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OFICIO No. 097-DPF-ARSA-2019
04 de abril de 2019

Abogado
Is'aac tallegas ) AGENCIA DE REGULACION SANITARIA
Director de Transparencia UNIDAD DE TRANSDPARENCIA
Agencia de Regulacién Sanitaria }j/ //7 / /?5’[ 4
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Estimado Abog Isaac Gallegos: ‘LS ure-

g g Recibido por: J’j -

En atencién a la solicitud del oficio No. 132-UT-ARSA-2019 y OFICIO N° 136-UT-ARSA-2019, remito la
informacion correspondiente al mes de marzo 2019 sobre el cuadro institucional mensual y la copia de los
resultados de analisis de control del Laboratorio del Colegio Quimico Farmacéutico, fue enviada via correo
el dia 04 de marzo del presente afio, el cual se adjunta copia.

Sin otro particular, me despido.

AN

Dr. Le nardo{mtomo Sanchez
Direccion de Productos lfarmacé'ﬁticos'y Otros de Interés Sanitario

Q: 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
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COLEGIC DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DEF FONDURAS

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0197.1%

Fecha de Recepcion: 2015/03/06-- Fecha de Salida:  2019/03/21-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: AZATIOPRINA-- Nombre Genérico: AZITIOPRINA--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/50mg--

Presentacion: 100 TABLETAS X FRASCO--

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

No. de Lote: E965815-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiraciéon: 2021/11--
Laboratorio Fabricante: KOREA UNITED PHARM. INC .- Pais: COREA DEL SUR--

Laboratorio TitularfDroguena _KOREA UNITED PHARM. INC / PHARMACEUTICAS UNDas—  Pais: COREA DEL SUR/ HONDURAS--

55-19BR-ANMI/

No. de orden: NA Neo. de Expediente: 12799-- No. de Oficio: APBFBO 2018-019—

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ~
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-  No. de Registro Sanitario: M-08435--

Tamaiio del Lote: 38 765 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/06—-  Procedimiento : ITT-11-- 1.5 N°®Acta de Muestreo: RT-67 (0091 19)--
["SUEBAS Y ENSAYOS == ;ﬁ P [
Composicion ¥ Contenido por: Cantidad Resu]ta.ldo Pnreen!:aje Especificacién T ﬁ@ E %mb&rdﬁ
Tableta Declarada Obtenido Obtenido {vernota) | Utllienda e ——
Valoracién: | | |
AZATIOPRINA 50,00mg 47,29mg 94,57% | oz08.10700% |HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion: |
AZATIOPRINA - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucion (S;)
AZATIOPRINA = CUMPLE |- ot vawe | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 412018)
Otras Pruebas: | | USP 41{(2018) | USP 41(2018)
Variacion de Peso (VA) - | - | 8,58% Max. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 705 mm Espesor: 293 mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l:)e;::::l:::: Especificacion Norma de: Método de:
Esterlidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
| Bacuenio Total Baclerias Aerobias Mesofilas | NA - - -
. _uento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patdgenas NA | -- -- -
Potencia Microbiologica NA | - - -

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

Descripcion: Tabletas de color amarilio circulares, planas, biseladas, ranurada en una cara, la otra cara impreso “AZ”, contenidas en un
frasco plastico rotulado con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Se aplico Ja monografia de Azatioprina
tabletas que aparece en la USP 41(2018). L.as muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

Fecha de Recepcién:  2019/02/19--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Nombre Comercial:

Forma Farmacéutica/ Concentracién:
100 TABLETAS X FRASCO--

Presentacion:

RT-39

No. de Informe: 0195.19

K Fecha de Salida: 2019/03/21-- Trimite: LICITACION
MERCAPTOPURINA-- Nombre Genérico: MERCAPTOPURINA--
TABLETAS/ 50mg--

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

No. de Lote: E938817--

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

2018/12--

Fecha de Expiracion:

KOREA UNITED PHARM. INC--

Laboraterio Titular/Drogueria: KOREA UNITED PHARM /PHARMACEUTICAS UNIDAS--

No. de orden: NA

MUESTREO:

No. de Expediente:

15220--

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL | EE‘J‘E@IC..
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

___ No. de Oficio:

2021/12--

Pais: COREA DEL SUR--

Pais: COREA DEL SUR/ HONDURAS--

55-19BR-ANML/
APB FBO 2018-019--

Tamaiio del Lote:

42 000 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: _2019/03/06—-____ Procedimiento : ITT-11--

Cantidad muestreada:

itario: M-09945—

100 TABLETAS--

N° Acta de Muestreo: RT-67 (0090.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

|

T bt T | Dectarady | “Obrenida_| Obsemids | - wermoty | Utigaga | Normade: | Mitodode:
Joracion:

MERCAPTOPURINA 50,00mg 51,60mg 103,21% | 93,00.110,00% :lHPLCfUV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion: |

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

Ninguna unidad

MERCAPTOPURINA - CUMPLE |- <Q(80%)15% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) - - 6,6% Maix. 15% | Estadistico USP 41{2018) | USP 41(2018)
Prueba de Friabilidad - - 0,4% Mix. 1% Friabilizador | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 7,40 mm Espesor: 2,65 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripeion de la Prueba l:;;:‘:;?:; Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
| Bacterias Patogenas NA - - -
. _encia Microbiologica NA - i =

NA: No aplica

Descripcién:

Estas 1ablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el certificado de producto fermimado o en los libros oficiales.

Tableta circular de color amarillo claro, biconvexa, lisa una de sus caras y grabado bajo relieve “porineton”, contenida en

Observaciones: El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Sc aplicé la monografiade

Mercaptopurina tabletas que aparece en la USP 41(2018). 1L.as 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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DE FONDBURAL

RT-39
INFORML DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0192.19

Trimite: LICITACION

BETAMETASONA (VALERATO)-

2019/02/25-- Fecha de Salida: 2019/03/20—
BETAMETASONA CREMA--  Nombre Genérico:
CREMA TOPICA/ 0,1%--

Fecha de Recepcién:
Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ Concentracifn:

Presentacién: 15g DE CREMA X TUBO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—
No. de Lote: BP!8I10-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- e Fecha de Expiracién: 2021/09--
Laboratorio Fabricante: RHR MEDICARE P LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria; PHARMA INTERNACIONAL - Pais: HONDURAS--

47-19BR-ANMIHN/ITB 2018-001
No. de orden: NA No. de Expediente: 22296-- No. de Oficio: (REPOSICION)—

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DF MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: HN-M-1017-0152-
Tamafio del Lote: 19 600 TUBOS-- Cantidad muestreada: 6 TUBOS--
Fecha de Muestreo;: 201%/02/25—-  Procedimiento : N" Acta de Muestreo:

e RT-67 (0077.19)--

AUEBAS Y ENSAYOS il B
Compaosicion ¥ Contenido por: Cantidad 2 Resultado Porcentaje ESP‘?;-‘ﬂ-'-‘-‘-‘;i;fm.T = T@ e |
100 grumeos Declarada Obtenido Obtenido | (ver nota) U s
Valoracién:
BETAMETASONA (VALERATQ) | 0,180g 0,099g 98,21% | sepetiagess | HPLC/UV USP 41(2018) |USP 412018) |
Identificacion:
BETAMETASONA (VALERATO) | - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UY USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (20-25)°C 6,1 4.5-6,5 pHmetro Fabricante BP(2017)
Dimensiones Geométricas: Dlimetro NA mm Espesnr' NA mm _ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Noia: La especificacion proviene de la casilla “Norma de™.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %e;:l:ﬁ:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - -- -
Endotoxina Bacteriana NA - - —
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFCfg Menor de 200UFC/g USP 4i(2018) USP 41(20i8)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 20UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
. Jtencia Microbiologica NA - 2e =

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

Descripcion: Crema de color blanco, homogénea, contenida en un tubo de aluminio de color blanco con tapdn de rosca plastico color

blanco, tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observacionu El pago por derechn de ana]isis de este pmducm Fue realizadu el "’f}l‘}mEf{H Se aplico la monografia de Betametasona '

2018 on fas pruebas aplicadas

Los resultados reportados corr&sponden solo a las muestras analizadas.
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ;
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COLIGIO DE d
QUIMICO FARMACEUTICOS

DE FONDURAS

~%

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0190.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/19-- Fecha de Salida:  2019/03/20-- Trimite: LICTTACION

Nombre Comercial: GAMESAN® 5%-- Nombre Genérico: PERMETRINA-
Forma Farmacéntica/ Concentracion: CREMA TOPICA/ 50mg/1g—
Presentacion: 60g DE CREMA X TUBO X CAJA-- - .

Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: QA{901017-- Fecha de Fabricacion: 2019/01-- Fecha de Expiracion: 2022/01--
Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR SA DECYV -- Pais: HONDURAS-- =
Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V./ QUIMIFAR~— Pais: HONDURAS--

45-19BR-ANMI/
No. de orden: NA Nu. de Expediente: 30607-- No. de Oficio:  ALP CIFBO 2018011~
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ-- . - -
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreg: ALMACEN NACIONA].: DE EEDICAMEE-I:OS E INSUMOS EN SALUD- No. de Reg|stro Sanitario: M-17725-

Tamaio del Lote: 7 739 TUBOS— Cantidad muestreada: 6 TUBOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/i5—  Procedimiento : 1TT-11— 'N"Acta de Muestreo:  RT-67 (0071.19)-
e [ e -.-’
tUEBAS Y ENSAYOS
Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentuje | Especificacion | T It
1 gramo Declamda Obtenido Obtenido {ver nota) u
Valoracién:
PERMETRINA 50,00mg 47,73mg 95,46% s000-11060% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacion:
PERMETRINA - CUMPLE |- Igual al Std. | Espectrof. UY. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+£2)°C = 4,9 = 4,0-5,5 pHmetro Fabricante USF 41(2019)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

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

Descripcion de 1a Prueba %";:‘::3: | Especificacién Koaade Método de:
Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFCr/g Menor de 200UFC/g USP 4i(20i8} USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 20UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Racterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
| sencia Microbiologica NA = - -
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a lns pruebas v ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripeién: Crema color blanco, facil dispersion, aspecto uniforme, contenida en tubo serigrafiado

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/28 SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicitd informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el analisis y fue presentada el 2019/03/11,
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QUIMICO FARMACEUTICOS

_ RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0183.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/19-- Fecha de Salida:  2019/03/20-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: RELAX-INJECTA*-- Nombre Genérico: DIAZEPAM—

Forma Farmacéutica/ Concentracién:  SOLUCION INYECTABLE/ 10mg/2ml --
Presentacion: 2ml. DE SOLUCION X AMPOLLA X 5§ AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: QAI189182— Fecha de Fabricacién: 2018/09-- Fecha de Expiracion: 2021/09-- =
Laberatorio Fabricante: QUIMIFAR SA DEC.V.—- Pais: HONDURAS-- -
Laboratorio Titular/Drogueria: _QUIMIFAR §.A. DE C.V /QUIMIFAR-- Pais: HONDURAS-—

435-19BR-ANMI/
No. de orden: NA No. de Expediente: 05344-- ~ No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011-
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ— ;
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS.E ]NSUMOS EN SALUD- No. de Reglstm Sanitariop: M-01882--

Tamaiio del Lote: 56 257 AMPOLLAS = Cantidad muestreada: 20 AMPOLLAS--
Fecha de Muesireo: 20315/62/19—- riocedimiento ; ITT-11-- N"Acta de \luestreo RT-67 {0072.19)—-
— [ ﬂ
{UEBAS Y ENSAYOS E @B W ;
Composicion ¥ Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Té - i I
2mL Declarada Obtenido Obtenldo | (ver nota) U - e
Valoracién: =
DIAZEPAM 1¢,00mg {0,20mg | [02,04% |sapeqio0 |HPLC/UV USP 41(2018) |USP 41(2u18)
Identificacién:
DIAZEPAM - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (2542)°C -- 6,5 - 6,2-6.9 pHmetro USP 41(2018) | USP 41{2018)
Particulas Visibles -- | CUMPLE |-- Ausentes | Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
| Contenido del Envase - | 2,imL |- |z 2,0mL. | USP 4i(2018) |USP 41(26138)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm __ Espesor: NA mm__ Ancho: NA mm Longitud: NA mm

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

Descripcion de la Prueba [({)e;:'::?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esteniidad | CUMPLE Estenl USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 11, 6UE/mg |USP 41(2018) USP 41(2018)

Rgcuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - = -

scuento Total de Hongos v Levaduras NA - — I=
Bacterias Patogenas NA - = =
Potencia Microbiologica NA - - Ji

Estas lablas se ampiiardn o reduciremn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminade o en los libros oficiaies.
NA: No aplica

Descripcién: Liguido ligeramente amaritlento, libre de particulas extrafias, contenido en ampolia, con etiqueta gue describe la
informacién del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/28. Se aplicé la monograf' a de Diazepam
myeccmn que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resuftados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas a
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Fecha de Recepcion:

2019/02/15--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

Nombre Comercial:

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

2019/03/20--

Tramite:

CEFTRIAXONA PARA INYECCION 1g-- Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concenfracion:
POLVO X VIAL--

Presentacion:

RT-39

No. de Informe: 0185.19

LICITACION

CEFTRIAXONA (SODICA)—

POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 1g--

Solicitade por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:
Laboratorio Fabricante;

183051171--

Laboratorie Titular/Drogueria:

No. de orden; NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ -

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEI ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Fecha de Fabricacion: 2018/10-— Fecha de Expiracién: 2021/09--
REYOUNG PHARMACEUTICAL CO. LTD -- Pais: CHINA--
REYOUNG PHARMACEUTICAL CO. LTD/
BENPHARMASDERLDECYV — Pais: HONDURAS--
42-19BR-ANMI/
No. de Expediente;: P52910-- ~ No.de Oficio: ALPCIFBO 2018-011—

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

‘Tamarfo del Lote:

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0218-0127—

326 300 VIALES--

Cantidad muestreada: 13 VIALES--

Egcha de Muestreo: 2019/02/15—  Procedimiento : [ITT-11-- " Acta de Muestreo:  RT-67 (0066.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS s
Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion | Técnica
Vial Declarada Obtenide Obtenide | (ver nota) | iiilimade—
Valoracién: i
CEFTRIAXONA (SODICA) 1,000g 1,013g 101,30% | 9000-11500% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:
CEFTRIAXONA (SODICA) - CUMPLE |- igual al Std. | Espectrof. UV. | Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C
(Solucion Reconstituida) - | 6,4 ; 6,0-3,0 | pHmetrs USP 41{2018) |USP a1{2018)
Agua =, B |9,20% 8,0-11,0% | Karl Fischer | USP 41(2018) | USP 41{2018)
Dimensiones Geométricas: | Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripeién de la Prueba ge;:lel:l?gg Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad CUMPLE Esteéril USP 41(2018) USP 41(2018)
| Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,20UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA -~ - -- -
Potencia Microbiologica NA = = |-

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

NA: No aplica

Descripcidn:
de seguridad metalico con tapadera plastica.

Polvo blanco para solucién inyectable, contenido en frasco de vidrio incoloro transparente, etiquetado, tapon de hule, sello

‘Observaciones: FEl pagc;_por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/22. Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas aplicadas Los resultados reportados cotresponden solo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ%. %,
Director (a) general .
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COLECIO DC

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE ONDUR AR

Fecha de Recepcién: 2019/02/11—~
Nombre Comercial: OSMOROL 20--

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:  2019/03/20--

KI-39

No. de Informe: 0191.19

LICITACION

Nombre Genérico: MANITOL--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

SOLUCION INYECTABLE/ 20g/100mL--

Presentaciéon: 250mL DE SOLUCION X FRASCO-- -

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON. DESVO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: Y!8Y487-- Fecha de Fabricacién: - Fecha de Expiracion: 2020/05--_ -

Laboratorio Fabricante: PISA SA DECYV.-- _ ~ Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA, S.A DE C V./PISA FARMACEUTICA-- Pais: MEXICO/HONDURAS--
36-19BR-ANML/

No. de orden: NA ___No. de Expediente: 04912-- _ No. de Oficio: _ALP CIFBO 2018011

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACTONAL DE MEDICAMENTOS E INSIMOS EN SALUD-- No. de RTS,'IS'.TB Sanitario:M-02761--

Tamaiio del Lote: 2 744 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/08—  Procedimiento: ITT-11-- o N°Acta de Muestreo: RT-67 (0060.19}--

{ 1
| PRUEBAS Y ENSAYOS . | I -
|“Zampaosicion ¥ Contenido por: 100mL g;nl;:addn g:':g:::: E;';;:::it:ie :! Especificacion | 'L Norma de:

v aloracion: !
MANITOL 20.000g 20.835g 104,18% | 9s0010500% | Volumetria | USP 41(2018) | Internc Lab.
O1tras Pruebas: |
pH (25+2)°C - 6,0 - 4,5-7,0 | pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -~ |CUMPLE | - Ausentes | Inspeccion Visual_| USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contentdo del Envase - | 255,0mL - | = 250,0mL | USP 41{2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm_ Espesor: NA mm Ancho NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
iz Resoltada = 5 G 4 :

Descripcion de la Prueba Obtenido Especificacion Norma de: Miétodo de:
Estertlidad CUMPLE | Esténl USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bactenana CUMPLE | No mas de 2, 5UE/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos v Levaduras NA | - - -
Baclerias Paiogenas NA | — = -
Potencia Microbiologica NA | — - =

Estas rablas se anpliaran o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en of centificado de producto terminado o en los libros oficiales

“\: No aplica

Descripcion:

Solucidn incolora, transparente, con cristales, sobrenadando, contenida en frasco plastico traslucido con etiqueta

describiendo informacion del producto, frasco con tapon especial para su uso

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/18. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el analisis y fue presentada el 2019/03/08.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aphcadas Los resultados reportados corresponden solo a las muestras anahzadas
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DRA. MARTA LILIANA BODRIGUEZ
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
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QUIMICO FARMACEUTICOS
Dk FCRDURAS

INFORME DR RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RI-39

No. de Informe: 0189.19

2019/03/20--
BICARBONATO DE SODIO--

Fecha de Recepcién: 'LICITACION

2019/02/06-- — Fecha de Salida:
Nombre Comercial: BICARBONATO DE SODIO 7.5%-- Nembre Genérico:
Forma Farmacéutica/ Concentracu_m SOLUCION INYECTABLE/ 75mg--
Presentacion: 50mL DE SOLUCION X VIAL--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDI BAR.R.IO EL RINCON DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS~

No. de Lote: 181170A-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- _ Fecha de Expiracién:  2023/11--

Laboratorio Fabricante: VIJOSASA DEC.V.-- - - ~ Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA S A DE C.V./DROMEINTER -~ Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
29-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 13625-17-- No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011— ’

MUESTREO:

Responsable de]l LEF-CQFH: DR. CHESTER PAI MA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- No. de Reglstro Sanitario: RMH-6643--

Tamaiio del Lote: 2 596 VIALES-- Cantidad muestreada: 7 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2019/02/05— Procedimiento :  TTT-i}1-- - Muestreo: RT-67(0054 15)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS s D _| IARVEPERES MY a) ‘T
Composicion ¥ Contenide por: Cantidad Cantidad Porcentaje | . ¥ T 4 1 - AN e ¥ |
= imL Declarada Obtenida | Obtenido | FPecificacion | o, Nooma de M“ﬂuf«—a—-!
valoracién:
BICARBONATO DE SODIO | 75,00mg 75,19mg 100,25% | 95,00-105,00% | Volumetria | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacidn: |
BICARBONATO -- CUMPLE |- Positive | Reaccién Quimica | USP 39{2016) | USP 39(2016)
SODIO -- CUMPLE |-- Paositivo Reaccion Quimica | USP 39(2016) | LSP 39(2016)
Otras Pruebas: |
pH (25+2)°C -- 7.9 - 7,0-8,5 | pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas 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: Didimetro: NA mm  Espesor: NA mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA i
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba I({)e::':l?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 35(2016) USP 39(2016)
Endoioxina Bacienana CUMPLE No inas de SUE/meq USP 39{2G10) TSP 39(2616)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
<terias Patogenas NA - - --
I_Potenma Microbiologica NA -- - =

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

NA: No aplica

Descripcion:

Liguido incoloro transparente, contenido en frasco de vidrio incoloro transparente, etiquetado, tapon de hule, sello de

seguridad metalico

Observaciones: El pago por derechn de anahsm de este J)rof‘ucto fue realizado el ‘7010"03 f07.8

aphco la monograﬁa de Bicarbonato

de Sodio inyeccion que aparece en la USP 39(2016) Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras anahizadas.
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INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO "

No. de Informe: 0186.19

Fecha de Recepcion: 2019/02/06-- B Fecha de Salida: 2019/03/20 -- LICITACION
Nombre Comercial: LATANOPROST VIJOSA-- __ Nombre Genérico: LATANOPROST—

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION OFTALMICA/ 0 ,05me/ 1 mL--

Presentacién: 2,5mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA--

Solicitado por: _AILMACEN NACIONAL DE MEDKCAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS— —

No. de Lote: 1810182A-- Fecha de Fabricacién: -~  Fecha de Expiracién: 2020/10--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA S A DECYV.-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA, §.A. DE C.V./ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
29-18BR-ANMI/

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

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— No. de Rgistro Sanitario: E_{M]—[-00464--

Tamaiio del Lote: 2 445 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS-- e
Fecha de Muestreo: 2019/02/05—  Procedimiento : ITT-11-- N°Acta de Muestreo; RT-67(0055 10—
_ByEBAS Y ENSAYOS .

i S il B = Ol Pl D e
Valoracion:
LATANOPROST 0,05mg 0,052mg_ 103,57% | 9000-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
LATANOPROST -- CUMPLE |-- Igual al Std.  HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas: |
pH (25+2)°C - 6,8 -- | 6,2-7,2 | pHmetro Fabricante USP 41(2018) |
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm|

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:;

Descripcion de la Prueba l:(l)e;::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - =
Bacterias Patdgenas NA - = =
Potencia Microbiologica NA - i -

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas v ensayos gue se indican en ¢l certificado de producto ferminado o en los libros oficiales
N~""WNo aplica

Descripeién: _Solucion transparente, incoloro, libre de particulas extrafias visibles, envasada en frasco gotero plastico con etiqueta
_serigrafiada con informacion del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Se aplico la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el analisis y fue
presentada el 2019/03/18. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados oorresgonden séloa
las muestras analizadas

>

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general
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F

Dbk HONDURAS

INFORME DE RESULTADC DE ANALISIS RT-39
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO 2

No. de Informe: 0196.19

Fecha de Recepeién: 2019/02/01- Fecha de Salida:  2019/03/21-- ~ LICITACION
Nombre Comercial: BISOBLOC-- ~_ Nombre Genérico: BISOPROLOL FUMARATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion; TABLETAS RECUBIERTAS/2,5mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote: LI8001-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién:  2021/12--

Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA-- _ Pais;: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: GLOBAL FARMA/ DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--
26-19BR-ANML/

No. de orden: NA _No. de Expediente: 13665-17— No. de Oficio:  ALP CIFBO 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- 1
Responsable de la Secretaria de Salud; PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE M
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS ENSALUD-- N

e s Sanan; P FA R e

Tamaiio del Lote: 2 521 555 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS-- -
Fecha de Muestreo: 2019/02/01—  Procedimiento: ITT-11-- N” Acta de Muestreo: RT-67 (0050.19)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS -

| CMP;: :i]:; ’l"g;:;:; mr:ia por: g:;:‘::: g;':::::g };_;n‘:e “.‘:je Especificacion Jl?hr;a Norma de: Meérodo de:
Valoracion:
BISOPROLOL FUMARATO 2,50mg 2,51mg 100,55% | s000.10500% | HPLC/UVY USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacién:
BISOPROLOL FUMARATO - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucion (S,)

Ninguna unidad x N
BISOPROLOL FUMARATOQ -- CUMPLE |- <Q(80% 15% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 02min31 - < 20min. Desintegrador | Fabricante USP 39(2016)
Pérdida por Secado - -~ 4,56% | <5,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diimetro: 6,24 mm  Espesor: 3,02 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de 1a Prueba l:)es:::;?g: Especificacion Norma de: Meétodo de:

Esterilidad NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - = -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- --

| B#=rias Patogenas NA - -- --
Powencia Microbiologica NA - - =

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

Descripcién: Tableta circular recubiertas color blanco, ligeramente biconvexa, trae grabado “2,5” en un lado y “GF”’ en el otro lado,
empacado en blister aluminico serigrafiado con informacion del producto con letras color rojo.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Se aplico la monografia de Bisoprolol
Fumarato tabletas que aparece en la USP 39(2016). L.as muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas

DRA MARTA LILIANA RODRI

Director (a) general
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

E H i

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RI-¥
No. de Informe: 0187.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/01-- e Fecha de Satida:  2019/03/20-- Ll_(_IITACI(')N_
Nombre Comercial: ULTRAVIR-- Nombre Genérico: ACICLOVIR—

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/400mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER-- _
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: L18008-- Fecha de Fabricaciégn: -- ~ Fecha de Expiracion: 2022/12--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: GLOBAL FARMA S5 A/ DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
26-19BR-ANMI/

No. de orden: NA _ No. de Expediente: 13573-17-- No. de Oficio: _ALP CIFBO 2018011~

MUESTREO:

Responsable del LEF-CGFH; DR CHESTER PALMA--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario:RMH-PF-38789-2017—
Tamafio del Lote: 288 880 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/01—  Procedimiento: ITT1-11-- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0051.19)-—

PRUEBAS Y ENSAYOS 198 < Al

— - 2 i - R
o~ Compicn s Contentopor. | et | o | Fomnar |Espeitocin | SR Normas 1 Metdade—
Yaloracidén:
ACICLOVIR 400,00mg | 395,77mg | 98,94% 90,00-11000% | HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacién:
ACICLOVIR CUMPLE |-- Izual a! Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | UISP 39{2016)
Ensayo de Disolucion (S1) |

Ninguna unidad

ACICLOVIR -- CUMPLE |-- <Q(80% 15% | Espectrof. UV. | USP 39(2616) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - -- 3,1% Mix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor; 4,95 mm Ancho: 7.17 mm Longitud: 18,24 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba l(l)e;:::;:: Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA -- - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - |- e
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - --
Bacterias Patogenas NA - - -
#~tencia Microbiologica NA - - --

.. .as tablas se ampliardan o reducirdn de acwerde a las pruebas v ensavos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripcion:

Tableta de forma capsular recubierta de color azul, biconvexa, iisa una de sus caras y con ranura central Ia otra, contenida

“en un blister de PVC incoloro, transparente, sellado con lamina de aluminio qué tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Se aplicd la monografia de Aciclovir

tabletas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto

necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/02/11. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
C\ = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ”ﬂ“"
| Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

C

COLEGIO DE
F
DE FOKIDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RE9
F1S1C0 QUIMICO Y MICROBIOLOGICO x

No. de Informe: 0188.19

Fecha de Recepcion: 2019/01/24-— Fecha de Salida:  2019/03/20— LICITACION
Nombre Comercial: VIJOCAINA 2%-- ____ Nombre Genérico: LIDOCAINA CLORHIDRATO ANHIDRA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 20mg/1mL--
Presentacién: 50mL DE SOLUCION X FRASCO VIAL-- )
Solicitado por: ALMACEN NACIONAE DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 1811103A-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracién: 2021/11--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
21-19BR-ANML/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0918-RM-0085-- No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- - ]
Respensable de Ia Secretaria de Saind: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— No. de Registro Sanitario:F001307012004--

Tamado def Lote: 14 326 VIALES-- Cantidad muestreada: 7 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/01/24—  Procedimiento: ITT-11-— N° Acta de Muestreo: RT-67 (0044.19)--
LPRUEBAS Y ENSAYOS o=
: govicion ¥ Cunienido pors Cantidad Cuniidad Porcomade | . .| .
imL i Declarade |  Obfenida | Obtenido | E#Pecificacion
loracion:

1LIDOCAINA CLORHIDRATO ANHIDRA | 20,00mg 20,28mg 101, 40% | espa-gospos | HPLC/UV L'SP 39(2016) | USP 39(2016)
ldentificacion:

LIDOCAINA CLORHIDRATO ANHIDRA | == CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas: !

pH (25+2)°C -- 59 = 5,0-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particuias Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccinn Visual | USP 39(2016) | USP 39{2016)
Contenido del Envase - 52,0mL | -- > 50,0mL |- LUSP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diimetro: NA mm _ Espesor: NA mm  Ancho: NA mm Longitud: NA mm

[PRUFRAS MICRORIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %‘:::;?3: II Especificacién Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE | Estérni] USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE | No mas de 1,1UE/mg USP 35(2016) USP 35(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA r - - -

Recuento Total de Hongoes v Levadurag NA = - -
Bacterias Patogenas NA - - -
Batencia Microbiologica NA - - -

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

Descripcién: _Solucién incolora, transparente, libre de particulas extraiias visibles, envasada en frasco-vial de vidrio transparente, con
sello de goma gris, seilo aluminico color azul, etiqueta serigrafiada con mformacmn del producto

‘Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Se aplicé la monografia de Clorhidrato de
Lidocaina Inyeccion que aparece en la USP 39(2016) Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA MARTA LILIANA RODRIG ~<d Ei
Director (a) general \"- DIRecoy /
\\=, GE
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QUBMICO FARMACEUTICOS

[. _.UEBAS Y ENSAYOS |

: Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Q ", LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

COLEGIO DE

Ot FOMDURSS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0182.19
Fecha de Recepcion: 2018/11/28-- Fecha de Salida:  2019/03/20-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: GAMESAN® - Nombre Genérico: PERMETRINA—
Farma Farmacéntica/ Concentracion:  SHAMPOO/1%--
Presentacion: 100mL DE SHAMPOO X FRASCO X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENT(S E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: QA189179-- Fecha de Fabricacién: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2020/09--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A DEC.V -- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFARS A DEC.V — Pais: HONDURAS--
208-18BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 31940- No. de Oficio: ALP CIFBG 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— 3
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MED]CAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- No_ de RE tm San“ano M-]94S3__

Tamaiio del Lote: 32 936 FRASCOS— _ Cantidad muestreada; 6 FRASCOS-- )
Fecha de Muestreo: 2318/11/28--  Procedimiento : {1TT-11— N” Acta de Muestreo:  RT-67 (0377 18)--

" Composicion v Contenide por: Cantidad Resultado | Porceataje | Especificacin | T¢ {
100ml. Declatada Obtenido Obtenido (ver nota) Ut i

Valoracion:
PERMETRINA | 1,000¢ 1,0230 | 102,38% | sop0-11000% | Espectrof. UV, | Fabricante Fabricante
Identificacion;
PERMETRINA -- CUMPLE |- Igual al Sed. | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 9,2 |-—= 7,5-10,5 pHmetro Fabricante USP 412019)
Dimensiones Geomeétricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm Ancho;: NA mm Longitud: NA mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba I({)e;:::i;:;) Especificacién Norma de: Método de:
Estenlidad NA -- - =
Endotoxina Bacteriana NA - — -
Recuento Total Bactenas Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(20i6) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
P=cterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
1 utencia Microbiologica NA e oo L

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

Descripcién: Liquido claro ligeramente amarillento, libre de particulas extraiias visibles, ligeramente denso olor caracteristico,
envasado en frasco plastico, color café, tapon plastico, color blanco y etiquetado con informacion del producto.

Observaciones El _pago por derecho de anélisis de este producto fue reaiizado el 2018/ 12/06 SOLICITUD DE INFORMACION :

";:.:-"- L I'-"a.“?.\\\
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h/ﬁ: #:5 )’; a2) ']\
- z . '.ilki I‘E_'ﬂ} .:' ]
DRA. MARTA TILIANA RODRIGUEA), ¢, C/HECCION &
%, GENERAL &/
Director (a) general NNy
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C
COLEGIO DL

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/02/28--
Nombre Comercial: METRONIDAZOL--
Forma Farmacéutica/ Concentracién:

Fecha de Salida:

2019/03/22—

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

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

e

<)

No. de Informe: 0210.19

Tramite:

Nombre Genérico:
SOLUCION INYECTABLE/ 500mg/| 00mL—

LICITACION

METRONIDAZOL~

Presentacion:

100mL DE SOLUCION X FRASCO X BOLSA X CAJA--

Solicitado por:

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

No. de Lote: _2L82587-- Fecha de Fabricacion: 2018/12-- ~ Fecha de Expiracion:  2023/11-- -

Laboratorio Fabricante: ACULIFE HEALTHCARE PVT LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titelar/Drogueria; ACULIFE HEALTHCARE PVT LTDJ/GENERIC PHARMA—  Pais: INDIA/HONDURAS--
49-19BR-ANML/

No.deorden: NA _ No. de Expediente: P38488-- No. de Oficio: ALP CIFBO 2018011

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

Lugar de Muestreo: ALMACFEN NACIONAL DE MEDICAMENTOR E INSUMOS EN SALUD-

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0118-0008--

Tamaiio del Lote: 76 430 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/28--  Procedimiento : [ITT-11— N° ‘de Muestreo: RT-67 (0082.19)--
=3
[PRUEBAS Y ENSAYOS : FaN 1~ Tal"T. VN Yalii
| - Canrid e | Especificacion LA — 4
| I&mposu:lon ¥ Contenide por: 100mL Dcclalr:::la l:;:;’;?:: Poo;::] t:‘:' i (::; nota) ———normade 1 Métodode: | |
v aloracion: i
METRONIDAZOL 500,00mg | 491,70mg | 98.34% | woci10m% | (HPLC/UY USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion: |
METRONIDAZOL - CUMPLE |- Igual al Std, | HPLC/UY LISP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+£2)°C -- |59 14,5-7,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 101,0ml. >100,0ml. |— USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Digmetro: NA mm  Espesor: NA mm Anche: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de [a Prueba %‘:j:::?:: Especificacién Norma de; Meétado de:
Estertlidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,35UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bactenas Aerobias Mesofilas | NA -- - --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -~ -- -
Bacten’as Patdgenas NA -- - --
~ “encia Microbiold gica NA - - -

“kstas tablas se mnpharan o reducirdn de acuerdp a las pruebas y ensayos que se indican en ol certificodo de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripeion:

Solucion incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en frasco plastico transparente con sello de

_goma y sello plastico con etiqueta serigrafiada con informacion del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/06. Se aplico la monografia de Metronidazol [

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

corresponden sblo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Q 7 | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS _

e’ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |1
-

COLEGIO DE
F

DE FONGURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0218.19
Fecha de Recepeion: 2019/02/27-- Fecha de Salida: _ 2019/03/25-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: PENICILINA G PROCAINICA NP--  Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE/ 4 000 000UI--
Presentaciéon: POLVO X VIAL--

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

No. de Lote: 181164-- Fecha de Fabricacién: 2018/11-- Fecha de Expiracién: 2021/11--
Laboratorio Fabricante: CSPC ZHONGNUO PHARMACEUTICAL CO. LTD.-- Pais: CHINA--
Laberatorio Titular/Drogueria: DROGUERIA NOSTRAPHARMA S. DER.L.--  Pafs: HONDURAS-

48-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0817-R-0472—  No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011—
MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MERDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: HN-M-0218-0120--
Tamafio del Lote: 97 200 VIALES-- . e Cantidad muestreada: 3 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/02/27-- Procedimiento ; ITT-11-- N° :

e Y rF 9

APRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Vial g:c'l‘;‘::::;:l '(‘)‘;;':]_’;3 "g;ﬁ::i':f)‘ EES;?";‘(;?;“ ! | Lécnica o SOrdedend
Valoracion:
PENICILINAS TOTALES -- 2 554 8596401 | 63,87% 60,00-74.00% | HPLC/UVY Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
PENICILINA G (SODICA +
PROCAINICA} -- CUMPLE |- Igual al Std. HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas:

| Agua == -- 2,73% < 3,5% Karl Fischer | Fabricante USP 41{2018)

Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e; ult;-:do Especificacion Norma de: Método de:
tenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)

Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,01UE/100U | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -n - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - i =
| Bacterias Patogenas NA == = =
Otencia Microbiologica NA i = =

" Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acverdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto ferminadc o en los (fbros oficiales.
NA: No aplica

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

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/04. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

1 £ (-fi E%
|2 = £

| Digss
DRA.MARTA LILIANA ROBRIGUEZ; 70 £/
Director (a) general ‘-‘_k:_'-:-_,,,mpf‘t“::\‘fﬁ_
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
F.

UDF FONLURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0209,19
Fecha de Recepcion: 2019/02/25-- Fecha de Salida: 2019/03/22-- Tramite: LICF]"ACIQN_
Nombre Comercial: CEFTAZIDIMA NP-- Nombre Genérico: CEFTAZIDIMA (PENTAHIDRATO)-- B

Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE/ 1g--
Presentacién: POLVO X VIAL-- o NS,
Solicitado por: AIMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—-

No. de Lote: 181168-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracién: 2021/11-

Laboratorio Fabricante: CSPC ZHONGNUO PHARMACEUTICAL CO. LTD.-- Pais: CHINA--

Laboratorie Titular/Drogueria: DROGUERIA NOSTRAPHARMA S. DER L — Pais; HONDURAS-- =
47-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-1217-R-0264--  No. de Oficio: ALPCIFBO 2018-011—

MUESTREOQ;

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ-- .
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS EINSUMOS EN SALUD-  No. de Registro Sanitario: HN-M-0518-0113~

Tamano del Lote: 67 369 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2019/09/25--  Procedimiento: I1TT-11- 2 : -6 .

B —apeemyas Be | B

[™RUEBAS Y ENSAYOS <L @ ]

Composicion y Contenido por: Viat |  CMnidad | Resltado | Porecmaic E:f:rﬁ:;‘;“ mm@—-——m
Valoracion:
CEFTAZIDIMA (PENTARIDRATO) | 1,000g 0,9959g  199.59% |svoenzem% |HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacién:
CEFTAZIDIMA (PENTAHIDRATO) | CUMPLE |- Igual al Sed. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 6,5 -- 5,0-7,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Pérdida por Secado - - 11,95% |<13,5% Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm _ Anche: NA  mm Longitud: NA mm

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

Descripcion de la Prueba I:)e;:l::::s Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,1UE/mg USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bactenias Aerobias Meséfilas | NA - — -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - — -
| “tenas Patogenas NA — — -
Foutencia Microbioldgica NA -- -- --

Estas tablay se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruehas v ensayos que se indican en el certificade de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripcién: Polvo estéril blanco, homogéneo, libre de particulas visibles extraiias, contenida en un vial de vidrio etiquetado con
informacion del producto, sellado con tapon de hule y sello metalico,

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/04. Se aplico la monografia de Ceftazidima
inyeceion que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA MARTA'LILIANA RDDEIGUEZ

Director (a) general
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COLECGIO DE
F
O FORNDURAS

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

Fecha de Recepcion: 2019/0]/18—-

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

2019/03/22--

Tramite:

RT-39

No. de Informe: 0215.19

LICITACION

Nombre Comercial:

LOCION DE CALAMINA--

Forma Farmacéutica/ Concentracién:

Nombre Genérico:
SUSPENSION TOPICA/8g + 8g/100mL--

CALAMINA + OXIDO DE ZINC--

Presentacion:

120mL DE SUSPENSION X FRASCO--

Solicitado por:

No. de Lote: 029GHI9--

Fecha de Fabricacion: --

Laboratorio Fabricante:

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

ANDIFAR--

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA

_ANDIFAR/ ANDIFAR--

No. de Expediente: 36467--

Fecha de Expiracién: 2021/07--
Pais;: HONDURAS--
~ Pais: HONDURAS--
15-19BR-ANMY/
No. de Oficio;

MUESTREO:

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

1

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL D

Lugar de Muestreo:

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

M-0-0718-0009--

Tamaiio del Lote:

30 000 FRASCOS--

Cantidad muestreada:

6 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/01/17-- Procedimiento : 1TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0036.19)--
E’\RUEBAS Y ENSAYOS
smposicién y Contenido por: 100mL S:c':;i::; lz)e:t“elr:?gg P(t;t':::it:f: E(sc;?i‘:;)ﬁn thli::jaa Norma de: Método de:

Valoracion:
CALAMINA 8,000g - - 2 - - -
OXIDO DE ZINC 8,000g = E = s BE L
OXIDO DE ZINC TOTAL 13,600g* 13,389g 98.44% 90,00-110,00% | Volumetria | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Densidad (g/mL) - 1,1191 . = Picnometro |- USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm __ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(l)es:;l:ia:;) I Especificacion Norma de: Método de-
Esterilidad NA J= 2 i
Endotoxina Bacteriana NA = i =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <IQUFC/mL | Menor de 100UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <IOUFC/ mL | Menor de 10UFC/mL USP 3%(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - - =

“ras tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminadn o en los libros oficiales
VA: Valor de Aceptacion

vA: No aplica

Descripcién:

Suspension de color rosa, aspecto uniforme. olor caracteristico, contenida en frasco plastico, color blanco serigrafiado con

datos del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/24. Se aplicé la monografia del fabricante.

*Cantidad declarada por el fabricante. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto -

necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2019/02/22. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los

resultados reponados corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DL
E.

DF RrORLDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0216.19
Fecha de Recepcién: 2018/11/09-- Fecha de Salida:  2019/03/22-- Tramite: LICITACIOM
Nombre Comercial: ZOLADEX LA-- Nombre Genérico: GOSERELINA (ACETATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: IMPLANTE DE LIBERACION PR_O_LONGADAJ 10,8mg--

Presentacién: IMPLANTE EN UNA JEREINGA PRELLENADA SAFE-SYSTEM CON UNA FUNDA PROTECTORA X SOBRE DE ALUMINIO X CAJA--
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-—

No. de Lote: PB315-- Fecha de Fabricacién: 2018/02-- Fecha de Expiracién: 2020/01--

Laboratorio Fabricante: ASTRAZENECA UK LIMTED-- Pais: REINO UNIDO--

Laboratorio Titular/Drogueria: ASTRAZENECA UK LIMITED/ PROCONSUMQO-- Pais: REINO UNIDO/ HONDURAS--
190-18BR-ANML/

No. de orden: NA No. de Expediente: 15647-- No. de Oficio: HN/TB 2018-003—

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--_ No. de Registro Sanitario: _ M-12230--
Tamaifio del Lote: 364 IMPLANTES-- Cantidad muestreada: 8 IMPLANTES--

Fecha de Muestreo: 2018/11/08-- Procedimiento :  ITT-11-- N" Acta de Muestreu: RT-67 (0328.18)--

[BRUEBAS Y ENSAYOS »Tal=¥.Uale
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Tecnfits .8 S L S -
: 5 ; g o vopai e My
Implante de Liberacién Prolongada Declarada Obtenido Obtenido {ver nota) L ol

Valoracion:
GOSERELINA (ACETATO) 10,80mg 11,12mg 102.97% | 89,81-110,18% | HPLC/UVY Fabricante Fabricante
Identificacion: :
GOSERELINA (ACETATO) -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diimetro: NA mm__ Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba I:;E:::::s Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA iz = =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA = = =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA |- - £
Bacterias Patogenas NA = - -

Potencia Microbiolégica NA - = &

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producio terminado o en los libros oficiales,
AlA: No aplica

Descripcién: Implante cilindrico de color blanco, contenido en una jeringa precargada la cual tiene serigrafiado la informacion del
producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplic6 la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACHON: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue
presentada el 2019/03/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden séloa
las muestras analizadas.

~

DRA. MARTA LILIANA RODRIG
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras b
Q}"- LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ol -
© _ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras w
b . iR # i
auiMco FARMACEUTICOS :
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO KI-39
No. de Informe: 0162.19
Fecha de Recepeion: 2019/02/11-- __ Fecha de Salida:  2019/03/14-- LICITACION
Nombre Comercial: AMOFILIN-- Nombre Genérico: AMINOFILINA—

Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/250mg/ 10mL--
Presentacion: 10mL DE SOLUCION X AMPOLLA-- B
Solicitado por; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: B17G120-- Fecha de Fabricacion: 2017/08-- Fecha de Expiracién: 2021/08--

Laboratorio Fabricante: PISA S.A DECV.— Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA S A DE C.V /PISA FARMACEUTICA-- Pais: MEXICO/HONDURAS-- ==
36-19BR-ANMY/

No. de orden: NA No. de Expediente: 04909-- _No. de Oficio:  ALP CIFBO 2018-011—

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PAL MA-- i
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSCNAL DEL ALMACEN NACIONAL DE |
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALLD

Tamaiio del Lote: 4 027 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada:

10 AMPOLLAS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/08—  Procedimiento: ITT-11- - N°Acta de Muestreo: RT-67 (0062 19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
L C"“"’“"""“l ’0&“"“”“ par: lf:c“l:‘;’d‘i g:r":fi:: Pgmff Especificacion J;‘.l;‘f;a Norma de: Método de:
| loracién:

AMINOFILINA 250,

EQUIVALENTE A TEOFILINA ANHIDRA | 214,25mg | 222,26mg | 103,74% |9300-107.00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)

166,00-192,00

ETILENDIAMINA - 168,33mg | -- ?fii.,'l'. Volumetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

TEOFILINA ANHIDR A -- CUMPLE |-- Igual at Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25+ 2)°C -- 3.8 - 8,6-9,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE |- Ausentes inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 10,0mL -~ =2 10,0mL | -- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didametro: NA mm _ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA nim
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de [a Prueba %‘::::ﬁ::: Especificacion Norma de: _ Método de:
Esterilidad CUMPLE Estén! USP 41(2018) | USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 1,0UE/mg | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - =) =

““Suento Total de Hongos y Levaduras NA - - o
bacterias Patogenas NA — -~ -
Potencia Microbiologica NA - - -

NA: No aplica

Descripcion:

Estas tablas se ampligran o reducirdn de acverde a las pruebeas y enacyos gue se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

Solucion incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en una ampolla de vidrio

‘incolora transparente con doble aro de particion color rojo en el cuello de la ampolla; tiene etiqueta con informacion del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/02/18. Se aplico la monografia de Aminofilina

inyeccion que aparece en la USP 41({2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas

Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas

Version 18

}7.

DRA_ MARTA UILIANAYROBRIGUEZ -
Director (a) general

Colonia Lara, No 636, Ave José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigaipa. M.D.C_, Honduras, C A
Telefax : 2221-0018 7 22214486. Coreo stectronico. labegfi@hotrmnal.com

Pigina 1 de 1




Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

QUIMICO FARMACEUTHCOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO -39
No. de Informe: 0163.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/11-- Fecha de Salida:  2015/03/14-- ) _LIEITACI()N
Nombre Comercial: AMK.* 500mg/2mL-- i Nombre Genérico: AMIKACINA (SULFATO)-—-

Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 500mg/2ml.--
Presentacién: 2mL DE SOLUCION X AMPOLLAS X CAJA-- ) N
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO FL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: B18J142-- Fecha de Fabricacion: -- B Fecha de Expiracién: 2022/03--

Laboratorio Fabricante: PISASADECV -- Pais: MEXICO-- i

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA S A DE C.V/PISA FARMACEUTICA-- Pais: MEXICO/ HONDURAS--
36-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 00305— No. de Oficio: _ALP CIFBO 2018011~

MUESTREQ:

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- =
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- No. de Registro Sanitario; M-00839--

Tamaiio def Lote: 20 400 AMPOLLAS-- = Cantidad muestreada: 20 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/08--  Procedimiento: ITT-11-- N® Acta qnln..'ll:l.l.lgil;mf‘;lL RT-67 (0061.19)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS [ > rrAr ﬁ
- = < TS | Fo T .
| oy St rr | s | ot | e | Gpetpein | e “M__L_Ei : ;Eﬁ;ﬂa- a
| loracién: | _ _—
AMIKACINA (SULFATO) 500,00mg | 528,82mg | 105,76% | 90,00-120.00% | HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion: |
AMIKACINA (SULFATO) -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C - 4,6 -- 3,5-5,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 2,0ml. - > 2,0mL = USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm Espesor: NA mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %‘:::;?33 Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0.33UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - -- -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA ls= = i
Bacterias Patogenas NA f e -- --
| Batencia Microbiologica | NA - - -

&s tablas se ampliardn o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayoes que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros aficiales.
NA: No aplica

Descripeion: Liguido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en ampolla con etiqueta que describe la informacion
del producto

Observaciones:  El pago por derecho de analisis de este prndu:;m fue realizado el 2018/02/18_ Se aplico la monografia de Sulfato de
Amikacina i m_n,-cccmn que parece en la USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el

_produclo necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/02/25. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resuitados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

.f.a’
’ l% gl R‘EC_P;‘UN § I
* DRA. MARTA LILIARKARODRIGUEAY %, “enenm
Director (a) general \.\ w5
ey
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

<

COLEGIO DC
F

DE ROKDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FisiCo QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RI-39

No. de Informe: 0151.19

Fecha de Recepcion: 2019/01/31—~ Fecha de Salida:  2019/03/14— LICITACION
Nombre Comercial: EFEDRINA 25mg/ml PL-- Nombre Genérico: EFEDRINA SULFATO-
Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/25mg/1mL--

Presentacién: 1mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 25 AMPOLLAS X CAJA--

No. de Lote: 0002113-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2021/01--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/HELIFARMA-- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
24-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 7334-11-- No. de Oficio: 'ALP CTFBO 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ,
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: RMH F082105092001--

Tamaiio del Lote: 5 625 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 32 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo; 2019/01/30-- Procedimiento : ITT-11-- N"Ap : RT-67 =
PRUEBAS Y ENSAYOS , , ‘ J
[ Compin Comlopr— | ot | Gt | Ol | fptinoin | BT i T i |
loracién: !
| EFEDRINA SULFATO 25,00mg 24,30mg 97,22% os00-10500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
EFEDRINA SULFATO - CUMPLE |- Igual al Std. | HP1.C/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 5,5 -- 4,5-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visus! | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 1,1mL - > 1,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geomeétricas: Diametro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA nm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: ‘
Descripcion de la Prueba gebs:lel:::: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 1, 7UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- -- --
Bacterias Patogenas NA - we -- |
| P=tencia Microbiologica NA -- - - |

a8 tublas se ampliardr o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de prodhicio terminado o en los libros aficiales
NA: No aplica

Descripeidn:  Solucion clara, transparente, incolora, libre de particulas visibles extrafias, contenidas en una ampolla émbar etiquetada =
con informacion del producto.

Observaciones: El pége por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/07. Se aplico la monografia de Efedrina
Sulfato Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE lNFORMACIi IN: Se solicitd informacion al fabricante, sobre el
producto necesaria completar el analisis y fue presentada el 2019/03/05. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas

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

=

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FOKDURAS

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

No. de Informe: 0164.19

Fecha de Recepcion: 2019/01/22-- Fecha de Salida: 2019/03/14- LICITACION

Nembre Comercial: SOLU-MEDROL-- Nombre Genérico: METILPREDNISOLONA (SUCCINATO SQDICQ)—T -
Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE/ 40mg/1mL—~

Presentacion: ImL DE DILUYENTE + POLVO X FRASCO-AMPOLLA DE DOS COMPARTIMIENTOS ACT-O VIAL X CAJA— i
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: W31275- ____ Fecha de Fabricacion: 2017/11-- Fecha de Expiracion: 2019/10--

Laboratorio Fabricante: PFIZER MANUFACTURING-- Pais: BELGICA-- -

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER S A/ PROCONSUMO-- _ Pais: BELGICA/HONDURAS--
18-19BR-ANMY/

No. de orden: NA No. de Expediente: 01949-- No. de Oficio:  ALPCIFBO2018-011—

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No, de Registro Sanitario: M- 0133]_
Tamaiio del Lote: 5 588 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 13 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/01/22--  Procedimiento: [ITT-11-- ) _ N®Acta de Muestreo: RT-67 [0039 19)--
[ PRUEBAS Y ENSAYOS Sk T4 Y
Composicion y Contenido por: Cantidad " Cantidad Porcentaje rEspeciﬁcacién | Técnical | - 1%
Frasco-Ampolla Declarada Obtenida Obitenido | | Utilizadg |
_—“loracién: 3 e —————
METILPREDNISOLONA l
(SUCCINATO SODICO) 40,00mg 41,00mg 102,50% | s000-11000% | Espectrof. UV, | USP 3%(2016) | Interno Lab.
Identificacion: [
METILPREDNISOLONA l
(SUCCINATO SODICO) - CUMPLE |- Igual al Std. | Espectrof. UY. | Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas: |
pH (25£2)°C**# - 7.6 = 7,0-8,0 ' pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase** -- 1,lmL -- > 1,0mL - USP 39{2016) | USP 39(2016)
Totalidad y Transparencia de la
Solucion®*** -- CUMPLE |- A/B | Inspeccion Visuat | USP 39(2016) | 'SP 39(2016)
Pérdida por Secado* - -- 0,25% <2.0% | Gravimetria | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles*** |
(Solucion Reconstituida) = CUMPLE | - Ausentes | Inspeccion Visuat | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba I:;:::;?:: Especificacion Norma de: Método de;
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
_F\:lotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,1 7TUE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA -- - =
Potencia Microbiologica NA - - -

Estas tablay se ampligrdn o reducirdn de acverdo a las pruebeas y ensayos que se indican en el certificade de producto terminado o en los libras oficiales.
NA: No aplica

Descripeidn:  Polvo blanquecine contenido en frasco vial incoloro transparente que esta dividido en dos compartimientos uno
conteniendo el polvo y otro conteniendo agua libre de particulas extraiias visibles, frasco vial etiquetado con datos del producto, frasco

con tapon especial para reconstituir, contenido en caja carton serigrafiada con datos del p producto.

Observaciones: El pagu pc:r derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplicd la monografia Succinato Sodico

de Metilprednisolona para inyeccion que aparece en la USP 39(2016). *Polvo, ** Diluyente, *** Solucién Reconstituida ,****Cumple

con los requisitos en inyectables <1>, soluciones reconstituidas. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aphcadas Los
resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

) P
I
DRA MARTA LILIAf AR RI[-'L

Director (a) general
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COLECIO DL
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DF HORLURALS

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Fecha de Recepcién: 2019/01/09--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FisICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial:

'KETAMINA--

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
10mL DE SOLUC[ON X VIAL—

Presentacion:

SOLUCION INYECTABLE/ SOmg/1mL--

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

RT-39

No. de Informe: 0160.19

2019/03/14--

LICITACION

KETAMINA (CLORHIDRATO)--

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

No. de Lote: 1809162A-- Fecha de Fabricacion:
Laboratorio Fabricante: VIJOSA--
Laboratorio Titular/Droguena. VIJOSA/ DROMEINTER--

No. de orden: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH:

2018/09--

Fecha de Expiracion:
Pais: EL SALVADOR-

Pais:

2022/09--

EL SALVADOR/HONDURAS--

_ No. de Expediente:

DR. CHESTER PALMA--

NA

01-19BR-ANMI/

_ No. de Oficio:

ALP CIFBO 2018-011--

Responsable de la Secretaria de Salud PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E INSUMOS EN SALU[?--_
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- No. de Registro Sanﬁano 9641 i

Tamaiio del Lote:

i 455 VIALES--

Cantidad muesireada:

10 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2019/01/07— Procedimiento: [TT-11-- B N¢ Acta de Muestreo: RT-67 (0009 19)--
ERUEBAS Y ENSAYOS & P =Ialz¥: N2
N CompeicknT R ISP | eetaada | Obtenida | Obvenidy | peciicasion | it | Nermade | Métodade:

Valoracion:

KETAMINA (CLORHIDRATOQ) | 50,00mg 49,98mg 99,96% | 9sp0tose0% | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién;

KETAMINA (CLORHIDRATQ) |-- CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas:

pH (25+2)°C = 4,2 — 3,5-5,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39{2016)

Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspecdon Visual | USP 39(2016) | USP 3%9(2016)

Contenido del Envase - >10,0mL. -- >10,0mL sy USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Diametre: NA mm _ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba 1 Resultz.cdo Especificacion Norma de: Meétodo de:
Obtenido

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

Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,4UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

Recuento Total de Hongos v Levaduras NA - - -
|Mqctertas Patdgenas NA - - -
| - -tencia Microbiologica NA - -~ -

FEstas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensavos que se indican en el ceriificadn de prodiucio terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripcion:

Liguido incotoro transparente, contenido en frasco de vidrio ambar, etiquetado, tapon de hule sello metalico.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01_ Se aplico la monografia de Ketamina

myeccl-:rn que aparece en la USP 35{2016). SOLICITUD DE IN FORMACION Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto

necesaria para dar inicio con on el analisis y fue presentada et 2019/02/27 Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

'Los resultados reportados corresponden solo a las muestras a_nahzadas. B

Version 18
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DRA_ MARTA LILIANA'RODRIGUEZ
Director (a) general
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COLECIO DC
F

Dt FONDURAL

Fecha de Recepcion: 2018/12/03--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

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

RT-39

No. de Informe; 0159.19

2019/03/14--

LICITACION

GEMCITABINA 200mg FARMACO URUGUAYO~ Nombre Genérico:
POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 200mg--

GEMCITABINA (CLORHIDRATO)—

Presentacion: POLVO X VIAL X CAJA--

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

No. de Lote: 21061-- ~ Fechade Fabricacién: 201 8/09-- Fecha de Expiracion:  2020/09--

Laberatorio Fabricante: FARMACO URUGUAYO-- Pais: URUGUAY--

Laboratorio Titular/Drogueria; FARMACO URUGUAYO/ FRANCELIA-- Pais: URUGUAY/HONDURAS-.
212-18BR-ANMI/

No. de orden: NA ~ No. de Expediente: NA No. de Oficio: HNATB 2018003

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDJ

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS I: INSUMOS EN SALUD-- No. di

Tamaiio del Lote: 261 VIALES--

Cantidad muestreada:

13 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2018/12/03--  Procedimiento : [ = N Acta de Muestreo: RT-67 (0386.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

_‘-"‘* EE R el ‘3;i(.flontemdn por: ;l ::;T:; g:':::::: POO;:: :it:ie Especificacion J :;:a 'c;a Norma de: Mctodo de:
Valoracion: |
GEMCITABINA (CLORHIDRATO) | 200,00mg | 209,47Tmg | 104,73% | 95.00-105,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
GEMCITABINA (CLORHIDRATO) | - CUMPLE | -- Igual al Sed. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 12,2 -- 2,7-3,3 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

| Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm FEspesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

|
Descripcion de la Prueba I:)e;:':'t:gz : Especificacién Norma de: Método de:

Esterihdad CUMPLE | Estéril USP 39(2016) USP 3%(2016)
Endotoxina Bacteniana CUMPLE No mas de 0,05UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA = i w
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- --
Bacterias Patogenas NA | - = =
Potencia Microbioléogica NA ;— - -

tas 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.

. No aplica

Descripcién:

Polvo liofilizado en forma de taco, color blanco, envasado en vial de vidrio transparente, con sello de goma gris, sello

aluminico y tapa flip-off color azul y etiqueta serigrafiada con informacion del producto

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/04. Se aplico la monografia de Gemcitabina

|para inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobfe el

producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2019/01/11. Las muestras analizadas CUMPLEN con las Eruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA
Director {(a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

I3

&

L

COLEZCIO DL
FARMACEUTICOS
DE FORDURAS

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. de Informe: 0152.19
Fecha de Recepcion: 2018/09/13— Fecha de Salida: 2019/03/14-- Tramite: LICIT ACION -
Nombre Comercial: NOVOLIN N-- Nombre Genérico:  INSULINA HUMANA ISOFANA (ADN RECOMBINANTE)--
Forma Farmacéutica/ Concentracion; SUSPEN_‘-_;_[_(',_'!_T_\ INYECTABLE/ 100UV {mL -
Presentacién: 10mlL DE SUSPENSION X VIAL X CAJA--

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

No. de Lote: HS65823-- Fecha de Fabricacion: 2018/01-- ~ Fecha de Expiracién: 2020/06--

Laboratorio Fabricante: NOVQO NORDISK A/S-- Pais: DINAMARCA--

Laberatorio Titular/Drogueria: NOVO NORDISK A/S/ DROMEINTER-- Pais: DINAMARCA/HONDURAS--
158-18BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 14056-- No. de Oficio: COMISCA 02-2016--

MUESTREOQ:

Responsable del LEF-CQFH: DRA. ARACELY SEVILLA--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL AL MACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALLUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MED[CAMEET_?_S__E INSUMOS EN SALUD—-  Nao. de Registro Sanitarie: M-09771--
17 645 VIALES-- ] Cantidad muestreada: 10 VIALES-- -

Tamario del Lote:

Fecha de Muestreo: 2018/09/13—  Procedimiento : ITT-11-- N? Acta de Muestreo:  RT-67 (0261 18)--
QRUEBAS Y ENSAYOS T oY o V.o
| i , Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion | Técnica i
smposicién r Contenido por: tml. |,/ 4, Obtenida Obtenido | (ver nota) |  Utiluada -
Valoracion: l .
INSULINA HUMANA ISOFANA |
{ADN RECOMBINANTE) 100,000 - - - |- - -
Identificacion: ! ==
INSULINA HUMANA [SOFANA 1
{ADN RECOMBINANTE) == CUMPLE Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - s -- 6,9-7.5 pHmetro Fabricante USP 41{2018)
Contenido del Envase - 10,1lmL > 10,0mL USP 41{2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA min Espcsnr- NA mm Ancho NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba l(l)e::::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 8OUE/100U | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

 Becuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
terias Patogenas NA — - -
Potencia Microbiologica NA - - =

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

NA: No aplica

Descripcion:

Suspension de color blanco, contenida en un viai de vidrio transparente con tapon bromouracilo sello removible y flip-off

color verde, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con ‘el analisis y fue presentada el 2019/02/06._- e

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

Version 19
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DRA. MARTA LILIANA RGDMG!JEZ
Director {(a) general L

1

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 / 22214496, Comeo slecironico: laboaf@hotmal.com



: Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q y LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (e
4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

L

COLEGIO DE
E

Uk FUONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0121.19

Fecha de Salida: 2015/03/01-- LICETACION
Nombre Genérico: ATRACURIO BESILATO—-

SOLUCION INYECTABLE/ 25mg/2,5mL--

Fecha de Recepcién: 2019/02/06—
Nombre Comercial: RELATRAC--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion: 2,5ml DE SOLUC[ON X AMPOLLETA X CAJA--

Solicitado por: ALMACIEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—
No. de Lote: BI8Y091-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Explraclon 2020/05--
Laboraterio Fabricante: PISA,SA DECV.-- _ Pais: BAE)(ICO-—

Laboratoerio Titular/Drogueria: PISA, S.A. DE C.V/PISA FARMACEUTICA—- Pans MEXICO/HONDURAS--

No. de orden: NA No, de Expediente: 10632-- Nao. de Oficio: ﬁg’gt?lnl?};%sml—
MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL D_E MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— No. de Reglstm Sanitario: M-06513—

Tamaiio del Lote: 19 679 Ampolletas-— Cantidad muestreada: 18 Ampollas--
Fecha de Muestreo: 2019/02/06—  Procedimiento : ITT-11- N° Acta de Mugsireo: BT-07 (0057 LD mmey
JEBAS Y ENSAYOS {8}
[ml(.:‘tomposicién ¥ Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje | ! oy | T P i - |
2.5ml. Declarada | Obtenida__| Obtenido | oPecificackon |\ yigr— | Norma des - —

Valoracién: f
ATRACURIO BESILATO 25,00mg 26,86mg 107,43% | sopon1s00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion: l
ATRACURIO BESILATO -- CUMPLE |- Igual al Sud. ; HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas: |
pH (25+ 2) °C > 3,4 3 3,00-3,65 | pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 2,5mL - > 2,5mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba 'I l:;s:::::s Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No masde 5,56UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - -~ --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA — - -
.ctertas Patogenas NA - - --
Potencia Microbiologica NA -- - --

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucion incolora, transparente, libre de particulas extraiias visibles, envasada en ampolla de vidrio transparente, con

_Etiqueta serigrafiada con informacién del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/12. Se aplico la monografia de Besilato de g

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

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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DRA MARTA LILIANA RODF
Director {a) general

Pégina 1 de 1

Colonia Lara, No 636, Ave. José Marti, Calle Generat O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigaipa, M.D.C_, Hondwras, C A
Telefax : 2221-0019 / 22214406, Correo slectronico: labegfghotmal com



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

QUIMICC FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RI-39

No. de Informe: 0109.19

Fecha de Recepcién: 2019/02/01-- Fecha de Salida:  2015/03/01-- l_.I_CITACI()N
Nombre Comercial: CIPROBAC-- : - Nombre Genérico: CIPROFLOXACINO (LACTATO)-
Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 200mg/100mL--

Presentacién:  100mL DE SOLUCION X FRASCO X CAJA-- I
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-- _

No. de Lote: DI17T097-- _ Fecha de Fabricacion: — Fecha de Expiracion: 2020/10--

Laboratorio Fabricante: PISA, SA DECV - - — Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA, S.A DE C V./PISA FARMACEUTICA-- Pais: MEXICO/ HONDURAS--
26-19BR-ANMI,

No. de orden: NA No. de Expediente: P48237-- ___ No. de Oficio: AT;’ CI FBO 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- N
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD—  No. de Registro Sanitario; M-22190—
Tamaiio del Lote: 3 008 Frascos-- ] Cantidad muestreada: 5 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2019/02/01-- Procedimiento :  ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0052.19)--

BRUEBAS Y ENSAYOS

Lomposicion ¥ Contenido por: 100mL l;;‘cnl:::dda g:l::'::: F;;;::::ie Especificacion | I'}I"I

Valoracidn:

CIPROFLOXACING (LACTATO) |200,00mg | 191,10mg | 95,55% | sogeriomes | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:

CIPROFLOXACINO (LACTATO) | -- CUMPLE | -- Igual at Std. | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

pH (25+ 2)°C == 4,1 == 3,5-4,6 pHmetro Fabricante Fabricante
Particulas Visibies -- CUMPLE |- Ausentes | inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 100,00ml. | -- >100,0mL |~ USP 39(2016) | USP 39{2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Result:_ado Especificacion 'I Norma de: Método de: '!
Obtenido
Estenlidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,50UE/mg | USP 36(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA — - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - P =
.. cterias Patogenas NA == o =
Potencia Microbieldgica NA | — - e

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

Descripcion: _Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco con etiqueta que describe la informacion
del producto.

DRA. MARTA EILIANARODRIGUEZ = 24 5|
Director (a) general \\", CIMECTION y

Version 18 Pagina 1 de 1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Martl, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C., Honduras, C A
Teletax : 2221-0019 7 22214486, Cormen elecintnico: labegf@hotmal com




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

C

)

COLEGIO DL
F

DF FORDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO =

No. de Informe: 0110.19

Fecha de Recepcion: 2019/01/31-- Fecha de Salida: 2019/03/01-- LlC[TACION_
Nombre Comercial: CLORURO DE POTASIO--  Nombre Genérico: CLORURO DE POTASIO--
Forma Farmacéutica/ Concentracién:  SOLUCION INYECTABLE/ 149mg/tmL—
Presentacion:  10mL DE SOLUC ION X AMPOLLA-
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 18030052-- Fecha de Fabricacion: 2018/11--  Fecha de Expiracién: 2021/11--
Laboratorio Fabricante: FINLAY S A -- - Pais: HONDURAS-- AR e
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S A /FINLAY S A -- Pais: HONDURAS--
25-19BR-ANMY/

No. de orden: NA No. de Expediente: 00301-- No. de Ofi gghw.m._—.
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- }[_A DR g% =2 % E %5 g
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE B
Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD : CAFio; FHN-M-0318-0048--
Tamaiio del Lote: 46 977 Ampollas-- Cantidad muestreada: 10 Ammllas-—
Fecha de Muestreo: 2019/01/31—  Procedimiento : ITT-11- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0049.19)--
ERUEBAS Y ENSAYOS ’ .

—omposicion y Contenido por: ImlL | Cantidad | Camfidad | Poreentalé | g ocificacion | | coien Narma de: Método de:
Valoracion:
CLORURO DE POTASIO 149,00mg 150,35mg | 100,91% | 90,00-110,00% | Volumetria | Fabricante Interno Lab.
Identificacién:
CLORURO -- CUMPLE |- Positivo Reaccion Cuimica | USP 39(2016) | USP 39(2016)
POTASIO -- CUMPLE | -- Positivo Reaccion Quimica | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 6.4 - 4,0-8,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase 10,5mL >10,0mL |- USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Dnimetro NA mm Espaor' NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ]:)e;:::::: Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 8,80UE/mEq | USP 39(2016) USP 39(2016)

| Regcuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

cuento Total de Hongos v Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbiologica NA - - -

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

Descripcién: _Solucion homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en ampolla de vidrio incoloro
transparente serigrafiada con datos del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto_ fue realizado el 2019/02/20. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

)
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=

DRA. MARTA LILIANA R‘&BRIGL%"‘: WRECCION 2/

Director (a) general Ja M BENERAL b
\ _\" Brrn qpfi™
e _‘_:’._.‘_/
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COLECIO DC
QUIMICOF.
DE FONDURAS

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

No. de Informe: 0119.19

Fecha de Recepeion: 2019/01/09-- Fecha de Salida: 2019/03/01-- LICITACION
Nombre Comercial: NEUROTOPREL-- : Nombre Genérico: TOPIRAMATO-

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 100mg--
Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA-- =
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: EI80718-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiraciéon: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: RECALCINE S A -- Pais: CHILE-

Laboratorio Titular/Drogueriaz: GYNOPHARM S A/ PROMESA-- Pais: COSTA RICA/ HONDURAS--
01-19BR-ANMV

No. de orden: NA __ No.de Expediente: 28623 Ne. de Oficio: ALECLERO iy

MUESTREO: ) . -

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

Tamaiio del Lote: 118 710 Compnimidos-- Cantidad muestreada: 120 Comprimidos--
Fecha de Muestreo: 2019/01/07--  Procedimiento: ITT-11-- N* Acta de Muestreo: RT-67 (0014.19)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS
| Comprimido Recublerts | Declarada_|~~Obtenida | Obremid_| EPeCHackn | oo hlmaadie Método de:
Valoracion:
TOPIRAMATO 100,00mg | 98,44mg 98,44% | 900-1100% |HPLC/UV USP 39(2016) | Interno Lab.
Identificacion: . |
TOPIRAMATO - CUMPLE |-- | lgual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (S1)
Ninguna unidad
TOPIRAMATO - CUMPLE <Qaovps% | HPLC/UV USP 3%(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas: |
Variacion de Peso (VA) - -- 1,4% Max. 15% : Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 9,11 mm__ Espesor: 477 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba I;es::;?:: ! Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad NA - - - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos vy Levaduras NA - - -
| Bacterias Patogenas NA - - --
.encia Microbiologica NA - - --
Estas tablas se ampligran o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicar en ¢l certificado de producio terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcién: Comprimido circular recubierto de color rojizo, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida en
un blister de PVC color 4mbar sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/21. Se aplico la monografia de Topiramato,
Tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas

DRA. MARTA LILIANA RODRIG
Director (a) general
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5
DF RONDURAS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RI-39
No. de Informe: 0118.19
Fecha de Recepcion: 2018/10/12-- Fecha de Salida: 2019/03/G1-- - LICITACION
Nombre Comercial: PROPILTIOURACILO PL-- Nombre Genérico: PROPILTIOURACILO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ 50mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 9609-- - Fecha de Fabricacién: 2018/10-- ~ Fecha de Expiracion:  2022/10--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA, S A -- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
216-18BR-ANMT/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio:  ALPC1 FBO 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- S
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NAC[ONA£ DE MEDICAMENTOS E INSUMQOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-  No. de Registro Sanitario: RMH FO15407022001—
Tamaiio del Lote: 307 800 Tabietas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas—

Fecha de Muestreo: 2018/12/07—  Procedimiento: ITT-11-- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0403 18)--

-

" MUEBAS Y ENSAYOS |

Compaosicion y Contenido por: Canlidad Cantidad | Porventaje | l:-‘.s;wc.ificncién_T Tégn
Tablein Declarada Obtenida Obtenido | Uil
Valoracion: 5
PROPILTIOURACILO 50,00mg 51,06mg 102,12% | s30010700% | HPLC/UV USP 3%(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
PROPILTIOURACILO - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucion (S1)
Ninguna unidad
PROPILTIOURACILO - CUMPLE |- <Q@E5%rs% | Espectrof, UV. | USP 39¢2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) -- - 3,88% Mix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 709 mm Espesor: 264 mm Ancho: NA mm  Longitud: NA mm|
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba ':)‘::::i'::: Especificacion Norma de: Métedo de:
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA [ - - o
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
. .cterias Patogenas NA - - -
| Potencia Microbiologica NA - - -
Estas tablas se ampliordn o reduciran de acverdo a las pruebas v ensayos que se indican en el certificado de producto terminade o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Tableta de forma circular, color blanco, biconvexa, con ranura en una cara, contenida en blister sellado con lamina
metalica que describe la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplico la monografia de

Propiltiouracilo tabletas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMA CION: Se solicité informacién al fabrica_me_.
sobre el producto necesaria para dar inicio con el andlisis y fue presentada el 2019/02/18. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resuitados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

‘}}_
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Lo
COLECIO DE

F
DE FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0114.19

Fecha de Salida: 2019/03/0]-- LICITACION

~ Nombre Genérico: FLUDARABINA FOSFATO--
POLVO LIOFILIZADO PARA USO INTRAVENOSO/ 50mg—

Fecha de Recepcion: 2018/12/05--
Nombre Comercial: FLUDAVEN 50--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion: POLVO X VIAL X CAJA--

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

No. de Lote: FPII804AC-- Fecha de Fabricacion: 2018/08-- ~ Fecha de Expiracidn: 2021/07--

Laboratorio Fabricante: CELON LABORATORIES PVT LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA/ SEVEN PHARMA-- Pais: HONDURAS-- -
= 214-138BR-ANMY/

No. de orden: NA NA No. de Oficio:  ALF CIFBO 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No, de Registro Sanitario: HN- M-0618-0230-

No. de Expediente:

el

Tamaiio del Lote: 80 VIALES-- Cantidad muestreada: 10 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2018/12/05—  Procedimiento:  ITT-11— A : RT-67 (0397.18)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS o PR :
Composicion y.Contenido por: Cantidad C antid.ad Porcen!.aje Fsfeciicacion T : N ; |
Declarada Obtenida Obienido Ui Lusia, =
Valoracion: |
FLUDARABINA FOSFATO 50,00mg 51,73mg 103,46% | 9s00.10500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
FLUDARABINA FOSFATO - CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
QOtras Pruebas:
pH (25£ 2)°C - 7,6 -~ 7,2-8,2 pHmeiro Fabricante Fabricante
Agua = 2 0,18% | £5,0% Karl Fisher | Fabricante [ Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de Ia Prueba lz)esults.ndo Especificacion Norma de: Métode de:
btenido
Esterihdad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 7, 7UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Tota! de Hongos y Levaduras NA - R =
Bactenas Patogenas NA - -- -
L tencia Microbiologica NA | == - -

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

Descripeion:  Polvo liofilizado en forma de taco color blanco, envasado en frasco vial transparente, con sello de goma gris,
_sello aluminico y tapa flip-off color rojo, con etiqueta serigrafiada con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplico la mmmgraﬁa del fabricante,
SOLICITUD DE ]NFORMAC[ON Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y
fue presentada el 201 8/12/19 quedando pendiente informacion. Las muestras analizadas CUMPLEN con las s pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA’ RODRIGUEZ MIRECCION &)

Director {a) general % . 7~ GENERAL tff

2 ’?y{'.
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QUIMICO FARMACEUTICOS
INFORME DE RESULTADC DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Informe: 0125.19
Fecha de Recepcion: 2018/11/26-- Fecha de Salida: 2019/03/01-- LICITACION
Nombre Comercial: ECALTA'— Nombre Genérico: ANIDULAFUNGINA--

Forma Farmacéutica/ Concentracién:  POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 100mg--

Presentacién: POLVO X VIAL X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: X63110-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiracién:  2021/05--

Laboratorio Fabricante: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY - Pais: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA--
ESTADOS UNIDOS DE

Laboratorio Titular/Dregueria: VICURON HOLDINGS LLC./ UNIVERSAL-- Pais: AMERI_(;A/(};I%I;EURAS“

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: iLP CIFBO 2018011

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Ng. de Reglstro Sanitario: M-17870—
Tamaiio del Lote: 100 VIALES— : Cantidad muestreada: 13 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2018/11/26—-  Procedimiento :  ITT-11--

"
TUEBAS Y ENSAYOS

icio i 4 i idad orcentaje # oo P

ot PT | earada | Obtemida | Objenida | Evpeciicacion |
Valoracién: ;
ANIDULAFUNGINA 100,00mg | 105,33mg | 105,33% | s0pe-1100% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificaciéon:
ANIDULAFUNGINA - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas: |

H (25+ 2)°C -- 4,6 - 3,55,8 [ pHmetro Fabricante USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm _ Ancho: NA mm  Longitud: NA TN
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)‘:::;?:: Especificacion Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE | Esteril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2,6UE/mg Fabricante USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - --
Bacterias Patogenas NA -- -- --
tencia Microbioldgica | NA - - --

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

Descripcién: Polvo liofilizado color blanco, envasado en vial de vidrio transparente con sello de goma gris, sello aluminico y tapa

flip- off color gris con etiqueta serigrafiada con informacién del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/30. Se aplico la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitd informacion al fabricante, sobre e} producto necesaria para dar inicio con ef analisis y

fue presentada el 20 19/02/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden
solo a las muestras analizadas.

DRA MARTA LILIANARODRIGUER. =
Director (a) general
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COLEGIC DE
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DF FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO RI-39

No. de Informe: 0120.19

Fecha de Recepcion: 2018/11/20-- Fecha de Salida:  2019/03/01-- LICITACION
Nombre Comercial: LINFONEX-- Nombre Genérico: MICOFENOLATO DE MOFETILO—

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 500mg--
Presentacion: 6 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: C 160301-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2020/03--
Laboratorio Fabricante: RECALCINE S A.-- Pais: CHILE-- B -
Laboratorio Titular/Drogueria: RECALCINE §. A/ PROMESA-- _ Pais: CHILE/ HONDURAS-—

201-18BR-ANMI
No. de orden: NA - No. de Expediente: 33124 No. de Oficio: _aLPCIFBO 2018-011—
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NSUMOS EN SALUD— No. de Registro Sanitario: M-18540--
Tamaiio ded Lote: 4 000 Comprimidos-- Cantidad muestreada: 102 Comprimidos--

Fecha de Muestreo: 2018/11/20-- Procedimiento ; ITT-11-— N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0361.18)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS

I~ Composicién ¥ Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje EspecHicacis
Comprimide Recubierto Declarada Obtenida Chtenido P ik

Valoracion:
MICOFENOLATO DE MOFETILO | 500,00mg | 481,88mg | 98,38% spoo-1000% | HPLC/UV Fabricante USP 39(2016)
Identificacion:
MICOFENOLATO DE MOFETILO | -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucion (S;)
MICOFENOLATO DE MOFETILO ; ;

. Ninguna unidad .
Smin, - CUMPLE - <Q75%+5% | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
MICOFENOLATO DE MOFETILO | = -

g Ninguna unidad -

15min. - CUMPLE | -- <Q8s%5% | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Otras Pruebas:
Variacién de Peso (VA) - - 2,38% Mix. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 6,17 mm Ancho: 807 mm Longitud: 20,11 mm|

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba Results'ado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA = =B i
Aecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - = =

. cuento Total de Hongos y Levaduras NA - e —

Bacterias Patogenas NA - — =

Potencia Microbiologica NA - - =

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripeién: Comprimido recubierto color morado lila, oblonga, biconvexa, con ranura en una cara y la otra cara lisa, envasada en
blister aluminico sengraf ado con informacion del  producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/21. Se aplicé la monografia de Micofenolato
Mofetilo tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRYIGUEZ
Director (a} general

Version 18 Pagina 1 de 1

Colonia Lara, No.636, Ave José Marti, Calie General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C A
Telefax.: 2221-0019 { 22214486, Correo electronico: labeqf@hatmal com



= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
C\ = LABORATORIOQ DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

. COLECIO DC
FARMACEUTICOS
DE FORNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RI-39
FiS1ICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO z

No. de Informe: 0108.19

Fecha de Recepcién: 2018/10/09-- Fecha de Salida: 2019/03/01-- LICITACION
Nombre Comercial: ENDOXAN-- Nombre Genérico: CICLOFOSFAMIDA (MONOHIDRATADA)--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: GRAGEAS/ 50mg-—

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

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

No. de Lote: 8DO0O6A-- Fecha de Fabricacién:  2018/04-- _ Fecha de Expiracién:  2021/04--

Laboratorio Fabricante: PRASFARMASL -- Pais: ESPANA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BAXTER ONCOLOGY GMBH/ DICOSA-- Pais;: ALEMANIA/HONDURAS--
166-18BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: 06760-- No. de Oficio:  ALP CIFBO 2018011

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- _ [
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: M-03843—

Tamaiio del Lote: 500 Grageas-- e Cantidad muestreada: 100 Grageas--
Fecha de Muestreo: 2018/10/09—  Procedimiento:  ITT-11-- o N° Acta de Muestreo: RT-67 (0264.18)—
; .
| PRUEBAS Y ENSAYOS i} | ?—Bﬁ m F
) & s g - . = - - B 3 k: T . L i : |
Coapablg Cobopr | Cot | Cotis | Pl oy | e P SN D O |
Valoracién: |
CICLOFOSFAMIDA (MONOHIDRATADA) | 50,00mg 45,58mg 91,16% :w,wnomv/. HPLC/UYV USP 39(2016) | USP 39{2016)
Identificacion: |
CICLOFOSFAMIDA (MONOHIDRATADA) | == CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucién (S:1)
Ninguna unidad
CICLOFOSFAMIDA (MONUHIDRATADA) | == CUMPLE |-- < grsupss | HPLC/UY USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Otras Pruebas: ,
Variacion de Peso (VA) -- - 13,6% Mix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 7,98 mm Espesor: 484 mm_ Ancho: NA mm  Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
T
Descripcidn de 1a Prueba l:)(:::.:?:: | Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA [ = = =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA - - -
o "encia Microbiologica NA - - -
Estas tablas se ampliaran o reducirdn de acuerdo a las prueben y ensmos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacitn

Descripcion: Gragea de forma circular de color blanco, biconvexa y lisa de ambas caras, contenida en un blister de aluminio que tiene
serigrafiada la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de anilisis de este pl;o_d:ct_o_ﬁxe realizado el 2019/02/18. Para el analisis se aplicé la monografia de
_Ciclofostamida tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas
Los resultados reportados comresponden solo a las muestras analizadas.

[, ¥ .
K g? S
" DRA MARTA'LILIANA RO :-R'iGu%,Lif s

Director (a) general
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: Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
('\ 7, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
‘ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

C

COLEGIO DL
FARMACEUTKIOS
DE FONDURAR

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. de Informe: 0135.19
Fecha de Recepcién: 2019/02/19-- Fecha de Salida:  2019/03/06— Trimite: LICITACION -
Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA DIAGNOS--  Nombre Genérico: CIPROFLOXACINO (CLORHIDRATO)-
Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/500mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMAC EN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATAILON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: CIRB28-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- ) Feclla de Explraclon 2021/09--
Laboratorio Fabricante: MEDICO REMEDIES LTD-- Pais: IND )
Laboratorio Titular/Drogueria: ANPHAR S.A. DE C V./ ANPHAR-- Pais: HONDURAS-—

44-19BR-ANMY/
No. de orden: NA No. de Expediente: P40123-- No. de Oficio: ALP CIFBO 2018-011--
MUESTREOQO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE N_T_ED!CAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-~ No. de Registro Sanitario: M-21191--
Tamafo del Lote: 500 000 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/18—  Procedimiento : I1TT-11-- ~N°Acta de Muu_t_rg_g:___ R_'l;—_{>_:i__{0067.19 )
PRUEBAS Y ENSAYOS | 4
(nmp-n;luun ¥ Contenido por: ] Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién T.m -
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenide | (ver nota) Uil
Valoracion:

CIPROFLOXACING (CLORHIDRATO) 500.00mg | 476,08mg  [95.22% | sopet1omes |HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)

1dentificacion:

CIPROFLOXACING (CLORHIDRATCY)| -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV LUUSP 41(2018) | USP 41(2018)

Ensavo de Disolucion (5:)

CIPROFLOXACINO (CLORHIDRATO)| — CUMPLE |- So@is | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas: |
Variacion de Peso (VA) - -- 6,36% | Max. 15% | Estadistico | USP 41(2018) |USP 41(2018)
Dimensiones Geomeétricas: Diametro: NA mm  Espesor; 5,93 mm Ancho: 8,27 mm Longitud: 1733 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilia “Norma de™.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: :
Descripcion de 1a Prueba ';";“"‘.’d" | Especificacién Norma de: Método de:
tenido
Estenlidad NA | — — -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - = -
RBecuento Total de Hongos v Levaduras NA -- - =
- .Cterias Patogenas NA — — =
Potencia Microbiologica NA - - -
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebes v ensavos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libres oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: Tableta recubierta color blanco, oblongo, biconvexa, con ranura en una cara y la ofra cara lisa, envasada en blister de PVC
transparenie con sello aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto ) fue realizado el 2019/02/22 Se aphco la monografia de

Ciprofloxacino Clorhidrato Tabletas aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas

DRA MARTA/LILIAN & R’DDRIGUE
Director (a) general
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Fecha de Recepcidon: 2019/01/28--

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
FIS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

~ Fecha de Salida:

Nombre Comercial:

BROMUSOL-R 250--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

; Nombre Genérico:
SOLUCION PARA RESPIRADOR/ 0,25mg/1mL--

2019/02/18--

RI-39
No. de Informe: 0084.19
LICITACION

'BROMURO DE IPRATROPIO--

Presentacion:

20mL 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: 8692--
Laboratorio Fabricante:

L.aboratorio Titular/Drogueria:

NA

No. de orden:
MUESTREQ:

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

Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracion: 2021/10--
PAILL-- o Pais: EL SALVADOR--
PAILL/ HELI FARMA S.A -- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
22-19BR-ANMI/
No. de Expediente:  NA No. de Oficio: _ALP CIFBO 2018-011--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--

Lugar de Muestreo:

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAL l D--

No. de Registro Sanitario: RMH-FO57461102003-

Tamaiio del Lote: 8§ 420 Frascos-- Cantidad muestreada: 8 Frascos--
Fecha de Muestreo: 2019/01/25-- Procedimiento: ITT-11-- N"Acta de M

[ PRUEBAS Y ENSAYOS

| Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje |r Especificatitn

| o ImL Declarada Obtenida Obtenido | L

| _loracion: |
BROMURO DE IPRATROPIO | 0,25mg 0,23mg 93,02% | soe0.L1000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
BROMURO DE IPRATROPIO | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (20-25)°C - 3.3 - 3,0-4,0 pHmetro Fabricante BP (2017}
Densidad {g/'mL) -- 1,0010 - = Picnometro | -- USP 39{2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm __ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm)
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba I:)e;::;?:: Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - -~ -
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | <10UFC/mL | Menor de JOOUFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/ml. | Menorde LOUFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patdgenas CUMPLE | Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA = = -

Estas tablas se ampliardan o reduciran de acuerdo a las priebus v ensayos yue se indican en el ceriificado de producto terminade o en los Libros oficiales
NA: No aplica

—

v _seripeion:

Solucion transparente, ligeramente amarillenta, libre de particulas extraffas visibles, contenido en tubo frasco plastico

ambar, tapa rosca blanco, etiqueta adhesiva que describe el producto.

Observaciones:

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/02/04. Se aplico la monografia del fabricante.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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COLEGIO DC
F
DE FOMNDURAS

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORAT%RIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Fecha de Recepcién: 2019/01/16--

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicam

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fis1CcO QUIMICO Y MICROBIOLGGICO

entos de Honduras | &'

RT-39

No. de Informe: 0092.19

Fecha de Salida: 2019/02/18--

Nombre Comercial:

LOMOH -40--

LICITACION

Nombre Genérico: ENOXAPARINA SODICA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

SOLUCION INYECTABLE/ 40mg/0.4mL--

Presentacién: 0.4mL DE SOLUCION X JERINGA PRE-LLENADA X EMPAQUE X CAJA--

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

No. de Lote:

251836L67--

Laboratorio Fabricante:

Fecha de Fabricacién: 2013/10-- Fecha de Expiracion: 2020/09--
EMCURE PHARMACEUTICALS LTD.—- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: EMCURE PHARMACEUTICALS LTD./ DROMEINTER--  Pais: INDIA/ HONDURAS--
o 12-19BR-ANMUALP CI FBO 2018-
No. de Expediente: NA No. de Oficio:  011-

No. de orden: NA

MUESTREO:

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

Responsable de ta Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DF MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: M-16753--

Tamaiio del Lote: 29 621 Jeringas-- Cantidad muestreada: 50 Jeringas--
Fecha de Muestreo: 2019/01/16-- Procedimiento: ITT-11 N" Acta de Muestreo: RT-
,___...._a_ e

{UEBAS Y ERGAYOS 777 m:zgggﬁ[mﬂ
o P P | Declavada’ | Obtenida | Obeenido | EePecifescion | iy —-M—u-m-'—_..__:ﬂmw::_._l
Valoracion:
ENOXAPARINA SODICA* 40,01}:“5 - - - i £z o
Identificacion:
ENOXAPARINA SODICA -- CUMPLE |-- Izual al Std. | Espectrof. UV. | USP 39{2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (2522)°C -- 6.8 -- 5,5-7,5 pHmetro USP 39{2016) |USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeceion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase -- 0,4mL -- =0, 4mL - USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Dimensiones Geométricas: Diimetro: NA mm__ Espesor: NA mm _ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba %ES;II:?:IJS Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE | Estéril USP 39(2016} USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0.01UE/U USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - --

Recuento Total de Hongos vy Levaduras NA - - -
| Bcterias Patogenas NA -- -- -
-tencia Microbioldgica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en jeringa de vidrio incolora

transparente con etiqueta describiendo datos del producto, empaque secundario de plasﬂa} con sello de papel, empaque terciario caja

_serigrafiada con datos del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado €l 2019/02/01. Se aplicé la monografia de Enoxaparina

Sddica inyeccion que aparece en la USP 39(2016). *Este es un producto Biotecnologico al cual solo se le realizan pruebas

Microbiologicas y Fisico-Quimicas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto

necesaria para dar inicio con el andlisis y fue presentada el 2019/01/21. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muesiras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
N LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS y e
(;-:;/ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Hondu g1

e |

COLEGIC DE
aUMCOF
DE FONDURNMAS

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

No. de Informe: 0088.19

Fecha de Recepcién: 2019/01/15-- __ Fecha de Salida: 2019/02/18-- ) LICITACION
Nombre Comercial: RANITIDINA-- ~ Nombre Genérico: RANITIDINA (CLORHIDRATQ)--

Forma Farmacéutica/ Coneentracion: SOLU_CION ORAL/ 150mg/10mL-- )
Presentacion: 200mL DE SOLUCION X FRASCO + COPA DOSIFICADORA X CAJA-- )

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

No. de Lote: I81002A-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiracion:  2020/10--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA S.A. DE C.V./ DROMEINTER-- ~ Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
09-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: _ALPC1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: RMH F067410112004--

Tamaiio del Lote: 4 364 Frascos-- Cantidad muestreada: 6 Frascos--
Fecha de Muestreo: 2019/01/15-- Procedimiento : [ITT-11-- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0029.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS ] R 9 A
e : X Canridad Cantidad Porcentaje [ : Tégnicdl F B 5
np05|c-|f]n y Contenido por: 10mL Declarada OraA Obteaido Especificacion Utiljznde .
Valoracion: —e—
RANITIDINA (CLORHIDRATO) | 150,00mg 163,61mg 109.07% |s000-n10.00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
RANITIDINA (CLORHIDRATO) | == CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25:£2)°C -- 7,1 - 6,7-7.5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL.) -- 1,2106 -- - Picnometro |-- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: x
Descripcion de la Prueba E)e;:'ellt‘?:(? Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesafilas <1QUFC/mL Menor de 100UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - - -

Estus tat:as se ampliardn o reducirdn de acnierdo a las pruebas y ensayos que se indican en ef certificado de producio terminado o en los libros offciales
N*=No aplica

Descripeion:  Solucion transparente. color amarillento. libre de sustancias extrafias envasada en frasco plastico color café con etiquera
serigrafiada con informacidn del producto y tapon pléstico color blanco.

‘Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplico la monografia de
Ranitidina (Clorhidrato) solucion oral que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
_gpliiadils_.. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

%
=
- DIRECCION £ )
DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ Mgl ;
Director (a) general 10 0515
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficiat para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

)

COLECGIO DE

@

QUIMICO FARMACEUTICOS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT_39
FiS1ICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. de Informe: 0085.19
Fecha de Recepcién: 2019/01/11-- Fecha de Salida:  2019/02/18-- ) LICITACION
Nombre Comercial: M.V.1.* 12 ADULTO-- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: POLVO LIOFILIZADQ PARA SOLUCION INYECTABLE/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentacion: POLVO X FRASCO AMPULA + 5mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA-- B
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: "*284145/%#*227473--  Fecha de Fabricacién: Fecha de Expiracién: _*2020/10. **2020/10—
Laboratorio Fabricante: GROSSMAN, S.A -- Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: GROSSMAN, 5.A./FARINTER~- Pais: MEXICO/ HONDURAS--
; 07-19BR-ANMI/APB FBO 2018-

(19--

No. de orden: NA No. de Expediente: 11436-- ~ No. de Oficio:
MUESTREQ: [
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ) i |
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL GE MED b
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- NG -JeR Haro—-drhb3s

960 Frascos-- Cantidad muestreada: 13 Frascos--

Tamaifio del Lote:

Fecha de Muestreo: 2019/01/11-- Procedimiento: ITT-11-- N’ Acta de Muestreo: RT-67(0025.19)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS ]
e Dectarsan | Ontenida | Openidy | eecifecion | (G0 | Normades | Metoao .
Valoracion:
VITAMINA A (PALMITATO) 3300001 |627233U1 |-- dinime 3 135000t | HPLC/UY Fabricante Interno Lab.

IAMINA E(ACETATO DE Dl-a

__JCOFEROL) 10,00U1 11,6401 -- Minima 95001 HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
NICOTINAMIDA (NIACINAMIDA} 40.00mg 44,80mg - PMinims 3600mg | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
VITAMINA B2 (5-FOSFATO S0ODICO DE |
RIBOFLAVINA) 3,60mg 4.82mg . Minimo 3 42mg HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
VITAMINA B6 (PIRIDOXINA CLORHIDRATLY} 4,00mg 5,Tﬂmg - Minimo 3 8ihmg HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
ACIDO PANTOTENICO (DEXPANTENOL) | 15,00mg 16,12mg - Minimo 1455me | HPLC/UY Fabricante Interno Lab.
VITAMINA Bl {TIAMINA CLORHIDRATO) | 3,0mg 4,17mg - Minimo 2,70mg HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) | 100,00mg | 126,5Tmg | - Minimo %0.00mg | HPLC/UV Fabricante | Interno Lah.
DILUYENTE (AGUA INYECTABLE** | 5.0mL - - = = = =
ldentificacion: i
VITAMINA A (PALMITATO) == CUMPLE - Igual al §td. | HPLC/UV Interna Lab. |Internc Lab.
VITAMINA E(ACETATO DE Dlu
TOCOFEROL) — CUMPLE -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Labh.
NICOTINAMIDA (NIACINAMIDA) s CUMPLE - Igual al Std. | HPLC/UY Interna Lab. | [nterno Lab.
VITAMINA B2 (5-FOSFATO 5001CO DE
RIBOFLAVINA| - CUMPLE - 1eual al Std. | HPLC/UY Interna Lab. |Interno Lab.
VITAMINA B (PIRIDOXINA CLORHIDRATO) | == CUMPLE - Igual al Std. | HPLC/UV [nterna Lab. |Interno Lab.
ACIDO PANTOTENICO [DEXPANTENOL) | = CUMPLE - lgual al Std. | HPLC/UV Enterna Lab. |Interno Lab.
VITAMINA B (TIAMINA CLORHIDRATO) | -- CUMPLE - Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
VITAMINA C |ACIDO ASCORBICO) | -- CUMPLE - | Ig'l.lll al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.

| Otras Prucbas: '

H;ES:E_PC {Reconstituido Directo} — 5.1 - 4,5-5,5 | pHmetro Fabricante LISP 39{2016)
Farticulas Visibles*** == CUMPLE - Ausentes | tuspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase** - 5,0ml. -- | > 5,0mL LISP 39{2016) | USP 19{2016)
Tiempo de Reconstitucion - 00minlds - < 3 min. | Inspeccidn Visual | Fabricante Fabricante
l'olalidad v Transparencia de la Solucion| -- CUMPLE -- A B | Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)

| PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

| Descripeion de la Prueba Resultado Obtenido Especificacion Norma de: Método de:

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

| Endotoxina Bacteriana CUMPLE | No mas de 35,00UE/mL Fabricante USP 39(2016)

Estas iablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el cernificade de producto ierminado o en los libros oficiales
NA: No aplica
Descripcion:  Polvo color amarillo, contenido en frasco dmpula. con tapdn de hule, sello de seguridad, flip-off azul y etiqueta que

describe la informacion del producto,

Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/01/22 .*Polvo Liofilizado, ** Diluyente,
*** Solucion Reconstituida, ****Cumple con los requisitos en invectables 1>, soluciones reconstituidas. Las muestras analizadas

'CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muesiras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGHEZ
Director (a) general

Yersion 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 / 22214486, Careo electronico: labogfi@hotrmal com



&

c

COLECIO DE
E

DE FONDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/01/11--

Colegio de Quimico Fammacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FisICO QUIMICO ¥ MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: M.V. 1®

12 PEDIATRICO--

Nombre Genérico:

Forma Farmacéntica/ Concentraclén

Presentacion:
Solicitado por:

2019/02/18--

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

RT-39

|}

No. de Informe: (0086.19

LICITACION

'VER COMPOSICION--

POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ VER CANTIDAD DECLARADA--

No. de Lote:

*+285875/*4227473--

Laboratorio Fabricante: GROSSM

AN, S.A.--

POLVQ LIOFILIZADO X FRASCO AMPULA + SmL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA--
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

Fecha de Fabricacida:

Laboraterio Tltular/Droguerla

GROSSMAN, 5.4/ FARINTER--

No. de orden: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH:

~ No. de Expediente:

DR. CHESTER PALMA--

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL "ALMACEN CENTRAL DE MEDI(
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS L2 INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo:

~ Fecha de Expiracién:
MEXICO--

Pals.

#2020/10. **2020/10--

Pais:

MEXICO/ HONDURAS--

1 1437--

~ 07-19BR-ANMI/APB FBO 2018-

No. de Oficio:

019--

l

T T o o e — e L ——

Tamaiio del Lote: 2 800 Frascos--

Cantidad muestreada:

13 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2019/01/11-- B Procedimiento :  ITT-11-- N Acta de Muestreo: RT-67(0024.19)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS i ]
1 icidnm ¥ i s “antid antids: P j . . e | i 5
W i Deciarada | Obtenida | Obtemdg | PoPeiencion | i | Normade: | Meétodo de:
Valoracion: !
“MTAMINA A (PALMITATO) 2 00, 00uT 3 710,000 | - Alinima 1 500,0001 i HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
IAMINA E (ACETATO DE Di-a [
T‘I"[l_‘{ IFEROL) 7,001°1 8,211 - Minimo 6,651 HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
5!(‘01 INAMIDA {NIACINAMIDA} 17,00mg 18,67mg s Minimo 1530mg | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
["VITAMINA B2 (3-FOSFATO SODICO DE [
RIBOFLAVINA) 1,40mg 1.87mg - Minimo 133me | HPLC/UV Fabricante [nterno Lab.
VITAMINA B& (PIRIDOXINA CLORHIDRATQ) | 1,00mg 1,43mg - Ainimo 095mg | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
ACIDO PANTOTENICO (DEXPANTENOL) 5,00mg 5,48mg - Adinimo 4.75mg HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
VITAMINA BI (TIAMINA CLORHICRATO) | 1,20mg 1,65mg - Alinimo 1.08mg HPLC/L'V Fabricante Interno Lab.
VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) |80,00mg  [100,42mg |- Minimo720mg | HPLC/UV | Fabricante | Interno Labh.
DILUYENTE (AGUA INYECTABLE)** | S,0mL - - |= = = i
[dentificacion:
VITAMINA A (PALMITATO) -- | CUMPLE -- | Igual al 5td. | HPLC/UY Interna Lab, | Interno Lab.
VITAMINA E (ACETATO DE Dl =
TOCOFEROL) - | CUMPLE as Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
NICOTINAMIDA (NIACINAMIDA) - | CUMPLE -- Igual al Std. | HPLC/UY Interna Lab. |Interno Lab.
VITAMINA B2 (5-FOSFATO SODICO DE
RIBOFLAVINA) - CUMPLE -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Lab.
VITAMINA B6 {PIRIDOXINA CLORHIDRATO) | == CUMPLE .- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Lab.
ACIDO PANTOTENICO (DEXPANTENOL) | -- CUMPLE - lgual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. |lInterno Lab.
VITAMINA B (TIAMINA CLORHIDRATO) | -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV [nterna Lab. | Interno Lab.
VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/LV Interna Lab. | Interno Lab.
tras Pruebas: | |
pH{23£2)°C {Reconslituido Direclo} - 5.1 - 14555 [pHmulru Fabricante L'SP 39(2016)
Particulas Visibles™** - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase** 5 [mL - = 5.0mL . - LSP 39(2016) | USP 39{2016)
Tiempo de Reconstitucion - 00minl2s -- <3 min. Inspeccion Visual | Fabricanre Fabricante
Totalidad v Transparencia de la Solucién| - CUMPLE -- | A/B**** inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripeion de la Prueba Resultado Obtenido | Especilicacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 23,3UE/mL Fabricante USP 39(2016)

Estas tablas se ampiardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se mdican en el certificado de producto terminado o en fos libros oficiales.

NA: No aplica
Descripecién:

describe la informacion del producto.

Polvo color amarillo, contenido en frasco dmpula, con tapon de hule, sello de seguridad, flip-off azul y etiqueta que

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este produc:o flie reaiizado el 2019/01/22 *Polvo Liofilizado. ** Diluyente,

*** Solucion Reconstituida, ****Cumple con los requisitos cn inyectables <1>, soluciones reconstituidas. Las muestras analizadas

Version 18
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CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados CUI’I’CSFIUnan solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
: LAEDRA?‘QDRID DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ) 4
Q"‘ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

C __i
|

COLCSIO DE

QUIMICOF

DF FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0091.1%

Fecha de Recepcién: 2019/01/09-- Fecha de Salida:  2019/02/18-- LICITACION
Nombre Comercial: CLORAMICOL-- Nombre Genérico: CLORANFENICOL--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION OFTALMICA/ Smg/ImL--

Presentacion: 10mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA--

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

No. de Lote: L10I8-- Fecha de Fabricacién: 2018/11-- Fecha de Expiracion:  2021/11--
Laboratorio Fabricante: LAFAR-- - ~ Pais: EL SALVADOR--
Labaoratario Titular/Drogueria: LAFAR/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

' i 0i-19BR-ANMVALP Cl FBO 2018-
No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: 11—

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMA(‘EN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH- 9113--

20 141 Frascos-- Cantidad muestreada: 12 Frascos--

Tamaiio del Lote:

Fecha de Muestreo: 2019/01/07-- Procedimiento : [TT-11--
| PRUEBAS Y ENSAYOS Vidi{®]zos
omposicion y Contenido por: lmL I():LT:::I;'L f);':e""d:]: Ig;i:::;': Especificacion 1-1“.31““ =12 'mﬁ%_:
Yaloracion:
CLORANFENICOL 5,00mg 4,63mg 92,64% 90,00-130,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacidn:
CLORANFENICOL - CUMPLE | -- lgual al Std. | HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C - 7.0 | -~ 7,0-7,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) -~ 1,0100 | -- Picnémetro |-- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm_  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: ]
S Resultado z s z ; .
Descripcion de la Prueba Obtenido Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE | Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA o i =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA - == -
Potencia Microbiolégica NA -- = &

Estas tablas se ampliuran o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en fos libros oficiales
= No aplica

Descripeién:  Selucion incolora, transparente, libre de particulas exirailas envasada en frasco gotero plastico color blanco, con tapén

color blanco y etiqueta serigrafiada con informacion del producto, letras color verde.

Observaciones: E_I_p-ago por derecho de analisis de este producio fue realizado el 2019/02/01. Se aplicé la monografia de Cloranfenicol
solucion oftalmica que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas,

DIPECC,
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Director {a) general
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q—; ' LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
=g Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
F

DF FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO g

No. de Informe: 0087.19

Fecha de Recepcidn: 2018/12/20-- Fecha de Salida:  2019/02/18-- LICITACION
Nombre Comercial: PLAQUINOL 400-- Nombre Genérico: HIDROXICLOROQUINA SULFATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 400mg--

Presentacién: 5 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA—

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMUS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: BCL3155-- Fecha de Fabricacion: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2021/08--
Laboratorio Fabricante: SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA S.A.-- Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SANOF[-AVENTIS DE COLOMBIA S A/HASTHER--  Pais: COLOMBIA/ HONDURAS--
. 227-18BR-ANMUALP CT FBO 2018-
No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: o1~

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMAC EN N \LIO\AI DEMEDICAMENTOS E lNSUNiOg_I N SALUD-- No. de Regis(ro Sanitario: M-06775--
Tamaiio del Lote: 94 884 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2018/12/20-- Procedimiento : [TT-11 NM.HIIESIFNZ RT-67 (0436.18)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS = 0§ e P
Composicién ¥y Contenido por: Cantidad Cantidad | Puicentaje | . : : Té

— )
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Oblenidn G aa Uti

~~Valoracion:
HIDROXICLOROQUINA SULFATO | 400,00mg | 403,38mg | 100.84% | 93.00.107.00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién:
HIDROXICLOROQUINA SULFATO | -- CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Ensayo de Disolucion (8,;)

| Ninguna unidad

HIDROXICLORCQUINA SULFATO | - CUMPLE | -- <Q(70%15% | Espectrof, UV, | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- - 2,77% Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 11.03 mm  Espesor: 5,73 mm Anche: NA mm Longitud: NA mm

| PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
|

Descripcion de la Prueba I({)e;:'e[:.l:l:" | Especilicacion: Norma de: Método de:

Esterilidad NA P \ -4 i
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas NA = s o
Recuento Total de Hongos v Levaduras NA . = ==
Bacterias Patogenas NA - - ==
Potencia Microbiolégica NA - - o
s sics tlablas se ampliaran o reducirdn de acwerdo a las pruebas y ensayos qie se indican en ef certificado de producto terminado o en los libros oficiales
vA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Comprimidos recubiertos de color naranja. circular, biconvexo sin marcas lisas ambas caras contenidas en un blister de
aluminio rotulado con informacién del producto.

‘Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto lue realizado el 2019/01/08. Se aplicé la monografia de
Hidroxicloroquina Sulfato tabletas recubiertas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitd
informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis v fue presentada el 2019/02/06.

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

DRA. MAR /A LILIAMA HODRIGI
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras /'—M\
(;* LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS NG
) Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras )

. =
~ h, ook -/,f
COLEGIO DE o J

AuiMICO FARMACEUTICOS
DE BFONIZURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO 3

No. de Informe: 0103.19

Fecha de Recepcion: 2018/12/17-- Fecha de Salida:  2019/02/25-- LICITACION
Nombre Comercial: AMIODARONA MED PHARMA, 200mg-- Nombre Genérico: AMIODARONA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 200mg--

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

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

No. de Lote: AF47]-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2022/10--

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- ~ Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA S.A./ EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--
224-18BR-ANML/

No. de orden: NA - No. de Expediente: NA No. de Oficio: _ALP C1FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE M|
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACTONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- mﬂwmw

Tamaiio del Lote: 93 700 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--
Fecha de Muestreo: 2018/12/14--  Procedimiento: I!T'T-11-- _ N°Acta de Muestreo: RT-67 (0425.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
i o | i | s | oy | Setacion| (e | Norwader | tbdode
Valoracidén:
AMIODARONA CLORHIDRATO |260,00mg | 200,65mg | 100,35% | 95.00-10500% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identilicacién:
AMIODARONA CLORHIDRATO | -- CUMPLE |-- Igual al Std. | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S1)
AMIODARONA CLORHIDRATO | — CUMPLE |- e T Espectrof, Uy, | Fabricante HAlrcante
Otras Pruebas:
Variacidn de Peso (VA) -- - 2,11% Mix. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 9,55 mm _ Espesor: 4,18 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba Result:iu.iu Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos v Levaduras NA - == =
Bacterias Patdgenas NA - - -
[T™ "ncia Microbiolégica NA - - -
Esias tablas se ampliardn o reduciran de acuerdo a las pruebas y ens@/os que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VAt Valor de Aceptacién

Descripcion: Tableta circular blanca de bordes biselados de ambas caras lisas, contenida en blister plastico, incoloro, transparente con
sello de aluminio serigrafiado con datos del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. Se aplicd la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el andlisis y
fue presentada el 2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden
solo a las muestras analizadas.

w

DRA. MARTA LILIANA RODRIG Ui‘&f
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras M

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

COLEGIO DL
E
DEF FONDURAS

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

No. de Informe: 0102.19

Fecha de Recepcion: 2018/12/05-- Fecha de Salida:  2019/02/25-- LICITACION
Nombre Comercial: MESTINON-- Nombre Genérico: PIRIDOSTIGMINA BROMURO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 60mg--

Presentacion: 20 TABLETAS X FRASCO X CAJA-- - i

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

No. de Lote: 277676-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/08--

Laboratorio Fabricante: TECNOFARMA S A.DEC.V.-- Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueriaz GROSSMAN S A./ FARINTER-- Pais: MEXICO/ HONDURAS--
214-18BR-ANMY/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA - No. de Oficio: ALP C! FBO 2018-011--

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Regisiro Sanitario: HN-M-028-0035--
Tamaiio del Lote: 30 000 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2018/12/05-- Procedimiento :  ITT-11-- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0394.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS s 5

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje : ; e . [ O Vo Lpa A
e Tableta Declarada Obtenida Obtenido Especificacion Norma e Método d

oracion: |
PIRIDOSTIGMINA BROMURO | 60,00mg 62,55mg 104,25% | 9s,00-10500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:

PIRIDOSTIGMINA BROMURO | -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucion (5))

Nioguna unidad

PIRIDOSTIGMINA BROMURO | -- CUMPLE |- <Q(80%+5% | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

Prueba de Friabilidad -- - 0,0% Miax. 1% Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Variacion de Peso (VA) - - 4,39% Maix. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 10,05 mm  Espesor: 3,54 mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba REIEaCh Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA = i -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - o
| P=<terias Patdgenas NA - - =
i ..encia Microbiolégica NA - 5 i
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcién: Tableta circular, blanca, plana, ranurada en cruz en una de sus caras y lisa en la otra; contenida en un frasco de vidrio
ambar tapon plastico blanco y etiqueta adhesiva que describe el producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/21. Se aphm la monografia de Bromurode
Piridostigmna tabletas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabncante sobre

el producto necesaria para dar inicio con el andlisis y fue presentada el 2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

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

IAz .. xZ

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

COLEGIC DE
FARMACEU
DE FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT39
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO -

No. de Informe: 0097.19

Fecha de Recepcion: 2018/12/05-- Fecha de Salida:  2019/02/25-- LICITACION
Nombre Comercial: ACIDO FOLICO 5 ADIUVO--  Nombre Genérico: ACIDO FOLICO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ 5mg-- )

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

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

No. de Lote: 8E01405-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/08--
Laboratorio Fabricante: CIRON DRUGS & PHARMACEUTICALS PVT. LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S.A/EUROPEA S.A.--  Pais: HONDURAS-- S
No. de orden: NA No. de Expediente: NA ¢ Oficio: ifp'éfﬁaﬁ'iﬁ"ﬁml-
MUESTREO: ‘

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MHII
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. :
Tamaito del Lote: 500 000 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2018/12/05--  Procedimiento: [TT-11-- ¥ ~ N°Acta de Muestreo: RT-67 (0395.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
o ablete " | Deciarads | Obtenids | Obremido_ | Especificacion | i Norma de: Metodo de:
wloracion:

ACIDO FOLICO 5,00mg 4,86mg 97,12% |s0o011s00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
ACIDO FOLICO - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39%(2016)
Ensayo de Disolucion
o g No menos del z )
ACIDO FOLICO - CUMPLE |- 0% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Friabilidad - = 0,0% Max. 1% Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 7,10 mm Espesor: 280 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba [:;;::;?:: Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA - o e
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - 75
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patégenas NA - - -
Potencia Microbiolégica: NA -- - -

Sas 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
..A: No aplica

Descripcién: Tableta circular de color amarillo, biplana, con bordes biselados, lisa una cara y con ranura central la otra, contenida en un
blister de PVC color ambar sellade con lamina de aluminio que tiene serigrafiada la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/13. A solicitud del Departamento de
Fideicomiso del Banco Occidente se realiza nuevamente el andlisis del ensayo de Disoluci6n segiin la metodologia del fabricante
recibida el 2019/02/08. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Por tanto se elabora el nuevo informe de
resultado que sustituye al informe No. 0006.19 remitido en el Oficio No. 0017.19 de fecha 2019/01/15. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas,

Director (a) general
( ) g D"'ECC’O”

~.GENERg, &

"0 ppicwS
e
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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

COLECIO DE
FARMACEUTICOS
DE FOMNLRURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39
No. de Informe: 0106.19

Fecha de Recepcién: 2018/11/20-- Fecha de Salida:  2019/02/25-- LIQ]TA_C_]_(')i
Nombre Comercial: NOVOLIN R-- : Nombre Genérico: INSULINA HUMANA (ADN RECOMBINANTE)--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/100 Ul/lmL--

Presentacion: 10mL DE SOLUCION X VIAL X CAJA
Solicitado por: _ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: HS65P65-- Fecha de Fabricacion: 2017/11]-- Fecha de Expiracion: 2020/04--
Laboratorio Fabricante: NOVO NORDISK A/S-- Pais: DINAMARCA--
Laboratorio Titular/Drogueria: NOVO NORDISK A/S/ DROMEINTER-- Pais: DINAMARCA/HONDURAS--

200-18BR-ANMI/

NA COMISCA 01-2016--

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

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: M-05274--

Tamailo del Lote: 1 599 Frascos--

Cantidad muestreada:

10 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2018/11/19-- Procedimiento: ITT-11-- N*® Acta de Muestreo: RT-67 (0357.18)--
e e —
PRUEBAS Y ENSAYOS _
Compoesicién y Contenido por: Cantidad (‘anti(!ad Purcenltaje ] Eecificaciin Técniga : Normuz L ﬁm

1mL Declarada Obtenida Obtenido | Litili f

" loracién: T

INSULINA HUMANA

{ADN RECOMBINANTE) 100,00U1 95,92U1 93.92% asm-105,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.

Identificacion:

INSULINA HUMANA

{ADN RECOMBINANTE) - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Lab.

Otras Pruebas:

pH {20-25)°C - 7.4 - 7,0-7.8 pHmetro Fabricante Fabricante

Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccién Visual | USP 39{2016) | USP 39{2016)

Contenido del Envase - 10,5mL - > 10,0mL |-- USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA  mm__ Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba Ig;::;?:{? Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 80UE/100U | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA - - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- --
| P=cterias Patogenas NA - - --
» .encia Microbiologica NA = i i

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucidn incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en vial de vidrio transparente con sello

aluminico sello de goma gris y tapa flip-off color amarilla y etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/21. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicitd informacidn al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicic con el analisis y fue presentada el 2019/02/06.

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

Los resultados reportados comresponden solo a las muestras analizadas.

Version 18

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

OF RPORNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO 3

Nao. de Informe: 0096.19

Fecha de Recepcion: 2018/10/26-- Fecha de Salida:  2019/02/25-- LICITACION
Nombre Comercial: GLUTARALDEHIDO 25%-- Nombre Genérico: GLUTARALDEHIDO—

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION/ 2g/100mL--

Presentacién: | GALON DE SOLUCION X BOTE + 1,952 DE ACTIVADOR X SOBRE X EMPAQUE--

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

No. de Lote: 18050172-- Fecha de Fabricacion:  2018/10-- Fecha de Expiracion: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: FINLAY S.A.-- Pais: HONDURAS-- -
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S.A.-- Pais: HONDURAS--

178-18BR-ANMI
No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: ALP CIFBO 2018-011—
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE |
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NSUMOS EN SALUD-- _&

Tamafio del Lote: 189 Botes-- Cantidad muestreada: Botes--

Fecha de Muestreo: 2018/10/25-- Procedimiento : ITT-11-- N® Acta de Muestreo; RT-67 (0288.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS B |

“Eomposicién y Cootenido por: 100mL lg:cl::ifii g;:':nt::: P(‘;[:iizit;f Especificacién J;fﬁzc(?a Norma de: Método de: I
valoracién:

GLUTARALDEHIDO 2,000g 2,338 116,90% | 100,00.120,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacion:

GLUTARALDEHIDO - CUMPLE |- Ipual al Std. | Espectrof. UY. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

pH (25£2)°C

(Solucién sin activar) - 3,6 -~ 2,5-5,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,0007 -~ = Picnémetro |- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm __ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ?;;::;?:3 Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA -- - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <IQUFC/mL | Menor de 100UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <IQUFC/mL | Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potenma Microbiologica NA - - -

"is tablas se ampliardn o reducirdn de acnerdo a las pruebas y ensayos que se indican en ef certificado de producto terminade o en los {thros oficiales.
NA: No aplica

Descripeiéon: Solucion homogénea, incolora, levemente espumosa, de olor irritante, contenido en frasco de bolsa plastica, color blanco,
etiquetado que contiene datos del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/02. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el andlisis y fue presentada el 2019/02/01,
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados correspenden sélo a las muestras analizadas,

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

Fecha de Recepcion: 2019/02/07--

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FisIico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: PROTAMINA | 000--

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

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

RT-39

No. de Informe:

2019/03/01--

)

¢117.19

LICITACION

PROTAMINA CLORHIDRATO--

SOLUCION INYECTABLE/S 000U1/SmL--

Presentacibn:

5mL DE SOLUCION X AMPOLLETA X EMPAQUE X CAJA--

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

No. de Lote: 284718--
Laboratorio Fabricante:

GROSSMAN S.A

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Titular/Drogueria:

GROSSMAN S.A/ FARINTER--

Fecha de Expiracién:

2022/09--

Pais: MEXICO--

~ Pais: MEXICO/HONDURAS--

No. de orden: NA

MUESTREO:

No. de Expediente:

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

12628--

35-19BR-ANMI/

No. de Oficio:

ALF Cl FBO 2018011

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-08743--

Tamaiic del Lote: 130 Ampolletas--

Cantidad muestreada:

10 Ampolletas--

Fecha de Muestreo: 2019/02/07—-  Procedimiento : ITT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0058.19)
PRUEBAS Y ENSAYOS
{11 B e 3
) ComPRRTIT BT | eaesis |, Cbeiar’ | Osreanapeesfcition
Valoracién:
PROTAMINA CLORHIDRATO| 5 000,00U1 | - - - = - -
Identificacion:
Reaccion
CLORUROS - CUMPLE | -- Positivo Quimica Fabricante Fabricante
. Reaccidn
COLORIMETRICA - CUMPLE |-- Positivo Quimica Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C - 6,3 -= 6,0-7.0 pHmetro Fabricante Fabricante
Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- > 5,0mL - > 5,0mL - USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: -
Descripcién de la Prueba %e;;:?:g Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 7T0UE/mg Fabricante USP 41(2018)
“scuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA = - -
Recuento Total de Hongos v Levaduras NA -- - -
Bacterias Patogenas NA - - =
Potencia Microbioldgica NA -- - oE

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

NA: No aplica

Descripeidn:

Liquido incoloro, transparente, contenido en ampollas de vidrio incoloro, transparente, etiquetados con empaque

secundario contenedor plastico blanco con la impresién “Propiedad del gobierno de Honduras™” en caja individual serigrafiada con

Informacion del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2019/02/21. Se aplicé la monografia del fabricante.

Este es un producto biolégico al que solo se le pueden hacer las pruebas fisico-quimicas y microbioldgicas.

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

COLEGIO DC

QUIMICO FARMACEUTICOS INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
s FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0032.19
Fecha de Recepcién: 14/01/2019-- Fecha de Salida: ool
Nombre Comercial: [RBESARTAN NP-- LICITACION

Nombre Genérico: IRBESARTAN--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RANURADAS/ 300 mg—

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

No. de Lote:  181114-- Fecha Fabricacion: --—-- Fecha Expiracion: 2021/1]1-

Laboratorio Fabricante: JIANGSU RUINIAN QIANJIN PHARMACEUTICAL CO. LTD.- Pais: CHINA--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  ARSA-0818-R-0326—~ No. de Oficio: 08-19BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-0]1--

MUESTREO: ‘T\_\
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— 4 Q Ro B_AM

Responsable de fa Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS £ INSW__

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALLUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0%|8-005] -
Tamafo del Lote: 1635000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: |00 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2019/01/14-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (026.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Py

Composicién y Contenido por: Cantidad i Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Normade: | MEétodo de:
Tableta Ranurada Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
IRBESARTAN 300.00mg 301.81mg 100,60% 90.00-110,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

IRBESARTAN - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensave de Disolucién

IRBESARTAN (81) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)
s (80%)+5% .
|Otras Pruebas |
| |
Variacion de Peso {(VA) | - - 2.0% Maximo 15% Estadistico USP 3%(2016) | USP 3902016} |
] L
|Dimensiones Geométricas mm Didmetro |12,13 Espesor [5.47 [Ancho [NA TLongitud |NA

Lsta tabla se ampliard o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el certificado de producto terminado o en fos libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

BERUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - -
|Mesofilas
Descripcion: Tableta circular, biconvexa, ranurada en una cara y lisa en la otra; contenida en un blister transparente con sello aluminico

que describe el producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/15. Se aplico 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.

Directbr (a) Generi-- -'3'..’-

:'?

Version 18 Pagina 1/t

Colonia Lara, No.636, Ave. José Mart] Calle General O Hy Honduras,
! X gpins, Apartudo Postal 759, Tegucigal
Telefax ; 2221-0019 / 22214486, Correo elecidnico: mma::'MDc =



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

R

< .. Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
N FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0033.19
Fecha de Recepcion: 09/01/2019—- Fecha de Salida: 04/02/2019--
Nombre Comercial: MICOFENOLATO DE MOFETILO-- LICITACION

Nombre Genérico:  MICOFENOLATO MOFETILO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg—

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 50 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:  JC1724- Fecha Fabricacidn: 2018/06— Fecha Expiracién: 2020/05-

Laboratorio Fabricante: SANDOZ PRIVATE LIMITED-- Pals: IND1A--

Laboratorio Titular/Drogueria: SANDOZ GMBH/ EYL COMERCIAL- Pais: AUSTRIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 25339-- No. de Oficio: 02-19BR-ANMU/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

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

——
ﬁAPRo
: e
Responsable de la Secretaria de Salud: PESONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS -

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16221--

Tamafo del Lote: 36 875 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2019/01/08-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0018.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

#=, Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion | Técnica Norma de: Mérodo de:
Tabletas Recubiertas Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
MICOFENOLATO MOFETILO 500,00mg 501.29mg 100.26% 94,00-105,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39¢2016)

Identificacién

MICOFENOLATO MOFETILO - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucion

MICOFENQCLATO MOFETILO (S1) 5 - CUMPLE - Ninguna umidad < () | Espectrof. UV USP 39(2016) | USP 392016}
min (75%)H5%
13 min - CLUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV, | USP 3%(2016) | USP 3%(2016)
(85%)+5%
4.0 Otras Pruebas
Variacion de Peso (VA) - - 2.76% Maximo 1 5% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |6.38 IAncho 9.18 |Longitud | 18.25
Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdo a las prugbas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libras oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
~
k. .JEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: | Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - -
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = =
Mesofilas
Descripcidn: Tableta oblonga biconvexa, color lavanda, liso en ambas caras; contenido en un blister plastico blanco con sello aluminico

serigrafiado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/22. Se aplicé la monografia de Micofenolato
Mofetilo 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) Genéral
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS g
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &%

oui”ég‘;fgﬁ:gcguﬁncos lh{FORME DE RESULTADO DE ANALISIS
E HOKDURAS FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0042.19
Fecha de Recepcitn: 09/0172019-- Fecha de Salida: 04/02/2019--
Nombre Comercial: NIFEDIPINA 20 SR ADIUVO ®— LICITACION

Nombre Genérico: NIFEDIPINA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS DE LIBERACION PROLONGADA/ 20 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:  8E02450- Fecha Fabricacién: - Fecha Expiracién: 2020/09--

Laboratorio Fabricante: CIRON DRUGS & PHARMACEUTICALS PVT. LTD - Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Droguerfa: DROGUERIA EUROPEA/ EUROPEA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 35775~ No. de Oficio:  01-19BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011—~

.
MUESTREO: A P - =
Responsable del LEF-CQFH; DR. CHESTER PALMA— Ro B A D C’ﬁ ||
=L SI———— __-J

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NSTTRIIS Eh-Sak-Hi

Lugar de Muestres: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0618-0402--
Tamaio del Lote: 940 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 120 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2009/01/07-- Procedimiento: [TT-11]-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0015.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

“Somposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacitn Técnica Norma de: Método de:
.ableta Recubierta de Liberacion Declarada Obtenida Obtenido Usada
Prolongada
Valoracion
NIFEDIPINA 20,00mg 19,20mg 96,00% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

NIFEDIPINA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion

NIFEDIPINA (L1) - CUMPLE - 10,00-30,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
3 Horas
6 Horas - CUMPLE - 40,00-65.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
1
12 Horas - CUMPLE - No menos que HPLC/UV Fabricante Fabricante
-80,00%
|Dimensiones Geométricas mm [Diametro [NA |Espesor  [4,13 |Ancho |6.25 |Longitud |10.73

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

PRL/EBAS MICROBIOLOGICAS
i Descripeion de la Prueba Resultado Especificacitn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterihidad NA - is i
Recuento Tolal Baclerias Aerobias NA - = -
Mesofilas
Descripcion: Tableta recubierta de forma ovalada color amarillo, biconvexa contenida en blister, sellado con ldmina metilica que describe

la informacién del producto.

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

analizadas.

Do ]

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

o

L < Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
AT Gl INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DEE OB LRSS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0036.19
Fecha de Recepcitn: 09/01/2019- Fecha de Salida: 04/02/2019--
Nombre Comercial:  AMITRIPTILINA GAL 25 mg— LICITACION

Nombre Genérico:  AMITRIPTILINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 25 mg--

Presentacién: 20 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: 1221758 Fecha Fabricacién: 2018/10— Fecha Expiracién: 2020/10-

Laboratorio Fabricante: LOPEZ. SA DECV.~ Pais: EL SALVADOR--

Laborztorie Titelar/Droguerfa: LOPEZ S A DE CV/EYL COMERCIAL-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - No. de Oficio: 01- l9BR—ANMI/ALP CIFBO 2018-011--

MUESTREO: 1]
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA~ { A P Ro BA D G ]

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSURTOS E ATt B

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-RM-0917-0028--
Tamaho del Lote: 628 220 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2019/401/07— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0007 19}

PRUEBAS Y ENSAYOS

i Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

|

AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25,00mg 23.88mg 95.53% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) USP 39(2016)

Identificacion

AMITRIPTILINA CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

AMITRIPTILINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Ninguna umidad < Q | Especwrof. UV, | USP 39(2016) | USP 39(2016)
(S1) (75%}+5%
Otras Pruebas
|
Variacion de Peso (VA) - - 58% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
|
Dimensiones Geométricas mm 1]])i:‘:melro NA Espesor |3,25 |Ancho 15.60 |Longitud [I 1.20

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: Métode de:
Obtenido
1
Esterihdad NA - - -
Recuento Total Bactenas Aerobias NA - - -
Mesofilas
Descripcion: Tableta oblonga, biconvexa, blanca, ranurada en una cara y lisa en la otra, contenida en un blister plastico amarillo, con sello

aluminico serigrafiado con informacién del producio.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/22. Se aplicd la monografia de Amitriptilina
Clorhidrato Tableta que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados comresponden solo 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 Calidad de los Medicamentos de Honduras

o2
L -
£ 1]

Quwccglﬁcclo put'rlcos INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE RONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0034.19
Fecha de Recepcion: 090112019 Fecha de Salida: 02/04/2019--
Nombre Comercial: CEFOTAXIMA-- LICITACION

Nombre Genérico: CEFOTAXIMA (SODICA)—~
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE/ 1 g-—

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

No. de Lote:  181167-- Fecha Fabricacién:  2018/11-- Fecha Expiracién: 2021/11--

Laboratorio Fabricante: CSPC ZHONGNUO PHARMACEUTICAL CO. LTD-- Pais: CHINA--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: 01-19BR-ANMI/ALP Cl FBO 2018-01 ) --

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M- 0618-04 30~
Tamafo det Lote: 4950 VIALES-- Cantidad Muestreada: 13 VIALES--
Fecha Muestreo: 2019/01/07— Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0010.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

mposicion y Contenido por: Vial I| Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
CEFOTAXIMA (SODICA) 1.000g 1,018g 101.81% 90,00-110,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 3%2016)

Identificacion

CEFOTAXIMA (SODICA) - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2014)

Otras Pruebas

pH (25+2)°C (100 mg/mL) - 53 - 4.5-6.5 pHmetro USP 35(2016) | USP 39(2016)
Perdida por Secado - - 0.82% <3,0% Gravimetria USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm |Diémetro ]NA |Espesor [NA [Ancho NA ]Longitud INA |

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
P ! Obtenido
ts.crilidad | CUMPLE Esténi USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,20UE/mg TSP 39(2016) USP 39(2016)
Descripeién: Polvo de color blanco, contenido en vial con sello de seguridad tapon de hule, flip-off azul y etiqueta que describe la

informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado €l 2019/01/15. Se aplicé la monografia de Cefotaxima para
inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre
el producto necesario para dar inicio con el andlisis y fue presentado el 2019/01/15. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados cotresponden 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 Calidad de los Medicamentos de Honduras [

o)

o |
-
COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e T FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
I No. Informe 0031.19
Fecha de Recepeibn: 09/01/2019-- Fecha de Salida: 04/02/2019--
Nombre Comercial: |MIPRAMINA HCL GAL 25 mg-- LICITACION

Nombre Genérico:  IMIPRAMINA CLORHIDRATO-
Forma Farmacéutica/Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 25 mg--

Presentacién: 20 COMPRIMIDOS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  1221729-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/10-

Laboratorio Fabricante: LOPEZ. SA DECV.-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: LOPEZ, S.A DE C.V/EYL COMERCIAL-- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  -- No. de Oficio:  01-19BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— " l I Ro B %

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

Lugar de Muestrep: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Reglstro Sanitario No.: HN-RM-0817-00200
Tamano del Lote: 278 960 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 1 00 COMPRIMIDOS--
Fecha Muestreo: 2019/01/07-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0008.19)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

“{omposicidn y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Comprimido Recubierte Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

IMIPRAMINA CLORHIDRATO 25.00mg 2503mg 100.12% 93,00-107,00 % Espectrof. UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

IMIPRAMINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. UV. | USP39(2016) | USP39(2016)

Ensayo de Disolucién

IMIPRAMINA CLORHIDRATO (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
<(75%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - - 2.97% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016) |

Dimensiones Geométricas mm [Di:’ametro NA Espesor !3.2’9 lAncho [5,62 ]Longitud ]l 1,24

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de prodicio terminado o en fos libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

[ Descripcién de |a Prucha Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA - - =

Recuento Tolal Bactenas Aerobias NA - = &

Mesofilas

Descripcion: Tableta oblonga de color blanco, biconvexa, con ranura diametral en una cara, contenida en blister color émbar tapadera

papel aluminio con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/22. Se aplic6 la monografia de Imipramina
Clorhidrato tabletas que aparece en la Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

-

Directdr (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 |

L=
-

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

COLEGIO DE

b Sk Al FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0044.19
Fecha de Recepcion: 20/12/2018— Fecha de Salida: 04/02/2019~
Nombre Cemercial: FURQSEMIDA NP— LICITACION

Nombre Genérico:  FUROSEMIDA--
Forma Farmacéutica’/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 20 mg/ 2 mL—

Presentacion: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X EMPAQUE X 25 AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EM SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 181112~ Fecha Fabricacién:  2018/11-- Fecha Expiracidén: 2021/11--

Laboratorio Fabricante: JIANGSU RUINIAN QIANJIN PHARMACEUTICAL CO.LTD.— Pais: CHINA--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: HN-M-0918-0052-- No. de Oﬁcm 227-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-01 I--__

APROB

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

MUESTREO: !

Registro Sanitario No.: HN M-0918-0052--

Tamaido del Lote: 152 300 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/20— Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0432.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
~amposicién y Contenido por: 2mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

FUROQSEMIDA 20,00mg 20.24mg 101,20% 90,00-110,00% Espectrof. UV, | USP 3%{2016) Interno Lab.
Identificacion

FURQSEMIDA - CUMPLE - lgual al estindar | Espectrof. UV Interna Lab Interno Lab
4.0 Otras Pruebas

pH (25+2)°C - 8.7 - 8093 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccién Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Conterudo del Envase - 2.ImL ii - 22.0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm fDiimﬂru lNA ; Espesor ]NA |Ancho NA |L0ngitud [NA |'

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

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Y Descripcidn de l1a Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 35(2016) USP 39(2016)
|Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 3.6UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Liquido incoloro transparente, contenido en ampollas de vidrio dmbar, serigrafiado.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/09. Se aplicé la monografia de Furosemida
inyeccién que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre
el producio necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/01/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muest lizadas

Director (a) General
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s Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
C\ = | _ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
© . Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (&4

—

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

c O'I; ECI1O DE
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE FONDURAS

No. Informe 0041.19

Fecha de Salida: 04/02/2019--

Fecha de Recepeidn: 20/12/2018--

LICITACION

Nombre Comercial: |SOPTIN RETARD--

Nombre Genérico:  VERAPAMILO CLORHIDRATO-

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS DE LIBERACION PROLONGADA/ 120 mg--
Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 20 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE 1.OS COBRAS--

No. de Lote:  93280MC— Fecha Fabricacion: -—— Fecha Expiracién: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO, SA. DEC.V ~ Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO, S.A. DE C.V./HASTHER- Pais: MEXICO/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 12321 No. de Oficio: 227-18BR-ANMI/APB FBO 2018-019--
e —

MUESTREQO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de [a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-08692.-

Tamaho del Lote: 550 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: |00 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/12/20-- Procedimiento: ITT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0434.]18)--

ERUEBAS Y ENSAYOS
Composicién v Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacifin Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta de Liberacion Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Prolongada

Valoracién

VERAPAMILO CLORHIDRATO 120.00mg 122,89mg 102,40% 95,00-105,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricante
Ildentiﬁcaciﬁn

VERAPAMILO CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estindar | Espectrof UV, Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucién

VERAPAMILO CLORHIDRATO - CUMPLE - 10,00-30,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricante
(L1}

1h

2h - CUMPLE L 3 25,00-55,00% Espectrof UV Fabricanie Fabricante

Jh - CUMPLE - 50,00-75,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricante
4h - CUMPLE - 10,00-95,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricante
|5h i CUMPLE = No menos del Espectrof. UV Fabricante Fabricante
! 80,00%

=) - CUMPLE = Nomenos del | Espectrof UY. | Fabricante Fabricante

90,00%

4.0 Oitras Prucbas

Variacion de Peso (VA) - - 6.84% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm |Di5’|melro !l 1.20 |Espesor ]5.37 |Anch0 NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdop 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

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

k

Descripcién de 1a Prueba P.esultado Especificacion Norma de: Método de:
‘ Obtenido
Esterilidad NA - s =

Tableta circular biconvexa color naranja, bordes lisos, superficie sin ninguna impresién, contenido en blister incoloro

Descripcidn:
transparente, tapadera papel aluminio, serigrafiado con informacién del producto.

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/08. Se aplicd la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras

analizadas. T

Observacion:

S

Directodr (a) Genéral
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S

COLECIO DE
E
DE FOKDURAS

Fecha de Recepcitn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

20/12/2018--

Nombre Comercial: DICLOFENACO—

Fecha de Salida:

04/02/2019--

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

No. Informe 0040.19

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico:

DICLOFENACO S0ODICO—

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 75 mg/ 3 mL--

Presentacion:

3 mL. DE SOLUCION X AMPOLLA X 5 AMPOLLAS X EMPAQUE--

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

Ng. de Lote:  181113—

Fecha Fabricacion:

2018/E1-

Laboratorio Fabricante: JIANGSU RUINIAN QIANJIN PHARMACEUTICAL CO. LTD --

Fecha Expiracién: 202{/11--

Laboratorio Titular/Droguerfa:

No. de Orden: NA--

JIANGSU RUINIAN QIANJIN PHARMACEUTICAL CO._ LTD./ NOSTRAPHARMA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH:

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

DR, CHESTER PALMA--

P51809--

Pais: CHINA--
Pais: CHINA/ HONDURAS--
No. de Oficio: 227-18BR-ANMI/ALP C] FBO 2018-01]--

APROBADO |

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E T r—

Registro Sanitario No.: HN-M-0918-0050--

Tamaio del Lote:

131 550 AMPOLLAS-

Caotidad Muestreada: 16 AMPOLLAS--

Fecha Muestrea: 2018/12/720— Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0437 ,18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

““posicién y Contenido por: 3mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacién Técnica Norma de: Método de:

Declarada Obtenida Obtenido Lisada

I\'uluracic’m ; T
;DICLOFENACO SODICO 75,00mg 77,79mg 103,72% 90,00-110,00% Espectrof. UV, Fabricante Fabricante
Ideatificacion

DICLOFENACC SODICO - CUMPLE - lgual al estandar Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
Otras Pruebas

pH (25+£2)°C - 8.1 - 7.5-9.0 pHmetro Fabricante BP2G17) :
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausenles Inspeceion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016) 1.
Contenido del Envase - 3.0mi. - >3,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA IEs pesor iNA [Ancho NA i| Longitud |NA

NA: No Aplica

Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en fos libros oficiales.

PRUEBAS MICROBIO
|~

LOGICAS

Descripcidn de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endoloxina Bacteriana CUMPLE No mas de 4,66UE/mg FEUM USP 39¢2016)

Descripcion:

Observacion:

Liquido incoloro transparente, contenido en ampollas de vidrio ambar serigrafiado.

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/09. Se aplicd la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el

analisis y fue presentada el 2019/01/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLLGIO DL
E

D rONDURAS

Fecha de Recepeion:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

20/12/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: QXITOCINA NP--

04/02/2019--

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

RT-39

No. Informe (035.19

LICITACION

Nombre Genérico:  OXITOCINA--

Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 10 Ul/ | mlL--

Presentacitn:

I mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 25 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:  181111--

Fecha Fabricacién:

2018/11--

Laboratorio Fabricante: JIANGSU RUINIAN QIANJIN PHARMACEUTICAL CO, LTD.--

Fecha Expiracion: 2021/11-

Laberatorio Titular/Drogueria: NOSTRAPHARMA/ NOSTRAPHARMA.--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

Pais: CHINA--
Pais: HONDURAS—
No. de Oficio: 227-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--

[apP

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

Registro Sanitario No.; HN-M

Tamano del Lote: 61 875 AMPOLLAS--

Cantidad Muestreada:32 AMPOLLAS-

Fecha Muestreo: 2018/12720-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.;: RT-67 (0433.18)~
PRUEBAS Y ENSAYOS

smposicion y Contenido por: ImL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Métedo de:

Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracidn
OXITOCINA 10.00U1 1088011 108 81% 90,00-110,00% HPLC/AUY USP 39(2016) | USP 39{2016)
Identificacién !
OXITOCINA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas
pH (25£2)°C - 3.8 - 3,0-50 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Conlenido del Envase - I, ImL - > £.O0mL -- USP 39(2016) USP 3%(2016)
Dimensiones Geométricas mm ]Diﬁmetro NA Espesor |NA |Alll:h0 |NA ILongilud INA

NA: No Aplica

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

’P_EUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeitn de la Prueba | Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
|
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 35.7UE/UI USP 39(2016) USP 39(2016}

Descripcion:
en la misma.

Observacion:

Liguido incoloro, transparente, libre de particulas extraflas, contenide en ampolla con informacion del producto serigrafiada

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado €] 2019/01/09. Se aplicé la monografia de Oxitocina Inyeccion

que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el
producto necesario para dar inicio con el analisis y fue presentado el 2019/01/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados comrespenden sdlo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
- =l Do FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 0029.19

Fecha de Salida: 04/02/2019—

Fecha de Recepcidn: 2041172018~

LICITACION

Nombre Comercial: A OPURINOL--

Nombre Genérico:  ALOPURINOL--

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 300 mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  2021801-- Fecha Fabricacion:  2018/09-- Fecha Expiracién: 2021/69--
Laboratorio Fabricante: CORINFAR-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Progueria: CORINFAR/ GUARDADOQ-- Pais: HONDURAS--

26846-- No. de Oficio: 200-18BR-ANMUI/ALP C1 FBO 2018-011--

BADD

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:

MUESTREO:

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

APROI

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

S T Sl

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

Registro Sanitario No.: M-16272--

Tamano del Lote: 218 666 TABLETAS--

Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/11/19—- Procedimiento: [TT-11- Acta de Muestrea No.: RT-67(0358 18)--

[PRUEBAS Y ENSAYOS

-~ Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:

| Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

| Valoracion | |

ALOPURINOL 300,00mg 191,.96mg 97.32% 90.00-110.00% | Espectrof. UV | USP 39(2016) | Inierno Lab
Identificacidn
ALOPURINOL - CUMPLE - [gual al estandar Espectrof. UV Interna Lab Intemo Lab
Ensayo de Disolucién
|
ALOPURINOL (S1) - CUMPLE - Ninguna untdad < Q | Espectrof. UV USP 39(2016) | USP 39(2016) |
l (75%H5%
Otras Pruebas
;Variaciﬁn de Peso (VA) -- 2.98% Méximo 15% Estadistico USP 39(2016) USP 3%2016)
Prueba de Friabilidad - - 0,1% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimettro |ll,|4 Espesor |4,52 |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 los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacitn
o~
. .UEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resuitado Especificacién Norma de: Método de:
Obrtenido |
Esterilidad NA . = e, |

Recuento Total Bacterias Acrobias NA - = = :

|Mesofilas | |

Descripcion: Tableta circular, biconvexa, color blanco, con ranura en una cara, contenida en blister dmbar, tapadera papel aluminio con
informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/23. Se aplic la monografia Alopurinol Tabletas
que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit¢ informacion al fabricante, sobre el
producto necesaria para completar el analisis y fue presentada el 2019/01/15. 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

COLEGIO DC INFORME DE RESULTADQ DE ANALISIS
Bt Sp e A FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0030.19

Fecha de Recepcion: 09/11/2018-- Fecha de Salida: 04/02/2015--

Nombre Comercial: OMFPRAZOL 20 ADIUVO-- LICITACION
Nombre Genérico: OMEPRAZOL-
Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS GASTRORRESISTENTES DE GELATINA DURA/ 20 mg--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 100 CAPSULAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  GVBO11801-- Fecha Fabricacidén: ----- Fecha Expiracién: 2020/11--

Laboratorio Fabricante: SAGA LABORATORIES-- Pais: INDIA--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  P50933-- No. de Oficio: 191-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

1APRO BA@@
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSTROS BT SATTT =

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD — Registro Sanitario No.: HN-M-0218-0038--
Tamafio del Lote: 480 000 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS—
Fecha Muestreo: 2018/11/09— Procedimiento: TTT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0337.18)--
[PRUEBAS Y ENSAYOS
1
“7% Composicion y Contenido por: Cantidad | Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Cidpsula Gastrorresistente de Declarada Obtenida Obtenido Usada
Gelatina Dura
Valoracién
OMEPRAZOL 20.00mg 20,51mg 102,55% 95,00 - 105.00% HPLC/UV BP (2017) BP (2017)
Identificacion
OMEPRAZOL - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV BP (2017) BP {2017
Ensayo de Disolucién I
Primera Etapa (A1) 45 min - CUMPLE - No mayor que 10,00 HPLC/UV BP (2017) BP (2017} |
Y%
Etapa Final (B3) 43 min - CUMPLE 65,83% Promedio > Q (65%), HPLC/UV BP (2017) BP (2017)
| No mas de 2
| unidades < Q- 15 %.
| Ninguna unidad < Q
| -25%
| Otras Pruebas |
1 |
Peso Promedio Capsula Llena l - CUMPLE l - 332.71-353,29mg Estadistico Fabnigcante Fabricante
L
| P==~a Promedio del Contenido Neto - CUMPLE - 271,60-288.40mg Estadistico Fabricanie Fabricante
rﬂimensiones Geométricas mm Diametro |6.09 Espesor [NA |Anch0 |NA fLongitud l 17.36

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- - =
Descripcion: Capsulas de gelatina dura de color rojo/blanco, conteniendo pellets con recubrimiento entérico color crema, contenidas en un

blister de aluminio rotulado con informacion del producte.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/03. Se aplic6 la monografia de Omepraazol tabletas
Gastro-resistentes que aparece en la BP(2017). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

DIRECCION
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q - LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
S < Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

COLCSIC DE
FARMACEU J 4 !
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

TICOS
DE HOKDURAYS

No. Informe 0038.19

Fecha de Salida: 04/02/2019--

29/10/2018--

Fecha de Recepcidn:
Nombre Comercial: CYTQTEC ®--

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico:  MISOPROSTOL--

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 200 pg--

Presentacion: 14 TABLETAS X BLISTER X 28 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:  B17757-- Fecha Fabricacién:  2017/10-- Fecha Expiracién: 2020/10--

Laboratorio Fabricante: PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED- Pals: REINO UNIDO--

Lzboratorio Titular/Drogueria: PHARMACIA LIMITED/ UNIVERSAL-- Pais; REINO UNIDO/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- T No. de Expediente: 27371-- No. de Oficio:  179-18BR-ANMI/HN/ITB 2017-003--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA~

APROBADO |

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALM ACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [N

Lugar de Muesireo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E iNSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16497--

Tamaio del Lote: 64 140 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:112 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/10/26-- Procedimiento: 1TT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67{295.18)-
[PRUEBAS Y ENSAYOS
—
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Métedo de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

MISOPROSTOL 200,00pug 199,19pg 99.60% 95,00-110,00% HPLC/UV Fabricanle Fabricanie
Identificacion

MISOPROSTOL - CUMPLE .- Igual al estandar HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayc de Disolucién

MISOPROSTOL (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricante Fabricante

(35%)+5%

4.0 Otras Pruebas

Prueba de Friabilidad - = Maximo 1% | Frnabilizador USP 39{2016) | USP 39(2016)
Uniformidad de Masa - CUMPLE Maximo 7,5% Estadistico Farmacopea Farmacopea

Europea Europea
Dimensiones Geométricas mimn Diametro |NA Espesor 13.38 ]-Ancho |NA Longitud ]8.37
Esta tabla se ampiiard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificade de producto terminado o en los libros oficiales

X4: No Aplica

FRUEBAS MICROBIOLOGICAS

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

Esterilidad NA = = =

Recuemo Tolal Bacterias Aerobias NA 2 o £3

Mesofilas

Descripeidn:
envasada en blister aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Tableta color blanco, forma hexagonal, bordes biselados, con ranura en ambas caras e inserto €l nimero “1461” en una cara,

]

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/09. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacion al fabricante, sobre el producto necesario para completar el
analisis y fue presentado el 2019/01/22. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

m
ps 2)7 @), R
Director (a) Gefieral ~ | RECCION |
u GENERAL .
I \""
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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 |§3

COLEGIO DL
F
DE FORNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO g

No. de Informe: 0090.19

Fecha de Recepcién: 2019/01/28-- Fecha de Salida:  2019/02/]8-- LICITACION
Nombre Comercial: TINIDAZOL.-- Nombre Genérico: TINIDAZOL--
Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--

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

No. de Lote: TOI0OLI8-- Fecha de Fabricacion: 2018/12-- Fecha de Expiracién: 2021/11--
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED DE HONDURAS S.A -- Pais: HONDURAS--

) 23-19BR-ANMVALP CI FBO 2018-
No. de orden: NA No. de Expediente:  34161-- No. de Oficio: 011
MUESTREO:

Responsable del LEF- CQFH DR. CHESTER PALMA--

Lugar de Muestreo: ALMACF\ N ‘\LIO\ Al r)| MEDICAM[‘_\IUS () l\SUMOS EN 5'\[_[ D-- No de Reglstr() Samtarm M- 18048-.
Tamano del Lote: 247 900 Tabletas-- Cantidad muestreada 100 Tabletas--
Fecha de Muestreo: 2019/01/28-- Procedimiento :  ITT-il-- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0047.19)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS

| "'umpqsicién v ('unt'enido por: Cantidad Cantid_ad Porcen.tajc | Especificacion |
| I'ableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido | |
Valoracion: |
TINIDAZOL 500.00mg | 519.23mg | 103,85% [qu.m.nu,nn-;:. Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Identificacion: |
TINIDAZOL -- CUMPLE |-- lgual al Std. | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion

No menos de

TINIDAZOL - CUMPLE | -- 75,00% Espectrof. UV, | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - 07min03 -- < 30min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - -- 2,77% Mix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: 6.73 mm_ Ancho: 8,98 mm Longitud: 19,25 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

e Resultado 4 o :
Descripcion de la Prueba iy Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido |
Esterilidad NA = E e
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -
Recuento Total de Hongos v Levaduras NA - . =
—
:terias Patogenas NA - - =
[-Potencia Microbiologzica NA e - -
Estas tablas se ampliaran o reduciran de acwerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en tos libros oficiales
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién
Descripecion:  Tableta oblonga de color blanquecino que tiene grabado en una cara “Caplin™ v una ranura diametral en la otra contenida

en blister plastico, incoloro transparente con sello metilico serigrafiado con datos del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/07. Se aplicd la monografia del fabricante,
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muesiras analizadas.

Direcror () general

DRA MARTA LILIANA Rﬁrmbuu:-_k\
W, i

3 ‘? .':!-
- a?"-
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

T :U,\[,Uq,\b % FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0064.19
Fecha de Recepeinn: 16/01/2019-- Fecha de Salida: 08/02/2019--
Nombre Comercial: ACETAMINOFEN-- LICITACION

Nombre Genérico: ACETAMINOFENO--

Forma Farmacéuntica/Concentracion: TABLETAS/ 500 mg--

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

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

No. de Lote:  181025-- Fecha Fabricacidn:  2018/10- Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante;: BENGBU TUSHAN PHARMACEUTICAL CO.LTD -- Pais: CHINA--

Laboratorio Titular/Droguerla: PHARMA INTERNACIONAL/ PHARMA INTERNACIONAL-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P39640-- No. de Oficio: 12-19BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR, CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSL

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-20641-

Tamaiio del Lote; 5 000 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--

Fecha Muestreo:  2019/01/16— Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0031.19)—

PRIJEBAS Y ENSAYOS

2 — omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracidn

ACETAMINOQFEND 500,00mg 49232mg 98.46% 90,00-110.00 % HPLC/UV USP 41(2018) Interno Lab

| |
[1dentificacian i

ACETAMINOFENO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interna Lab interno Lab.

Ensayo de Disolucidn

ACETAMINOFENO .- CUMPLE - No menos de 70,00% | Espectrof. UV, BP (2017) BP (2017)

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - -~ 227% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad = = T Tt21% Maximo 1% Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro (12.10 Espesor [4.24 [Ancho |NA lLongitud |NA

Esta labla 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.
NasNo Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de [a Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- - =
Recuenio Tolal Bacterias Aerobias NA - - -
Mesofilas
Descripeién: Tableta circular plana color blanco, bordes biselados, con ranura en una cara y grabado la letra “P” y el nimere “500" y la

otra cara lisa, envasado en blister de PVC transparente con sello aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/23. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

/|

Director (a) Genkral
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Qj LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE HONDURAS

No. Informe 0048.19

Fecha de Recepeidn: 16/01/2019-- Fecha de Salida: 08/02/2019--

Nombre Comercial: CLINDALACINA 150 mg/ mL— LICITACION
Nombre Genérico: CLINDAMICINA (FOSFATQO)-
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 150 mg/ lmL--

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION INYECTABLE X AMPOLLLA X 20 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:  493-- Fecha Fabricacién: --—- Fecha Expiracion: 2020/09--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA, S. A -- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 6891-11-- No. de Oficio: 12-19BR-ANMI/ ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO: ﬁ_ h'na P ROHBA Q !

Responsable det LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS ENSALUDS

Lugar de Muestrea: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: RMH: 21942
Tamaio del Lote: 82 920 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2059/01/16— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 {0032.19)--

LPRUEBAS Y ENSAYOS
—

L .posicion y Contenido por ImL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: ‘ Métado de:
i Declarada Obtenida Obtenido Usada
_i\'aluracifm
ECLINDAMICINA (FOSFATO) ; 150,00mg 149 36mg 99.57% 90,00-120.00% HPLCAJV USP 39(2016) | USP 39(2016)
‘Identiﬁcaciﬁn i
CLINDAMICINA (FOSFATQ) - CUMPLE - Tgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas |
pH (25£2y°C - 6.6 - 5,5-1.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Particulas Visibles - CUMPLE - Ausenles Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
| | |
Contenido del Envase - | 2,0mL J| -- >2.0mL -- USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm {Didmetro [NA . | Espesor : I—NA [A ncho [NA [Longitud |NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

E Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: | Mérodo de:

Obtenido |
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 35(2016) | USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,58UJE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcién:  Solucién incolora, transparente, libre de particulas extraias visibles; contenido en una ampolia de vidrio 4mbar, con etiqueta

que describe el producto.

Observacion:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/01/23. Se aplic6 la monografia de Clindamicina
Solucion inyectable que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

AAe... XY
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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

COLLGIO DE INFORME DE RESULTADOQ DE ANALISIS

e S CE FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0049.19

Fecha de Recepcién: 14/01/2019— Fecha de Salida: 08/02/2019--

Nombre Comercial: BENCILPENICILINA SODICA INYECTABLE-- LICITACION
Nombre Genérico: BENCILPENICILINA (SODICA)—

Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 10 000 000 Ul--

Presentacion: POLVO X VIAL--

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

No. de Lote:  201809111— Fecha Fabricacién: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2021/08--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: REYOUNG PHARMACEUTICAL CO. LTD/ BENPHARMA-- Pafs: CHINA/ HONDURAS— T
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P45188-- No. de Oficio:  08-19BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

'APROBADO

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-21499—
Tamafo del Lote: 5 VIALES-- Cantidad Muestreada:13 VIALES--
Fecha Muestreo:  2013/01/14-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0027.19)—

PRUEBAS Y ENSAYOS
P

L posicién ¥ Contenido por:  Vial Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

BENCILPENICILINA {SODICA) 10 000 000,00U1 9 522 968,061 95,23% 95,00-105.00% HPLCAUV Fabricante Fabricante

Identificacion

BENCILPENICILINA (SODICA) - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas

pH (25:2)°C - 6,2 - 5,5-1.5 pHmetro Fabricante Fabricanie
Perdida por Secado - - 0.88% < |,0% Gravimetria Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas mm JDiémetro NA |Espesor ]NA ]Ancho ]_NA |Longitud J_NA |

Esta tablo se ampliard o reducird de acwerdo a las pruebas y ensayos que se mdican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de 1a Prueba | Resultado | Especificacidn Norma de: Método de:
Fy I Obtenido ]
'Esterilidad | CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana | CUMPLE I No mas de 0.01UE/ 00U USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcién: Polvo liofilizado para solucién inyectable libre de particulas visibles extrafias contenidas en un vial de vidrio etiquetado con

informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/29. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.

Director (a) Gefiera
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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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLLGIO DE
E
DF RONDURAS

No. Informe 0054.19

Fecha de Salida: 08/02/2019--

Fecha de Recepcion: 11/01/2019--

Nombre Comercia: 7zYTOCARB 450--
Nombre Genérico: CARBOPLATINO--
Forma Farmacéutica/Concentracidn: SOLUCION INYECTABLE/ 450 mg/ 45 mL--

Presentacion: 45 ml. DE SOLUCION X VIAL X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SAL_IJ_D!EjARRlO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  ADCB007CPB-- Fecha Fabricacion: 2018/]11-- Fecha Expiraci6n: 2020/10--

FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA--

FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL/ SERVIMEDICA -~ Pais:  INDIA/ HONDURAS--
ARSA-1117-R-0655-- No. dc Oficio:  07-19BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- lP Ro BA D 0‘]

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS S EN SALDES =
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Registro Sanitario No.: HN-| M-OSIB-OI 79--
Tamafo del Lote: 640 VIALES-- Cantidad Muestreada:7 VIALES--

LICITACLION

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

Fecha Muestreo: 2019/01/11— Procedimiento: ITT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0023 .19)--

PBlJ EBAS Y ENSAYOS

& uvmposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Mérodo de:

45ml Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

CARBOPLATINO 450.00mg 45198mg 100.44% 90,00-105,00% HPLC/UV BP(2017) BP2017
|

Identificacion | J

CARBOPLATINO - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV BP(2017) BP(2017) |

Oiras Pruebas

pH (20 - 25)°C - 5.8 . 5.0-7.0 pHmetro BP(2017) BP(2017)

Particulas Visibles - CUMPLE B Ausentes Inspeceion Visual | USP 3%(2016) | USP 3%2016)

Conterido del Envase - 46,00m1. - >450mL - USP 39(2016) | USP3%2016)

Dimensiones Geométricas mm |Diémetro NA [éspt!-nr lNA |Ancho NA ILongitud ENA

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
PPUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUNPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,54UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Solucién transparente amarillenta, libre de particulas extraflas visibles, contenida en un vial de vidrio &mbar tapa de goma,
sello metalico dorado y tapa de seguridad plastica verde.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/28. Se aplic6 la monografia de Carboplatino
inyeccion que aparece en la BP(2017). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Director (a)} Gereral —
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COLEGIO DE
£ S
UDE FORNLURAS

Fecha de Recepceidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

11/01/2019--

Nombre Comercial: DIGOXINA--

Fecha de Salida:

08/02/2019--

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

No. Informe 0050.19

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico: DIGOXINA--

Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 0,25 mg--

Presentacion:

10 TABLETAS X BLISTER X CAJA--

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

No. de Lote:  DIZCE01 -

Fecha Fabricacion: 2018/09--

Fecha Expiracién: 2021/08--

Laboratorio Fabricante:

RHR MEDICARE PVT. LTD.--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL/ PHARMA INTERNACIONAL--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREOQO:

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

[3147--

Pals:

INDIA--

Pais:

HONDURAS--

No. de Oficio:  07-19BR-ANMI/ALP C FBO 2018-011--

APROBADRO

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSTRTS BN SALTTS

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

Registro Sanitario No.: M-08796--

Tamaiio del Lote:

1 105 625 TABLETAS--

Cantidad Muestreada: {00 TABLETAS--

Fecha Muestreo:  2019/01/11— Procedimiento; ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0022.19)—-

PRUEBAS Y ENSAYOS

B omposicién y Contenide por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada |

Valoracion ‘,

DIGOXTNA 0.25mg 0,27mg 107,61% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante USP 392016} ‘

Identificacion

DIGOXINA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas

Prueba de Friabilidad - - 4,14% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39{2016)

Dimensiones Geométricas mm Didmetro [8,14 |E_spesor 2,85 |Ancho NA |Longitud [NA

Esta tabla se ampliared 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

Mesofilas

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
7 Nlidad NA - ¥ =
Recuento Tolal Baclerias Aerobias NA - b

Descripcion:

transparente, con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto, letras calor rojo.

Observacion:

Tableta circular plana color rosado, bordes biselados, con ranura en una y la otra cara lisa, envasada en blister de PVC

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/23. Se aplicé la monografia de Digoxina Tabletas

que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.
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i Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( Y, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACEUTICDS 5 i
B ettt Al FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe (H52.19
Fecha de Recepeién: 0910172019 Fecha de Salita: 08/02/2019--
Nombre Comercial:  SOLUCION DX-50 PISA— LICITACION

Nombre Genérico:  DEXTROSA (MONOHIDRATADA)-

SOLUCION INYECTABLE/ 50 %--
50 mL DE SOLUCION X FRASCO-

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MED]CAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS~

Forma Farmacéutica/Concentracion:

Presentacidén:

Ng. de Lote:  Y18G788-- Fecha Fabricacion: -- Fecha Expiracion: 2020/08--
Laboratorio Fabricante: PISA.SA DECV.-- Pais: MEXICO—
Laboratorio Titular/Drogueria: PISA. S A DE C V/PISA FARMACEUTICA- Pals: MEXICO/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- 11548-- No. de Oficio: 02-19BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011 -

APROBABG |

|
|
|
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- _IJ
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestrea: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-07345--
11 015 FRASCOS-- Cantidad Mucstreada:7 FRASCOS--

No. de Expediente:

MUESTREQ:

Tamaiio del Lote:

Fecha Muestreo:  2019/01/08-- I;rocedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0016.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS 1.
Composicién y Contenido por: ImL Cantidad Cantidad Purcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de: I

™ Declarada Obtenida Obtenido Usada

[Valoracian 1T | S

.DEXTROSA (MONOHIDRATADA) 300.00mg 487.93mg | 97.59% 93.00-105.00% VYolumetria USP 41(2018) Interno Lab,
ldentificacion :
IDEXTROSA (MONOHIDRATADA) - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)

Quimica

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 3.7 - 3.2-6.5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
EPani(:u!ﬂs Visibles | - é CUMPLE Ausentes Inspeccidn Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Contenido del Envase - >50,0ml. ]I >50.0ml. -- USP 39(2016) | USP 39{2016)
|Dimensiones Geométricas mm ﬂ:iaimetro |NA |Espesor I INA [Aﬁcho NA ]Longitud |NA

Exta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las prughas y ensayos que se indicin en el certificade de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

i . Pescripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
|_ Obtenido

| Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2018) | USP 39(2016)
Endoroxina Bacleriana CUMPLE No mas de 0.53UE/mL USP 39{2016} 1| USP 39(2016)

Solucion homogénea, incolora, transparente libre de particulas extrafias visibles, contenida en frasco pldstico con tapén

Descripcidn:
especial para su uso, frasco etiquetado con datos del proeducto.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado ¢l 2019/01/11. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.
Dircclor (a) Genera]\
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Colegio de Quimice Farmacéuticos de Honduras
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

8 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras r -

COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
e ap™ o hetear g FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Inferme 0063.19
Fecha de Recepcion: 09/01/2019— Fecha de Salida: 08/02/2019
Nombre Comercial: AMIKACINA 100 mg/ 2 mL.— LICITACION

Nombre Genérico: AMIKACINA (SULFATO)-
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 100 mg/ 2 mL--

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION INYECTABLE X AMPOLLA X 10 AMPOLLAS X CAJA-~
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS N SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  P181945-- Fecha Falnicucidn:  2018/08-- Fecha Expiracion: 2021/08--

Laboratorio Fabricante: VITROFARMA S A — Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: VITALIS S AC1/AMERICANA-- Pals: COLOMBIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expedicnie: P38439-- No. de Oﬁ?E 0i-19BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--
MUESTREO: [ A =
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- ' P R 0 BA D O_Jl
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSCNAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS BN St tifes _l
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-20632—~

Tamaho del Lote: 55450 AMPOLLAS- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS-

Fecha Muestreo: 201901407 -- Procedimiento: 1TT-11-— Acta de Muestreo No,: RT-67 (0002.19)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: 2mL Cantidad Cantidad Porcentaje ] Especificacion Técnica Norma de: Método de:
&' Declarada Obrenida Obtenido | Usada

Valoracién i

AMIKACINA (SULFATO) 100,00mg 115.72mg 115,72% 90,00-120,00% HPLCAUV USP 39(2016) Interno Lab

Identificacidn

AMIKACINA (SULFATO) - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV Interna Lab, [nterno Lab

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - sl - 3,5-55 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccidn Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contemdo del Envase - 2.1mL - >2,0mL - USP 39(2016) | USP39{2016)
]Dimensiones Geométricas mm |Diémelru [NA Espesor INA ]Ancho |NA ELongitud fNA

Esta tabla se amphard o reducird de acuerdp a las pruebas y ensayos que se indigan en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

| = Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Esteril USP 39(2016) USP 39201 6)
|Endotoxina Bacleriana CUMPLE No mas de 0,33UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Solucién clara, transparente, libre de particulas visibles extrafias, contenidas en ampollas transparentes con informacion del
producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/1 1. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados coiresponden sélo a las muestras analizadas.

Directdr (a) Gendral
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
NS LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
€ 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLECIO DE
F
DFE FORNDURAS

No. Informe 0062.19

Fecha de Salida: 08/02/2019--

Fecha de Recepcidn: 09/0172019--

Nombre Comercial: CARBAMAZEPINA--
Nombre Genérico: CARBAMAZEPINA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 200 mg--

10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

LICITACION

Presentacion:

No. de Lote:  TOS7K 18— Fecha Fabricacion: 2018/11-- Fecha Expiracién: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD-- Pais: [NDIA~-
Laboratorio Titular/Drogueria; DROGUERIA SAIMED $.A, DEC V/SAIMED S A DECV - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 35746-- No. de Oficio: 01-19BR-ANMVALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- ‘ A I R 0 BA _I
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E STRIOS BN A — e

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E INSUMOS EN SALLD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0318-0087--
Tamafo del Lote: 497 800 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo:  2019/01/07-- Procedimiento: [FT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0001 [9)-—
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Métoda de: E
R Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada |
1
Valoracién l
CARBAMAZEPINA 200,00mg 194.96mg 9748% 92,00-108.00% HPLC/UV USP 39{2016) | USP 39(2016) |
Identificacion
CARBAMAZEPINA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucidn
CARBAMAZEPINA (S1) (60 min} - CUMPLE - Ninguna unidad <Q | Espectrof. UV Fabricante Fabricante
(75%)+5%
QOtras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 06min34 - Miimo 30 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 222% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |8.75 |Espesor |3.73 }An:hn |NA ILongitud iNA
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 VA: Valor de Aceptacion
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - s
Recuento Totlal Bacienas Aerobias NA - - -
Mesofilas

Descripcion:  Tabletas circulares blancas, 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 anilisis de este producto fue realizado €] 2019/01/11. Se aplicé la monografia de Carbamazepina
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resuitados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) Genéral -
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Colegic de Quimico Farmacéuticos de Honduras
l‘\ —~ | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
w:‘/ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
|

T o INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
OUIMCO FARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

DF FORNOURAS
No. Informe 0061.19

Fecha de Recepcian: 09/01/2019-- Fecha de Salida: 08/02/2019--

Nombre Comercial: F). AGOSEC-- LICITACION
Nombre Genérico: OMEPRAZOL (SODICO)—
Forma Farmacéutica/Concentraciéon: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 40 mg--

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

No, de Lote:  EP0O518006-- Fecha Fabricacién: 2018/06-- Fecha Expiracion: 2020/05--

Laboratorie Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNACIONAL-- Pais: INDIA-~

Labaratorio Titular/Drogueria: FLAGSHIP BIOTECH INTERNACIONAL/ SERVIMEDICA-- Pais: INDIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  P37620- Mo, de Oficio; 01-19BR-ANMUALP C1 FBO 2018-011--

oo APROBADS

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN 5A e -

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-20528~—
Tamaho del Lote: 7 250 VIALES—~ Cantidad Muestreada: 13 VIALES--
Fecha Muestreo: 2019401407 Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0011.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicifn ¥ Contenido por: Vial Cantidad Cantidad Porcentsje | Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Y D=oclarada Obtenida Obtenido I Usada

'Valoracion

OMEPRAZOL (SODICO) 40,00mg 37.35mg 93,38% 90,00-110.00% HPLC/UY Fabricante Fabricante

Identificacion

OMEPRAZOL (SODICO) -- CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas

pH (25)°C - 10,5mL - 10.3-11.3 pHmetro Fabricante Fabricante
Agua - - 0.10% < 10.0% Karl Fischer Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm ]Diémetru INA |Espesur |NA |Anch0 |NA |Longitud |NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeidn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Mérodo de:
i Obtenido
IES[;ulidad CUMPLE Esléril USP 39(2016) USP 39(2016)
‘Recucnto Total Bacterias Acrobias CUMPLE No mas de 0,10UE/mg Fabricante USP 39(2016)
Mesofilas
Descripcioén: Polvo color blanco, contenido en vial, sello de seguridad tapdn de hule, flip-off azul y etiqueta que describe la informacion

del producto

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/28. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

>

- Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
PSS T S INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE HONLURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0053.19
Fecha de Recepeién: 09/01/2019-- Fecha de Salida: 08/02/2019--
Nombre Comercial: ATROALDO-- LICITACION

Nombre Genérico:  BROMURO DE IPRATROPIO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: AEROSOL PARA INHALACION ORAL/ 20 pg/ DOSIS--

Presentacién: 200 DOSIS X FRASCO PRESURIZADO X CAJA--

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

No. de Lote:  0075M018-- Fecha Fabricacion: 2018/10— Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: ALDO-UNION S.L -- Pais: ESPANA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ALDO-UNION S.L./ PHARMACEUTICAS UNIDAS-- Pais: ESPANA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  17859-- No. de Oficio: 01-19BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

= ————
MUESTREO: ! A P R @ B )
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | A D 0 j

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-12499--
Tama#no del Lote: 50 310 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestreo: 2019/01/07- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0013.19)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

L omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje r Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Dosis Declarada Obtenida Obtenido | Usada

Valoracién

BROMUROQ DE IPRATROPIC 20.00pg 19.889up 99.44% 85,00-115,00% HPLC/UV FEUM (2011) FEUM (2011)

Identificacion

BROMURO DE [PRATROPIO - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV FEUM (2011) | FEUM (2011)

Otras Pruebas

Numero total de dosis por envase = 223 Dosis - Minimo 200 Pulsacton Manual| FEUM (2011) FEUM (2011)

l_DimensionesGeométricas mm Didmetro |NA Espesor [NA lAncho NA |Longitud |NA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS -

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

Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <1OUFC/mL Menor de 1 00UFC/mL USP 3902016} USP 35(2016)
Megsafilas
7 Tento Total de Hongos y Levaduras| <1O0UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 3%(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripeion: Aerosol para inhalacién oral contenido en un frasco presurizado etiquetado con informacion  del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/09. Se aplicd la monografia de Ipratropio de
Bromuro en aerosol que aparece en la FEUM (2011). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informaci6n al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/01/15. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Direcm'r"(a) Gefieral '1_1 J = ;.'-\0\‘ _3 y
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

&;) LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
[> Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
-
CoLEGIo DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
A FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 0060.19
Fecha de Recepcién: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 08/02/2019--
Nombre Comercial: H-5 SOLUCION HARTMAN (LACTATO RINGER)- LICITACION

Nombre Genérico:  VER COMPOSICION--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ VER CANTIDAD DECILARADA--

Presentacion: | 000 mL DF SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE—
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD_.fBARRlO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

No. de Lote:  18010306— Fecha Fabricaciaa:  2018/11-- Fecha Expiracién: 2021/01--

Laboratorio Fabricante: FINLAY 5. A - Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S A/FINLAY S A - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: U1%16-- No. de Oficio:  196-18BR-ANMI/ALP Cl FBQ 2018011

'APROBADO |
' I

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

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E I sN SALUDE

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01342--

Tamaiio del Lote: 1427 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS--

Fecha Muesireo: 2018/11/15— Procedimiento: ITT-1!1- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0350 18)-

iPRUEBAS Y ENSAYOS

! Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Forcentaje Especificacion TFéenica Norma de: | Método de;

Yy 100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada

|‘\"-.|_Iu}aci6n .

iSODlO TOTAL 298.867mg 295,111mg 93,74% 90,00-110.00% Absorcion USP 39(2016) | Intermo Lab

Alomica

[POTASIO 15,63%mp 14,840me 94.59% 90,00-110,00% Absorcién USP 39(2016) | Intena Lab

| Atomica |

CALCIO | 6.012mg 581img 96.65% 90,00-110,060% Absorcion USP 39(2016) | Interno Lab.

| Atdmica |
CLORUROS TOTALES ]I 387.735mg 401,797ug 103,62% 90,00-110,00% Volumetria USP 39(2016) | Intcrno Lab
Identificacion .

SODIO -3 CLUMPLE | = Posiivo Reaccidn USP 392016) | USP 39(2016)
| | | Quimica
ICLORUROS = CUMPLE = Positivo Reaccion | USP 38(2016) | USP 39(2016)
| Quimica
Otras Pruebas : I
i 1
pH (25¢£2)°C - 6.5 | ¥ 60-75 pHmetro USP 39(2016) | USP 3%(2016) |
| | | |
Particulas Visibles - | CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) LSP 332016y
" “temdo del Envase - | > 1 000mL - > | 000,0mL - USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Dimensiones Geométricas mm |Dia’| metro  |[NA Espesor [NA |Ancho NA ]Longitud INA

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion | Norma de: | Método de: |
Obtenido |
Esterilidad CUMPLE Fstérl USP 39(2016) | USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0.5/l USP 35(2016) | USP 39(2016)

Descripeion:  Liquido incoloro transparente, contenida en bolsa plistica incolora transparente, con dispositivo para su uso, con empaque
secundario: bolsa plastica incolora traslucida, sia inmpresion.

Observacion: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/27. Se aplicé la monografia de Electrolitos _
Miltiples inyeccién tipo 2, que aparece en la USP 3%(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados comresponden solo a las muestras analizadas. ..-:E-;'--u_ 4
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(:\ = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMCOEARMACEUTICOS FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

LE FPOUNDURNS

No. Informe 0059.19

Fecha de Recepcion: 30/16/2018-- Fecha de Saiida: 08/02/2019--

Nombre Comercial: BUPIVACAINA PESADA-- LICITACION
Nombre Genérico:  BUPIVACAINA CLOREIDRATO ANHIDRA + DEXTROSA ANHIDRA --
Forma Farmacéutica/Concentracidn: SOLUCION INYECTABLE/ |5 mg + 240 mg/ 3 mL--

Presentacion: 3 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:  1809195A-- Fecha Fabricacion:  2018/09-- Fecha Expiracion: 2021/09--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER - = Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: 7_\1»3—- B No. de Expediente: -- No. de Oficio:  181-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

I /APROBADO |

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-

Responsable de la Seeretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS : S EN SALOD -

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: RMH-F050821072004.- )
Tamaiio del Lote: 16 777 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:16 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/10/30-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0304 18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS

:Composicifm ¥ Contenido por: 3mL| Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
b | Declarada Obtenida Obtenido [Isada

Valoracion

BUPIVACAINA CLORHIDRATO 15.00mg l 15,86mg 105,73% 93.00-107,00% HPLC/UV USP 39¢2016) | USP39(2016)
ANHIDRA |

DEXTROSA ANHIDRA 240,00mg 251 47mg 104,77% 93,00-107,00% | Volumetria USP 39(2016) Interno Lab

Identificacion

BUPIVACAINA CLORHIDRATO - CUMPLE - fgual al estandar HPLC/UY USP 39(2016) USP 39(2016)

ANHIDRA

DEXTROSA ANHIDRA - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

|pH (25+2)°C - 54 L 4.0-6,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
;Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
:Ccnlenido del Envase | - 3.5mL 2 >3.0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
.Dimensiones Geométricas mm : _H__[Diémetro NA |Espesor [NA |Ancho NA_._| |Longitud |NA_ = .

Esta tabla se amplird o reducird de acwerdo a lus pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los ltbros oficrales
=i No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado | Especificacion | Norma de: = Método de: I
Obtenido | |
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39{2016) i
Endotoxina Bacleriana CUMPLE No mas de | 8UE/mg USP 39(2016) | LSP 39(2016) i
- d e ——— =
Descripeion: Solucidn incolora, transparente, libre de particulas extrafas visibles, envasada en ampolla de vidrio transparente, con etiqueta

serigrafiada con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
prucbas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas
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: Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q:j LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

. CO";EG‘O DE ll*{FORME I?E RESULTADO DE AN'}.\L.ISIS
DE HORDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICOQ RT-39
No. Informe 0058.19
Fecha de Recepcion: 30/10/2018 Fecha de Salida: Ll
Nombre Comercial: QOCTREOTIDA-- LICITACION

Nombre Genérico: OCTREOTIDA (ACETATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 0,1 mg/ 2 ml.--

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS [N SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE [.OS COBRAS--

No. de Lote:  1809170A-- Fecha Fabricaci®..:  2018/09-- Fecha Expiraciéon: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: VIIOSA-- T Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: VI1JOSA/ DROMEINTER~ A Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- e No. de Expediente: i No. de Oficio: 181-18BR-ANMI/ALP CI FBO 20318-011—

MUESTREOQ:

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

._.] [
APROBADRD |

H—— et |

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E M€ we

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMCS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH-F025316062010--

Tama#io del Lote: 915 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/10/30— Procedimiento: 1TT-11-- Acts de Muestreo No.: RT-67 (0302.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Camposicion ¥ Contenido por; Zml. Cantidad Cantidad | Porcentaje ' Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida | Obtenido Usada

Valoracion

OCTREOTIDA (ACETATO) 0.10mg 0.109mg 108. 4% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricanie

| Identificacion

OCTREOTIDA (ACETATO) | - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UY Fabricanie Fabricanie

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - i3 - 31945 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Particulas Visibles s | CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) USP 39(2016)
Comemdo del Fnvase - 2.2ml. - | 2z 2.0mlL I[ - USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro Ti“%_ .i'i::'s'[;és_or -[NA |Ar||cho |NA iLongitud iN A

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruehas y ensayos que se indicanen ef certificade de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

== Descripeion de la Prueba | Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
Estenlidad I CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
|
|Endotoxina Bacteriana | CUMPLE No mas de 201JE/mg Fabricante USP 39(2016)
|
Descripcion: Solucién incolora transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en una ampolla de vidrio incoloro transparente

con doble aro de particion color azul en el cuello de la ampolla, tiene etigueta con informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. 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

COLZCIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
v FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe H57.19
Fecha de Recepcion: 30/10/2018-- Fecha de Salid: 08/02/2019--
Nombre Comercial: F| UFENAZINA DECANOATO-- LICITACION

Nombre Genérico:  FLUFENAZINA DECANOATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 25 mg/ | mL--

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

No. de Lote: 18059208 A-- Fecha Fabricacién:  2013/09-- Fecha Expiracién: 2021/09--

Laboratoric Fabricante: VIJOSA-- Pais: EL SALVADOR-

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER—- ; Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expcdienlc? I No. de Oficio: 18t-1EBE- G

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSTRIDS EN SALUD--

“APROBADO

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH-F006523022005--
Tamano del Lote: 10614 AMPOLLAS— Cantidad Muestreada:32 AMPOLLAS--
Fecha Muestreo:  2018/10/30-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0303 18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

(‘g.u{pusicidn y Contenido por: 1mL Cantidad Cantidad Porcentaje i Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido | Usada

Valorzcidn [ B

FLUFENAZINA DECANOCATO 23.00mg 26.96mgp 107.84% 90,00-115.00% Volumetria Fabricante Fabnicante

Identificacion %

FLUFENAZINA DECANOATO - CUMPLE - Positivo Reaccion Fabricante |  Fabricante

Quimica |

Otras Pruebas

Particulas Visibles £ CUMPLE 4 Ausenles [nspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)

Contenido del Envase - I.ImL - > 1,0mL - USP 39(2016) | USP 3%(2016)

|Dimensiones Geométricas mm Dismetro [NA |Espesor |NA IAncho NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las priebas y ensaves guc se indican en el certificado de producto terminado o en los ltbros oficiales
NA: No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeitn de la Prueba Resultado Espe:i_l;lf;c;t-in Norma de: Método de: |
Obtenido
1 Tidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 166, 7UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Solucién homogénea, ligeramente amarilla densa, aspecto oleoso, contenida en ampolla de vidrio color &mbar, etiquetada con

datos del producto, empaque secundario caja serigrafiada con datos del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicd ta monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo  las muestras
analizadas.
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: Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( >, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
L Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE :or\nu;e/\b FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe (056,19
Fecha de Recepcién: 30/10/201§-- Fecha de Salida: 08/02/2019--
Nombre Comercish: FENITOINA SODICA— LICITACION

Nombre Genérico:  FENITOINA SODICA--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 250 mg/ 5 mL--

Presentacion: 5 mL DE SOLUCION X VIAL-
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  1809168A— Fecha Fabricaciin.: 2018/09-- Fecha Expiracién: 202[/09--

Laboratorio Fabricante: VIIOSA-- Pais:  EL SALVADOR--

L.aboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: 181-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO: ! n P e =4

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- R 0 BA B G ,I j

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTCOS PO ER-Si D _"_"""‘_""‘_'!

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: 10122-14-

Tamaho del Lote: 20 [16 VIALES-- Cantidad Muestrcada: 10 VIALES--

Fecha Muoestreo:  2018/10/30-- Procedimiento; ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0306.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Camposicién y Contenido per:  SmL Cantidad Cantidad Porcentaje | Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtcenida Obtenido |. Usada

Valoracign

[FENITQINA SODICA 250.00mp 259,78mg 10391% 93,00-105,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

|Tdentificacién |
| |
[FENITOINA SODRICA - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

i!Olras Pruebas
L

[pH (25£2)°C l - 12,0 - 10,0-12,3 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016) I
| ]
Contenido de Envase - 50mL [ .- 2 5,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
!
Dimensiones Geométricas mm |_Diz'|metro |NA |Espesor {NA |.-\ncho [NA [Longitud |NA

Esta tabla se ampliura o reducird de acuerdp a las prucbus 3 ensavos que se indican en ¢l certificado de producio terminade o en los libros oficrales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
|
!l-'\rilidad CUMPLE Estéril USP 3%(2016) USP 39(2016)
. 2 -
| Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mis de 0.3UE/mg USP 3%2016) USP 39(2016)
Descripcion: Solucion incalora, transparente, libre de particulas extrafias visibles; contenido en un vial de vidrio ambar con sello aluminico

dorado, tapon de goma gris etiquetado con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicé la monografia de Fenitoina Sodica
inyeccion 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
Q——» LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
u‘/ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
CAAMICO FARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
DE FOMNLDURAS
No. Informe 0065.19
Fecha de Recepeidn: 10/10/2018-- Fecha de Salida: 08/02/2019--
Nombre Comercial: VINBLASTINA KEMEX-- LICITACION

Nombre Genérico:  VINBLASTINA SULFATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 10 mg--

Presentacion: POLVO X FRASCO AMPOLLA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 01246 Fecha Fabricacion: -—-- Fecha Expiracién: 2019/11--

Laboratorio Fabricante: KEMEX § A .-- Pais: ARGENTINA--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P44770-- _No. de Oficio:  164-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

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

Lugar de Muoestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-21589-- .
Tamapo del Lote: 80 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad Muestreada:13 FRASCOS AMPOLLA--
Fecha Muestreo: 2018/10/10-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0266.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
—~— Frasco Ampolla Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
VINBLASTINA SULFATO 10.00mg 10,19mg 101,86% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

| Identificacion

VINBLASTINA SULFATO - CUMPLE - Tgual al estAndar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 5.0 - 3.0-5,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Agua i - - 0.10% <2,0% Kar] Fischer Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm |Diémetr0 NA Espesor |NA |Ancho NA |Longitud ]NA

Esta tabla se ampliord o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el certificado de producto terminade o en los Itbros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcidn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
| Obtenido
|
:Esyii.lidad CUMPLE Eslénil USP 392016} USP 3%(2016)
mlh «oxina Bacteriana CUMPLE No miés de 10.0UE/mg USP39(2016) USP 39(2016)
1
Descripcion: Polvo liofilizado blanco, libre de particulas extrafias, contenida en un vial ambar, etiquetado con informacion del producto,

sellado con tapon de hule y sello metélico.

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/10/17. Se aplicd la monografia de Vinblastina Sulfato
para inyeccién que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante,
sobre el producto necesaria para completar con el andlisis y fue presentada el 2019/01/23. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultades reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Director {a) Géneral
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras —
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS AN
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras K

- ; i
COLLGIO DL u
QUIMICO FARMACEUTICOS

UF FOKLEZURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
Fisico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO o

No. de Informe: 0055.19

Fecha de Recepcion: 2016/11/11-- Fecha de Salida: 2019/02/08-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: ALDARA-- Nombre Genérico: IMIQUIMOD--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: CREMA TOPICA/12,5mg/250mg--

Presentacién: 250mg DE CREMA X SOBRE X 3 SOBRES X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CAILLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMA YAGUELA--

No. de Lote: GRFO09B-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion:  2018/06--
Laboratorio Fabricante: 3M HEALTH CARE LIMITED-- Pais: REINO UNIDO--
Laboratorio Titular/Drogueria: MORE PHARMA CORPORATION S, DER.L. DEC.V.-- Pais: MEXICO--

No. de orden: 37955-- No. de Expediente: 11649-- No. de Oficio:  10-2014-UAC--
MUESTREO: -

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

Responsable de [a Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Nacionai-- :
Tamaido del Lote: 396 Sobres-- Cantidad muestreada: 27 Sobres-
Fecha de Muestreo: 2016/11/30-- Procedimiento : Instructive de Muestreo ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (1110.16)--

" UEBAS Y ENSAYOS

e tbre ™" | Deciaratn | Obteoids | Obtenido | PPN | GG | Normader | Métodode:
Valoracion:

IMIQUIMOD 12,50mg 11,70me 93,57% so.00-11000% | HPLC/UV USP 39{2016) | USP 39(2016)
Identificacion:

IMIQUIMOD -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

pH (25+£2)°C -- 4,9 -- 4,5-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lg;:::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA = = 2
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - --
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - -
Bacterias Patégenas NA -- - i
Potencia Microbiologica NA - - =

Asias tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producio terminado o en los libros oficiales.
v: No aplica

Descripcién: Crema de color blanco, homogénea, contenida en un sobre de aluminio color blanco, el cual tiene serigrafiado la
informacion del producto.,

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/18. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicitd informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el analisis y fue presentada el 2018/09/16, quedando
pendiente los estudios de estabilidad de los cuales hasta el dia de hoy no fueron presentados. El ensayo microbiolégico no se pudo realizar
debido por poca cantidad de las muestras. Las muestras analizadas CUMPLEN con pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

= S (w2 L

E Sy Bl

DRA MARTA LILIANA ROBRIGUEZ |2 id gj)
Director (a) generai \ DIRECtion £/
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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

&

COLIGIC DC
F

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

OUF EONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 0043.19
Fecha de Recepcién: 14/01/2019- Fecha de Salida: 04/02/2019--
Nombre Comercial: OFTIZOLAMIDA-- LICITACION

Nombre Genérico: ACETAZOLAMIDA--
Forma Farmacéutica/Concentraciéon: TABLETAS/ 250 mg--

10 TABLETAS X BLISTER X 20 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESYIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

Presentacion:

No. de Lote:  3181-- Fecha Fabricacion: - Fecha Expiracién: 2022/03-~

Laboratorio Fabricante: PHARMACROSS- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: FORMULAS FARMACEUTICAS, S.A/ GUARDADO-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 5631-09-- No. de Oficio: 08-19BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-11--
f=

MUESTREO: |

APROBADO |

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- 4
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSL ~
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALLD-- Registro Sanitario No.: PF-33296-- .
Tamaito del Lote: 8 820 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2019/401/14-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0028.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
~ omposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica [ Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracidn
ACETAZOLAMIDA 250,00mg 258,02mg 103.21% 95.,00-105,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP39(2816)
Identificacidn
ACETAZOLAMIDA - CUMPLE - tgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucién
ACETAZOLAMIDA (S1) - CUMPLE . Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)
| {75%)+5%
Otras Pruebas
Variacion de Pese (YA) - - { 129% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad - - 0,17% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Dismetro [10.04 |[Espesor 4,03 [anche  [NA [Longitud [NA |
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se ndican en el certificado de producto terminado o en los libros ofictales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
™
P! .BAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba [ Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - s = |
Recuento Total Bactenias Aerobias NA - = |
Mesdfilas

Descripeion:

2019/01/21. Se aplicé la monografia de Acetazolamida

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el f
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
Director (a) Genéral -
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COLLGICO DC

QUIMICOF

DE ROKIZURAS

Fecha de Recepcién:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
+* | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
s

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

2019/01/16--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial:

ANDIVIT + CALCIO--

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLGGICO

2019/02/14--

RT-39

No. de Informe: 0066.19

LICITACION

VER COMPOSICION--

JARABE EN GOTAS/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentacion: 120mL DE JARABE X FRASCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: O001GHI9-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2021/01--
Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR/ ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--

12-19BR-ANMIfALP CI FBO 2018-
No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: o11-

“NUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS L INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario:HN-M-0318-0077--

Tamafio del Lote:

59 439 Frascos--

Cantidad muestreada:

6 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2019/01/16--  Procedimiento: [TT-11-- N" Acta de Muestreo: RT-67 {0030.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Camtidad Poreentaje | E ificacié | | Téc big %
SmL Declarada | Obtenida | Obtenido | FSPeciieacion | R aissadind
Valoracion:
VITAMINA A (PALMITATO) 1 500,00U1 |1 48542U1 |99,03% ag,00-25000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
TIAMINA (CLORHIDRATO) (VITAMINA B1y | 1,20mg 1,80mg 149,77% | sop0-250,00% | HPLC/UY Fabricante Interno Lab.
RIBOFLAVINA (5-FOSFATO 50:DICO)]|
{VITAMINA B2) 1,30mg 1,50mg 115,20% | 90.00-150,00% | HPLC/UV USP 39{2016) | Interno Lab.
NICOTINAMIDA (VITAMINA B3)| 6,00mg 6,82mg 113,61% | 90.00-15000% | HPLC/UV | USP 39(2016) [ Interno Lab.
PIRIDOXINA (CLORHIDRATO)
{VITAMINA B6) 1,30mg 1,92mg 147,88% | 90,00-150,00% | HPLC/UY USP 39(2016) | Interno Lab.
ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) | 35,00mg 46,02mg 131, 48% | so00-250,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
LBANTENOL 5,00mg 5,72mg 114,44% | 90.00-250,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
__ALCIO (GLUCONATO) 12,00mg 12,01mg 100,08% | sopi-12500% | Volumetria | Fabricante Interno Lab.
Identificacién:
VITAMINA A (PALMITATO) - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
TIAMINA (CLORHIDRATO) (VITAMINA BIj | - CUMPLE | - Igual al $td, | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
[VITAMINA B2) - CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV Interno Lab.
NICOTINAMIDA (VITAMINA B3)| -- CUMPLE |- {lgual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. [nterno Lab.
PIRIDOXINA (CLORHIDRATO) | Interna Lab.
{VITAMINA B6) - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interno Lab.
ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C) | -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
PANTENOL -- CUMPLE |- Igual al Std, | HPLC/UY Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C - 4,0 - 2,5-6,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Densidad(g/mL) -~ 1,2626g/mL | -- -- Picnémetro | -- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro; NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Lo Resultado . . \ .
Descripeién de la Prueba Obtenido Especificacién Norma de: Método de:
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <IOUFC/mL | No mas de 100UFC/mL | USP 39(2016) LSP 39(2016)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <10UFC/mL | Menor de IQUFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

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

NA: No aplica

Descripcion:  Liquido color amarillo, transparente, contenido en frasco gotero con etiqueta que describe la informacidn del producto.
Observaciones: El pago_por derecho de analisis de este producto lue realizado ¢l 2019/01/24. Se aplicd la monografia de Vitaminas Oleosolubles 4
Liposolubie con minerales solucion oral que aparece en la USP 39(2016). La cuantificucién de Vitamina D3, Cianocobalamina no se realizaron

debido gue es producto multivitaminico y la cantidad declarada en iy pevueiia para ser detectada por los cromatégrafos con que cuenta el laboratorio.
"SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitd informacion al fubr M..ml subre el producto necesaria para completar el andlisis y fue presentada el
2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadis. Los resultados reportados cgpresponden sélo a fas muestras analizadas.

Vs

DRA. MARTA LILIANA RODRIGHEZ
Director (a) general

- "
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COLECIO DE
F

DE FORNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

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

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Inferme: 0068.19
Fecha de Recepeién: 2019/01/10-- Fecha de Salida: 2019/02/14-- LICITACION
Nombre Comercial: FENTANILO-- Nombre Genérico: FENTANILO (CITRATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

SOLUCION INYECTABLE/ 0,50mg/10mL--

Presentacion:

10mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA--

Solicitado por:

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

No. de Lote: 1809161A-- Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA-- Pais: EL SALYADOR--

Laboraterio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--

o 05-19BR-ANMUALP CI FBO 2018-
s.deorden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio:  011--

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH F024327042005--

Tamaifio del Lote: 32 369 Frascos--

Cantidad muestreada:

10 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2019/01/10-- Procedimiento: ITT-11-- N® Acta
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Purcentaje ] ; Técmiga = : =
10mL Declarada Oblenida Obtenido ESpeiipaniin L 'I:ilild- e . : ge;
Valoracion:
FENTANILO (CITRATO) 0,50mg 0,52mg 103,65% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
FENTANILO (CITRATO) - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 4,5 - 4,0-7.5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles -- CUMPLE |- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Cantenido del Envase -- 10,0mL - > 10,0mL |-- USP 39(2016) | USP 39(2016)
1ensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
= Resultado b . : .
Descripcion de la Prucba Obtenido Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 50,0UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - e
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - = =
Bacterias Patogenas NA -- = =
Potencia Microbiologica NA - 2 o

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

NA: No aplica

Descripcion:

Liguido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampolla, tapon de hule, sello de seguridad

y etiqueta que describe la informacion del pro

ducto.

QObservaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado €l 2019/02/01. Se aplicé la monografia de Citrato de

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

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

DYRECCION ¢
"W, GENERAL & /

DRA. MARTA LIILIANA ¥O
Dirccior {a) :eneral
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARM_ACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLZCIO DL
QUIMICO FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0072.19

Fecha de Recepcidon: 2019/01/09--

Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentaci6n:

Solicitado por:

No. de Lote:

Laboratorio Fabricante:
Laboratorio Titular/Drogueria:

9, de orden:

Fecha de Salida:

PRIDAM®--

Nombre Genérico:

2019/14/02--

LICITACION

NOREPINEFRINA (BITARTRATO)--

SOLUCION INYECTABLE/4mg/dmL--

4mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 5§ AMPOLLAS X EMPAQUE X 2 EMPAQUES X CAJA--

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS [N SAi.UD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

B18T682--

PISAS.A.DEC.V.--

Fecha de Fabricacion: --

Fecha de Expiracién:

2020/10--

Pais: MEXICO--

PISA S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA--

Pais: MEXICO/ HONDURAS--

NA

No. de Expediente:

NA

No. de Oficio:

02-19BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-

0lt—

+«UESTREQ:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOQS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Rgg]stm Sanitario: M-20857--

Tamaiio del Lote: 7 705 Ampollas-- Cantidad muestreada: 14 Ampollas--
Fecha de Muestreo: 2019/01/08-- Procedimiento: ITT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67(0017.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién ¥y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion ) T ‘.{ "; ;:‘l" B

4mL Declarada Obtenida Obrenido .Jtmm:":-—-—‘“m—-i"—-—

Valoracion:
NOREPINEFRINA (BITARTRATO) | 4,00mgpg 4,123mg 103,08% | 9000-115.00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
NOREPINEFRINA (BITARTRATO) | == CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - A -- 3,0-4.5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE |- Ausentes Iaspeccion Visun) | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 4,0mlL, - > 4,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Famensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ?)e;:;:?:; Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estérit USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de §3 4UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA = =4 -

Recuento Total de Hongos vy Levaduras NA |- - --
Bacterias Patogenas NA -- -~ --
Potencia Microbiolégica NA = - ==

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

Descripcion:  Solucion clara, transparente, libre de particulas exirafias visibles contenida en una ampolla etiquetada con informacién del
producto.
Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/01/11. Se aplicd la monografia de Bitartrato de

Norepinefrina Bitartrato Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

| - B
DRA. MARTA LILIAVA RODRIGUEZ, . iy ¥
Director (a) general " R, I.!’#
0 ‘-\ *icia tﬁi*
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COLEGIO DE
E

DE FORBURAS

Fecha de Recepcion: 2018/12/20--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

Fech

Nombre Comercial:

ARAVA--

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

Fisico QuiMiICcO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Informe: 0078.19
a de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
LEFLUNOMIDA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
30 TABLETAS X FRASCO X CAJA--

Presentacion:

TABLETAS RECUBI

Nombre Genérico:

ERTAS/ 20mg--

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

No. de Lote: 7TT9A--

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

2018/02--

Fecha de Expiracién:

2020/01--

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE--

Pais: FRANCIA--

Pais;

ALEMANIA/ HONDURAS--

Laboratario Titular/Drogueria:

SANOF] AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH/ HASTHER--

~do. de orden: NA

No. de Expediente:

11662--

No. de Oficio:

1{UESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-07809--

227-18BR-ANMUHN ITB 2018-003—

Tamaiio del Lote:

54 000 Tabletas--

Cantidad muestreada:

120 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2018/12/20-- Procedimiento : 1TT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 {0435.18)--
| PRUEBAS Y ENSAYOS
| Composicidn y Cont.enido por: Cantidad Ca nliqad Porcenllaje Bspcriliingion

Tableta Recubierta Declarada Obtenida Cbtenido

Valoracion:

LEFLUNOMIDA 20,00mg 19.81mg 99,04% | s000-10000% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:

LEFLUNOMIDA - CUMPLE |- Igual ai Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién (8))

LEFLUNOMIDA " CUMPLE |- Sotsnen. |HPLC/UV | USP 39¢2016) | USP 392016)

Otras Pruebas:

. . Farmacopea Farmacopea

+#niformidad de Masa -- CUMPLE |-- Maiax. 7,5% | Estadistico Europea Europea

- Zua -- == 4,30% < 7,0% Karl Fischer | Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: 3,64 mm  Ancho: 7,01 mm Longitud: 7,19 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba l(‘:;:l:;?:;) Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -

Recuento Total Bacterias Acrobias Meséfilas | NA - - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- -

Bacterias Pat6genas NA - - -

Potencia Microbiolégica NA -- - --

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

NA: No aplica

Descripcion:

Tableta de forma triangular, color amarillo suave, biconvexa grabada en una de sus caras “ZBO” y lisa en la otra;

contenida en un frasco plastico blance con etiqueta que describe el producto.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado €l 2019/01/08. Se aplicd la monografia de Leflunomida

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.

Version 18

DRA. MARTA LII

Director (a) general

IANA RUDRIGUE
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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 (&
-

COLECIO DC
F

DE RFORKDURAMNS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
Fisico QuiMiCO Y MICROBIOLOGICO o

No. de Informe: 0075.19

Fecha de Recepcién: 2018/12/11-- Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
Nombre Comercial: BROMURO DE [PRATROPIO-- Nombre Genérico: [PRATROPIO BROMURO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION PARA INHALACION/ 250ug/1mL--

Presentacion: 20mL DE SOLUCION PARA INHALACION X FRASCO--

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

No. de Lote: 1810181A-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: VIJOSA S ADEC.V.-- Pais: EL SALVADOR--
Laboratorio Titular/Drogueria: VIJIOSA S.A. DE C.V./ DROMEINTER.-- ___ Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

) 218-[8BR-ANMUALP CI FBO 2018-
“\. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: 011
mUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario; 10544-14--

Tamaiio del Lote: 8 638 Frascos-- gstreada: 7 Frascos--

Fecha de Muestreo: 2018/12/10-- Procedimiento: ITT-§ o= g deWhres

dreo: RT-67 (0410.18)--
A :J"hﬁm]‘- ADC

PRUEBAS Y ENSAYOS 1]

Composicién y Contenido por: ImL [?:cr;;ﬁad‘; 8:::::3: l:;'::::ii E{J i Especificacién UitiiIEinuI Edla Norma de: Método de:
Valoracion:
IPRATROPIO BROMURO 250,00pg 258,78ng 103,51% | 9s,00-110,00% | HPLC/UV BP(2017) Interno Lab.
Identificacion:
IPRATROPIO BROMURO -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH(20-25)°C -- 3,1 - 3,0-4,0 pHmetro BP(2017) BP(2017)
Densidad {g/mL) -- 1,0041g/mL. | -- - Picnometro |-- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
» RUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba l:)e;tl:::‘?:g Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <1@UFC/mL | Menor de 100UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <IQUFC/mL | Menor de |10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - - -

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

Descripei6n: Liguido incoloro, transparente, libre de particulas, contenida en frasco con etiqueta que describe a informacion del
producto.

Observaciones: _Ei pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

o

oy |

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

)

L 3
o

COLECIO DE
FARMACEUTICOS
DF FORNUDURAR

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39
No. de Informe: 0076.19

2018/12/17-- Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
OXALIPLATINO 50mg FARMACO URUGUAYQ--  Nombre Genérico: OXALIPLATINO--
POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/50mg--

Fecha de Recepcidn:
Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion: POLVO X VIAL X CAJA--

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

No. de Lote: 34089-- Fecha de Fabricacion: 2018/01-- Fecha de Expiracién: 2020/01--
Laboratorio Fabricante: FARMACO URUGUAYO-- Pais: URUGUAY--

Laboratorio Titular/Drogueria; FARMACO URUGUAYO/ FRANCELIA-- Pais: URUGUAY/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio:  224-18BR-ANMY HN ITB 2018-003~

~JUESTREQO:
-«esponsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMQS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: HN-M-1217-0253--

Tamaiio del Lote: 419 Viales-- Cantidad muestreada: 13 Viales--

Fecha de Muestreo: 2018/12/14-- Procedimiento: [ITT-11 LActa de Muestreo: RT-67 (0427.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS &

Composicony Conteaidopar: | Cantied ™| Srbaty’ | ook sveciansion | 1Ry

Valoracion:

OXALIPLATINO 50,00mg 52,03mg 104,07% |so00-ti0g00% | HPLC/UV USP 39(2016) | LISP 39(2016)

Identificacion:

OXALIPLATINO -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(26G16) | USP 39(2016)

Otras Pruebas:

pH (25+2)°C -- 4,6 - 4,0-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Agua -- - 0,19% 4,0% Karl Fischer | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm __ Espesor: NA mm__Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
APRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba léel:::;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 1,0UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- - --
Bacterias Patdgenas NA -- - -
Potencia Microbioldgica NA -- - -

f-stas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebasy ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripcion: Vial de vidrio &mbar sello aluminico gris, tapa de seguridad plastica azul tapén de goma gris, etiquetado con informaci6n
del producto contiene polvo liofilizado compacto color blanco.

Observaciones: _El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/21. Se aplicé [a monografia de Oxaliplatino
para inveccién que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el
producto necesaria para completar con el analisis y fue presentada el 2019/01/11. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

/WR

S (= %
o : Lu._:;

| =

DRA. MARTA LILIANA®RODRIGU
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARM{\CEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (&

COLEGHD DC
3

PF FORNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FIS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0070.19

Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
Nombre Genérico: LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO)--
TABLETAS RECUBIERTAS/ 750mg--

Fecha de Recepcién: 2018/12/11--
Nombre Comercial: ELISOR®--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS.-
No. de Lote: J18022-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiraciéon: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA-- Pais: GUATEMALA--
Laboratoric Titular/Drogueria: GLOBAL FARMA/ DROMEINTER-- Pais; GUATEMALA/ HONDURAS--
. ] 218-18BR-ANMI/ALP Cl FBO 2018-
“N.deorden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: 011
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: RMH.PF-47821-2017--

Tamaiio del Lote: 75 430 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2018/12/10-- Procedimiento : ITT-11-- - : RT-67(0409.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

. Composicién y Cont_enido por: Cantidad Cantir.?ad Purcen_taje Espcoioatinh

| Tableta Recubierta Declarada Obtenida Qbtenido
Yaloracion:
LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO) | 750,00mg [ 748,92mg | 99,86% so00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ldentificacion:
LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO) | - CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucién (S,)

Ninguna unidad

LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO) | == CUMPLE |- <Q(80%)+5% | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

| Prueba de Desintegracion - 07min48 - < 45min. Desintegrador | Fabricante Fabricante

| _-lacion de Peso (VA) -- - 6,66% Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: 6,95 mm Ancho: §,84 mm Longitud: 19,13 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %e;:::'?:g | Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - s E
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - ==
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA -- & =
Potencia Microbiologica NA -- - -

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

NA: No aplica

Descripcitn:

Tabletas recubiertas de forma capsular, color amarillo, biconvexa, con ranura en una cara y en la otra cara grabado el logo

del laboratorio fabricante, contenida en blister, sellado con ldmina que describe la informacién del producto,

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicé la monografia de Levofloxacina

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

cortesponden sdlo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA /ILIANA R
Director {a) general
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o N Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
| LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
¥

DE ROMNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0077.19

Fecha de Salida: 2019/02/14-- LICITACION
Nombre Genérico: CEFIXIMA (TRIHIDRATQ)--

POLVO PARA SUSPENSION ORAL/ 100mg/5mL--

Fecha de Recepcion: 2018/12/11-
Nombre Comercial: CEFIXIMA--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentaciéon: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: AF422-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiraciéon: 2021/09-
Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SELECTPHARMA, S.A./ DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

218-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-

~No. de orden: NA ARSA-0118-RM-0028-- No. de Oficio: o11-

t(UESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de ReMo Sanitario: RMH-PF-40306--

No. de Expediente:

Tamafio del Lote: 5 540 Frascos-- Cantidad muestreada: 8 Frascos--
Fecha de Muestreo: 2018/12/10-- Procedimiento :  ITT-11-- N Acta de Muestreo: RT-67 (041 l.18:|£—
PRUEBAS Y ENSAYOS ' I
Composicién ¥y Contenido por: Cantidad Cantid_ad Purten_taje Especificacion Te ; ; _ Rl 1
SmL Declarada Obtenida Obtenido Litiljzadm -
Valoracion:
CEFIXIMA (TRIHIDRATQ) 100,00mg | 100,58mg _ [100,58% | 9000-12000% |HPLC/UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
CEFIXIMA (TRIHIDRATQ) -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C
(Solucion Reconstituida) - 3.4 - 2,5-4,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) -- 1,1689 -~ - Picnometro | USP 39(2016) | USP 39(2016)
JDimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba lz.)e;tuelrtl?:;) Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA e e =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofllas <10UEC/g Menor de |00UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiolégica NA - - -

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

NA: No aplica

Descripcién: Polvo blanquecino que reconstituido forma una suspension blanca, contenida en un frasco de vidrio dambar tapa rosca
plastica bianca, copa dosificadora y etiqueta adhesiva que describe el producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplic6 la monografia de Cefixima
{trihidrato) para suspension que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante,

sobre el producto necesaria para completar con el analisis y fue presentada el 2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las

pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muesiras analizadas,

DRA. MARTA LILTANA RODRIGUEZ| 1
Director (a) general
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o Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( - | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS /¥
c-‘/ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |§

COLLEGIO DC
E
DF FOMNDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO 3

No. de Informe: 0069.19

Fecha de Recepeidn: 2018/12/11-- Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
Nombre Comercial: MUROCEL-- ~ Nombre Genérico: METILCELULOSA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION OFTALMICA/ Smg/ImL--
Presentacion: 15mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 11418-- Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: LAFAR-- Pais: EL SALVADOR--

*boratorio Titular/Drogueria: LAFAR/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
218-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 201 8-

No. de orden: NA _No. de Expediente: NA No. de Oficio:  011--

MUESTREOQ:

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No, de Registro Sanitario: RMH-F005614032007--

Tamaiio del Lote: 14 926 Frascos-- Cantidad muestreada: 12 Frascos--
Fecha de Muestreo: 2018/12/10--  Procedimiento: TT-11-- N” Acta de Muestreo: RT-67 (0413.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: ImL g;';;:l’:;l g’::::{:g POU;;';:::::I: Especificacién ']fw; dﬁ MNorma de: do
Valoracion:
METILCELULOSA 5,00mg 4,43mg 88,60% 85,00-115,00% | Espectrof. Vis. | Fabricante Fabricante
Identificacion:
METILCELULOSA - CUMPLE |- Igual al Sid. | Espectrof. Vis. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 7/ -- 6,0-7.8 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Densidad (g/ml.) -- 1,0033 -- - Picnémetro |-- USP 39(2016)
~ nensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor; NA mm__ Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba I:)elf::;?:(? Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- = a
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - =
Bacterias Patogenas NA - = =
Potencia Microbiologica NA = = =)

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

Descripcion: Liquido incoloro transparente, espumoso, contenido en frasco plastico blanco serigrafiado, tapén gotero con envase
secundario: caja individual, serigrafiado.

Observaciones: Ll pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reporiados corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ | %
Director {a) general
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q—-» ] LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
uj Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DL
F
Ok RORNDURAMADS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO z

No. de Informe: 0074.19

Fecha de Recepcién: 2018/12/11-- Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
Nombre Comercial: SELEGILINA HCL-- Nombre Genérico: SELEGILINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ 5mg--

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

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

No. de Lote: ADI64-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/11--
Laboratorio Fabricante: LAMFER-- - Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA S.A/DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--

Y ) 21%-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-
. .deorden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio:  o11-

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muesireo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Ng. de l{_eg_is[rg Sanitario: PF-28681--
Tamaiio del Lote: 8 700 Tabletas-- Cantidad muestreada: 100 Tabletas--

Fecha de Muestreo: 2018/12/10-- Procedimiento : [TT-11-- N Act

| PRUEBAS Y ENSAYOS

| Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién TEeni
Tableta Declarada Obtenida Obtenido P {81 1 rr— LT

Valoracion:
SELEGILINA CLORHIDRATO| 5,00mg 4,77mg 95,46% so,00-110,0% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
SELEGILINA CLORHIDRATO | -- CUMPLE | -- lgual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucion (S1)

Ninguna unidad

SELEGILINA CLORHIDRATO| -- CUMPLE |-- <Qifn%eps% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor; 3,57 mm Ancho: 5,78 mm Longitud: 9,35 mm
—

 UEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %el:tl::l?g: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA | == s i
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA = o B
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- ol =
Bacterias Patdgenas NA = = i
Potencia Microbioldgica NA - = =

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

Descripeién: Tableta de forma oblonga, color blanco, biconvexa, con ranura en una cara, contenida en blister, sellado con ldmina
metalica que describe la informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicd la monografia de Selegilina
Clorhidrato tableta que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el
producto necesaria para completar con el analisis v fue presentada el 2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden so6lo a las muestras analizadas.

b o

- -

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUE g-

Director (a} general
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

COLEGIO DE
OUHMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
Fisico QuiMICO Y MICROBIOLOGICO i

No. de Informe: 0073.19

Fecha de Recepcion: 2018/12/11-- Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION

Nombre Comercial: CLOBETASOL PROPIONATO 0,05%-- Nombre Genérico: CLOBETASOL PROPIONATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: CREMA TOPICA/ 50mg/100g--

Presentaciéon: 30g DE CREMA X TUBO--

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

No. de Lote: AFI16!1-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--
Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA, S.A./ DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
218-18BR-ANMI/ALP CI FBO 201 8-
Bg. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio:  o011--
JESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No, de Registro Samitario: RMH-PF-32633--

Tamafiio del Lote: | 888 Tubos-- Cantidad muestreada: 6 Tubos--
Fecha de Muestreo: 2018/12/10--  Procedimiento : ITT-11-- N® Acta de Muestreo: RT-67 ((0407.18}--
PRUEBAS Y ENSAYOS Nel=Tat-F.UaTa
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantid.ad Porcen_taje Etpecificacion | I'Et 1+ Y . A Y i [l 2 X e
100 Gramos Declarada Obtenida Obtenido 1 hhﬂd‘ﬂ‘—“'—'—"—ma"g‘h'—‘—'—"mh—"
Valoracion:

CLOBETASOL PROPIONATO | 50,06mg 50,94mg 101,88% | so00-11500% |HPLC/UV | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:

CLOBETASOL PROPIONATO | -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

pH (25£2)°C -- 5,5 -- 4,5-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm_ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

LP_BUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %est“:;?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA | 3 = =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g | Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <[QUFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA -- - -

Estas tablas se amnpliaran o reductrdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se ndican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripeion:  Crema color blanco, homogéneo, contenida en tubo de aluminio con informacién de! producto descrito en el mismo,

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplico la monografia de Clobetasol
Propionato crema que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitd informacién al fabricante, sobre el
producto necesaria para completar con el andlisis v fue presentada el 2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas.

DRA MARTA LILIANAROBRIGUEZ %  ppeccion :?
Director (a) general %, Gguinmy
h \g.\.

. _“'ﬂmg 05‘.5
L
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras Px
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS :
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

LEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO =,

No. de Informe: 0071.19

Fecha de Recepcion: 2018/11/07-- Fecha de Salida:  2019/02/14-- LICITACION
Nombre Comercial: ALTACIT-- Nombre Genérico:  HIDROXIDO DE MAGNESIO + HIDROXIDO DE ALUMINIO--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: SUSPENSION ORAL/ 200mg + 200mg/5mL--

Presentacién: 240mL DE SUSPENSION X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

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

No. de Lote: FI800!-- Fecha de Fabricacion: 2018/06-- Fecha de Expiracion; 2020/06--
Laboratorio Fabricante: GLOBAL FARMA, S A .-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueriaz GLOBAL FARMA, S.A/ DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: _189-18BR-ANMLCI FBO 2018004~
MUESTREO:

“~sponsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
sesponsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: RMH-PF-39622-201 7.

Tamano del Lote: 68 640 Frascos-- Cantidad muestreada: 6 Frascos--
Fecha de Muestreo: 2018/11/07-- Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0327.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad (':mlid_nd Porcen_laje Especificacion Téeni 2 Iy A _’
SmL Declarada Obtenida | Obtenido Urtilizagg——f——~ormace
Valoracion:

HIDR(?XIDO DE MAGNESIO 200,00mg | 203,71mg |101,85% |sopo-nomese | Volumetria | USP 39(2016) | USP 39(2016)
HIDROXIDO DE ALUMINIO 200,00mg 208.85mg | 104,42% |sopo-no00w | Volumetria | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:

MAGNESIO - CUMPLE |- Positive Renccidn Quimica | USP 39(2016) | USP 39(2016)
ALUMINIO -= CUMPLE |- Positivo Reaccion Quimica | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C = 8,2 - 73-8,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,0521 No declarada | Picndmetro | - USP 39(2016)
| Capacidad Neutralizante de Acido | - 32mEq |- | Smtq e hesdo | Volumetria | Usp 302016) | UsP 392016)
_ aensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Anche: NA  mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripeion de la Prueba ?)etftl::;?:(? ‘ Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <|GUFC/mL | Menor de 100UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <[QUFC/mL | Menor de |0UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA -- = =

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

Descripcion:  Suspension de color blanco, con olor a menta contenida en frasco plastico blanco etiquetado.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicd la monografia de Aluminio y
_Magnesio suspensi6n oral que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

fREec
DRA. MARTA LILIANARODRIGUEAY, % 5engp, £f
Director (a) general NN 2210 g e B
\‘*—-.__--"""-
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
('\ = _ LABC_)RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
B Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

QUIMICO FARMACEUTICOS
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. de Informe: 0111.19
Fecha de Recepcion: 2018/11/16-- ___ Fecha de Salida:  2019/03/01-- LICITACION
DOBESILATO CALCICO 500 R
Nombre Comercial: ADIUVQ®-- Nombre Genérico: DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO--

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

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

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS..
No. de Lote: EC1807-02-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2021/06--
Laboratorio Fabricante: S3K IMPEX P.V.T. LTD.-- Pais: INDIA--

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

198-18BR-ANML/
No. de orden: NA No. de Expediente: P43867-- No. de Oficio: _ALP 1 FBO 2018-011-

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Reglstrﬂ Sﬂl‘lltﬂl’lo M-21643--

Tamaio del Lote: 270 912 Capsulas-- Cantidad muestreada: 100 Capsulas--

Fecha de Muestreo: 2018/11/15— Procedimiento : ITT-I1-- -+
Fey.n | Y
PRUEBAS Y ENSAYQS | |
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje . I Sl = 3.1 o1 P S——————— m
| = Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido | ESpecificacion LUtilizada NOria o n
oracion:

DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO | 300,00mg | 490,.56mg | 98,11% 30,0011 0, 0% TB / 'TTU-\:(%CL(BO

Identificacién:

DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO | = CUMPLE |-- Igual al Std. No w&onme
Ensayo de Disolucion
NO ;

DOBESILATO CALCICO MONOHIDRATO | == CUMPLE |- I?uiuni;r:“ 5 : 8 ,O:}'J 1018

Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - 12min09 -- < 30min.

Variacion de Peso (VA) o - 9,6% Max. 15% UDP] 6

Pérdida por Secado - -- 2,34% < 2,0% i s

Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor;: NA mm Ancho: 733 mm Longitud: 21,07  mm|
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba %‘:::;?:3 Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -
- P==uento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

hocuento Total de Hongos v Levaduras NA -- - -

Bacterias Patogenas NA - - -

Potencia Microbiologica NA - -- --

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripecién: Polvo blanquecino, contenido en capsulas de gelatina dura de cuerpo color amarilto y tapa color verde, contenida a su vez
en blister plastico incoloro, transparente con sello de aluminio que tiene serigrafiado informacién del producto, empaque secundario caja
serigrafiada.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/03. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras anatizadas NO CUMPLEN con la prueba de Disolucién, segin el método del fabricante. Los resultados reportados

corresponden solo a las muestras analizadas. —
‘/_'/ o ECTALT 4%

27 (%)
DRA. MARTA LILIANA RO IGUEZ_-. \}__..:J

Director (a) general W2 DIRECCION
\\, GENERAL &
S 2on10 griet¥s
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4
COLEGIO DL

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FORDURAS

Fecha de Recepcién: 2019/01/31--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Nombre Comercial:

DOTROPINA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentaciéon:

Fecha de Salida:
Nombre Genérico:
SOLUCION INYECTABLE/ 250mg/20mL--

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

RT-39

No. de Informe:

2015/03/14--

0180.19

VIGILANCIA

DOBUTAMINA (CLORHIDRATO)--

20mL DE SOLUCION X FRASCO AMPULA X CAJA--

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

No. de Lote: CI18F925--

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

PISAS A DECV.--

Fecha de Expiracién;

2020/02--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISAS A DECV.--

No. de orden:

ARSA-0119-LEFM-0449--

Pais: MEXICO--

Pais: MEXICO--

No. de Expediente:

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

NA

20663--

No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-14149--

Tamaifio del Lote: 4 279 Frascos-- Cantidad muestreada: 50 Frascos--
Fecha de Muestreo: 2019/01/29--  Procedimiento : ITT-11-- N°Acta de Muestreo: NA
—
~ RUEBAS Y ENSAYOS
el """ | Declarsda | Obienids | Obienide | E*PeSencion | g, Nt NE
Valoracién:
DOBUTAMINA (CLORHIDRATO) |250,00mg |254,57mg | 101,83% |sop0-11000% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
DOBUTAMINA (CLORHIDRATO) | — CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C -- 3,0 - 2,5-5,5 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
NO
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspecasn Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 20,5mLL - >20,0mL | _— TSP 39(2016) | USP 392(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm __ Ancho: NA  mm  Longitud: NA mm
| PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba l:)elf:::;?:s Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2,08UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)

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

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucion transparente ligeramente amarillenta en unas muestras y en otras muestras la solucion es amarillo-café con

particulas visibles; contenida en un frasco dmpula de vidrio, tapon de goma, sello aluminico y tapa de seguridad plastica anaranjado

con etiqueta que describe el producto.

Observaciones: El E'e-lgo por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Las muestras analizadas NO CUMPLEN
con la prueba de particulas visibles ni con las pruebas organolépticas. Ademas, una vez abierto el frasco la solucién continué cambiando

de color, indicativo de una degradacion quimica. En conclusién, las muestras no son aptas para el uso indicado.

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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