: 205-18BR-ANMI/ALP Ci FBO 2018-011--
MUESTREQ: 18

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de 1a Secretaria de Saled: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E |

APROBADO]

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0917-0010--
Tamano del Lote: 582 000 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/26—~ Procedimiento: [TT-|1-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0366.18)—-

PRUEBAS Y ENSAYOS '

“= Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especiflicacion Técnica Norma de: Método de:
| Cipsula De Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
|Valoracion
VITAMINA A ACETATO 4 000,00U1 6 535.62U1 16339% 90,00-165,00% HPLC/UV USP 39(2016) Imemo Lab
VITAMINA Bl (TIAMINA 1,50mg 1.83mg 121,76% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 35(2016) Interno Lab
MONONITRAT()Y |
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) | 1,60mg 1.93mg ; 120,42% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab

|

VITAMINA B6 (PIRIDOXINA 2,20mg 2.49mg | 113,05% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab
CLORHIDRATQ)

VITAMINA C (ACIDO | 50,00mg 64.27mg | 12854% 90,00-150,00% Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Interno Lab
ASCORBICO) | ;
VITAMINA E 50 % | 10.00mg 14.91mg | 149,11% 90,00-165.00% HPLC/UV USP 39(2016) Interna Lab
VITAMINA B3 (NICOTINAMIDA) 17.00mg 1891mg 1i1.23% 90,00-150,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno ab
FUMARATO FERROSO 200.00mg 213,59me 106,79% 90,00-125,00 % Espectrof. Vis. | USP 39(2016) Intemmo Lab
FLUOR 1.00mg 0,96mg 96.00% 90,00-200,00 % Potenciometria Fabricante USP 39(2016)
Identificacién

; ‘\MINA A ACETATO -- CUMPLE -- Igual al Estandar HPLC/UV Interna Lab Inierno Lab,
VITAMINA Bl (TIAMINA .- CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV Interna Lab, Interno Lab. |
MONONITRATO) | |
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) - CUMPLE i - Igual al EstAndar HPLC/UY Interna Lab Interno Lab

1

1
VITAMINA B6 (PIRIDOXINA - CUMPLE | - [gual al Estandar HPLCAUY Interna Lab Interno Lab
CLORHIDRATO)

VITAMINA C (ACIDO -- CUMPLE -- [gual al EstAndar Espectrof. Vis Interna Lab Interno Lab
| ASCORBICO)

[VITAMINAE 50% - CUMPLE - Igual al Estandar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab,
VITAMINA B3 (NICOTINAMIDA) - CUMPLE - Igual al Estandar HPLCUV Interna Lab. Interno Lab
FUMARATO FERROSO - CUMPLE - Igual al Estandar | Espectrof. Vis Intema Lab Intermno Lab
[Otras Pruebas |

|
Prueba de Desintegracion - 08mintkl - Maximo 45 min Desintegrador |  Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - CUMPLE - | $0.00-110.00% Estadislico USP 39(2016) ] USP 39{2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor  [NA |Ancho 6.06 [Longitud 17,43

Esta tabla se ampliard o reducivd de acuerde 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 Aceptacién
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

L
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=

co:;Ecuo DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

N B MUk FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0021.19
Fecha de Recepcion: 26/10/2018— Fecha de Salida: 24/01/2019--
Nombre Comercial: AMIODARONA CLORHIDRATO 150 mg/ 3 mL-- LICITACION

Nombre Genérico:  AMIODARONA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 150 mg/ 3 mL--

Presentacién: 3 mlL DE SOLUCION X AMPOLLA--
Solicitade por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  ADSBIACIS-- Fecha Fabricacién: 2008/09-- Fecha Expiracidn: 2020/02--

Laboratorio Fabricante: ADS PHARMA SAS-- Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ADS PHARMA SAS/ AMERICANA-- Pais: COLOMBIA / HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: ARSA-1117-R-0430— No. de Oficio: 178-13BR-ANMI/ALP C! FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsabte del LEF-CQFH: DR, CHESTER PALMA--

|
l i

AP

ROBADC

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENT QM -E-HStvei- -k
Registro Sanitario No.: HN-M-0118-0105--

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

Tamano del Lote: 7019 AMPOLLAS-

Cantidad Muestreada:16 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/10/25-- Procedimiento: ITF-1]-- Acta de Muesireo No.: RT-67 (0290.18)--

IPRUEBAS Y ENSAYOS .;
"-“"'ompnsicién y Contenido por: .‘!mLi Canridad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de: ;

Declarada Obtenida Obtenido Uisada

Valoracion

AMIODARONA CLORHIDRATO 150,00mg 143 46mg 95,64% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricanie Fabricante

Identificacion

AMIODARONA CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas

pH (25x2) °C - 36 - 3,0-50 pHmetro Fabricante Fabricanie

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

Contenido del Envase - 30 - = 3.0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Didgmetro [NA lEspesor ]NA |Ancho NA [Longitud [NA

NA: No Aplica

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producte terminado o en los libros oficiales.

J _I?\RUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endoloxina Bacteriana CUMPLE No mas de 8,33UE/mg Fabricante USP 39(2016)

Descripcidn:

serigrafiado con informacion del producto en color rojo.

Solucion transparente amarillenta, libre de particulas extraflas visibles, contenida en una ampolla de vidrio transparente,

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/10/31. Se aplic6 la monografia del fabricante.

Observacion: :
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el
andlisis y fue presentada el 2019/01/08. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

Direétor (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

&

«” | Laboratorio Oficial para e! Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
-
COLLGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
AT Ta0S FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0023.19
Fecha de Recepcidn: 20/12/2018-- Fecha de Salida: 24/01/2019--
Nombre Comercial: pOVIDINE-- LICITACION

Nombre Genérico:  YODO POLIVINILPIRROLIDONA--

Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION TOPICA/ 10 g/ 100 mL--

Presentacion: 500 mL DE SOLUCION X FRASCO--

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

No. de Lote:  QAI18%181-- Fecha Fabricacién: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFARS A DEC.V - Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V./QUIMIFAR SA.DEC.V ~ Pais: HONDURAS-

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: (6267 No. de Oficio: 227-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A I R B |

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSERITS EESAL I

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.:M-04148--
Tamahno del Lote: 10 856 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestreo:  2018/12/20-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0430.18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS |

"~ “Composicién y Contenido por Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

YODO POLIVINILPIRROLIDONA 10.000g 9,419 94,19% 85.00-120.00% Volumetria Fabricante Fabricante

Identificacion

YODO - CUMPLE - Positive Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

|pH (25£2)°C - 1.9 - 1.5-6,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
|Densidad (g/mL) - 1.0355g/mL .- - Picndmetro - USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |NA [Ancho NA [Lougitud [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
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de 1a Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

'Recuento Total Bacterias Acrobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016} USP 3%(2016)

Mesdofilas

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

Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016) |
|

Descripeién:  Solucién color café oscuro, contenida en frasco color &mbar de pléstico con tapén blanco, frasco etiquetado con datos del

producto.

Observacion:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2019/01/14. Se aplic6 la monografia del fabricante.
1.as muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras

analizadas.

-’;‘Q\

\:Sl’fﬂfq,ﬂ
L)

%
E

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

)

s |
- |
copSSLEGIo BE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e o FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0015.19
Fecha de Recepcion: 09/01/2019— Fecha de Salida: 24/01/2019--
Nombre Comercial: |RBESARTAN 300 mg— LICITACION

Nombre Genérico: TRBESARTAN-
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 300 mg--

Presentacién: |0 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

No. de Lote:  N8057-- Fecha Fabricacidén: 2018/12-- Fecha Expiracién: 2021/12-

l.aboratorio Fabricante: PHARMEDIC-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Droguerfa: PHARMEDIC/ FRANCESCA-- Pais:  EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - No. de Oficio: 01-19BR-ANMI/BA FBO 2018-026--
=

MUESTREO: A P RO BAD 0

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—
Responsabie de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E [NSTTRIOS BN AT

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: FO19517052012-
Tamaio del Lote: 367 380 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2019/01/07-- Procedimiento: ITT-[1- Acta de Muestreo No.: RT-67(0006.19)—

IPRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
| | .
Valoracién l |
IRBESARTAN 300.00mg 29421mg 98,07% 90,00-110,00% | HPLC/UY USP 39(2016) | USP3%2016)

Identificacién

IRBESARTAN - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucion

IRBESARTAN (S1) s CUMPLE = Ninguna unidad < Q | Espectrof. UY. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%

| Otras Pruebas

| Variacion de Peso (VA) - - 3.11% Méximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016) |

{Dimensiones Geométricas mm -fDiémetro NA Espesor |3.07 '[Ancho [7.78 |L0ngitud | 17.36 |

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

"2 UEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prucba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA = - =
Recuento Total Bactenas Aerobias NA = . -
Mesofilas
Descripcién: Tableta oblonga, color blanco, biconvexa, ranurada en una cara, la otra cara lisa, contenidas en un blister de aluminio &mbar

rotulada con informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/11. Se aplicé la monografia Irbesartan Tabletas que
aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden sélo a las muestras analizadas.

% OIRECCION
Director (a) General \Q GENERAL &

J’Omg uf\
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

COLECIO DL
3 FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DF HOMNDURAS
No. Informe 0026.19

Fecha de Salida: 28/01/2019--

Fecha de Recepcidn: 10/12/2018--

Nombre Comercial: TETANOGAMMA P--

Nombre Genérico: INMUNOGLOBULINA ANTITETANICA HUMANA—

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 250 U/ | mL--

Presentacion: | mL DE SOLUCION X JERINGA PRELLENADA + AGUJA X EMPAQUE X CAJA~
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

LICITACION

No. de Lote:  P100026359— Fecha Fabricacién: 2018/04— Fecha Expiracién: 2021/03--

Laboratorio Fabricante: CSL BEHRING GMBH-- Pais: ALEMANIA-

Laboratorio Titular/Drogueria: CSL BEHRING GMBH/ RISCHBIETH-- Pais: ALEMANIA HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  21353-- _ No. de Oficio: 216-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREQ:

APR@EA@97

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS mm&l:ﬁ&
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: HN-M-1017-0167--
5331 JERINGAS PRELLENADAS-- Cantidad Muestreada:32 JERINGAS PRELLENADAS--

Tamaiio del Lote:

Fecha Muestreo:  2018/12/07-- Procedimiento: [ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0400.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS |
—
‘omposicion y Contenido por: ImL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
| Declarads Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
INMUNOGLOBULINA 250,00U1 - - -- - -
ANTITETANICA HUMANA
CLORURO DE SODIO 3,00mg 3.85mg 12833% 67,00-133,00% Volumetria Fabricante Interno Lab
Identificacién
CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 392016) | USP 39(2016)
Quimica |
SODIO = CUMPLE & Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
Otras Pruebas
|
pH (25£2) °C - 6.7 - 6.4-72 pHmelro Fabricante USP 39(2016) |
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion visual | USP 39(2016) | USP 39(2016) l
Conlenido del Envase | .- LOmL | - = 1,0mL - USP 3%(2016) | USP 39(2016)
_iDimensiones Geométricas mm Didmetro |[NA [Espesor [NA [Ancho NA [Longitud ]NA

Esta 1abla se ampliarg o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminade o en los libros oficiales.

NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 392016} USP 39(2016)

Descripeion: Liquido incoloro transparente contenido en jeringas de vidrio transparente, etiquetados con envase secundario plistico con
tapadera de papel conteniendo aguja, con envase terciario: caja individual serigrafiada.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. Este es un producto bieldgico al que solo se le
pueden hacer las pruebas fisico-quimicas y microbiologicas. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados comresponden sélo a las muestras analizadas,

Director (a) Generil
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

&

& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
SeEEEe D INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE FORNDURAS FISICO QUIiMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 002419
Fecha de Recepeidn: 10/12/2018—- Fecha de Salida: 28/01/2019--
Nombre Comercial: Al BUREX ® 25-- LICITACION

Nombre Genérico: ALBUMINA HUMANA-
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION PARA INFUSION INTRAVENOSA/ 250 gf 1L—

Presentacién: 50 mL DE SOLUCION X FRASCO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS.-

No. de Lote:  P1000061 15-- Fecha Fabricacién: 2018/03-- Fecha Expiracién: 2021/02-

Laboratorio Fabricante: CSL BEHRING AG-- Pais: SUIZA--

Laboratorio Titmlar/Drogueria: CSL BEHRING AG/RISCHBIETH- Pais: SUIZA/ HONDURAS—

No. de Orden: NA.-- No. de Expediente: 29032- NJ No. de Oficio:  216-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO: A PR
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | fl_ =P 0 BA ( %

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS F INEL‘HW- ——

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16343--
Tamafio del Lote: 5453 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:7 FRASCOS--
Fecha Muestreo:  2018/12/07-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0401.18)—~

I PRUEBAS Y ENSAYOS

" Com posicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
i I Litro Declarada Obtenida Obtenido Usada

|Valoracién

|ALBUMINA HUMANA 250,000g = = - = = &

|

|IN-ACETIL-TRIPTOFANATO DE 5 20,00mmol - - - & = ==
|SODIO
|CAPRILATO DE SODIO 20,00mmel - - - - - =
SODIO (CLORURQ) 140,00mmol - - = - o =
HEME (E1% | cm 403 nm) - 0.0539 - <Q.15 Espectrof. Vis. Fabricanie Fabricante

Identificacion

SODIO - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 352016) | USP39(2016) |
Quimica |

CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

Bi‘(IOJS) SE - 7.0 6,7-73 pHmetro Fabricante Fabricante

v _adculas Visibles - CUMPLE Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 50.0mL > 50,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm |Didmetro  [NA . Espesor INA [Ancho [NA |Longitud |[NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de |la Prueba Resultado Especilicacidn Norma de: Método de:
Obtenido
[Esterttidad | CUMPLE Cstenl USP 39(2016) USP 39(2016)
| Endotoxina Bacteriana | CUMPLE no mas de 1.6UE/mL Fabricante USP 39(2016)
| ]
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

L RO INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE FONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO T-39

No. informe 0024.19

Descripcibn: Liquido amarillo espumoso, contenido en frasco de vidrio incoloro transparente etiquetado, tapén de hule con sello metalico,
tapadera pléstica, con envase secundario: caja individual serigrafiada.

Observacién:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. *Este es un producto bioldgico al que
solamente se le pueden hacer las pruebas fisico-quimicas y microbiolégicas. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el andlisis y fue presentada el
2018/12/14, Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a
las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
) LAB(?RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
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LSS ST A Py i INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE HONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0025.19

Fecha de Salida: 28/01/2019--

Fecha de Recepcion: 10/12/2018—

Nombre Comercial: RHOPHYLAC 300-
Nombre Genérico: INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 300 pg/ 2 mL—

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X JERINGA PRELLENADA + AGUJA DESCARTABLE X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIC EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

LICITACION

No. de Lote:  P100012405-- Fecha Fabricacién: 2018/06-- Fecha Expirucién: 2021/05--
Laboratorio Fabricante: CSL BEHRING AG-- Pais: SUIZA-
Laberatorio Titular/Drogueria: CSL BEHRING AG/ RISCHBIETH-- Pais:  SUIZA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  21969-- No. de Oficio: 216-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-01]--
1l
i [APRG3ADO |
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | _— | !
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E N SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Registro Sanitario No.: HN-M-1217-0036--
Tamafio del Lote: | 179 JERINGAS PRELLENADAS-- Cantidad Muestreada:20 JERINGAS PRELLENADAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/07-- Procedimiento: ITT-F1-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0399,18)--
'PRUEBAS Y ENSAYOS
—
»ymposicion y Contenido por: 2mL| Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técanica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenide Usada
Valoracion
INMUNOGLOBULINA HUMANA 300,00ug - - - - - -
ANTI-D |
Otras Pruebas |
pH (25£2) °C - A1 = 5054 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Particulas Visibles = CUMPLE = Ausentes Inspeccion Visual| USP 3%2016) | USP 3%(2016)
Contenido del Envase - 2.0mL - > 2.0mL USP 39(2016) | USP39%2016)
|Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor [NA |Ancho NA |Longitud INA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norms de: Método de:
Obtenido
" Trilidad CUMPLE Estéril USF 39(2016) USP 39{2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mis de 7,0UE/mL Fabricanle USP 39(2016)

Descripcidn:

secundario plastico tapadera de papel empacado con una aguja, en caja individual serigrafiada.

Observacion:

Liquido incoloro, transparente, espumoso, contenido en jeringa de vidrio incoloro transparente etiquetado, con envase

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. *Este es un producto biotecnologico al que solo

se le pueden hacer las pruebas fisico-quimicas y microbiolégicas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6
informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el anélisis y fue presentada el 2018/12/17.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados rep

analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

S

© _ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DU INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e HONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0027.19
Fecha de Recepcién: 11/12/2018~ Fecha de Salida: ZEIROID -
Nombre Comercial:  PROPOFOL 1%-- LICITACION

Nombre Genérico: PROPOFOL--
Forma Farmacéutica/Concentracion: EMULSION INYECTABLE/ 10 mg/ 1mL--

Presentacién: 20 mL DE EMULSION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  16MI1973~ Fecha Fabricacidn: --- Fecha Expiracién: 2021/09-

Laboratorio Fabricante: FRESENIUS KABI AUSTRIA GmbH-- Pais: AUSTRIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: FRESENIUS KAB] AUSTRIA GmbH/ AMERICANA-- Pais: AUSTRIAf HONDURAS--

No. de Orden: NA-- Ng. de Expediente:  31261-- ~ No. de Oficio:  218-188R-ANMI/CM FB(O 2018-022--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- I A P RO BA DE_”

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENT UHW1 R Y W

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitaric No.: M-19454—
Tama#do del Lote: 12 000 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:7 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/10— Procedimiento; ITT-11-— Acta de Muestreo No.: RT-67(0405 18)—

J_I:\RUEBAS Y ENSAYOS i

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de: |
| ImL Dreclarada Obtenida Obtenido Usada
i\'aloracidn
PROPOFCL 10.00mg 982mg 98.18% 90.00-110,00% HPLC/UV USP 39{2016) | USP 3%(2016)

Identificacidn

PROPOFOL - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas

pH (25+2)*C - 7.9 - 45-85 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 20.5mL &= >20,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm |Dismetro  |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 egrtificado de producte terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

i' Descripcion de la Prueba Resultado Especificacitn | Norma de: | Método de:

| Obtenido

'Esterilidad CUMPLE Estertl USP 39(2016) USP 35(2016)
Endoloxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,33UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripeién: Emulsion de color blanco, contenido en una ampolla de vidrio incoloro transparente, con punte de particion color rojo en el

cuello de ta ampolla, tiene etiqueta con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/13. Se aplicé la monografia de Propofol Emulsion
inyectable que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
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Esaia ol INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

DE HKONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0028.19
Fecha de Recepcién: 17/12/2018~ Fecha de Salida: 28/01/2019--
Nombre Comercial: ([ EVIUM-- LICITACION

Nombre Genérico: DEXKETOPROFENO (TROMETAMOL)--
Forma Farmacéutica/Concentvacién: SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/ 2 mL—~

Presentacion: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA~
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  AFd434-- Fecha Fabricacién:  ----- Fecha Expiracién: 2022/10—
Laboratorio Fabricante: LAMFER- Pais: GUATEMALA--
Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA, S A/ EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Oficio: 224-13BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-0§1--

APROBADO|

No. de Orden: NA-- No. de Expedicnte: --

MUESTREO:

Respensable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E
Lugar de Muesireo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- " Registro Sanitario No.: RMH-PF40723—
Tamano del Lote: 59 750 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/12/14-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0421.18)--
JERUEBAS Y ENSAYOS |
amposicién v Contenido por: 2mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Téenica Norma de: Método de:

| Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

DEXKETOPROFENO 50.00mg 49,13mg 98,26% 90,00-110,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricanie
(TROMETAMOL)

Identificacion

DEXKETGPROFENOD - CUMPLE - [gual al esandar Especirof UV, Fabricante Fabricante
(TROMETAMOL)

Otras Pruebas

pH (25:2)°C .- 7.4 7.0-8.0 pHmetro Fabnicante USP 38(2016)
| Particulas Visibles =2 CUMPLE Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 2.0mL - >2,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro INA Espesor ]NA IAncho [NA |Longitud |NA |

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

""SUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 3%(20i6)
Endoloxina Bacteriana CUMPLE No més de 3UE/mg Fabricante USP 39(2016)

Descripcion: Liquido incoloro transparente, contenido en ampolla ambar etiquetada,
Observacion:  El pago per derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. Se aplicé ta monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras
analizadas.
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