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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUT¡CIS

Laboratorio Oficial para elCont¡olde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DC
ourMrco FARMAcÉurrcos

l)h t ONDURATS

TNFoRME DE RESULTADos DE lNÁt tsts
rÍsrco euÍrrrtco y MICRoBIoLóctco

RT.39

No. de lnforme: 0400.19

Fecha de Recepciónz 2019104101- Fecha de Salida: 2019106110-- Trámite:
Nombre Comercial: SUCCINILCOLINA 500 mg-- Nombre Genérico: SUCC INILCOLINA CLORURO--
FormaFarmacéutica/Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg--

LICITACIÓN

Presentación: POLVOXVIALX 5 VIALES XCAJA--
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO El nlNcóN. oesvÍo AL BATALLoN DE COBRAS.-Solicitado por

No. de Lote: 1013795-- Fecha de Fabricación: 2019101-- Fecha de Expiración:
País: ARGENTINA--
País: GUATEMALA/ HONDURAS--

202v01--

LaboratorioFabricante: INSTITUTOB IOLÓGICO C NEO--

Laboratorio Titular/Droguería ALTIAN PHARMA S.A./ HASTHER--

No. de orden: NA No. de Expediente: 22056--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

EN SALUD-- No. de Resistro Sanitario: M-14637--

No. de Olicio:
73-lgBR.ANMV
ALP CI FBO 2018-01 l--

Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACION AL DE MEDICAMENTOS E

9 I5I VIALES-- Cantidad muestreada: l3 VIALES--lmaño del Lote:
cha de Muestreoz 2019104101- Procedimiento : ITT-l l-- No Acta de Muestreo: RT-67 I l3.l

PRUEBAS Y ENSAYOS
Técn
Utiliz

Especificación
(ver nota)

Cantidad
Declarada

Resultado
ObtenidoComposición y Contenido por: Vial

Valoración
Fabricante usP 4l(20r8)101,32'/, 90.00-l 10,00% HPLC/UV500,00 ms 536,58 mgSUCCINILCOLINA CLORURO

Identificación
usP 41(20r8)HPLC/UV usP 4l(2018)CUMPLE Isual al Std,SUCCINILCOLINA CLORURO

Otras Pruebas:
FabricantepHmetro Fabricante3,7 3,0-4,5pH(25+2)'C

Fabricante usP 41(2018)< 10.0% Karl Fischer0,84o/oAgua
NA mmNA mm Ancho: NA mmDiámetro: NA mmDimensiones Geométricas:

PRUEBAS M ICAS:

Método de:Norma de:Resultado
Obtenido

EspecificaciónDescripción de la Prueba

usP 4l(2018)usP 4l (2018)CUMPLE EstérilEsterilidad
usP 4l(2018)usP 4r(20r8)No más de2,0UElmeCUMPLEEndotoxina Bacteriana

NA
NA

Juento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras

NABacterias Patógenas
NAPotencia Microbiológica

Nota: La on de la casilla "Norma de"

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales.

con tapón de

NA: No aplica

Descripción: Polvo liofilizado. compacto de color blanco, contenido en un vial de vidrio incolo¡q

bromobutilo color sris. sello de aluminio removibl e v flio-off color verde tiene etiqueta con información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado e!2019104105. Se aPl icó la monografia de Succinilcolina

lnyeccron que aparece en la USP 4l (2018). Las muestras analizadas CUM PLEN con las pruebas aplicadas. Los resultadosCloruro para

reDortados sólo a las muestras analizadas
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GEI{E RAI.DRA. MARTA IANA
Director (a) general

ñ.§4;oRio cl

Página I de 1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Martf , Calle General O Hi¡gim, f,partado Postal 759, Tegucigalpa, M D'C', Honduras, C'A'

Tel6hx.: 22.1 fi19 t 2214486' Correo elecEónico: lák,cgf@hotmál'c!fi1

Versión 19

Porcentaje
Obtenido



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouf ¡.rrco ranMecÉuncos
COLEGIO DE

IJh HONIJURAS

INFoRME DE RESULTADoS DE nxÁusIs
nÍsrco quÍurco Y MICRoBIoLóclco

RT-39

No. de Informe: 0404.19

Fecha de Recepción: 2019/02121-- Fecha de Salida: 2019106110-- Trámite:
Nombre Comercial: ANDOVICAL @-- NombreGenérico: VERCOMPOSICIÓN--
FOrMA FATMACéUtiCA/ CONCCNtTACióN: UNGÜENTO ANTI-HEMORROIDAL/ VER CANTIDAD DECLARADA--
PTESCNtACióN: 30 g DE LINGÜENTO X TUBO + APLICADOR X CAJA--

LICITACIÓN

nl-ruRcÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMoS EN sALUD/ sl nrNcóN. oesvio RL gntRI-I-óN DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: 025GHl9-- Fecha de Fabricación: 202U02--
Laboratorio Fabricante: ANDIFAR--

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--

Laboratorio Titula r/Droguería :

No. de orden: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH :

ANDIFAR/ ANDIFAR.. País: HONDURAS--

No. de Expediente: P43562--

DR. GERMAN RODRÍGUEZ.-

No. de Oñcio:
46-I98R-ANMI/
ALP Ct FBO 20¡ 8-01 r--

Responsable de Ia Secretaría de Salud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACTONAL DE MEDTCAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro sanitario: HN-M-I I I7-0054--

Tamaño del Lote: 98 190 TUBOS-- Cantidad muestreada: 6 TUBOS--
Fecha de Muestreo: 2019102/21-- Procedimiento: ITT-11--

Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

100

No Acta de Muestreo: R

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación Técnica
Utilizada

Valoración

ADO
DOBESILATO DE CALCIO

lVo HPLCruV Fabricante Fabricante
LIDOCAÍNA I o//o HPLCruV Fabricante Fabricante
DEXAMETASONA I Fabricante Fabricante
Identificación:
DOBESILATO DE CALCIO

CUMPLE al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
CLORHIDRATO al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante

DEXAMETASONA CUMPLE al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

"C ,Hmetro Fabricante USP 4I I
Dimensiones Geométricas: Ancho: mm mDiámetro: NA mm Es NA NA

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

NA
NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/g Menor de 2 000UFC/g usP 4r (20 r8) usP 4l(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de 200UFC/g usP 4l(20r 8) usP 4l(2018)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4 r (2018) usP 4l (201 8)
Potencia M icrobiológica NA

Nota: La de casilla "Norma de"

lidad

-.ldotoxina Bacteriana

Estas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripción: Unsüento untuoso blano libre de grumos; contenido en un tubo e blanco con tapa rosca blanca,
serigrafiado con información de un producto.

Observaciones: El derecho de análisis de este fue realizado el 201 9/03/l I . Se licó la del fabricante
SOLICITUD DE INFORM : Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el análisis y
fue
sólo a las muestras analizadas

el2019105127. Las muestras analizadas CUMPLEN con las resultados

DRA. MAR ALI A
Director (a) general
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Colegio de Qulmico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC¡ALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Olicial para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADoS DE nnÁusts
rÍsrco quÍurco Y MrcRoBlolóctco

Fecha de Recepción: 2019101109-- Fecha de Salida: 2019106110-- Trámite:
Nombre Comercial: FENOBARBITAL 32 mg-- Nombre Genérico: FENOBARBITAL--
Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS/ 32 me--

RT.39

No. de lnforme: 0401.19

LICITACIÓN

Presentación: l0 TABLETAS X BLÍSTER--
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRTo sl ru¡¡cóN. oesvio RL sRrRI-t-óN DE Los coBRAS--Solicitado por:

No. de Lote: l 80597-- Fecha de Fabricación: 202U10--
Laboratorio Fabricante: FRANCELIA--

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Droguería : FRANCELIA--

No. de orden: NA No. de Expediente: 12203--

DR. CHESTER PALMA--

País: HONDURAS--

No. de Oficio:
OI-IgBR-ANMU
ALP Cr FBO 2018-01l--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD..

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-08051-Lugar de Muestreo:

J4maño del Lote:
;ha de Muestreo:

44IOO TABLETAS-- Cantidad muestreada: I00TABLETAS--
2019101107-- Procedimiento: ITT-ll-- NoActa de Muestreo: RT-67

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Tableta
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Valoración:
FENOBARBITAL 32.00 me 34,49 me 107.77o/o 90.00-t 10.00,2o HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)
Identificación:
FENOBARBITAL CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)
Ensayo de Disolución (Sr)

FENOBARBITAL CUMPLE
Ninguna unidad
<ol75. l+s'Y" Espectrof. UV. usP 39(2016) usP 39(2016)

Otras Pruebas
Variación de Peso (VA) 12,70o/o Máx.1506 Estadístico usP 39(2016) usP 39(2016)
Prueba de Friabilidad 0,22'h Máx. lo/o Friabilizador usP 39(20r6) usP 39(2016)
Dimensiones Geométricas; Diámetro: 8 mm _l 8 mm Ancho: NA mm :NA

PRUEBAS MICROBIOLOG ICAS:
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:Descripción de la Prueba

-"cerilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

Eslas tablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptación

Descripción: Tableta circular color blanco, biconvexa, con ranura en una cara y !4 otra g4qa lis4rg¡rv4¡4da en blíster de PVC color cafe

con sello alumínico serigrafiado con información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado e!2019105124. Se aplicó la monografia de Fenobarbital
tabletas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto

14. Las muestras analizadas CUMP@gqdqs.
Los resultados sólo a las muestras analizadas

4t,04,
J'
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DRA. MARTA UEZ 0tREccr0lr
GENERAI.

Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCES

Laboratorio Oficia! para el Controlde Calidad de los tledicamentos de Hondurcs

oufMrco FARMAcÉurrcos
COLEGIO DE

DE HOI{DURAS

INFoRME DE RESULTADos DE nNÁltsts
rÍsrco euÍnrco Y MrcRoBIot óctco

RT-39

No. de Informe: 0409.19

Fecha de Recepción z 2018112110- Fecha de Salida: 2019106111-- Trámite:
NombreGenérico: TACROLIMUS(MONOHIDRATADO)--

LICITACIÓN
Nombre Comercial: T-INMUN @--

Forma Farmacéutica/ Concentración: CÁPSULAS DE GELATINA DURA/ I

Presentación: o cÁpsuLAS X BLÍSTERx60 ULAS X CAJA--
Solicitado por : ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ EL RrNCoN. oesvio AL BATALLoN DE Los coBRAS--

No. de Lote: F 180840-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fabricante: RECALCINE S.A.--
La boratorio Titu larlDroguería : RECALC INE S. A./BENPHARMA--

No. de orden: NA No. de Expediente: 34892--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

Fecha de Expiración: 2020106--

País: CHILE--
País: CHILE/HONDURAS--

2I6-I8BR-ANMU
No. de Oficio: HNnrB 20rs-oor 3!-

DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-.

Lugar de Muestreo; ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de

Tamaño del Lote: 27 900 LAS-- Cantidadmuestreada: 120 LAS--
cha de Muestreo: 2018112107-- Procedimiento: ITT-l l-- NoActa de Muestreo: RT-67 (0402.18)--

Sanitario: M-18741--

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Cápsulr de Gelatina Dura
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota) t

Valoración:
TACROLIMUS (MONOHIDRATADO) 1,00 me 0.982 me 98,21o/o 93.00-l 05.00'2, HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación
TACROLIMUS (MONOHIDRATADO) CUMPLE Ieual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

TACROLIMUS (MONOHIDRATADO) CUMPLE
Ninguna unidad
<oll5"/"\+50/" HPLCruV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Peso Promedio(me) CUMPLE I 29.00-157.00 Estadístico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: NA mm NA mm Ancho 12 mm l3 mm

PRUEBAS MICROBIOIÓC TC,IS:

Método de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de:

NA
NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiolóeica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

-, rdotoxina Bacteriana

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

NA: No aplica

Descripción: de color blanco contenida en un

blíster de aluminio sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiado la información del producto.

Observaciones:
SOLICITUD DE

derecho de análisis de esteEI fue realizado el 20181 l2l 13. Se licó la del fabricante.
para dar inicio al análisis y fueINFORMAC : Se solicitó información sobre el oroducto al fabricante necesaria

presentada el201910!22. Las muestras analizadas CUMPLEN con I

las muestras analizadas.

,
f
i

'-§
qj

^9

DIRECCIOI
DRA. MARTA LILIAN EZ Güt.IERAL

Director (a) general 4ronlc qr §lrtl
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Farmaéuticos de Honduras
ECIAL¡DADES FARMACÉUNCAS
e Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DL,
ouf¡,uco ranuacÉuncos

l)E HOt\t)UR^S

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
rÍsrco euiMrco Y MICRoBIoLócICo

RT-39

No. de Inform ez 0407 .19

Fecha de Recepción: 2019105/03-- Fecha de Salida 20t9106ltt-- Trámite: LICITACIÓN
NombreGenérico: AZITROMICINA (DIHIDRATO)--NombreComercial: AZITROMICINA--

Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO PARA SUSPENSI ÓN on¡,u 200 me/5 mL--
Presentación: POLVO X FRASCO + JERINGA DOSIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL nrNcót¡, oesvio AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 9GC06034-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fabricante: GENFAR S.A.--
Laboratorio Titular/Drogue ría: GENFAR S.A./ EYL COMERCIAL--

No. de Expediente: 13969--

Fecha de Expiración: 2021101--
País: COLOMBIA--
País: COLOMBIA/HONDURAS--

90-I98R.ANMI/
No. de Oficio: ALp ct FBo 20 l 8-o l I --

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NRCIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo3 ALMACÉN NACIONAT- DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-10145--
Tamaño del Lote: 25 630 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 8 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019105103-- Procedimiento: ITT-ll--

PRUEBAS Y ENSAYOS

No Acta de Muestreo: RT-67 128.1

TComposición y Contenido por:5 mL Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

ver
Valoración
AZITROMICINA (DIHIDRATO) 200.00 me 189,79 ms 94,890/0 90.00- I I 0.00% HPLC/UV usP 4l(20r8) Interno Lab.
Identificación:
AZITROMICINA (DIHIDRATO) CUMPLE HPLC/UVIgual al Std. lnterna Lab. lnterno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2).C 10.0 8.5-11.0 pHmetro usP 4r(2018) usP 4r(2018)
Densidad (e/mL) I,3021 Picnómetro usP 41(20r08)
Dimensiones Geométricas mmDiámetro: NA mm : NA mm Ancho: NA mm NA

PRUEBAS MICROBIOT,ÓC ICIS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 200 UFC/s usP4r(20r8) usP 4r(2018)

<10 UFC/g Menor de 20 UFC/g usP4r(20r8) usP 4l(2018)
CUMPLE Ausentes usP 4l(20r 8) usP 4l(2018)

Potencia Microbiológica NA

Nota: La ene de la casilla "Norma de"

Totalde Levaduras
Bacterias

Estas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican
NA: No aplica

certificado de produclo lerminado o en los libros oficiales

Descripción Polvo de color blanco, contenido en un frasco de plástico de color blanco transparente con tapón de rosca plástico color
blanco; tiene etiqueta con información del producto Al reconstituirse se forma una suspensión de color amarillo pálido.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este oroducto fue reaf izado el20l9l05l14. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados repoftados corresponden sólo a las muestras analizadas.

tsTE ctai

DRA. MAR LILIAN
Director (a) general

G6

loa82",c i(.'AL
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARTIACEUNCNS

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

ouíMrco FARMACÉUrcos
COLEGIO DE

DE HON t)UR/rS

TNFoRME DE RESULTADoS DE nNÁltsts
rÍsrco euÍurco Y MlcRoBtolóctco

RT.39

No. de Informe: 0408.19

Fecha de Recepc ión: 2019105102-- Fecha de Salida: 2019106lll-- Trámite:
NombreComercial: AZITROMICINA-- Nombre Genérico: AZITROMICINA (DIHIDBaTQL
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO PARA RECONSTITUIR A SUSPENS IÓN oRAL/ 600 mgll5 mL--

LICITACIÓN

Presentación: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON. DESVTO AL BA'I.ALLON 

DE LOS COBRAS-.

No. de Lote: 23 I l90l -- Fecha de Fabricación: 2019104--

Laboratorio Fabricante: CORINFAR--
Laboratorio Titular/Droguería : CORINFAR/ CORINFAR--

No. de orden: NA No. de Expediente P52265--

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS--

202104--

País: HONDURAS--
89-l9BR-ANMI/

No. de Oficio: BA FBo 2otl-026--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NeCtOl.¡AL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreos el-vecÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Sanitario: HN-M-1017-0206--

Tamaño del Lote: l8 000 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 8 FRASCOS--

!gcha de Muestreo: 2019105102-- Procedimiento: I ll--

PRUEBAS Y ENSAYOS

No de Muestreo: RT-67 127.1

Composición y Contenido por: 15 mL
(lantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

ver
Valoración:
AZITROMICINA (DIHIDRATO) 600,00 mg 618,76 mg t03,l3vo 90.00-l 10.00% HPLCruV usP 4l(2018) Interno Lab.
ldentificación:
AZITROMICINA (DIHIDRATO) CUMPLE Ieual al Std. HPLCruV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2) "C
(Solución Reconstituida) 10,3 9,5-l I,o pHmetro usP 41(2018) usP 41(2018)
Densidad (s/ml) 1,1803 Picnómetro usP 4r(20108)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm NA mm Ancho: NA mm Lo NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓGI

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

<10 UFC/g Menor de 200 UFC/s usP 4r(20r8) usP 4l(20r8)
<10 UFC/g Menor de20UFC/g. usP 4l(2018) usP 4l(2018)

Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4r(20r8) usP 4l(20t 8)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La de la casilla "Norma de"

cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Recuento Total de Hon Levaduras

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el cerlificado de producto lerminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripc ión: Polvo de color blanco. contenido en un frasco de plástico color ámbar con tapón de rosca plástica color blanco, tiene
etiqueta con información del producto. Al reconstituirse se forma una suspensión de color blanco.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado e!2019105/13. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

»
DRA. MARTA LILIANA

Director (a) general 0l9ECC'o¡
GEut h¡[

0ftf \Ñ

Colmia La¡a, No.606, Ave. JoÉ Marü, Calle General O Higgins, Apartado Pctal759, Tsgucigaltra, M.D.C., Hmdurss, C.A
Telefax.: ,*1fi19 I q14,{86. Correo elecü,ónico: labcqf@hcünd.cqn
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALTDADES FARMACÉUT¡CAS

Laboratorio Oficial para el Controlde Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLÉCIO DE
oul¡,lco ranDracÉuncos

l)E I.ONDtJRAS

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
r'Íslco eu írrrrco y MrcRoBror,ócrco

RT.39

No. de Informe: 0428.19

Fecha de Recepc ión: 201910512'l-- Fecha de Salida: 2019106118-- Trámite: LICITACIÓN
Nombre Genérico H IDROCORTTSONA (SUCCINATO SODICO)--

POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCIÓN INYECTABLE/ IOO Mg--
NombreComercial: ANDI-CORT--
Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación: POLVO X VIAL--

¡,1-ve,cÉN NACIoNAL DE MEDIcAMENTos E INSUMos EN sALUD/ BARRIo el RncóN. opsvÍo AL BATALLoN DE Los coBRAS--Solicitado por:
No. de Lote: 036GH l8-- Fecha de Fabricación: 202U06--
Laboratorio Fabricante: ANDIFAR--

Fecha de Expiración:
Pais: HONDURAS

Laboratorio Titular/Droguería :

No. de orden: NA

ANDIFAR/ ANDIFAR-- País: HONDURAS--

No. de Expediente: 30070-- No. de Oficio:
96.I9BR-ANMV
ALP Ct FBO 2018-0t l--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Resistro Sanitario: M-17630--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

75 164 VIALES-. Cantidadmuestreada: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Vial Cantidad
Decla rada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

nota
Técn
Lti

h,DROCORTISONA
TO 1 I uv. USP 4I I Interno Lab.

Identificación:
HIDROCORTISONA

CUMPLE al UV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas:

7 7 metro USP 4I I USP 4I I
Pérdida Secado Gravimetría USP 4I I USP 4I
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm NA mm Ancho: NA mm d: NA

2019105/21-- Procedimiento: ITT-ll-- No RT-67 r38.r

PRUEBAS MICROB ICAS:

Descripción de la Prueba Resultado
Obtenido Especificación Norma de: Método de:

Esterilrdad CUMPLE Estéril usP 4l(201 8) usP 4l (2018)
CUMPLE No más d¡ 1,25 UE/me usP4r(20I8) usP 4l(2018)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de H Levaduras NA
Bacterias NA
Potencia M NA

Nota: La

ñs ublas se ampliarán

de "Norma de"

o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indicon en el certificado de producto lerminado o en los libros oficiales
,.: No aplica

Polvo blanquecino contenido en vial vidri o incoloro transparente , con etiqueta que describe el producto, con tipo
Descripción:
flip-off color amarillo.

Observaciones: El paso derecho de análisis de este producto fue realizado el2019105128. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados repoftados corresponden sólo a las m uestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA
Director (a) general

rrtSfccroi
flEB
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIAL¡DADES FARMACÉUNCIS

"{ Laboratorio Oficia para elControl de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COL'CIO DI-
oul¡,uco ran¡'recÉurrcos

¡)E l-()t\l)URAS

TNFoRME DE RESULTADos DE nNÁl¡sls
risrco euin¡rco Y MICRoBIoIóclco

RT-39

No. de lnforme:0423.19

Fecha de Recepción z 2018109113- Fecha de Salida: 2019106113-- Trámite:
Nombre Genérico: BETAHISTINA DICLORHI DRATO--

VIGILANCIA
Nombre Comercial: BOLARIA l6--
Forma Farmacéutica/ Concentración : COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ I 6
Presentación: 10 COMPRIMIDOS X B STER X 20 COMPRIMIDOS X CAJA.-

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARI A (ARSAY CALLE LOS ALCALDES . FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: 09881-- Fecha de Fabricación: 20l7lll-- Fecha de Expiració n: 20l9lll--
Laboratorio Fabricante: ROWE, S.R.L.--
Laboratorio Titular/Droguería: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A.--

No. de orden: ARSA-o318-LEFM-o135-- No. de Expediente : 33291-
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA

PAíS: REPÚBLICA DOMINICANA--
País: GUATEMALA--
No. de Oficio: NA

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULAC IÓN SANITARIA (ARS A)--
DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M- I 8395--Lugar de Muestreo:

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

27 740 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: I20COMPRIMIDOS--
2018/09112-- Procedimiento: NA NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

Comprimido Recubierto
Cantidad
Declarada

Rcsultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación

(ver nota)
Técnica
Utilizada

Norma de: Método de:

J¡¡aloración
16.00 me 16.33 me 102,08y" 95,00-t05,00% HPLCruV Fabricante Fabricante

Identificación:
BETAHISTINA DICLORHI DRATO CUMPLE Ieual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolución (Sr)

BETAHISTINA DICLORHI DRATO CUMPLE
Ninguna unided
<o(7s' l+5"/" Espectrof. UV. Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido 4,900h Máximo l57o HPLCruV Fabricante Fabricante

Prueba de Desintegración 2l minl3 < 30 min. Desinteqrador Fabricante Fabricante

Peso Promedio(me) CUMPLE 241,00-273,00 Estadístico Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas: Diámetro: 9, l0 mm Espesor: 3,86 mm Ancho: NA mm Longitud: NA q!!!

,ETAHISTINA DIC

Nota: La ificación de la lla "Norma de"

Eslas tablas se ampliardn o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se indican en el certificado de produclo terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Descripción: Comprimido circular color blanco, biconvexo, liso sin ranuras ni logos, empacado en blíster de PVC transparente con

PRUEBAS MICROBIOIÓCICNS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de I 000 UFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)

-;terias Patógenas

Potencia Microbiológica
CUMPLE Ausentes usP 39(20r6) usP 39(2016)

NA

sello alumínico serigrafiado con información del oroducto.

Observaciones:
SOLICITUD DE

derecho de análisis de esteEI

INFORM : Se recibió información
fue reaf izado el2019102125. Se licó la mono del fabricante.

de pafte de ARSA el20l9l02l04 v el20l9l05l23 se recibió el estándar

Las muestras analizadas CUMPLEN con las bas icadas. Los resultados

DRA MARTA, LI
Director (a) general DrRECCt0f{

\ CETIERAI.
,ir0

Colonia Lara, No.636, Ave. JGÉ Marü, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D.C., Honduras, C A.
Telcfax.: ^ñ1ü19 l'*)1 ¿1488, Correo electónico: labcgf@hotmal.com

sólo a las muestras analizadas.
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Golegio de euímico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORTO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCES

*. Laboratorio Oficial para etControl de Calidad de tos ltleO¡ámántos de Honduras
COLEGIO DE

ouíMtco FARMAcÉurrcos

TNFoRME DE RESULTADoS DE nxÁusrs
r'Ísrco euÍrurco y MrcRoBror,ócrco

RT-39

No. de Informet 0422.19

Fecha de Recepción:
Nombre Comercial: BOLARIA 24--

Trámite:
Nombre Genérico: BETAHISTINA DICLORHIDRATO--

VIGILANCIA

Forma Farmacéutica/Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/24
Presentación: l0 COMPRIMIDOS X B STER X 20 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE SANITARIA CALLE LOS ALCALD FRENTE A CITYMA COMAYAGUELA--
No. de Lote: 10273-- Fecha de Fabricación: 2018/01-- Fecha de Expiración: 2020t01--
LaboratorioFabricante: ROW PAíS: REPÚBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titu larlDroguería: ROEMMERS DE CENTRO AM s.A.-- País: GUATEMALA--
No. de orden: ARSA-o3r8-LEFM-o1i3-- No. de Expediente: 32603-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)-
Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario: M-18362--
Tamaño del Lote: ll 620 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09112-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

mido Recubierto
Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje Especificación

ver
Técnica
Utilizada

Norma de: Método de:

ración:

loI HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:

TOA CUMPLE al Std.I HPLC/UV Fabricante Fabricante

DICLORH CUMPLE
Ninguna unidad

uv, Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido I lSo/o HPLC/UV Fabricante Fabricante
Prueba de 24 min40 30 min. Fabricante Fabricante

CUMPLE Estadístico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: 04 mm Ancho: NA NA mmr:Diámetro: I '12 mm mm Lon

-ETAHISTINA

Nota: La ificación

Estas toblas se ampliarán

de la casilla "Norma de"

o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificaclo de produclo lerminado o en los libros oficialesNA: No aplica

Descripción:

ICAS:PRUEBAS MICROBIO

Descripción de la Prueba Resultado
Obtenido Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

ias MesófilasRecuento Total Bacterias Aerob <10 UFC/s Menor de I 000 UFC/g usP 39(2016) usP 39(20t6)
Levaduras <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)

CUMPLE Ausentes usP 39(20r6)
tcaPotencia M

Jterias

NA

recubiertos color b c i rcul ar sin ranuras ni I en blíster de PVC
con sello alumínico serigrafiado con información del producto

Observaciones: El derecho de anális is de este fue reaf izado el 2019102125. Se licó la del fabricante.
el 2019 105 /23 se recibió el estándar

sólo a las muestras analizadas

SOLICITUD DE
Las muestras analizadas CUMPLEN con las

Se recibió información de de ARSA el 201
licadas. Los resultados

DRA. MARTA LI IANA
Director (a) general

6
l{,19c,GutflÉ,

,EALGENE
TORIO
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Ensayo de Disolución (Sr)
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Desintesrador
Peso Promedio(me)

Recuento Total de Hongos



Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
] LABORATOR¡O DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcAS

. i Laboratorio Oficia! para el Contro! de Calidad de los Medicamentos de Honduras
d

COLICIO DC
ouí¡,trco renlrecÉurcos

¡)E t-(i\DURAS

Fecha de Recepción:
Nombre Comercial:

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLTSIS
r'Íslco euiMrco y MrcRoBIoI-óclco

RT.39

No. de lnforme:0429.19

2018109113-- Fecha de Salida: 2019106118--

BETARRETÍN IT-- NombreGenérico: TRETINO
Trámite: VIGILANCIA

+

FormaFarmacéutica/Concentración: CREMA 0,05 s+ 4 el 100 e-
Presentación: 30 DE CREMA X TUBO X CAJA--

AGENCIA DE REG SANITAR¡A (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGÜELA--Solicitado por:
No. de Lote: s0 1488-- Fecha de Fabricación: 2020t09--Fecha de Expiración:

País: COLOMBIA--Laboratorio Fabricante: ALTEA FARMAC Éurrcn s.e.--
Labo ratorio Titular/Droguería SCANDINAVIA PHARMA LTDA.--
No. de orden: ARSA-o3r8-LEFM-0371-- No. de Expediente: 33290--
MUESTREO:

País: COLOMBIA--
No. de Oficio: NA

Responsable del LEF-CQFH :NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA).-

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDOARA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitario M- 18791--

Tamaño del Lote: I 307 TUBOS--
Fecha de Muestreo: 2018109/12-- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: 30 TUBOS--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

^Composición y Contenido por:
100 gramos

Cantidad
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especificación
(ver nota)

Técnica
tltilizada

Norma de: Método de:

Valoración:
TRETINOINA 0,050 e 0,056 g t12,920/0 90.00- I 20,0001, HPLC/UV Fabricante Fabricante

HIDROOUINONA 4,000 g 4,032 g r00.80% 94.00- I 06,00%, Espectrof. UV, usP 4r(20r8) usP 4r(20r8)

Identificación
TRETINOINA CUMPLE Isual a Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

HIDROOUINONA CUN{PLE Ieual a Std. Espectrof. UV. usP 4l(2018) usP 4l(2018)

Otras Pruebas:
nH (20'C) 5,2 4,7-6,3 pH-metro Fabricante Fabricante

Llenado Mínimo 30,000 g CUMPLE

Promedio 2 30 g
Ninguna unidad
< 90.ooy" Gravimetría usP 4l(20r8) usP 4r(20r8)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA @

PRUEBAS MICROBIOIÓCICNS:

Método de:Especificación Norma de:Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

NAEsterilidad
NAEndotoxina Bacteriana

usP 39(20r6)<10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(20 r6)
usP 39(20r6)<10 UFC/g Menor de l0 UFC/g usP 39(20r6)

-:uento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras

usP 39(20r6)CUMPLE Ausentes usP 39(20r6)Bacterias Patógenas

NAPotencia Microbiológica

Nota: La ificación de la casilla "Norma de"

Eslas lablas se ampliarán o reducirán de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No aplica

Crema color amarillo, homogénea, libre de grumos, contenida en tubo de aluminio con información del producto impresoDescripción:
en el mismo.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este Droducto fue realizado el 2019102125. Este informe se emite nuevamente en

sustitución del lnforme de Análisis N' 0342. l9 , remitido en el oficio No.0208.19 de fecha 2019105117, por error en la fecha de Recepción

donde dice 2019109113 siendo lo correcto 2018109113. Las muestras analizadas CUMPLEN con las AD licadas. Los resultados

sólo a muestras analizadas.

A0t§

DRA. MARTA LILIAN
Director (a) general

Colonia Lara, No.536, Ave. José Martf, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M D.C., Honduras, C.A.
Telefax.: 221fi19 I *^14486, Correo elecüónico: labcqf@hotmal.com
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