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
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0288.19

Fecha de Recepcion: 2019/02/14-- Fecha de Salida:  2019/04/26-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: GUTIS CONFLEXIL PLUS-  Nombre Genérico: DICLOFENACO POTASICO + TIOCOLCHICOSIDO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS/ 50 mg +4 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X CAJA—

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 80143-- Fecha de Fabricacién: 2018/02-- Fecha de Expiracion: 2021/02--
Laboratorio Fabricante: GUTIS LTDA .-- Pais: COSTA RICA--
Laboratorio Titular/Drogueria: GUTIS LTDA .~ Pais: COSTA RICA--

No. de orden:  ARSA-1018-LEFM-0309—  No. de Expediente: ARSA-1018-RM-0066—- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

NA

Lugar de Muestreo: DROGUERIA MEDILAB--

No. de Registro Sanitario:

RMH-2101-CL-9082—~

Tamaifio del Lote: 160 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14—  Procedimiento : NA N’ Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS

= 5 2 : Esncciicacion =
el = & ol e T el
Valoracion:
D[CLOFENAC_O POTASICO* | 50,00 mg 52,27 mg 104,55% | 9000-11000% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
TIOCOLCHICOSIDO** 4,00 mg 39mg  {99.71% see11000% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
Identificacion:
DICLOFENACO POTASICO | -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
TIOCOLCHICOSIDO - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (S,)
DICLOFENACO POTASICO ¥ :

3 i Ninguna unidad |

(60min) — CUMPLE |- <Qrs%y5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
TIOCOLCHICOSIDO (45min) | — CUMPLE |-- Nocssonss. |HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Friabilidad - - 0,1% Max. 1% | Friabilizador | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Uniformidad de Contenido* - CUMPLE | 10,45% |Maix. 15% |[HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido** CUMPLE |14,38% |Mix. 15% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 7,13 mm Espesor: 3,13 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casiila “Norma de”.
}’__llUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba [({;:::::: Especificacion Norma de: Método de:
Esternlidad NA - — —
Endotoxina Bactenana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiologica NA - -- -

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

Descripeién: Tableta circular color amarillo, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra contenida en un blister de PVC

incoloro transparente, sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia del fabricante. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Nombre Comercial:

GUTIS CONFLEXIL PLUS. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden

s6lo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ |13
Director (a) general \2
\. . 75, G
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS i
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (&

&

L)

COLECIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FORNDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0289.19
Fecha de Recepciéon: 2019/02/18-- Fecha de Salida:  2019/04/26-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: TRIMETOPRIMA SULFAMETOXAZOL-- Nombre Genérico: TRIMETOPRIMA + SULFAMETOXAZOL--

Forma Farmacéutica/ Concentraciéon: TABLETAS/ 160 mg + 800 mg--

Presentacién: 5 TABLETAS X BLISTER X 20 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 3203674-- Fecha de Fabricaciéon: 2018/03— Fecha de Expiracién: 2021/03--
Laboratorio Fabricante: LA SANTE S.A — Pais: COLOMBIA—

Laboratorio Titular/Drogueria: LA SANTE S A - Pais: COLOMBIA--

No. de orden:  ARSA-1018-LEFM119-- No. de Expediente: P37705-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)-

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER— No. de Registro Sanitario: M-20444-
Tamaiio del Lote: 29 980 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento : NA N° Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

C ici i ] Cantidad je | Especificacién Ceni
eyt T o o Tipie O] o ™ i | | i

" Noracion:

1 KIMETOPRIMA 16000 mg | 158,32 mg | 98,95% 93,00-107,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
SULFAMETOXAZOL 800,00 mg | 794,09 mg | 99.26% |930010700% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

TRIMETOPRIMA - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
SULFAMETOXAZOL - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S;)

TRIMETOPRIMA 2 CUMPLE |- oomoisn. |HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
SULFAMETOXAZOL - CUMPLE |- :m).f;:.’d HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) - — 3,2% Max. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Prueba de Friabilidad -- - 0.5% Max. 1% Friabilizador | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 6,80 mm Ancho: 9,56 mm Longitud: 20,61 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”. !

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %‘:::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
| Esterilidad NA - - -
|"Motoxina Bacteriana NA = ' & =

KRecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g | Menor de 2 000 UEC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Micrabiologica: 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 VA: Valor de Aceptacién

Descripeién: Tabieta ovalada de color blanco, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida en un blister de
PVC color ambar sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia de Trimetoprima y Sulfametoxazol tabletas que aparece en la USP 41(2018).
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

)

L) /“ .T\:‘;‘. . LA
: /A
DRA. MARTA LILIANA RO‘DRJ'G@
Director (a) general |} 0/

e
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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 HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0342.19

Fecha de Recepcion: 2019/09/13-— Fecha de Salida: _2019/05/16— Tramite: VIGILANCIA

BETARRETIN H— ___ Nombre Genérico: TRETINOINA + HIDROQUINONA--
CREMA TOPICA/ 0,05 g +4 g/ 100 g—

Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacién: 30 g DE CREMA X TUBO X CAJA—

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)Y CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: S01488-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/09--
Laboratorio Fabricante: ALTEA FARMACEUTICA S.A — Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SCANDINAVIA PHARMA LTDA -- Pais: COLOMBIA--

No. de orden:  ARSA-0318LEFM0371—  No. de Expediente: 33290 No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULAC ION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDOARA LETERAGO S.A.— No. de Registro Sanitario: M-18791--
Tamaiio del Lote: 1307 TUBOS—- Cantidad muestreada: 30 TUBOS—
Fecha de Muestreo: 2018/09/12—  Procedimiento: NA N°Acta de Muestreo: NA
l"glcj EBAS Y ENSAYOS

icid tenid 3 i taj Especificacion seni ;

b 1ony = por: nCanltldadl I({)e;:ll::: Poobmt::id:: (::_ nota) J m Norma de: Método de:
Valoracion:
TRETINOINA 0,050g |0,056¢ 112,92% |s0ssi2000% |HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
HIDROQUINONA 4,000 g 4,032 ¢ 100,80% | 9100.10600% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
TRETINOINA - CUMPLE | -- Igual a Std. | HPLC/UV__ | Fabricante Fabricante
HIDROQUINONA i CUMPLE |— Tgual a Std. | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (20 °C) - 5,2 - 4,7-6,3 pH-metro Fabricante Fabricante
Promedio >30 ¢

Llenado Minimo 30,000g |CUMPLE |- o 4sd | Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
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:

Descripcién de la Prueba Rcsult?do Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido

Esterilidad NA — - -
Endotoxina Bacteriana NA = it -

_’_‘:uento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/e Menor de 10 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bactenas 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
Descripcion:
en el mismo.

Crema color amarillo, homogénea, fibre de grumos, contenida en tubo de aluminio con informacion del producto impreso

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general

GEN
-;_: ER;”' &
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
{ = | . LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
S _4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

. COLECIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0331.19
Fecha de Recepcion: 2019/04/02-- Fecha de Salida:  2019/05/13— Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: TEOPRIN®-- Nombre Genérico: BICALUTAMIDA—
Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 50 mg--
Presentacion: 30 COMPRIMIDOS 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: 567389-- B Fecha de Fabricacién: 2018/06-- Fecha de Expiracion: 2020/06--

Laboratorio Fabricante: EUROFARMA L ABORATORIOS S.A — Pais: BRASIL—

Laboratorio Titular/Drogueria: LAPRIN S.A/GUARDADO-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
75-19BR-ANMY/

No. de orden: NA No. de Expediente: P44449— 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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— No. de Registro Sanitario: M-21659--

Tamaiio del Lote: 9 300 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2019/04/02—  Procedimiento : ITT-11-—- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0116.19)--
[BRUEBAS Y ENSAYOS XN
" Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Té el tyoes iy
Comprimide Recubierto Declarada Obtenide Obtenido (ver nota) Utilizada s
Valoracion:
BICALUTAMIDA 50,00 mg | 48,46 mg 96,92% | s0po11000% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
BICALUTAMIDA - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S1)
Ninguna unidad

BICALUTAMIDA - CUMPLE | — <Q(80%)+5% | Espectrof. UV, | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 06 minl3 |- < 30min. Desintegrador | Fabricante USP 41(2018)
Variacion de Peso (VA) -- - 3,98% Ma3ax. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Pérdida por Secado - — 2.60% < 6,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 6,07 mm Espesor: 3,76 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba ]({)e;::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA — - -
~~dotoxina Bacteriana NA — - -
wnecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA - -- -
Potencia Microbiologica NA - - --
Estas tablas se ampliarén 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: Comprimido recubierto de forma circular, color blanco, biconvexa, contenido en blister sellado con 1amina metalica que
describe la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/08. Se aplicé la monografia de Bicalutamida
tabletas que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
cotresponden solo a las muestras analizadas.

V4 -

- & |f3

DRA. MARTA LIUIANA RODRIGUEZ \‘\ ~Beon
Director (a) general \%
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE EONDURAS

Fecha de Recepcién: 2019/03/27--

Laboratorio
-

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

Nombre Comercial:

HYDROXYVEN 500--

Fecha de Salida:

2019/05/13--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

HIDROXIUREA-—-

No. de Informe: 0325.19

LICITACION

CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 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: HUCI824AC-- Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2020/09--
Laboratorio Fabricante: CELON LABORATORIES PVT. LTD.,— Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA/ SEVEN PHARMA -- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
71-19BR-ANMI/
ALP CIFBO 2018-011(ORDEN
No. de orden: NA No. de Expediente: P52945— No. de Oficio: DE COMPRA 109)-
MUESTREO:

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

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

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0618-0240~

Tamaiio del Lote: 10 800 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/27—  Procedimiento : ITT-11- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0109.19)--
" IUEBAS Y ENSAYOS oYl a¥Ys
Com'posicién ¥ Con.tenidn por: Cantidad Resultfdo Pomen_taje Especificacion T@ E “ ! . Mot e K
Capsula de Gelatina Dura Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Util S [En ettt
Valoraciéon:
HIDROXIUREA 500,00 mg | 525,22 mg | 105,04% |s00011000% |HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
HIDROXIUREA -~ CUMPLE | -- Igual al Sud. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucion (S1)
HIDROXIUREA = CUMPLE oGmirss |HPLC/UV | USP 412018) |USP 412018
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - - 11,9% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm . Anche: 746 mm Longitud: 20,89 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %‘:::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
..~cuento 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 ¢l certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
VA: Valor de Aceptacién

NA: No aplica

Descripcion:

blister de PVC incoloro transparente, sellado con lamina de aluminio que tiene sengraﬁado 1a informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/05/10. Se aplico la monografia de Hidroxiurea

capsula que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE EONDURAS

Fecha de Recepeion: 2019/03/22—
Nombre Comercial: TOHEXOL--

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

Fecha de Salida:

Nombre Genériceo:

Forma Farmacéutica/ Concentracién:

SOLUCION INYECTABLE/ 647 mg/1 mL--

2019/05/13--

RT-39

No. de Informe: 0326.19

Tramite:

IOHEXOL~—~

LICITACION

Presentacion:

100 mL DE SOLUCION X FRASCO X CAJA—

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

No. de Lote:
Laboratorio Fabricante:

17050962--

Fecha de Fabricacion:
YANGTZE RIVER PHARMACEUTICAL (GROUP) CO. LTD.--

2017/11--

Pais:

Fecha de Expiracién:
CHINA--

2019/11--

YANGTZE RIVER PHARMACEUTICAL (GROUP) CO.

Pais: CHINA/ HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: LTD./ BENPHARMA—
No. de orden: NA No. de Expediente: P45187--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH:

DR. GERMAN RODRIGUEZ--

“No. de Oficio:

68-19BR-ANMI

BA FBO 2019-006—

Responsable de la Secretaria de Salud:

PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

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

M-21498--

Tamaiio del Lote: 375 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/22--  Procedimiento: ITT-11-- N°® Acta de Muestres: RT-67 (0105.19)--
1
"“RUEBAS Y ENSAYOS _ ;

Compesicién y Contenido por: ImL ;;nl:_i: dd‘ m‘: Po"bmf Ezsg_m J : Norma de: o :j
Valoracién:
FOHEXOL (EQUIVALENTE A 300 mg
DE YODO) 647,00 mg | 64522 mg | 99,72% | 95,00-10500% HPLC/UV | USP 41(20108) | Interno Lab.
Identificacién:
IOHEXOL — CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 7,1 - 6,8-7,7 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE | - Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 100,0 mL | -- >100,0 mL | — 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:

Descripcién de la Prueba l:;;::lelz:: Especificacién Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE Esténil USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0.2 UE/50 mg Iodo | USP 41(2018) USP 41(2018)

| Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA o
..cuento Total de Hongos y Levaduras NA —
Bacterias Patogenas NA —
Potencia Microbiologica NA —

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerde a las pruebas y ensayos que se indican en el cerlificado de

NA: No aplica

Descripcion:

producto terminado o en los libros oficiales.

Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco con sello de seguridad, tapon de hule,

flip-off azul y etiqueta que describe la informacién del producto.

Observaciones: El pa:go por derecho de analisis de este producto fu

e realizado el 2019/05/10. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para

dar inicio al analisis y fue presentada el 2019/04/22.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resu

ltados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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— Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(/ - ~ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (6
& . Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras &L —4)

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0312.19

Fecha de Recepeién: 2019/03/15—
Nombre Comercial: ZURICXEL” 300--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Fecha de Salida:  2019/05/09-- Tramite:
) Nombre Genérico: PACLITAXEL—
SOLUCION INYECTABLE/ 300 mg/ 50 mL—

LICITACION

Presentacién: 50 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPULA 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: BWI19041-- _ Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2021/02--
Laboratorio Fabricante: ZURICH PHARMA, SA DEC.V.— Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V/BENPHARMA-- Pais: MEXICO/ HONDURAS—

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0818-R-1168—  No. de Oficio: %]39?& 2019-004--
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: HN-M-0918-0077—-
Tamaiio del Lote: 498 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 7 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/15— ITT-11—- N°Ac x -

Procedimniento :

=
[»QUEBAS Y ENSAYOS LNl iel2¥ V01010
P——— T e e et BT
Valoracion:
PACLITAXEL 300,00 mg (277,57 mg [92,52% |9a00-u000v |HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:
PACLITAXEL - CUMPLE |- Igual al Sud. | HPLC/UV Interna Lab. |Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 6,0 -- 3,0-7,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE | - Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 50,0 mL - >50,0mL |- 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”. Mo
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ]:;:::;al:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,67 UE/ USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - '

“=ocuento Total de Hongos y Levaduras NA -
.sacterias Patogenas NA —
Potencia Microbiologica NA -

Estas tablas se ampliaran o reducirdn de acuerdo a las pruebas v ensayos que se indican en el

NA: No aplica

Descripcion:

certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampula, con tapon de hule, sello de

seguridad, flip-off blanco y etiqueta que describe la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/20. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/04/22.

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 o
< Laboratono Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (&1

COLEGIO DU
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0313.19

Fecha de Recepcion: 2019/03/15--
Nombre Comercial: ZURICXEL? 30--
Forma Farmacéutica/ Concentracién:

Fecha de Salida:  2019/05/09— Tramite:
Nombre Genérico: PACLITAXEL—
SOLUCION INYECTABLE! 30 mg/ 5 mL--

LICITACION

Presentacién: § mL DE SOLUCION X FRASCO AMPULA X EMPAQUE X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—-
No. de Lote: BWI19033-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiracién: 2021/02—
Laboratorio Fabricante: ZURICH PHARMA S A.DEC.V.— Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V/BENPHARMA-- Pais: MEXICO/ HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0818-R-1168--  No. de Oficio: %}]39}?11320 2019-004--
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: HN-M-0918-0077—

Iamaiio del Lote: 540 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 10 FRASCOS--
-ha de Muestreo: 2019/03/15—  Procedimiento : ITT-11-- . 1 \
‘ 1

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: 5 mL gg::‘:‘ %‘:;l.::: mze Ezﬁw(:;;n -y :N—_T:I'I:l_d(’:: Meétodo de:
Valoracion:
PACLITAXEL 30,00 mg | 31,51 mg 105,02% | 99,00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacién:
PACLITAXEL — CUMPLE al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Otras Pruebas:

pH (25£2)°C -- 54 3,0-7,0 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) USP 41(2018)
Contenido del Envase - 5,0 mL >5,0 mL — 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:

Descripcion de Ia Prueba [:).:r:::: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
—"doto:cma Bacterniana CUMPLE No mas de 0,67 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -

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

Estas tablas se ampliardn o reduciran de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de

NA: No aplica

Descripcion:

producto terminado o en los libros oficiales.

Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampula, con tapon de hule, sello de

seguridad, flip-off blanco y etiqueta que describe 1a informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue

realizado el 2019/03/20. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicito informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para

dar inicio con el analisis v fue presentada el 2019/04/22.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resul

ltados reportados corresponden 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
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NAL]SIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0311.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/13— Fecha de Salida:  2019/05/09— Trimite: LICITACION

Nombre Comercial: SERTRALINA 50 ADIUVO-- Nombre Genérico: SERTRALINA (CLORHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 50 mg—

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA—

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

No. de Lote: M8256-- Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracion: 2021/09--
Laboratorio Fabricante: MEDIBIOS LABORATORIES PVT LIMITED-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA EUROPEA S A/ EUROPEA-— Pais: HONDURAS--

61-19BR-ANMI/
No.deorden: NA No. de Expediente: ARSA-1217-R-0376—  No. de Oficio: ALP CI 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 EINSUMOSEN SALUD- N, de Registro Sanitario: HN-M-0718-0031—
Tamaio del Lote: 882 990 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/13—  Procedimiento : ITT-11--

[ BRUEBAS Y ENSAYOS
Compesicién y Contenido por: Cantidad Resultado | Porcentaje | Especificacion
Tableta Recubierta Declarada Obfenido Obtenido | (ver nota)

Valoraciéon:

SERTRALINA (CLORHIDRATO) | 50,00 mg 49,78 mg 99,55%  |sepo-nopow | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

SERTRALINA (CLORHIDRATO) | - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S,)

Ninguna mnidad

SERTRALINA (CLORHIDRATO) | -- CUMPLE | - <Q@0%)5% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) - — 5,58% Miix. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 7,96 mm__ Espesor: 328 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lg;)‘:le]:i:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -

Endotoxina Bacteriana NA — - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
““ecuento Total de Hongos y Levaduras NA - — -

ovacterias Patogenas NA - - -

Potencia Microbioléogica NA - - -

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

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: _Tableta recubierta de forma circular, color blanco, biconvexa, contenida en blister, sellado con lamina metalica que
describe la informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2019/03/25. Se aplico la monografia de Sertralina
Clorhidrato tabletas que aparece en la USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit informacion al fabricante, sobre el
producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2019/03/27 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 &
Laboratorlo Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (&4

~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0308.19
Fecha de Recepcién: 2019/02/25-- Fecha de Salida:  2019/05/09-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: METOTREXATO 500 mg FARMACO URUGUAYO—  Nombre Genérico: METOTREXATE--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg--

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: 30054 : Fecha de Fabricacion: 2019/01-- Fecha de Expiracion: 2022/01--

Laboratorio Fabricante: FARMACO URUGUAYO-- Pais: URUGUAY-- B

Laboratorio Titular/Drogueria: FARMACO URUGUAYO/ FRANCELIA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--
47-19BR-ANMT/

No. deorden: NA No. de Expediente: ARSA-1017-R-0633--  No. de Oficio: HN/TB 2018-003—

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: HN-M-1217-0251--
Tamaiio del Lote: 1 440 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/02/25--  Procedimiento : 1TT-11-- NS : 79.19)—

PRUEBAS Y ENSAYOS |
| Valoracién: :

METOTREXATE 500,00 mg |525,95mg |105,19% |9s00-11500% | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacién:

METOTREXATE — CUMPLE |- Igual a Std. | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25+2°C) - 9 - 7,0-9,0 pHmetro 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:

Descripeion de la Prueba %m‘:;‘i‘:;‘ B pasecifieacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Esténl : USP 41{2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,4 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - : - -

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

as tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las prucbas y ensavos que se indican en el certificado de praducto terminado o en las libros oficiales.
it No aplica

Descripcién: _Polvo hofilizado en forma granular color amarilio, envasado en frasco vial de vidrio 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 2019/04/29. Se aplico la monografia de Metotrexate
para inyeccion que aparece en la USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el
producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/03/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resuitados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ g,,’,:,,q“'=
Director (a) general . NG
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QUIMICO FARMACEUTICOS

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 FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0304.19

Fecha de Recepcién: 2019/02/11— Fecha de Salida:  2019/05/09-- Tramite: LICITACION
NEOMICINA + POLIMIXINA B SULFATO +
Nombre Comercial: BACITRACINA DE ZINC-- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: UNGUENTO TOPICO/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentacion; 30 g DE UNGUENTO X TUBO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 181105- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracion: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.— Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED DE HONDURAS S.A — Pais: HONDURAS--

37-19BR-ANML/
No. de orden: NA No. de Expediente: P43668-- No. de Oficio: ALP CIFBO 2018011
MUESTREO:

Responsable dé§ 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 Regigtro Sanitario: M-21527--
Tamaiio del Lote: 96 058 TUBOS-- Cantidad muestreada: 12 TUBOS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/11—  Procedimiento : ITT-11-— N°® Acta de Muestreo: . RT-67.(0063-19)=—

e ——

=

| i
PRUEBAS Y ENSAYOS | PRI 1 RFENR
Composician y Contenido por: Cantidad Resultado | Porcentsje | Especificacion Técnipg & (n e © = IR——
1 grame Declarada Obtenide | Obtenide | (ver nota) Utilizajli——f———ormrde %
~Sloracion:
~cOMICINA (SULFATO)* 3 400,00 UL | — - — - - -
POLIMIXINA B (SULFATO)* |5 000,00 UI | -- — - -- - -
BACITRACINA (ZINC)* 400,60U01 | — - — — - -
Identificacion: i
NEOMICINA (SULFATO) — CUMPLE |- Presencia | CCF USP 41(2018) | USP 41(2018)
POLIMIXINA B (SULFATO) |-- CUMPLE | -- Presencia | CCF USP 41(2018) | USP 41(2018)
BACITRACINA (ZINC) - CUMPLE |-- Presencia | CCF USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Agua -~ — 0,22% <0,5% Karl Fischer | USP 41(2018) | 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 1a Prueba 1;?::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 20 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
“cterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiolégica:*
NEOMICINA SULFATO 102,57% 90,00-130,00% USP 41(2018) Interno Lab.
BACITRACINA DE ZINC 108,46% 90,00-130,060% USP 41(2018) Interno Lab.
POLIMIXINA B SULFATO 105,24% 90,00-130,00% USP 41(2018) Interno Lab.

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:  Ungiiento blaquecino, uniforme de facil dispersion al tacto, contenido en tubo de aluminio serigrafiado con datos del
producto, empaque secundario caja de carton serigrafiada con datos del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/15. Se aplico la monografia de Sulfato de
Neomicina, Sulfato de Polimixina B y Bacitracina Cinc ungiiento que aparece en la USP 41(2018). *La valoracion de los principios
activos se realizé por valoracion microbiologica. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacién al fabricante, sobre el
producto necesaria para dar inicio al analisis v fue presentada el 2019/04/01.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 | £

_ COLEGICO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NAL[S[S
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0307.19
Fecha de Recepcion: 2019/01/23-- Fecha de Salida:  2019/05/09-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: METOTREXATO 50 mg FARMACO URUGUAYO-- Nombre Genérico: METOTREXATE--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg--

Presentacion: POLVO X VIAL 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: B29065-- Fecha de Fabricacion: 2018/07-- Fecha de Expiracion: 2021/07--

Laboratorio Fabricante: FARMACO URUGUAYO- Pais: URUGUAY--

Laboratorio Titular/Drogueria: FARMACO URUGUAYO/ FRANCELIA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--
20-19BR-ANMVI/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-1017-R-0630—  No. de Oficio: HN/ITB 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: HN-M-1217-0254--
Tamaiio del Lote: 1 186 VIALES— Cantidad muestreada: 13 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/01/23—  Procedimiento : ITT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0042.19)--

I

PRUEBAS Y ENSAYOS

i je | Es i0 nic
Composicion y Contenido por: Vial Fentidas Bealiado Esscentaje BT U’ ;bﬁi

Declarada Obtenido Obtenido | (ver nota)

sttt

Valoracion:

METOTREXATO (SODICO) | 50,00 mg 56,18 mg 112,36% | 95.00-11500% [ HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:

METOTREXATO (SODICO) |- CUMPLE |- Igual a Sed. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
H (25+2°C) - 8,0 - 7,0-9,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

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:

Descripciéon de la Prueba I({)e;::;?:: Especiﬁca:cién Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE Esténil USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0.4 UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA — - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA — - -
Bacterias Patogenas NA — - -
#stencia Microbiolégica NA — — -

~ a1 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

Descripcién: _Polvo liofilizado de color amarillo, contenido en vial, con tapon de hule, sello de seguridad, flip-off rojo y etiqueta que
describe la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/29. Se aplico la monografia de Metotrexate
_para inyeccion que aparece en la USP 3%(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

bt 20

RA7

DRA. MARTA LILIANARODRIGUEZ npinzccioh
Director (a) general AW GEMERAL )
Versién 19 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, Correo electronico: labcgf@hotmal.com



QUIMICO FARMACEUTICOS

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS £
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G

COLEGIO DE

DE FONDLURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0306.19

2019/01/23-- Fecha de Salida:
IRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO
Nombre Comercial: 100 mg FARMACO URUGUAYO-- Nombre Genérico: TRINOTECAN CLORHIDRATO TRIHIDRATO—
Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 100 mg/ 5 mL--
Presentaciéon: 5 mL DE SOLUCION X VIAL X EMPAQUE X CAJA—

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: 25087-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracion: 2020/11--
Laboratorio Fabricante: FARMACO URUGUAYO-- Pais: URUGUAY--

Laboratorio Titular/Drogueria: FARMACO URUGUAYO/ FRANCELIA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--

20-19BR-ANMI/
NA No. de Oficio: ALP CIFBO 2018011

Fecha de Recepcién: 2019/05/09--

Tramite: LICITACION

No. de orden:
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 ENSALUD— __ No. de Registro Sanitario: HN-M-1217-0258—
Tamaiio del Lote: 144 VIALES-- Cantidad muestreada: 10 VIALES--

No. de Expediente: ARSA-1017-R-0626—

Fecha de Muestreo: 2019/01/23—  Procedimiento : ITT-i1— N°®Acta de Muestreo: RT-67 (0041.19)—
e S R 1
| PRUEBAS Y ENSAYOS L SNBSS P R B2 AN g5 5
P ciposiciin y Comcsiio poc: S will, | SOMHRES )17 hsitln | SRR Ezm e 2001 | o S0 < s Pl gl ol
Valoracion:
IRINOTECAN CLORHIDRATO
TRIHIDRATO 100,00 mg |9285mg | 92.85% [wseunopw |HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
TRINOTECAN CLORHIDRATO _
TRIHIDRATO - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2) °C — 3.5 -- 3,0-3.8 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE Ausentes | Inspeccion Visust | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase -- 5,0 mL >5,0 mL — USP 39(2016) | USP 39(2016)
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 Raulta}do Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,83 UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
ento Total de Hongos y Levaduras NA — — -
wacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbiologica NA - — —

Estas iablas se ampliaran o reducirdn de acuerdo « las pruebes y ensayos que se indican en el certificado de prochicto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripcion: _Solucion amarilla transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenido en un vial de vidrio ambar con tapon de
goma, sello aluminico y tapa de seguridad plastica rojo.

Observaciones: El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/04/29. Se aplico la mono
Clorhidrato inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMA CION: Se solicito informacién al fabricante, sobre
el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/03/12. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

[ < S S
DRA. MARTA LILIANA ROBRIGUEZ,
Director (a) general T

Version 19 Pigina 1 de 1

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



COLEGIO DC
QuIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

Fecha de Recepcién: 2019/01/18--
Nombre Comercial: TRIMETUS-

Fecha de Salida:

2019/05/09--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
A Laboratorlo Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &'

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe: 0305.19

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

LICITACION

TRIMETOPRIMA + SULFAMETOXAZOL~

SUSPENSION ORAL/ 40 mg + 200 mg/5 mL—-

Presentacion:

120 mL DE SUSPENSION X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

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

No. de Lote: 180598-- Fecha de Fabricaciéon: -- Fecha de Expiracién: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: FRANCELIA-- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FRANCELIA-- Pais: HONDURAS--
15-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: 04264 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-02432--

Tamaiio del Lote: 207 000 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 6 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/01/17—  Procedimiento : ITT-11— N°Acta de Muestreo: RT-67 (0034.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS
j\mpﬂkién y Contenido por: Sml, | C2tidad |~ Resultado | Poreentaje Ezszcr":f:::)'" UT * Norma'der™

Valoracion:

TRIMETOPRIMA 40,00 mg 39,05 mg  |97,63% | soei1000% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

SULFAMETOXAZOL 200,00 mg {19523 mg |97,61% | %oo-11000% |HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificaciéon:

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

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

Otras Pruebas:

pH (25+2)°C - 59 - 5,0-6,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Densidad (g/mL) -- 1,0104 - - Picnémetro | — USP 39(2016)

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 ]:)e;:;l;?:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -

Endotoxina Bacteriana NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/mL | Menor de 100 UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
| Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/mL | Menor de 10 UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
\__dcterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
| Potencia Microbiologica NA - - -

Eslas 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

Descripcibn:

Suspension de color amarillo claro, homogénea, contenida en un frasco de plastico color blanco con tapon de rosca

plastico de color blanco, tiene serigrafiada la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/29. Se aplico la monografia de

Suifametoxazol y Trimetoprima suspension 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.
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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]

~ CQOLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0314.19

Fecha de Recepcién: 2018/12/11-- LICITACION
Nombre Comercial: ULTRA CLEAR--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Fecha de Salida: 2019/05/09-- Tramite:
) Nombre Genérico: NAFAZOLINA CLORHIDRATO-
SOLUCION OFTALMICA/ 1 mg/ 1 mL—

Presentaciéon: 15 mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA—

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

No. de Lote: 08218-- Fecha de Fabricacién: 2018/07-- Fecha de Expiracién: 2021/07--

Laboratorio Fabricante: LAFAR-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: LAFAR/DROMEINTER— Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
218-18BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA 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 R_egistro Sanitario: RMH-6816--
Tamaiio del Lote: 1 200 FRASCOS-—- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2018/12/10—  Procedimiento: TTT-11- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0414 18)—
PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicién y Contenido por: 1 mL I():;l::l:: :. m‘? Poobrmie Ez::rmn J m Norma-de §
| Valoracion:

NAFAZOLINA CLORHIDRATO | 1,00 mg 1,11 mg 111,16% | so0011500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacién:

NAFAZOLINA CLORHIDRATO | - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

pH (25£2)°C - 6.5 - 5,5-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,0030 — - Picnometro | — USP 39(2016)
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 %&;:lel:::: Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA - — -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -~
Bacterias Patogenas NA - -- -
| Potencia Microbiologica NA - - -

las 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: _Solucion transparente, incolora, libre de particulas extraiias visibles; contenido en un frasco gotero plastico blanco
etiquetado con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/05/02. Se aplico la monografia de Nafazolina
Clorhidrato solucién oftalmica 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 ROBRIGU
Director (a) general
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 COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HORDURAS

Fecha de Recepcion: 2018/12/11--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Nombre Comercial:

GLAUCO PRESS--

Fecha de Salida:

2019/05/09--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

2 ‘Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras =

No. de Informe: 0315.19

LICITACION

TIMOLOL (MALEATO)--

SOLUCION OFTALMICA/ 5 mg/ | mL—

5 mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA—

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

No. de Lote: 09918-- Fecha de Fabricacién: 2018/09-- Fecha de Expiracion:  2021/09--

Laboratorio Fabricante: LAFAR-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: LAFAR/DROMEINTER- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
218-18BR-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 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:

RMH-24,102--

Tamaiio del Lote: 1 200 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2018/12/10—  Procedimiento : ITT-11— N°Acta de Muestreo: RT-67 (0412.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Lpmposicién y Contenido por: 1 mL IC“""““I" m:: P(‘)’b"z"ni‘:ie Ezﬁm

valoracién:

TIMOLOL (MALEATO) S00mg  |5,04 mg 100,72% | s0p0-11000% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacién:

TIMOLOL (MALEATO) -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:

pH (25+£2)°C - 6,9 - 6,5-7,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) -- 1,0042 - - Picnémetro |- USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diiametro: 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 %elf:e]ltl?(‘li: Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA - - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -

Bactenas Patogenas NA - - -

Potencia Microbiologica NA - — -

“ s tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a los pruebas y ensavos que se indican en el certificado de producto ierminado o en los libros oficiales.

tvA: No aplica

Descripcion: Solucién incolora transparente, libre de particulas extraiias visibles, contenida en un frasco gotero de plastico color blanco

con tapon de rosca plastica de color blanco, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/05/02. Se aplicé la monografia de Timolol

Maleato solucion oftalmica 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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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 FONDURAS
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE .@NAL[S[S
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0309.19
Fecha de Recepcion: 2019/01/28— _ Fecha de Salida:  2019/05/09-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: SULFATO FERROSO-- Nombre Genérico: SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: GRAGEAS/ 300 mg--

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

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

No. de Lote: 55377-- Fecha de Fabricacién: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2021/09--
Laboratorio Fabricante: APEX DRUG HOUSE- Pais: INDIA—
Laberatorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL SRL.-- Pais: HONDURAS--

22-19BR-ANMI/
No. de orden: NA No. de Expediente: 15837 No. de Oficio: ALP CIFBO 2018-011—
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:  HN-M-1017-0094~

Tamaiio del Lote: 1 000 000 GRAGEAS-- Cantidad muestreada: 100 GRAGEAS--

Fecha de Muestreo: 2019/01/25—  Procedimiento : ITT-11— N” Acta de Muestreo: RT-67 (0045.19)--

PRUEBAS Y ENSAYOS Y* V. ¥ g {
Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Técnicd 5 f

Gragea Declarada Obtenido Obtenide | (ver nota) Utiliza :‘

Valoracion:

“SLFATO FERROSO

1..PTAHIDRATADO 300,00 mg | 314,36 mg | 104,78% | 9500-11000% | Espectrof. Vis, | USP 39(2016) | Interno Lab.

Identificacion:

SULFATO FERROSO

HEPTAHIDRATADO = CUMPLE |- Igual al Std. | Espectrof. Vis. | Interna Lab. | Intermo Lab.

Ensayo de Disolucion (S,)

SULFATO FERROSO : Ninguna unidad

HEPTAHIDRATADO - CUMPLE |- <Q(5%)5% | Espectrof. Vis. | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - 47 min06 |- < 60 min. | Desintegrador | Fabricante Fabricante

Variacion de Peso (VA) - - 11,62% | Mix. 15% |Estadistico | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Diametro: 8,74 mm Espesor: 432 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba l:).::l:;?;’: Especificacién Norma de: Método de:
Estenilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesafilas | NA
| Recuento 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 que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripciéon: Gragea de color rojo, biconvexa, circular, contenida en blister ambar, tapadera papel de aluminio con informacion del
producto.

Observaciones: A solicitud del departamento de Fideicomiso segtn correo recibido el 22 de abril del 2019, se realiza segundo analisis
de calidad para la prueba de Disolucion. El resultado obtenido, después de analizadas las muestras, CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Por tanto se elabora un nuevo informe de resultado que sustituye al informe No. 015819 remitido en el Oficio No. 0112.19 de fecha
2019/03/19. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas. e

C "~ |
DRA. MARTA LILIANA REDRISUEZ ||~
Director (a) general '
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
2 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

N
g &
COLECIC DE

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALIS[S
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0360.19
Fecha de Recepcion: 2019/04/29-- Fecha de Salida:  2019/05/22-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: ATORVASTATINA 40mg-- Nombre Genérico: ATORVASTATINA (CALCICA)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 40 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: TO047K18-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracion: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED S.A./ SAIMED-- Pais: HONDURAS-

88-19BR-ANMLU/
No. de orden: NA No. de Expediente: P38599-- No. de Oficio: _ALP CIFBO 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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-20827--
Tamaiio del Lote: 245250 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/04/29--  Procedimiento : ITT-11-- N° A L0 eRedenldu 2 40

RUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion T ' o P37
Tableta Recubierta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utibi ~INOTIOIE
Valoracion:

ATORVASTATINA (CALCICA) | 40,00 mg 39,85 mg 99,64% 90,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacién:
ATORVASTATINA (CALCICA) |- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucién

No menos de

ATORVASTATINA (CALCICA) | -- CUMPLE |-- 75,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- - 1,6% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: 5.49 mm Ancho: 8,13 mm Longitud: 16,14 mm

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

Descripcién de la Prueba Resulta.ldo Espeéiﬁcaci(m Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA <5 i -
Endotoxina Bacteriana NA Ll . o =
~Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - =
~ecuento Total de Hongos v Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbioldgica NA - e o
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 Aceptacion

Descripcion: Tableta de forma capsular recubierta de color blanco, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra,
contenida en un blister de aluminio sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/05/02. Se aplicéd la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

P Z (5
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGEEZ -
Director (a) general '5%
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
JE HONDURAS

Fecha de Recepcion:

2019/04/25--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

OCTAGAM--

Fecha de Salida:

2019/05/22--

INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:
100 mL DE SOLUCION X FRASCO X CAJA--

Presentacion:

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

RT-39

No. de Informe: 0358.19

LICITACION

INMUNOGLOBULINA G HUMANA--

SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/ 1 mL--

Solicitado por:

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

No. de Lote:

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden:

MUESTREO:

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

K907A8441-- Fecha de Fabricaciéon: -- Fecha de Expiracion: 2021/01--
OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRODUKTIONSGESELLSCHAFT MBH-- Pais: AUSTRIA--
OCTAPHARMA AG/SERVIMEDICA-- Pais: SUIZA/ HONDURAS--
85-19BR-ANMI/
NA No. de Expediente: 28824-- No. de Oficio: _APB FBO 2019-004--

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-16874--

Tamaiio del Lote: 1 138 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/04/25-- Procedimiento :  ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0124.19)--
SRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: 1 mL |  Cantidad ) - Resultado ) Porcentaje E;g;'i“;;‘)’“ L

Valoracién:

INMUNOGLOBULINA G

HUMANA* 50,00 mg -- -- -- g — s

Otras Pruebas:

pH (25+£2) °C - 5.1 - 5,1-6,0 pHmetro Fabricante Fabricante

Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)

Contenido del Envase -- 100,0 mL | -- >100,0 mL |- USP 41(2018) | 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 %?:J;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana NA -- -- -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- --
“Sacterias Patégenas NA - - -
| Potencia Microbioldgica NA - -- --

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

NA: No aplica

Descripcion:

Liquido espumoso, incoloro, transparente, contenido en frasco de vidrio incoloro, transparente, etiquetado, tapon de hule,

sello metalico tapadera pldstica con envase secundario: caja serigrafiada.

Observaciones:

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/04/30. *Este es un producto biotecnoldgico al

que solo se le pueden hacer las pruebas fisico-quimicas y microbioldgicas. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resultados reportados corresponden 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 (&%

Ll

C

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0359.19
Fecha de Recepcion: 2019/04/24-- Fecha de Salida: 20159/05/22-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: CITOL DORZOTIM® NF-- Nombre Genérico: DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO) + TIMOLOL (MALEATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentraciéon: SOLUCION OFTALMICA/ 20 mg + 5 mg/1 mL--
Presentacion: 5 mL 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: 190110-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2021/02--

Laboratorio Fabricante: PRODUCTOS ETICOS C.E.1.S.A.-- Pais: PARAGUAY--

Laboratorio Titular/Drogueria: PRODUCTOS ETICOS C.E.I.S.A./PHARMED SALES-- Pais: PARAGUAY/HONDURAS--
84-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0418-R-0608--  No. de Oficio: _APB FBO 2019-004--

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: HN-M-0818-0024--
Tamaiio del Lote: 1 161 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 12 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/04/24-- Procedimiento : ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0122.19)--

["NUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: 1 mL 5?::::121 [:)ebstuelrtlsi'g(? P(()):)i::it(?f)e Ezs:;"[-llc(:tzt)m ltfﬁl:a pMadedw
Valoracioén:

DORZOLAMIDA (CLORHIDRATO) | 20,00 mg 21,13 mg 105,64% | 90.00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) [ USP 41(2018)
TIMOLOL (MALEATO) 5,00 mg 5,32 mg 106,41% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

DORZOLAMIDA (HCL) - CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) [ USP 41(2018)
TIMOLOL (MALEATO) -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 5,7 -- 5,6-6,0 pHmetro Fabricante Fabricante
Densidad -- 1,0188 - = Picnometro | -- 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 I({)e;tl::;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana NA -- - -- --

f “cuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA -- -- -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- i o
Bacterias Patogenas NA - Ty i
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

Descripeién: Solucion incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenido en un frasco gotero plastico color blanco
con tapén de rosca plastico color blanco, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 201 9/05/14. Se aplico la monografia de Clorhidrato de
Dorzolamida y Maleato de Timolol solucion oftdlmica que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE BOKNDURAS

i

Fecha de Recepcion: 2019/04/24--
Nombre Comercial: AVONEX®--

Fecha de Salida:

2019/05/22--

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

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

No. de Informe: 0357.19

LICITACION

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

INTERFERON BETA-1 A--

SOLUCION INYECTABLE/ 30 ug/ 0,5 mL--

Presentacion:

0,5 mL DE SOLUCION X JERINGA PRELLENADA + AGUJA X EMPAQUE X 4 JERINGAS X CAJA--

Solicitado por:

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

No. de Lote: 1423430--
Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:

Fecha de Fabricacién: 2018/05-- Fecha de Expiracién: 2020/04--
VETTER PHARMA FERTIGUNG GMBH & CO. KG-- Pais: ALEMANIA--
BIOGEN IDEC LIMITED/ SERVIMEDICA-- Pais: REINO UNIDO/ HONDURAS--

No. de orden: NA

MUESTREO:

No. de Expediente:

22231--

84-19BR-ANMI/

No. de Oficio:

ALP C1 FBO 2018-011--

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:

HN-M-1117-0277--

Tamaiio del Lote:

504 JERINGAS PRELLENADAS--

Cantidad muestreada:

50 JERINGAS PRELLENADAS--

Fecha de Muestreo: 2019/04/24--  Procedimiento: [TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0123.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

mposciony Conenidopors 0 mi. | ited | Rty | P [Ehebonin| A4
Valoracion:
INTERFERON BETA-1A 30,00 ng - - o - -- -
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C -- 4,7 -- 4,5-5,1 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 0,5 mL -- > 0,5 mL -- 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:

Descripcion de la Prueba l})e;:l:;?gg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 96 UE/mL Fabricante USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA -- -- --

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

“tas 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.

.+A: No aplica

Descripcion:

Liquido incoloro, transparente, contenido en jeringas, con informacion del producto con envase secundario; plastico

blanco con tapadera de papel serigrafiado en caja individual.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/30. *Este es un producto biolégico al cual
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
5, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS 4
<~ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &
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C

COLEGIO DL
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0365.19
Fecha de Recepcién: 2019/04/12-- Fecha de Salida: _ 2019/05/22-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: MEROPENEM®-- Nombre Genéricoo MEROPENEM--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg--

Presentacion: 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: Al677-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracién: 2021/11--

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA S.A/EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--
81-19BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: 9979-13-- No. de Oficio: _ALP CI1FBO2018-011--

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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- __ No. de Registro Sanitario: 9979-13-

Tamaiio del Lote: 11 350 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/04/12--  Procedimiento : ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0120.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
composiciony Comendopor vial | 00088 | R | Forenale | FROUSE

“aloracién:
MEROPENEM 500,00 mg | 534,66 mg | 106,93% | 90,00-120,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
MEROPENEM - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 8.0 -- 7,3-8,3 pHmetro USP 41(2018) | 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;::;lt‘?:(()) Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No m4s de 0,125 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- : -- =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA = : o -

Bacterias Patogenas NA -- = I
Potencia Microbioldgica: NA -- o -

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

Descripcién: _Polvo color blanco, contenido en vial, tapon de hule, sello de seguridad, flip-off azul y etiqueta que describe la
informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/25. Se aplicé la monografia de Meropenem
para inyeccion que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

. \ 2
Director (a) general N L
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L3

COLLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HFONDURAS

Fecha de Recepcion: 2018/12/11--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

Fecha de Salida:

2019/05/22--

INFORME DE RESULTADOS DE A,NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS v
S _J Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |&"

RT-39

Tramite:

FLUOROURACILO 50 mg/mL SOLUCION INYECTABLE--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

Nombre Genérico:
SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/ 1 mL--

No. de Informe: 0356.19

LICITACION

FLUOROURACILO--

10 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 10 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:

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden:

MUESTREO:

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

FUI1828BC-- Fecha de Fabricacion: 2018/04-- Fecha de Expiracién: 2020/03--
CELON LABORATORIES PVT. LTD.-- Pais: INDIA--
SEVEN PHARMA GUATEMALA. S.A/SEVEN PHARMA--_ Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
218-18BR-ANMI/
NA No. de Expediente: P45385-- No. de Oficio: _ALP C1FBO 2018-011--

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-21773--

Tamaiio del Lote: 960 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 10 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2018/12/10-- Procedimiento: 1TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0404.18)--

| PRUEBAS Y ENSAYOS

A T . . Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Técnica - o R B

~omposicién y Contenido por: I mL | ¢ jarada Obtenido | Obtenido | (ver nota) Utilizada ermece -

Valoracion:
FLUOROURACILO 50,00 mg 48,08 mg 96,16% | 90.00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
FLUOROURACILO - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- 9,2 -- 8,6-9.4 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeceion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase -- 11,0 mL -- >10,0 mL |-- USP 39(2016) | USP 39(2016)
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 %‘::2;?:3 Especifica'c'i(')n Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,33 UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA - - -

. Recuento Total de Hongos y Levaduras NA = -- -
acterias Patogenas 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:

Solucién transparente incolora, libre de particulas extrafias visibles, contenido en una ampolla de vidrio amarillo

transparente, etiquetado con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 201 9/01/24. Se aplicé la monografia de Fluorouracilo

inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACI()N: Se solicit6 informacion al fabricante, sobre el producto

necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2019/05/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden so6lo 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 |

)

i

COLEGIO DU
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NAL]SIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0361.19
Fecha de Recepcién: 2018/10/30-- Fecha de Salida: _ 2019/05/22-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: CEFOXITINA ]g-- Nombre Genérico: CEFOXITINA (SODICA)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 1 g--

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

No. de Lote: 1809193A-- Fecha de Fabricacion: 2018/09-- Fecha de Expiracién: 2021/09--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL. SALVADOR--
181-18BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: _ALP CI 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 Registro Sanitario: RMH-19642--

Tamaiio del Lote: 13 834 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES-- o

Fecha de Muestreo: 2018/10/30-- Procedimiento: ITT-11-- N° =18y
[ PRUEBAS Y ENSAYOS &

_.omposicion y Contenido por: Vial Igj:c';:i?i‘:n I(l)e;tuelltl?::)) P(());i::it;f)e EES:I?(:;;)H u e NI U Método de:

Valoracion:

CEFOXITINA (SODICA) 1,000 g 1,008 ¢ 100,79% | 90,00-120,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion:

CEFOXITINA (SODICA) -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas:

pH (25+ 2)°C (100mg/mL) -- 5,7 - 4,2-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Agua -- - 0,54% <1,0% Karl Fischer | USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas: Didmetro: 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 %el::;;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No méasde 0,13 UE/mg | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- -- --

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -- = &
| Bacterias Patogenas NA -- s =
stencia Microbiologica NA e X =

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: Polvo liofilizado de color blanco, contenido en un vial de vidrio incoloro, transparente con tapon de bromobutilo color
gris y sello de aluminio removible color azul, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/01. Se aplicd la monografia de Cefoxitina
para inyeccién 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 2019/05/02. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

LD AE;}.::\ .
A

%,
Wy
e W%

yZ

DRA. MARTA LILIANA'RODRIG Zooon <)/
Director (a) general S/
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

C\ = ¥ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (Y
S 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (%

COLECIO DL

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE BONDURAS

_ RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0343.19

Fecha de Recepcién: 2019/04/05— Fecha de Salida: _ 2019/05/16— Trimite: LICITACION

Nombre Comercial: LEUCOVORINA LIBRA 50— Nombre Genérico: LEUCOVORINA (CALCICA)—

Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 50 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: 01195048-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiracion: 2021/01--

Laboratorio Fabricante: IBC S.A - Pais: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: LIBRA S A/AMERICANA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--
76-19BR-ANML/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-1117-R-0626—~  No. de Oficio: ALP CIFBO 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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD—-  No. de Registro Sanitario:  HN-M-0118-0012—

Tamaiio del Lote: 1 050 VIALES-— Cantidad muestreada: 13 VIALES—
~ “ha de Muestreo: 2019/04/05—  Procedimiento: ITT-11- N®Acta de Muestreo: RT-67 (0117 19 ) ey
PRUEBAS Y ENSAYOS W
e g Cantidad Resultado | Porcentaje | Especificacion Téeni
) : Dt pmers : = | Narma dos——{——Métodde
Composicién y Contenido por: Vial Ob Obfenido (ver nota) Vtilizs
Valoracion:

LEUCOVORINA (CALCICA) 50,00 mg 59,41 mg 118,83% | s000.12000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificaciéon:

LEUCOVORINA (CALCICA) |- CUMPLE |- Igual al Sud. | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C - 6,7 6,5-8,5 pHmetro Fabricante Fabricante

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:;:::::::: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mis de 1,95 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA — - -

| uento 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.
NA: No aplica

Descripcion: Polvo color blanco, contenido en vial con tapon de hule, sello de seguridad, flip-off rojo y etiqueta que describe la
informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/26. Se aplico la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

7wt XC
DRA. MARTA LILIANA RODRIGUE
Director (a) general
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2
. COLEGCIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FCNDURAS

, RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0338.19

Fecha de Recepcion: 2019/04/02-- Fecha de Salida: 2019/05/16-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: CLORURO DE SODIO 0,3%-- Nombre Genérico: MONOHIDRATADA—-

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 0,3 g + 5 g/100 mL--

Presentacién: 500 mL DE SOLUCION X EMPAQUE X BOLSA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—-

No. de Lote: 19010065 Fecha de Fabricacién: 2019/03-- Fecha de Expiracion: 2021/05--
Laboratorio Fabricante: FINLAY S A .- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S A/FINLAY S.A — Pais: HONDURAS--
75-19BR-ANMY/
No. de orden: NA No. de Expediente: 00041-- No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREOQO:

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 INSUMOS EN SALUD—-  No. de Registro Sanitario: M-00006--

Tamaiio del Lote: 8 647 BOLSAS-- Cantidad muestreada: 5 BOLSAS--

Fecha de Muestreo: 2019/04/02—  Procedimiento: ITT-11-—- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0114.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Compesicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién

T\ 100 mL Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)

valoracion: _

CLORURO DE SODIO 0,300 g 0,306 g 102,00% | 95,00-10500% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
DEXTROSA

MONOHIDRATADA 5,000 ¢ 4822 ¢ 96,44% | 9500-10500% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacién:

CLORUROS - CUMPLE |- Positivo Reaccion Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
SODIO -- CUMPLE |- Positivo Reaceién Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
DEXTROSA - CUMPLE |- Positive Reacrion Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25+2)°C - 4,2 - 3,2-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -~ CUMPLE |- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- > 500,0 mL | - >500,0 mL |— USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Digmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA wmm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l(‘)?:'elri:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Esténl USP 41(2018) USP 41(2018)
" dotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 10 UE/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA o

Bacterias Patogenas NA -

Potencia Microbiologica NA -

[Estas tablas 3¢ ampliardn 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: _Liquido incoloro transparente contenido en bolsa plastica transparente, serigrafiada con envase secundario: bolsa plastica
traslucida incolora sin impresion.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/22. Se aplico la monografia de Dextrosa y
Cloruro de Sodio inyeccion que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

| E Ny E
DRA. MARTA LILIANA RODRIGUE#re g, gjji
Director (a) general \\%, GEngrg r{‘*‘}h
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~ COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39

No. de Informe: 0336.19

INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Recepcidn: 2019/04/02— Fecha de Salida: 2019/05/16— Tramite: LICITACION
D-5-0.45% DEXTROSA AL 5% EN DEXTROSA MONOHIDRATADA + CLORURO
Nombre Comercial: CLORURO DE SODIO 0,45%-- Nombre Genérico: DE SODIO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: _SOLUCION INYECTABLE/ 5 g + 0,45 g/100 mL—-
Presentacion: 500 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE~
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 19010070— Fecha de Fabricacion: 2019/03— Fecha de Expiracion: 2021/05--
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S A -- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S A/FINLAY, S.A — Pais: HONDURAS--

75-19BR-ANMI/
No. deorden: NA No. de Expediente: 01192 No. de Oficio: ALP CIFBO 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 MEDICAMENTOS E INSUMQS EN SALUD—  No. de Registro Sanitario: M-00488--
Tamaio del Lote: 17 858 BOLSAS-- Cantidad muestreada: 5 BOLSAS--

Fecha de Muestreo: 2019/04/02—  Procedimiento: ITT-11- N®Acta de Muestreo:  RT-67 (0115.19)-
PRUEBAS Y ENSAYOS | ADRCIH] % | I{il

Compesicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificaciin Técni ‘a bR
100 mL Declarada | Obtenido | Obtenido | (ver nota) | Utk | Decmade: ——

v aloracion:

DEXTROSA

MONOHIDRATADA 5,000 g 4,855 ¢ 97,10% 95,00-105,00% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
CLORURO DE SODIO 0,450 g 0452 ¢ 100,44% | 9500-10500% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:

DEXTROSA - CUMPLE |— Positivo Reacrion Quimica | USP 41(2018) [ USP 41(2018)
CLORUROS - CUMPLE | -- Positivo Reaccién Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
SODIO - CUMPLE |- Positivo Resceion Quinica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (2542)°C = 4,5 e 3,2-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE | - Ausentes | Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - > 500,0 mL | -- >500,0 mL | — USP 41(2018) | 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 %‘;::;?:: Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
_hdotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 10 UE/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -~

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA —

Bactenias Patogenas NA =

Potencia Microbiologica NA -

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:

Liquido incoloro transparente, contenida en bolsa plastica transparente, serigrafiada con envase secundario: bolsa incolora

traslicida, sin ninguna impresion.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/22. Se aplico la monografia de Dextrosa y

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

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Version 19

DRA.MARTA LILIANA I(ODRIGUEZ
Director (a) general
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COLECIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS
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RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO ¥ MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0335.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/28-- Fecha de Salida:  2019/05/16-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: SULFATO DE MORFINA-- Nombre Genérico: MORFINA SULFATO PENTAHIDRATADO--

Forma Farmacéutica/ Concentraci’(m: SOLUCION INYECTABLE!/ 10 mg/! mL—
Presentacion: 1 mL DE SOLUCION X AMPOLLA—
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 1809177A-- Fecha de Fabricacién: 2018/09-- Fecha de Expiracion:  2020/09--

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

Laboratorio Titular/Dregueria: VIJOSA S.A DE C.V./DROMEINTER— Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--
72-19BR-ANMI/

No.de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio: ALP CIFBO 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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- N, de Registro Sanitario:  RMH F024427042005—-

Tamaiio del Lote: 8 848 AMPOLAS-- Cantidad muestreada: 32 AMPOLLAS--

Fecha de Muestreo: 201%/03/28—  Procedimiento : ITT-11-- N°Acta de Muestreo: RT-67 (0111.19)-
I .

| PRUEBAS Y ENSAYOS _ i)

—ompeosicién y Contenido por: 1 mL If;nl:lrd‘:; m ]:;’;::::f Ez‘l::d:::;;n

Valoracion:

MORFINA SULFATO

PENTAHIDRATADO 1000 mg |9,70 mg 97,05%  |seoaiepes |HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificaciéon:

MORFINA SULFATO

PENTAHIDRATADO - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

H (25+2)°C — 2,9 -- 2,5-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes | Inspeccion Visual | USP 41(2018) | GSP 41(2018)
Contenido del Envase - 1,1 mL - >10mL |- USP 41(2018) | USP 41(2018)
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 1a Prueba %e;::;?g: Es_pet_iﬁcacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Esténl USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 17,0 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
JBecuento Total Bactenias Aerobias Meséfilas | NA - = s

.cuento Total de Hongos y Levaduras NA - - =
Bacterias Patogenas NA - £ =
Potencia Microbiologica NA - ; 28 =

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: Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extraiias, contenido en ampolla con etiqueta que describe la informacion
del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/05/02. Se aplico la monografia de Morfina
inyeccion gue aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0352.19
Fecha de Recepcion: 2019/04/22— Fecha de Salida:  2019/05/20-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: PARACETAMOL-- Nombre Genérico: PARACETAMOL—

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 1 g/ 100 mL—

Presentacién: 100 mL SOLUCION X FRASCO 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: 2490068-- Fecha de Fabricacién: 2019/01-- Fecha de Expiracion: 2020/12--

Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: _FLAGSHIOP BIOTECH INTERNATIONAL/SERVIMEDICA—  Pais: INDIA/HONDURAS--
82-19BR-ANMLI/

No. de orden: NA No. de Expediente: P44220-- No. de Oficio: APB FBO 2019-004--

MUESTREOQ:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ-- v
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-22035--

Tamaiio del Lote: 3 000 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/04/22—  Procedimiento : ITT-11-- - e BI=07.(0121.19)--
| “SUEBAS Y ENSAYOS - N AE
C ick ido por: ti orcentaje | Especificacion =
L T | etarta | ovenste |- o | trer oy | ot ormrte—— vtosre
Valoracion:
PARACETAMOL 1,000 g 0991 g 99,14%  |90p011000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion: :
PARACETAMOL - CUMPLE |- Igual al Sid. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

H (25)°C -- 5,2 -- 4,5-6,5 pHmetro Fabricante Fabricante
Particulas Visibles - CUMPLE |- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase -- 1000 mL. |- >100,0 mL | -- 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:

Descripcion de 1a Prueba ?)e;::;?:: Especificacion Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2,0 UE/mg | Fabricante USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- -= -

_’_‘;uento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA - - -
Potencia Microbiologica NA - —~ -

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

Descripcion: _Solucion incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en un frasco de plastico incoloro
transparente, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/29. Se aplico la monogratia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

> ¥

DRA. MARTA LLILIANA RODRIG
Director (a) general ‘',
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = 1. LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ;
< ... Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (£

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE HONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0350.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/25-- Fecha de Salida:  2019/05/20— Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: DICLOXACILINA 500 mg-- Nombre Genérico: DICLOXACILINA (SODICA)—

Forma Farmacéutica/'Concentraci(m:' CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg--
Presentacion: 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 Leote: DX1801— Fecha de Fabricaciéon: 2018/07— Fecha de Expiraciéon: 2021/06--

Laboratorio Fabricante: APEX DRUG HOUSE-- Pais: INDIA-—-

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL-- Pais: HONDURAS---
69-19BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: 13094-- 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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- No. de Rgmtm Sanitario: M-08789--

~wmaiio del Lote: 50 000 CAPSULAS-- " Cantidad muestreada: 100 CAPSULAS--
rccha de Muestreo: 2019/03/25—-  Procedimiento : ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0106.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion
Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obitenido Obtenido | (ver nota)
Valoracion:
DICLOXACILINA (SODICA) | 500,00 mg | 456,21 mg | 91,22% 90,00-12000% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
DICLOXACILINA (SODICA) |- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (Si)
3 Ninguna unidad
DICLOXACILINA (SODICA) | - CUMPLE | -- <75%)+5% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas: ;
Variacion de Peso -- - 14,74% | Miximo 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro; NA mm  Espesor: NA mm Ancho: 741 mm Longitud: 21,46 mm)|
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba Resulta‘ldo Especificacion Norma de: Método de:
o Obtenido
| _enlidad NA - — -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - — --
Bacterias Patogenas NA - — -
Potencia Microbiologica NA - - -
Estas tablas se ampliarcn o reducirn 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

Deseripcion: Capsula de gelatina dura, tapa color rojo y cuerpo blanco, conteniendo polvo blanco, 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 2019/03/28. Se aplico la monografia de Dicloxacilina
capsulas que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

% B

w _\\ 1.0,

DRA. MARTA LILIANA RODRI K
Director (a) general
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Fecha de Recepcion: 2019/03/20—
Nombre Comercial: LOTRIAL--

Fecha de Salida:

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

2019/05/16—-

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: 0345.19

Tramite:

LICITACION

Nombre Genériceo:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

ENALAPRILAT-

SOLUCION INYECTABLE/ 1,25 mg/ | mL--

Presentacion:

2 mL DE SOLUCION X FRASCO-AMPOLLA X EMPAQUE X CAJA—

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

No. de Lote: 00134--

Fecha de Fabricacion:

2018/0S--

Fecha de Expiracion:

2021/05--

Laboratorio Fabricante: ROEMMERS S AI1CF -- Pais: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA/ LETERAGO— Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--
67-19BR-ANML/

No. de orden: NA No. de Expediente: 07341— No. de Oficio: ALP CIFBO 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 MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-  No. de Registro Sanitario:

M-03849--

Tamaiio del Lote: 4 433 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 20 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/20—  Procedimiento :  ITT-11— N° Acta de Muestreo: RT-67 (0104.19)--

‘-u\

| . <UEBAS Y ENSAYOS

Composiny Conteipor i | Szt | Rt | P Bk |

Valoracion: e
ENALAPRILAT 1,25 mg 1,29 mg 103,19% |909011000% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:

ENALAPRILAT - CUMPLE | -- Igual al Sid. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25+£2)°C - 7.1 — 6,5-7,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 2,2 mL >2.0 mL USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm Espcsor NA mm Ancho. NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”. ;
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ﬁ::;?:: Especificacion Norma de: Método de;
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 280 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)

A<cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - Rl -
..ecuento Total de Hongos y Levaduras NA o - --
Bactenias Patogenas NA - - -
Potencia Microbiologica NA - - -

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:

Solucion incolora transparente, libre de particulas extraiias visibles, contenida en un frasco ampolla de vidrio incoloro

transparente, con tapon de bromobutilo color gris, sello de seguridad removible y flip-off color azul; tiene serigrafiado en color azul la

informacion del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/22. Se aplico la monografia de Enalaprilat

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

corresponden solo a las muestras analizadas.

Version 19

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general
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