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Colegio de Químico Famaéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPEC]ALIDAOES FARi'ACÉUTICAS

Laborator¡o Ofic¡al para el Control de Calidad de los ledicamentos de Honduras

Fccha de Recepción t 20lEl09l13-

INFlOR.lllB DB RBÍ¡T'I:f,ADO DBA¡¡ALISIS
FtSr@ qrñ,rco Y MrcT()Broró(,rco

Fecba de Selid¡: 2019103/14--

RT.39

No. de Informc: 017f,,19

VIGIT-ANCIA
Nombr€ Comercisl: PRIMERIS 500-
Forma Farmacéutica/ Conccntración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 500mg-

NombreGenérico: LEVOFLOXACINO(IIEMIHIDRATO)--

Presentación: 7 COMPRIMIDOS X BLISTER X 2l COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitedo por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARTA (AR§AY CALLE LOS AI-CALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGÜELA-.
No. de Lotc: 09975-- Feche de F¡bric{ción: 2OlTlll-- Fetha de Expiración; 2O20lll-
LaboratorioFabricante: ROWE,S.R.L.- País: REPÚBLICADOMINICANA--
Le boratorio Titula r/Drogueria : PANALAB País: GUATEMALA-
No. de ordcD: ARSA{8I8-LEFM{t 2i - No. dc Erp€diente: 24034-
}IT ESTREO:

No. de Oficio: NA

Rcsponsa ble d€l LEF-CQFH: NA
Responsable de la Sccretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA ARS
Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.- No. de Registro Sanitario: M-I5646-
T¡m¡ño del Lote: 8 064 COMPRMIDOS-
Fecha dc Mucstreor 20ltl09llz- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: I26COMPRIMIDOS--
N"Acta de Mucstreo: N.A

PRTIEBAS I' ENSAYOS
Compostlth , Contanido por:

CoDprimido Rccub¡erto
Canridrd
Declarad¡

C.ntidad
Obt€ni'l¡

Po¡cfIrl¡je
Ob.€nido Er pecili€scótr Tecnic¡

Utili?¡ü Mé(odo dc:

500.00ms 49221ms 9t,15vo 90.G 0,m% HPLCruV Febricante Fabricante
Identificación:
I,EVO¡-LO,GCINO (HEMIHIDRA,].o) CUMPLE lgual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

LEVOFLOXACfNO (HEMIHIDRA'IO) CUMPLE <(Xm%)+5% EsDtclml lry, Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) t,gto/o Máx. 157o Estadístico ¡-rsP 39(20r6) usP 39(2016)
D¡mensiones Ceométricas: Diámetro: NA mm Espcson 5,75 mm Ancho:8,28 mm l,ongitud: 22,36 mm

LT,VOFI0XACINO 'ro

PRUEBAS M¡CROBIOLOG ICAS:

Descripción de l¡ Pruebá
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: fvlétodo de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesoñlas <10LIFC/s Menor de I 000tIFC/g usP 39(20 r6) usP 39(20r 6)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UTC/g Menor de l00LrFC/g usP 39(20r ó) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CLAÍPLE Ausentes usP 3e(20r 6) usP 39(2016)
Potencia Microbiológica NA
4us tabk s ie @ipl¡arán o reducirát ¡lc aczterdo o lar pruebu y ensa¡,os Ek se i*lican en el ce¡ti¡cdo de producto aennina¿o o en los l¡hros oÍciales

r : No aplica VA: V¡lor de Ae#rción

Descripción: Tableta recubiena mlor naranja, oblong4 biconvexa con ranura en ambos lados, envasada en blister de PVC transparente
con se[[o aluminico se¡igrqfial§gon info¡rryción del produao

Observaciones:
[ás muestras analizada^s CUMPLEN con las pruebas aplicadas [-os resrltados reportados corresponden solo a las muestras analizadas

7

DRA MARTA AUEZ
Director (a) general

Versión 18

coloniaLarr,No86'Av6'JGóMa.ü'cátl6Gm.raloH¡¡gi¡ls'APartádoPctar759,f6g{.Eif¡glpe,MDc'HondÚ6,c-A
l.á.t-:22.1419 t 222144S Corfso 3l6cfónlco: lab'qf@hoÚrd d¡
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v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO OE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUTrcIS

Laborator¡o Oficial para et Control de Calidad de los Medicamentc de Honduras

INFON.IíE DB RBS¡T,f,:f,ADO DB A¡¡,¿(LI8IS
rfsrco e¡,rt\ficoYr,f,croBroróorco xr.39

CCL=GIO DE
or.ñfio FA¡nraaárncoE

DE FOl\I)tJRA-\

No. de Informc: 0168.19

Fecha de Recepción : 2Oltl09l13- Fechr de Salide: 2019103114-- VIGILANCIA
NombreComercial: ESTABINOL-
Forma Farmacéutica/ Concentreción: COMPRIMIDOS/ l00mg-

NombreGcnérico: CIPROFIBRATO--

Prcsentación: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. d€ l,ot€: 10299--
Laboratorio Fabric¡nte: ROWE S R L -

Fetha de F¡bricación: 20l8i0l-- Fecha de Erpir¡ción: 202ll0l--
Peís: REPUBLICA DOMINICANA--

Leboratorio Titular/Drogue ría: PANALAB S.A.-
No. de orden: ARSA4EIt-LEFM{I0o- No. dc Expedicnte: No. de Oficio: NA
MUESTR-EO:
Responseble del LEF-CQFH: NA
Responsablc de le Secret¡ír de Selud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestrco: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A-- No. de Saniterio: M-15644--
T¡maño del l¿te: 25 200 COMPRIMIDOS-- Centidadmuestreeda: I20COMPRIMIDOS--
Fecha d€ Muestrco; 20ltl09ll2- Procedimiento: NA N"Acta de Muestreo: NA

PRIiEBAS Y ENSAYOS
Compotición y Cotrr.n¡do por':

Comprimido
Cülidrd
Dccl¡rrdá

C¡¡tid¡d
Ol,f.rid¡

Porce ¡je
Ohúenido

E. peciñc¡ción Téüi.:e
Ufilizáds Método d€:

Valoración:
100.00m9 9l J3me 9133o/" 90,ür1t0.00% HPLCruV Fabrícantc Fa brican te

CIPROFIBRATO CUMPLE lgual ¡l Std. BPLCruV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

CIPROFIBRATO CUMPLE <tr7S./.»5% Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
Otras Pruebrs:
Prueba de Desiotegración 08min02 S lSmin. Dcsinteerador Fabricanfe Fabricante
Prueba de Friabilidad 0,009/o Fri¡bilizador Fsbricante usP 39(2016)
Variación de Peso (VA) 10.910/6 Máx. l57o Estadístico usP 39(2016) usP 39(20r 6)
Dimensiones Geométricas: Diámctro: 10 15 mm Espesor: 5,45 mEl Ancho: NA mm Longitud: NA mm

OFIBRATO
ldentilicación:

PRLIEBAS MICROBIOLOGICAS;

Descripción dc ls Pru€ba
Resultado
Obtcnido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas < I0UFC/s Menor de I 000UFC/g usP 3e(2016) usP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras < I0UFC/g Memr de lO0LtrC/B usP 39(20 r6) usP 39(2016)
Bacterias Patógeaas CU]!TPLE Ausentes usP 3e(20ró) usP 39(20r 6)

NAa Microb ca

-,tlx loblat re @tpliübt o ,educitbt de &te do a lu
NA: No apücr

v ensalf.s qe se htdicat en tennrnalo o en l$ lib¡os olciabs
VA: Valor de Aceptsción

Descripción: Comprimidos circulares, biconvexas, de color blanco homogéneo, lisas ambas caras, contenidas en un blister de aluminio
roh¡lado mn información del producto

Observaciooes: El pago por derecho de análisis de este producto fue re¿lizado el201910A25. Se aplicó la monografia del fabricante
Las muestras analizadas CUMPLEN con las licadas Los resultados sólo a las muestras analizadas

ttl

c c r0r{
TBAL

ocf\9\

DRA MARTA L AN
Director (a) general

Versión 18

Colñia Lará. No 606. Av€. Jcé Mrü, Cdle G€ñ6ral O HEgiÉ, AtÉrtado PÉ|759, T€€¡EÉálpa, M D C , Hoñárá. C A
lele¡.L: 21-&19 I 214486, C6reo elocüó.tuo: lrbccf@hdnd cün
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Pais: GUATEMALA-
23t54--

Norm¡ dc:

Már. l7o
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Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓR¡O DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

Laborator¡o Oficial para el Control de Calidad de los tledicamentos de Honduras

INFoRMB DBRBs¡t uxADo DBA¡¡^us¡s
Ftsr@ a[,ttnco Y ¡i,ncaoBror.óqco

No. de Informe:0175.19

Fecha de Selid¿: 2019103114--

RT.39

Fecba de Recepción: 2018/0q/13-
Nombre Comerciel: LAI{ZOPRAL 30- Nombre Genérico: LANSOPR-AZOL--

VIGILANCIA

Forma Farmacéutic¡/ CONCCNtTECióN: CÁPSUI-AS DE CELATINA DTJRA CON MICROCRÁNULOS GASTRORRESISTENTESi3

Presentación: l0 CAPSULAS X BLISTER X 200 CAPSULAS X CAIA--
Solicitado por: AGENCTA DE REGULACIÓN SANITARI.A (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA..
No. de Lote: M00882-- Fecha de Fabricación: -- Fecha de Expiración: 20t9l0E--
Laboratorio Fabric¡ntc: ROEMMERS- País: URUGUAY-
Labor¡torio Titula r/Droguería : ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A.. Peís: GUATEMALA-
No. de orden: ARSA{6 rt-LEFM{ol- No. de Expedienle: ARSA- I 2 I 7-R-0024-- No. dc Oficio: NA
MTIESTREO:
Responsab le del LEF-CQFE: NA
Responsable de le Secret¿ría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA ARSA
Lugar de Muestreo
Tamaño del l,ote:

: DISTRIBLIIDORA LETERAGO S 4..
I99 4OO CAPSULAS--

Feche de Muestreo2 20ltl09/12- Procedim¡€nto: NA
Centidad muestr€ade: 200 C AS--

N"Acta de Muestreo: NA

Compolición ]- coDtÉnido poñ
Cápsula D€ Gcl¡tin¡ Dum Con

C.!lto.rE!irúcflles
, aloración:

PRI-]EBAS Y ENSAYOS

C¡nlidrd
Dccl¡r¡da

Cantidád
Obtcnidü

Por§€trteje
Obtenido

Esp..ciñcaciótr
Tecnic¡
Uiilir¡ds Método dir:

LANSOPRAZOL 30,00m9 3I,64ms 105,48olo 90,ut I 10,00% HPLC/TiV Fabricante Fabricanfe
ldentiñc¿ción:
LANSOPR.AZOL CTINIPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante
Enseyo d€ Disoluc¡ón
LANZOPRAZOL
Etapa Ácrda (Ar) CUMPLE r0,00% HPLCruV Fabricante Fabricante
LANZOPRAZOL
Etapa Regr.rladora (Br) CUMPLE <O(x)%)+5% HPLC/UV FábricáI!te Fabricante
Otras Pruebas:
Unidad de Contenido 2,7 3v" Máx. l57o HPLC/TIV Fabricant€ Febricante
Dimensiones Geoméaricás: Díámeartr: NA mm Espesor: NA mm Ancho: ó,t3 mm l,ongitud: 20,10 mm

PRTIEB,{S MICROBIOLOGICAS:

Descripción d€ la Prueba
Resultado
Obten¡do

\Iétodo de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10UFC/g Metror de I 000UFC/g usP 3e(20r6) usP 3e(2016)

<l0UFC/q Menor de I @UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)
CLIMPLE Ausentes usP 3e(20 r 6) usP 39(2016)

Potencia Microbiológica NA

ento Total de H Levaduras
Bacterias P s

E tB lúlú se d¡rpliab, o red¡lcirb, de Eaerdo a 16 puba y ensa¡ns qte se ordicrn en ¿l ceñilicdo de púrcto temrindo o en lot libros otrc¡ales

NA: No aplicr

Descripción: Cápsula de gelatina dur4 tapa color verde oscuro y grabado logo del laboratoriq Q[igqlte, cuemo color ¡narñl y
grabado "12110" conteniendo pellets color blanco, contenida en btister, sellado con lámina meálica que describe la información del
producto

Obscn¡ciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue re¿liz do el Zol9l02l25 Se aplicó la monografia del Fabricante
CORRECCIÓN ORDEN DE ANALISIS: FoTma Fa¡macéutica: CAPSULA DE GELATINA DURA CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES, TiIUIAT: ROEMMERS DE CENTRO AMÉRICA S.A. GUA Fabricante ROEMMERS.
Las muestras analizadas CIJMPLEN con las pruebas apl icadas. Los rcsultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

DRA MARTA LIL RO

Director (a) general
c

Versión lE

Colonla Lara, No É6. Ave JGé Mrtí, Cdl€ G.n r.lO Hrgg¡ns, Aparla{ro PGtal759, T€grE¡t¡¿lpe, M.D.C., HmdtrÉ, C A
f erqL\ : 2,21§15 I Dl¿l¡186. Csr€o el€ctónlco lebcqf@&nd corñ

coLEcto oE
oulHtco FARt'racáJ¡@s

I)I FoNDURAS

No. de Registro Seniterio:M-oE569-

Norm¡ dc:

Fabricanae
I

I

Especificrcióu Normá de:
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRD DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUTICAS

Laboratorio Ofic¡al para el Control de Calidad de los Med¡camentos de Honduras

TNFToRME DB ¡.Er¡urraDo DB A¡IALIBIT¡
Ftsrco errt!tr@ Y MrcRoBroró<trco

COLECIO DE
ouiMrco FAFMACÉu¡cos

Fecha de Recepción: zot8t09iL3--
NombreComercial: MAILEN-
Forma Farmacéutics./ Concentreción:
Presentación: l0 COMPRIMIDOS X

m.39

No, de Informe: 0176.19

Fecha de Selida: 2019103114-- YIGILAT\CL{
Nombre Genérico: DESLORATADINA--

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5
STER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA.-

Soliciaado por: AGENCIA DE RECULACIÓN SANÍTARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA..
No. de Lote: M-01403--
Laboratorio Fabric¡nte: ROEMMERS--

Ferha de Fabricációtr: 2017/08-- Ferha d€ E¡pireciór: 202010t--
País: TIRUGUAY-

Leboratorio Titular/Droguería : ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A.-- País: GUATEMALA--
No. de ordcn: ARSA{618-LEFM-«)4| - No. de Erpediente: ARSA-lll7-R-0462-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA ARS
Lugar de Muestr€o: DISIRIBUIDORA LETERAGO S.A--
Temaño del Lote: 2E I l0 COMPRIMIDOS-
Feche de Mu€streot zola/Ogll2- Procedimiento: NA

No. de Satritrrio: M- 13947--

Cantidad mucstr€{dr: 120 COMPRIMIDOS--
NoActa de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compni.ñn y Cont€nido po¡:

Compriñido Re.ubieño
Cenlidad
Dccl¡¡ad¡

CrIllid¡d
Obten¡da

Por(ln¡J€
Obt€nido

Erpccifi.¡c¡ón
Térrha
Uiilh¡d¡ \orrñ¿ d€: Mélodo de:

5,ü)mg 4,91mg 98,22vo 93.0Gr05,00% HPLCA]V Fabricant€ Fabricante
ldentificación
DESLORATADINA CUMPLE lqual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

DESLORATADINA CUM PLE <QGo%)+3% HPLCruV Fabricánte Fabricante
Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido CTINIPLE Máx. 157o H PLC/UV Fabricante Fabricante
Peso Promedio(mg) CLIMPLE r3{,m-l {t. r ú Estadístico Fabricante Fabricante
D¡mensiones Geométrices: Diámctro: 8,15 mm Espeson 2,92 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

raclon:
DESLORATADINA

PRUEBAS MICROBIOLOGIC.AS:

Descripción de la Prueba
Rcsultedo
Obtenido

Especificación Norma de: lUétodo de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/q Menor de I 000UFC/q usP 3e(20 r6) usP 39(20 r6)
Recuento Total de Hongos y Levaduras < l0 UFC/g Meoor de IOOUFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CU MPLE Aus€Dtes usP 3e(20ró) usP 39(20ró)

NAMicrobio ca
,,stat toblas se mrpli¿tr¿ol o Rd cini de aaenlo o Lls prueb¿B y ensolxrt qte se irrdicú eñ el c¿rlilcdo d¿ Foduclo letmnalo o en los lihros otcioles
NA: No {plics VA: Vslor d€ Aceptsción

Descripción : Comprimidos recubienos circulares de c¿ras convexas de color blanco, en una de s¡s ca¡as presenta ranura de
fragmentación, conte¡ridas en un blíster de aluminio rotulado con información del produclo

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 20l9102125. Se aplicb la monografia del fabric¿nte
Las muest¡as analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. [.os resultados reponados corresponden solo a las muesras analizadas.

DRA I\,IARTA IANA ROD

Versión 18

Colmia Ler., No 606, Av€ JGó Mrü, Cello G€neral O Hi¡giñr. ApárEdo Pctá|75S, T6g¡.Éigalpá. M.D C , Hoodúá, C A
1e,P/..\-.2,21ú19 l2144$. Cdroo 616<trónico: bbcqf@ffi cdn

Página I de I

Director (a) general



€ )

Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Caladad de los iiedicamentos de Honduras

COLECIO DE
ouÓ.tco FAElraaá,T@s

Dts t o\DU{^S

Fecha de Recepc ión: 2018/09/13-

INFORMB DB RESUI.:EADO DB AITAL¡SIS
Ftgrco Qt h,scoYMrcRoBror.ó( oo

Feche de Selide: 20l9l03ll4--

RT.39

No. de Informe: 0167.19

VIGILANCIA
Nombre Comercial: LOUTEN 0,005%- NombreGenérico: LATANOPROST--
Form¡ Frrmrcéut¡c¡./ Conccrtraciór: SOLUCION OFTALMICAi 0,05mg/l mL-
Presentrción: 2,5mL DE SOLUCIÓN X FRASCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de l4tc: 00359-
Laborrtorio Frbricente: POEN S.A.C I F.I --

Fecha de Febricación: ZOI'lll0-- Fecha de Expiración:
P¡ís: ARGENTINA-

Laboralorio Titular/Drogu cíe: POEN SA.CIFI-- Pais: ARGENTINA-
No. de ordcn: ARSA{6I8-LBFM{037- No. de Erped ¡cnte: ARSA-1217-R-0210-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: NA
Respon sable de la Secretsri¡ de Srlud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE RECÚACIóN SANITARIA (ARSA)--
Luger de Muestreo: DISTRIBIIIDORA LETERAGO S.A- No. de Registro Saritario: M- 10236--

Tamaño del Lote: 890 FRASCOS--
Ferha de Mu€strcor 20l8l09ll2-- Procedimicnto : NA

Cantidad muestread¡: 60 FRASCOS--

CoDpoliciin y Cont rido poñ
tmI,

v aloreción:

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cánfidr¡t
Dechr¡dr

Carlidrrl
Ob.cnid,

Porccnrrje
Obúenido

EsPtailic¡ción
T€tYl¡c¡
Ulil¡r¡ü Norm¡ dc: Método d€:

LATANOPROST 0.05mq 0,04Emg 95,OO"/o 90,0G110.00% EPLC/T]V Fabricante Fabricar¡te
Identificación:
LATANOPROST CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante FabricaIlte
Otr¡s Pruebas:
pH (2s+2)"C 6,7 62-1,2 pHmclro Frbricante usP 3e(20r6)
Dimensiones Geométricas: Diámctro: NA ]trm Espc¡on NA mm Ancho: NA mm l¡ngitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método dc:

Esterilidad CUMPLE Esteril usP 39(20r6) usP 39(20 r6)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Ba«erias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA
Estat tablat \e onphútir, o reduci@ dc @uerdo o los pntebas y e*o;as qte r¿ ir¡dtcd en el certtjculo & poútca umttnodo o eñ lo¡ libros o¡cEles
NA: No aplica

rrescripc ión: Solución transparente, ligeramente amarill4 libre de paniculas extrañas üsibles, e¡vasada en frasco cotr tapón gotero

Observ¡ciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019/02125. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reponados mrresponden sólo a las muestras analizadas.

ct¡t

DRA MARTA L IANA
Director (a) general 0tRE Ccl0i e.

EIIE]lAt.

Yersión lE

Cdon€ Lara, No €96, Avo. Jo6é Ma¡lí, CdL Ggl€r-alO HiEiÉ, Apdado PÉl 75S, Te$rci¡elpa. M D c., Hoñd('s, C A
f.lsf,aL: 2?211n1f, 1 21¡ll€6. Co.r6o €ffinico: l.bcqf@úndcdn
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NoActe de Muesrco: NA
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIOADES FARiIACÉUTrcIS

Laboratorio Oficial para el Control de Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

INFORJ}IE DE RESULTADOS DE ANALISIS
Fisrco euinflco y DrrcRoBrol,óc¡co RT-39

Fecha de Recepciónz 2Ql9lOA12- Feche de Sdid¡: 20l9l03ll4--

No. dc lnforme: Ol70.l9

Trímitc: \'IGILA¡ICIA
VER COMPOSICTÓN-NombreComercial: NODORPULMOVAPOR- Nombrt Genérico:

Form, F¡rmrcéuticr./ Concetrtr¡ción: UNGUENTO TOPICO/ I'ER CANTIDAD DECLARADA.-
Presentáción: I20 GRAMOS DE LTNGUENTO X TARRO--

AGENCIA DE REGULACÍÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES . FRENTE A CTTYMALL, COMAYAGÚEIA.-Solicit¡do por:
No. de l,ote : t265842t8-- Fecha de Fabrkación:
L¡boretorio Fabricaute: COSMETICA INTERNACTONAL S A. DE C.V.-

Feche dr f,rpiración:
Peís: HONDURAS-

2021112--

L¡boraaorio Titu¡er/Droguería: COSMETICA INTERNACIONAL S.A. DE C V - P¡ís: HONDURAS-
No. de ordcn: ARSAj5 tE-LEFM4ol2- No. d€ Erpcdiente: 2t259--
MUESTREO:

No. de Oñcio: NA

Responsa ble d€l LEF-CQFH: NA
Responseble de Ia Secretrria de S¡lud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGT]LACION SANITARIA (ARSA)..
Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Regtutro S¿nit¡rio: HN-M-0518-0034--

Tamaño d€l Lote: 170 TARROS-
Fecha de Muestreoz 20l9l02ll2- Proccdimicnto : NA

Cantidad muestrsde: 30 TARROS--
N'Act¡ de Muestreo: NA

Colnpoólclón y Cor!.oi.lo pon
100 ¡rrooa

PRUEBAS Y ENSAYOS
C¡ñtid¡d
DGcl¡r¡d¡

Rcrult¡do
Ohten¡do

P6rfanr¡jc
Obt€ddo

frpÉcff.rdúr
(ver nota)

T€crric¡
Ulilir d¡ Norm¡ de: Itétodo dc:

Valoreción:
MENTOL 2,820s
ALCANFOR 5,260e
EUCALIPTOL 1,330g
TIMOLOL 0.1009
ldentilicsción:
MENTOL CUMPI,E Positivo Interne Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas:

Llenado Minimo 122,592s to2,t6"/o

rEú{¡r ¿ ülo!

<5lr).)/. Gravimetria usP 4 r (201r) usP 4l(20rt)
Dimensiones Geométricas: Diámctrr: NA mm Espcsor: NA mm Ancbo: NA mm Longitud: NA rnm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de le Pruebe
Resultado
Obtenido

Especific¡ción Norma de: Método de:

Esterilidad

fucuento Total Bacterias Aerobias Mesoñlas <10UFC/g Menor de 200UFC/g usP 4r(2018) usP 4l (2018)
<l0UFC/g Menor de 2OIIFC/q usP 4l(2018) usP 4l(2018)
CAIMPLE Ausentes usP 4l(20r 8) usP 4l(2018)

Potencia Microbiológica NA

Nota. La de la casilla'Norma de"

Total de H Levaduras
Bacterias

Erlat tobkB te onpliú¿n o reducirán de ¿L erdo a las ptteba y euqws que te ind¡c@, m el certifrcdo de prduclo Etmindo o ot lot libñt o¡cialet.
NA: No aplica

Descriptión :Un de uniforme con olor c¿racteristi contenido en ta¡ro color azul et cono
información del producto, tapón color verde

Observeciones: Las muestras a¡¡aliz¿das CUMPLEN con las

muestras analiz¿das.

s Los resultados solo a las

DRA, MARTA ARO OUEZ
Dire«or (a) generat
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Colegio de Quimico Farmaéuücos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARiIACÉUT¡CIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Med¡camento§ de Honduras

IMoRME DE RESI.,'LTADOS DE ANÁLISIS
Fisrco euiMrco Y MtcRoBlol,ócrco

Fccha de Recepc i6¡: 2019102114- Fecha de S¡lide: 2019103/22--

NombreComercial: ETADEX'- l\ombreGenérico: CEFLXIiUA--
Form¡ Fermscéutic¡/ Concentreción: POLVO PARA SUSPENST oN ORAI-/ l00mg/5ml-

RT.39

No. d€ lnforúe: 0213.19

Trámite : VIGILANCIA

Prcsentrción: POLVO X FR.ASCO + CUC}IARA DOSIFICADORA X CAIA-
AGENCIA DE REGULACIÓN SANTTAruA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FREIITE A CTTYMALL. COMAYAGUELA..Solicitado por:

No. d€ Inte: 04338-- Fechs de Febricación: 2020104--

Laboratorio Fabricanfe: PHARMADEL S A -
Fecha de Expireción:
País: GUATEMALA-

Lsbor¡tor¡o Titul, rlD rcgtería: LANCASCO S A.- Pais: GUATEMALA-
No, de ordcn: ARSA-I I l8-LEFM{o28- No. de Erp€dientc: P52E90--

MT]ESTREO:
No. de Oficio: NA

Responsa ble del LEF-CQFH: NA
Responsable de le Secrtlarí& de S¡lud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA).-
Lugar de Muestreo; DROGLTERIA MEDILAB- No. dc Registro Senitario: PF-43321--
Temaño del l-aae: 103 FRASCOS--
Fechá de Muestr€or 2019/OZll4- Procedimie¡to: NA

Crrtidsd muestre{da: 40 FRASCOS--
No Actá dc Muestreo: NA

PRTIEB,{S Y ENSAYOS

Compoli.itn l Cont€rido por: sEL C¡¡lid¡d
Decl¡r¡d¡

Re!ulhdo
Obl€nido

PorEerú¡¡c
Ohrenido

Erpc.iñ...6n
(ver nota)

Técnt¡
Utili"¡d¡ [t¿lodo d€:

'{oracton:
LEFIXMA 100,00m9 I l5,03mg I15,03% xr,0&¡ 20.00% HPLCruV usP 4l (20 t 8) usP 4l(20r 8)

ldentificación:
CEFD(MA CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV usP 4l(2018) usP 4r (2016)

Otras Pruebas:
pH (2s+ 2)'C 4,1 2,*4,5 pHmetro usP 4r (2018) usP 41(2018)
Densidad (g/ml) 1,0330 Picnómearo usP 4l(2018)

Volumen de Entrega 50,0mL CUMPLE 103'{0'le <95.¡Xl'a usP 4l(201E) usP 4r(201r)
Dimetrsiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor NA mm A-ncho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultedo
Obtenido

Especificación Mélodo de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/s Menor de 200LrFC/g usP 4I (2018) usP 4l(2018)
Recr.rento Total de Hongos y Levaduras <l0Ufc/s Menor de 2oUFC/s usP 4 r(2018) usP 4 r(2018)
B_acterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4 r(20r8) usP 4l(2018)

NA

Nota: La ificación ne de la casilla "Norma de"

encia Microbio ca
Est(¿t lablat se @tph@áit o rcduc¡¡bt de ¡¿c erdo o b pwba y cnto¡w ry tE ind@t an cl erlifrú & ptútcb brñinülo o en los libros oftciales

NA: No rplic¡

Descripción: Polvo color crema, mntenido en frasco de vidrio ámba¡, con etiqueta que describe Ia intbrmación del producto

Obsc¡vecioncs: Se aplicó la monografia de Cefixima para srspensión oral que apa¡ec¿ en la USP 4l(2018)
Las muestras analizadas CUMPLEN con las oruebas aolicadas. Los resultados reDortados coresoonden solo a las muestras analizadas

\-i¿
DRA- MARTA IANA R

Director (a) genera.l

g:RECCloll

' ¿EtiEñAL,
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIAL¡DADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para et ConEol de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLgGIO DE
oui,ico FAFñrAÉÉrncos

¡Jt }'ONDURAS

INFORME DE RESTJLTADOS DE ANALISIS
Fisrco eúMrco Y Lr¡cnos¡oLócrco

Fecha de Retepcióx 2O19102118- Fecbe de S¡lid¡: 2019103122-

NombreComerci¡l: QUOTALi-

RT-39

No. de Informe: 0211.19

Trámite: VIGILANCLA
Nombre Gerrérico: AZITROM]CINA (DIHIDRATO)--

Forma Farmacéütice-/ Concentráción: COMPRIMIDOS RECLTBIERTOS/ 500mg-
Present ción: 5 COMPRIMIDOS X BLISTER X l5 COMPRIMIDOS X CAJA--

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA-Solicitado por:
No. de Irte: l0t l2-- Fecha de F¡bricación: 2011/t2-- Fecha de Erpiración : 2020/12-

País: REPUBLICA DOMINICANA--Labor¡torio Fábricánte: ROWE, S RL -
Laboratorio Titul¡ r/D rogu e ría: PANALAB, S A._
No. de orden: ARSA49 I8-LEFM4GI2- No. de Expediente: 24023--
MUESTREO:
Responseble del LEF{QFH: NA

No. de Oficio: NA

Respoosáble de lá Secret ría de Salud: PER§ONAL DE LA AGENCIA DE REGL'LACION SANITARIA (ARSA)-
Lugar de Mu€streo: DROGUERÍA FARJNTER-- No. de Registro Sanitario: M-15746--
Tamaño del Lote:
F€ths de Muestreo:

465 COMPRIMIDOS--
2Ol9/0U13- Prmedimiento : NA

Centid¡dmuestrc&da: l20COMPRIMIDOS--
N'Acta dc Muestreo: NA

PRTTEBAS Y ENSAYOS
/-toopoiriiin y Coareaido por':

CoopriDi.Lo R.c¡üicño
C¡rfidId
Dccl¡r.d¡

Re¡dtsdo
Obtenido

PorÉrLjc
OütGtrido

Erpecillceciór
(ver nota)

Tér"id
Utili7¡ü Norm¡ de: Método dr:

Valoración:
AZITROMICINA (DIHIDRATO) 500,00mg 496,63m9 99,33o/o 90,0G r r 0.00% HPLCruV Fábricante lnterI|o Lab.

AZITROMICINA (DIHIDRATO) CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Interna Láb. lr¡tertro Lab.
Ensayo dc Disolución (Sr)

AATROMCINA (DIHIDRATO) CUMPLE
\in8!D ukl.d
<QG0%Fs% EPLC/ÚV Fabricante Fabricenlc

Oaras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 335o/o Máx. l57o Estadístico Fabricante Fabricante
Peso Promedio(mg) CTI]!IPLE 880,65-973J5 Estedístico Fabricante Fabricánte
Dimensiones Geométricas: Ancho: E,t5 mmmmDiámetro: NA mm Espesor:5,81 l-¡nqtfird2 22,20 mm

PRUEBAS MICROBIOLóGICAS:

Descripción de la Prueba Especificaciiin Norme de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

<loUFC/g Menor de 2 0O0UFC/g usP 4l (201r) usP 4l(2or E)
<l0UFC/g Menor de 200UFC/g usP 4l(201E) usP 4l (201E)

Bacterias Patógenas CTTMPLE Ausentes usP 4l (2018) usP 4l(2018)
Potencia Microbiológica

Nota: La de Ia casilla 'Norma de"

Etlra aabla se oipliübt o reárcinin de eTctdo o lB pteba y ewqws qe se indic@t en el cerirtcdo de prú¿cto terñindo o en bs l¡brot ofrcial*.
NA: No rplicr VA; Vslor de Aceptrción

Desc ri pc ión: mido recubierto de forma color blanco, biconvexo mntenido en bli sellado con lámina metáIica
describe la i¡formación del producto

ue

Obserurcion€s: Las muestras a¡alizadas CUMPLEN con las

muestras analizadas
icadas. Los resultados solo a las

DRA MARTA o GUEZ
Director (a) general Bc

h4 *tABE

t0

?.

¡¡
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v Colegio de euímico Farmaéutims de Honduras
LABORATORIO OE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio oficial para et contol de calidad de los iiedicamentos de Honduras
coLEcto ot:

o(á'lco FArr/aarfumcos
D,. t-.J\Du-{^s

rNFoR" {E DE RrsuLtloos or lnÁusIs
Fisrco euinflco y MtcRoBtol-ócrco

RT.39

No. de Informe: 0l.l.l.19
Fecha de Recepció¡: 2019102/12- Fecha de Selida: 2019/O3/ll-- Trámite: YIGILANCIA
Nombre Comercial: NITAZOXAMDASWISSFARM-. Nombre Genérico: NITAZOXANIDA--
Forma F¡rmacéuticá./ Conccntreción: TABLETAS RECTIBIERTAS/ 500mg-
Presenteción: 6 TABLETAS X BLISTER X CAJA-.
Solicitado pot: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA Y CALLE LOS AI-CALDES. FRENTE A CITYMA LL, COMAYAGÚELA..
No. de f,ote: 3215339-- Fecha de Fabricación: Fecha dc Erpiración; 2020109--

País: COLOMBIA-Laboratorio Fabricantc: LA SANTE S A.--
Lrboretorio Titullr/Drogucríe: SMSSFARM INTERNATIONAL CORPORATION-- Peis' PAIIA¡úA--
No. dc orden: ARSA-toIE-LEFM{3 tt- No. de Exped ierle: P3772?- No. dc Olicio: NA
NTUESTREO:
Respon sable del LEF-CQFH: NA
Responsable de le Sec¡eterí¡ dc Salud: PER§ONAI- DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARS A)
Lugar de Muestreo: DROG[JERIA FARINTER-- No. de Registro Senitario: M-2O423--
T&maño del Lote: 2 616 TABLETAS--
Feche de Muestreot 20l9l02ll2- Procedimiento : NA

Crntidad muestre¿d¡: I20TABLETAS--
N'Acaa d€ Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
CoDporki¿in ! Conaeddo por:

T¡bkar Rc(rrlicrr.
C¡nrid¡d
Decl¡r¡d¡ Oblcnido

Po¡rir|r¡je
Obl€nldo

E!pGcÍL¡ci¿i,o
(ver nota)

Te.ric¿
Utiliz¡ü Método d€:

'-'\oración:
NITAZOXANIDA 500.00ms 4?9.08mg 9S'82Yo 90,ülr I 0,00./. HPLC/UV Fabricante
ldentificeción:
NITAZOXANIDA CUMPLE Isud al Std. HPLCruV Fabr¡cana€ Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

CUMPLE <O(Eo%)+5% EPLC/UV Fabricante Fabricante
Otres Pruebas:
Variación de Peso (VA) 3,67./o Máx. l57o Estádístico usP 4l(20r8) usP 4r (201r)
Peso Promedio CUMPLE a2lj0 &<aiq Estadístico Fabricante usP 4l(2018)
Pérdida por Secado 2.65/o < 5'0"/o Gravimetrí¡ Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espcsor: 5.65 mm Ancho:8,15 mm Longitud: 19,22 mm

PRUEBAS ÑIICROBIOLOGICAS:
Resultado
Obtenido

Espctificación Norma de: Método de:

NAEsteritidad
<l0UFC/s Menor de 2 000LrFC/g usP 4l(20 r 8) usP 4l(2018)Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Menor de 2001,trC/g usP 4 r (2018) usP 4l(2018)Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g
CTiMPLE Auseriles usP 4l (2018) usP 4l(2018)
NAlotencia Mi

ftterias P

Nota: La aclon de la casilla 'Norma de"

E ta: lablo: re @ryüdbt o rcducir@l de elgrdo a ku prueba .v ewqos qte s. irdlcd, ¿n el . lilcdo dc ptdkh t¿n lintdo o en los librot o¡cioks
NA: No aplicr VA: Vdor de Accptrción

Descripc ión: Tabletas recubiertas capsulares, biconvexas de color amarillo ranurada en una cara la otra cara lis4 contenida en un blister
de aluminio rotulado c.n información del

Observ¡cioncs: Se aplico la monografia del fabricante. ks muestras analiz^das CUMPLEN con las pruebas aplic¿das.

Los resultados s sólo a las muestras analiz¿das

DRA MARTA ODRIGI-]'EZ

tSftc/4 lC,

CC

5
?

Director (a) general
§4, 0A
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Farmaéuticos de Honduras
ECIALIDADES FARMACÉUTrcAS
e Cal¡dad de tos Iuted¡camentos de Honduras

COLECIO DE
ounaco FAfa rA]drirrcos

I]E T.ON I)Ui¿AS

Fecha de Recepción:
Nombre Comercial:

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
Fisrco euÍrrflco y MrcRoBroLóclCo

2Ol9/0AlZ- Fcche de S¡lidr: ?Ot9/O31fi-
IRBESARTÁ N SWISSFARM-- Nombre Gcnérico: IRBESARTAN-.

FormaF¡rmacéutic¡/Concentración: TABLETAS/ l50mg-

RT-39

Presenteción: 15 TABLETAS X BLÍSTER X 30 TABLETAS X CAJA-.
Solicit¡do por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES , FRENTE A CITYMALL. COMAYAGÜELA--
No. de Lote: 31E8348-^ Fech¡ de Fabriceción: 201'll0'l-- Feth¡ de Erpireción:

País: COLOMBIA-Leboratorio Fát ricante: LA SANTE S A -
Laboratorio Titula r/Droguería : SMSSFARM INTERNATIONAL, CORPORATION-- País: PANAMA--
No, de orden: ARSA- to I t-LEFM4092- No. de Expediente: P37720-- No. de Of,cio: NA
MUESTREO:
Rcsponsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de le Secret¿rie de SdUd: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

DROGUERIA FARINTER.- No. de Registro Sánitario: M-2O423--Luger de Muestreo:
T¡meño del Lote: 43 7IO TABLETAS--
Fecha de Muestreor 2019/02112- Procedimicnto: -

C¡ntidadmuesreada: I20TABLETAS--
N"Acta de Muestreo: -

PRUEB-{S Y ENSAYOS
C¡nlid¡d
D€cl¡r¡da

Rcsr¡¡tido
(»tanido

PoEcrt¡j€
Oblenido

E.pócifi.¡.iii,n
(ver nota)

Tóúi:r
UtiliI,d¡ Vérodo de:

orac¡on:
IRBESART 150,00ms 144,44ms 96,29o/" 90,0GI 10.00% HPLCruV usP 4l(2018) usP 4r (20r8)
Identificación
IRBESARTAN CLl}IPLE lgu¡.| al Sad. HPLCruV LrsP 4l(2018) usP 4l(201r)
Ensayo de Disolución (Sr)

IRBESARTAN CU§IPLE
¡iingun, unil¡d
<Q0o%)+s% Espectrof. [JV. usP 4 r(2018) usP 4l(201E)

Otres Pruebas:
Variación de Peso (VA) 6,90o/o Már. 157" Esaadístico usP 4l(20rr) usP.rr(201r)
Dimensiones Geométricas: mmDiámetro: 9,08 rtrm Espesor: 5,06 mm Ancho: NA mm Longitud: NA

PRUEBAS ÑÍICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obaenido

Especilicación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Menor de 2 000UFC/g usP 4l(2018) usP 4l (2018)Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10UFC/g

usP 4l(2018)Re(¡rento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de 200WC/g usP 4l(20r8)
usP 4l(2018)Bacte¡ias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4l (2018)

Potencia Microbiológica NA

Nota La n de la casilla "Norma de"

ry hntlas se añpli@bt o ,c<lucTán de aeue o a las pnetur y etqws qte e
, .: No ¡plics

de pútcb bmndo o en los librus ojc¡oles.
VA: Vrlor de Accptac¡ón

Descripción: Tableta circular, color blanco, biconvexa, sin ratruras ru envasada en bliter de PVC color blanco. con sello

alumín¡co con información del producto con letras color azul

Observaciones: Se aplicó la monografia de Irbesartán tabletas que aparece en la USP 4l(2018) I¿s muestras a¡alizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reponados corresponden solo a las muestras analizadas

iS?ECti
/C

DRA. MARTA LILIANA

"§t$
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COLEGIO OE
o¡r.{co FA§r'rarámcos

Dts FOÑI)UTAS

TNFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
FiSICo QUiTflCO Y MICROBIOLÓGICO

RT-39

No. dc IDformc: ol43.l9
Fecha de Recepción: 20l9l02ll2- Fecha de Selida: 2019/03lll-- Trámite: VIGILANCIA
NombreComercial: IRBESART SWISSFARM- NombrtGenérico: IRBESARTAN--
Forms Fermecéutic, Concentrsción: TABLETAS/ 300mg-
Presetrteción: 15 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA/ CALLE LOS AICALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGÜELA--

No. de Lotc: 3195087--
Laborctorio Fabricante: LA SANTE S A.--

Fechá dc Febric¡ciótr: 2011110-' Fecha de Expiración:
País: COLOMBIA-

20t9/10--

Laboratorio Titular/Drogue rír: SWISSFARM INTERNAIONAL CORPOPáTION-- País: PANAMA-
No. dc orden: ARsA-rott-I-EFMffs-- No. de Expediente: P37'124--

N{UESTREO:
No. de Oficio: NA

Respo nsable del LEF-CQFH: NA
Rcsponsable de le Secreteri¿ de Srlud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)-
Luga r de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. dc Reqistro Saniterio: M-20421-

Tamaño del Lote: 56 610 TABLETAS--
Feche de Mu€streo:. 2019/02112- Protedimiento: NA

C¡ntidadmuestreada: I20TABLETAS--
N" Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compoliciiin J Con¡cnido poir

T¡blet¡
C¡ñtidrd
Dtchr¡d¡

Reiult¡do
Oütcnido

Per(ent¡jc
Obl€n¡do

E¡pecilteción
(ver nota)

Tec¡ic!
Utilir-¡ü Mérodo de:

.-foración:

IRBESARTAN 300,00mg 300,98mq r00J3% 90.(xrl I o.m./. EPLCruV usP 4l(20rr) LrsP 4l(201t)
ldentificación:
IRBESARTAN CUMPLE lgual al Std. trsP 41(20r8) usP 4 r (20r 8)
Ensayo de Disolución (Sr)

IRBESARTAN CUMPLE <0(a0%)+5% Espectrof. Uv LrsP 4r(20r 8) usP 41(201r)
Otras Prueb¡s:
Variación de Peso (VA) 6,O50/" Máx. l57o Estadístico usP {1(201t) usP 4r(201r)
Dimensiones Geométricas: Diámctm: I l,l2 mm Espesor: 5,68 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
R€sultado
Obaenido

Especificación Norm¡ de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacrerias Aerobias Mesófilas < l0 UFC/g Meno¡ de 2 000UFC/g usP 4l(2018) usP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levadums <10UFC/g Menor de 200t-IFC/g usP 4l (2018) usP 4 r(2018)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4r (20r8) usP 4l(2018)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación de la c¿silla "Norma de"

4t tablllr se útpliüát o rcduciftt de E1leftlo a lat p eh6 yenqps que tc
. .: No aplica

ceñiÍrcelo Fú/do Eñindo o n los libtos o¡ciales
VA: Vdor de Aceptaciiin

Ilescripción: Tableta circular, color blanco, biconvex4 sin ranuras ru empacaüs en blíster de PVC color blanco, serigrafiado con
información del producto mn letras color azul

Obse¡vacioncs: Se aplicó ta monografia de Irbesartán tablems que apa¡ecc en la USP 4l (2018) Las muesras analizadas CUMPLEN
con las icadas Los resultados sólo a las muestras analiz¿das

airu

+

DRA- MARTA lANA o GU
Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéulicos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcIS

Laboratorio Oficial para el Cont¡ol de Calidad de los Medícamentos de Honduras

TNPoRMB DE aBs¡ur,tADo DBA¡¿ÁLtr s
Ftsrco qrrhffco Y rf,cRoBroródco

colicto oE
oul.rco FA¡ú.rAcáIficos

DE T]O\ D I,,RAS

Fecha de Recepción | 20lEl09l13-
Nombre Comercial: LOGICAL' 2-

Fechr de Sslide: 2019103/14--

xGs

No. de loforDc; 0177.19

VIGILA¡ICIA
NombreGenérico: RISPERIDONA--

Forma Farmacéutic¡/ Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/
Prcsentación: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCATDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÜELA--
No. de Loac: M00613-- Fecha de Expiración:

P¡ís: LIRUGUAY-
20t9ltt--

Laboratorio Fabricanfe: ROEMMERS S.A --
Láboratorio Tituhr/Droguería: PANALAB S.A.-- PaÍs: GUATEMALA-
No. de orden: ARSA-oi lt-LEFM{6 t4-- No. dc Expediente: 23156- No. de Olicio: NA
MUESTREO:
Respon srble del LEF-CQFH: NA
Responsrble de l¡ Secrct¡rír de Srlud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGI.JLACION SANTTARIA (ARSA).-
Lugrr d€ Muestrro: DISTRIBLTIDORA LETERAGO S.A- No. d€ Registro Senit rio: M-15543-
Tam¡ño del l,ote: 3 630 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS- C¡¡tid¡d muestreada: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--
Fecha de Muestreo: 20ltl09ll2- Proc€d¡m¡ento : NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compo:iciir } Cor&n¡do po.:

Colñpriñido R€cubie¡lo
C¡ntid{d
D€cl¡red¡

C¡Illid¡d
0)lcnidr

Portc¡lt¡j€
Obtenido EsF.ci6cr.iin Te.ni.?

Utiliz¡d¡ Método d€:

Aalor¡ción:
2,00m9 1,96ms 97,19o/o q),o{r I t 0,00% EPLCruV usP 4r(2018) Interno Lab.

Identilicac¡ór¡:
RISPERIDONA CTTMPLE Iqual al Std. HPLC/UV Interna Lab. lnterno Lab.
Ensayo de Disolución (S¡)

RISPERIDONA CUMPLE
Niqun¡ unld.rl
<OC75'/.)+5 % HPLCruV usP 4r(2018) lnterno Lab.

Oares Pruebas:
Prueia de Friabilidad o,ooyo Nláx. lo/o Friábilizador usP 39(2016) usP 39(2016)
Uniformidad de Contenido 7 J2Yo Máx. 1506 Estadístico usP 3e(20r 6) lnterno Lab.
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 8.01 mm Espcson 4,16 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

--TSPERIDONA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de l¡ Pruebe
Resultrdo
Obtenido

Norma de: IUótodo dc:

Esterilidad NA
Re€uento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/g Menor de I 000UFC/g usP 39(2016) usP 39(20r 6)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/e Menor de lOOuFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 39(2016) usP 39(2016)

.lptencia Microbiológica NA
tobk$ se onpliú¿ñ o re.tucinb ¡le aarcdo o 16 p ebs y ensqros qre se hdicot en el c¿rliJ¡cdo & prdtucb krrninalo o eú los l¡htü oJ¡cioles

NA: No aplica

Descripción: Tabletas circulares, biconvexas, color blanco, ranurada en cruz una de sus caras y la otra cara lisa, contenida en un blister
de aluminio rotulado con información del producto

Observrciones: El pago por derecho de análisis de este produdo fue re¿lizad o el2019/02125. CORRECCION ORDEN DE
ANALISI S: Titular: PANALAB, S.A. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

conesponden solo a las muestras analizadas

DRA MARTA L IAN RO GWZ
Director (a) general

Venión l8
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Colegio de Quimico Farmaéuticos de Honduras

LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcIS
Laboratorio oficial para e¡ contsol de calidad de los lÚedicamentos de Honduras

TNFoRMB DB RBs¡ur.taDo DBA¡¡AL¡8Is
rfoico cuñ,ffco Y r,trcroBror.óqco RT.39

Fecha de Recepción : 2Ol8l09ll3- Fechr de S¡lida: 2019103114--

No. de lnforme: 0l7l.l9

vIGII,A¡¡CIA
AMOXICILINA CTRIHIDRATO) +

Nombre Comcrcial: CLAVULIN C/12- Nombrt Genórico: ÁctDo cLAvuLÁNICo (cLAWLANATO DE POTASIO}-

Form¡ Fermacéutica/ Concentreción: POLVO PARA SUSPENS IÓN ORAU 400mc + 57mgl5ml-
Pr€scntación. POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA X CAJA--

AGENCI-A DE REGULACION SANTTARH (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CIIYMALL, COMAYAGÜELA..Solicitedo por:
No. de [,ote: 00886-- Fecha de Fabricación:
Laboratorio Fsbricinte: ROEMMERS S.A I C.F.--

Fecha de Erpiración:
País: ARGENTINA-

20t9lo'1--

Leboretorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A.-- P¡ís: GUATEMALA-
No. deorden: ARSA-{}618-I-EFM{569- No. de Ef,pediente: 9 t 96--
M UESTREO:

No. de Oficio: NA

Responsable del LEF-CQFH; NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGLTLACION SANITARIA (ARSA)-.
Lugar de Muesreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-
Tamaño del Lote: I 566 FRASCOS--
Fecha de Muestreot 20l8l09ll2- Procedimiento: NA

Centidad mucstreadr: 26 FRASCOS--
No Actá de Muestreo: NA

No. de S&nit&río: M-061 l8--

PRTIEBAS Y ENSAYOS

nmposicttón y Conltn¡ito por: 5EL
C¡ntid¡'l
M¡.rsdá

C¡¡tid¡d
Obt€nid¡

Porcentrj€
Ob.rn¡do

Esp€cific{ciiin
Téc¡ic¡
Utiliard, Nonn¡ de: Mélodo dc:

Valoración:
AMO)OCILINA (TRIHIDRATO) ¡100,00m9 4l2,0lmg 103.0070 ¡rt),(l{1120.00.L }IPLC/UV usP 39(201ó) usP 39(2016)
ÁCIDo cLAVULÁNICo
(CLAWLANATO DE POTASIO) 57,00m9 62,51m9 r09,670/o 90,ül I 25,00% HPLC/UV usP 39(2016) usP 39(2016)
ldentificación:
AMO)(lCILINA (TRIHIDRATO) CUMPLE Igua.l al Std. HPLC/I. \' usP 39(2016) usP 3e(2016)
ACIDO CLAVTJLANICO
(C LAITJLAN ATO DE POTASIO) CUMPLE Igusl sl Std. HPLC/I-IV trsP 39(2016) trsP 39(20r ó)
Otres Pruebas:
pH (25+2fC 4,t 3,&6,6 pHmetro usP 39(2016) usP 39(2016)
Densidad (g/ml) 1,0229 Picnómetro trsP 39(2016)
Agua 8,520/" < 11,00/o Karl Fischer Fabricanfe usP 3e(20r6)
Tiempo de Reconstrucción 00h00min,l4 S lmin Fabricaote Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámearo: NA mm f,spesor': NA mm Ancho: NA mm tongitud: NA mnl

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcióo de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

NA
<l0UFC/g Menor de 1 000UFC/g usP 3e(2016) usP 39(2016)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de 100uFC/g usP 3e(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CUÑTPLE Ausentes usP 39(2016) usP 39(201ó)
Potencia Microbiológica NA

erilidad
Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Fsta túla te a npliobr o ,eá¿citbl de ülrerdo a lat pteba y ensolas que se indic.r, en el ceúirtcdo d. Fútclo tetaindo o eñ bt libros oficiaLs
NA: No apücr

Descripción: Polvo de oolor blanco, corfenido en u¡ frasco de plástico blanquecino, con tapón de rora de aluminio color amarillo y
tiene grabado el logo del laboratorio, tiene etiqueta con información del producto. Al reconstituir se forma una suspensión de color crema

Observacioncs: El pago por derecho de análisis de este produao fue realizado el2Ol9l02l25. Se aplicó la monografia de Amoxicilina
y Clawlanato Potásico para Suspensión Oral que aparece en la USP 39 (2016), CORR.ECCION ORDEN DE ANALISIS:
Nombre Comercial: CLAVULIN C/I2, Concentración por unidad de dosis: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 400m9,
Titula¡; ROEMMER§ DE CENTRO AMERICA S.A. Las muest¡as analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas
Los resultados en sólo a las muestras analizadas.

DRA MARTA

§t t0,

¡

Ota§ct:r^
.v

Yersión 18
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INFORI,IB DB RBSIJI,TADO DBA¡¡ {LISI§
rfSrCO Quh,cO Y IT,trC.ROBIoLóorCo RT-39

No. de lnforme: 0172.19

Fecha de Recepciónz 20ltlOgll3- Fccha dc Selide: 2ol9l03/l+-
NombreComercial: GIVOTAN- NombreGenérico: MTAZOXANIDA--
Forma Farmacéutica/ Conc€ntración: POLVO PARA RECONSTITIIIR A SUSPENSION ORAU l00mg/5ml-

VIGILANCL4

Prcsent¡ción: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANTTARTA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FR¡NTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: i7l239K-- Fecha de Fabricación: 20l7lll-- Feche de Erpiración:
País: ECUADOR-

2020ltt--
L¡bor¡torio F¡bric¡ntc: ACROMAX LABORATORIo QUiMICO FARMACÉUTICO--

Laboratorio Tif ular/Droguería: ROEMMERS DE CEI'{TRO AMERICA S.A -- Pais: GUATEMALA-
No. d€ Expediente: 2357 t -- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Respon sable del LEF-CQFH: NA
Respon sable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA ACENCIA DE REGULACION SANTTARIA (ARSA)--
Lugar de Mu6trEo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A- No. de Reg¡stro Sanitario: M- 15493-
Tamaño del l,ote: I 562 FRASCOS--
Fecha de Mueslr?o: 2018/09/12- Procedimiento : NA

Centidrd muesfreada: 26 FRASCOS-
No Act, de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Método dc:Compo.ición t- confenido por': sml-
Canlidád
Decl¡rrda

C¡ntid¡d
Obf€niü

Pol!err¡jr
Obtenido

Erpcci6c¡cún
T¿f,í¡c¡
Ufiliad¡

Aaloración:
Fabricante100,00m9 9.1,58m9 94'560/o q),o(lll0,m% HPLCruV Febricante

Identilicación:
NTTAZOXANIDA CU]!f PLE lgual al Std. HPLC/UV Fabr¡cante Fabricaote
Otras Pruebas:
pH (25+2\"C 1,1 3,5-4,5 pEmetro Fabricanae usP 3e(2016)
Densidad (e/ml-) I,l l.t9 Picnómetro trsP 39(2016)

Volumen de Entrega 30,0mL CTTMPLE to7,67c/"

r00,m%
nEln¡ Gi .d

< rÁ(n% usP 3e(2016) Fabricante
Tiempo de Recoostitución fi)hühnin33 S I min. lnrpe.ció¡ Visu¡l Fabricante
Dimensiones Geométricas: D¡imetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm l,ongitud: NA mm

.,ITAZOXANIDA

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcióo de Ia Prueba Result¡do
Obtenido

Espccificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <l0UFC/g Menor de looUFC/g usP 39(20 r6) usP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/P Menor de I0UFC/g usP 3e(20 r6) usP 39(2016)

CUMPLE Ausentes usP 39(20 16) usP 39(2016)
NA

as

Microbioló
Estas tóh\ se anpli&;n o rcálcinb de E1ledo o la; pteba ¡' asa¡os que se tudican en el certificdo de Fduci¡ te¡mindo o en los libros o¡croles-
NA: No eplica

Descripción : Polvo de color blanco, contenido en un frasco de vidrio color ámbar con tapón de rosca plástica color blanco, tiene
etiquaa con información del producto. Al reconstituirse forma una suspensión de color ¡os¿do

Observeciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realiz¿do el ?Ol9l02lZS Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los rezultados reponados corres¡ronden sólo a las muestras a¡alizadas

!§PtCr¡¿ 1¡

DRA MARTA It !?.
Direr/.or (a) general

[6cr

¿ -(d
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRrc DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUTrcIS

Laboratorio oficial para el contfol de calidad de tos iled¡camento§ de Honduras

No. de orden: ARSA{318-LE[M4545-

Fabricante

-------- -------t

lr'

Colfiia Lará. No 636. Avc José Ma.ü. Cdle GfierelO H¡¡g¡n6, Aparbdo PGtel759, TogrErgalpa, M.D.C , Hoflduras, Cá
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¡NFIORMB DB NESII'I.IADO DB A¡¡¡§J8IS
Ftsrco auh[@ Y r,feoBror.ócrco

COLEGIO DEqi.rcoFAnñ aámcos
Dt l¡()NDURAS

RG39

No. de Info¡me: 0169,19

Fecha dc Recepc i6¡: 2Ol9l09ll3-
NombreComercial: !'IROSUPRII-

Fech¡ de Selida: 20l9lo3/14-- YIGILANCIA
NombreGenérico: IMIQUIMoD--

Form¡ Farmecéulic¡/ Concentr¡ción: CREMA TOPICA'I 5gl l00g-
Pr€sentác¡ón: 5 DE CREMA X TUBO X CAJA--
Solicitedo por: AGENCTA DE REGI,'LACI SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA-.

No. de Lote: 52192-
L¡bor¡torio Fabricante: ARBOFARMA S A S --

Fech¡ de Febric¡ción: 2ol8l02-' Fecha de Erpiración: 2020t02--
P¡ís: COLOMBIA-

Laboratorio Titula r/Droguerí¡: SCANDINAVIA PHARMA LmA-- País: COLOMBIA-
No. de orden: ARSA{3 t8-LEFM-{X86- No. d€ Exp€diente; 22817-- No. de Oficio: NA
\T UESTREO:
Respo nssble del LEF-CQFH: NA
Respo nsablc de la Secretaría de S¡lud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGIJ'LACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestr€o: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.- No. de Registro S¡nitario: M-15138--
Tamaño del [¡tc: 250 TLTBOS-- Catrtidad muestrcrde: 30 TUBOS-

NoActe de Muestreo: NAFecha de Muestreo: 20ltl09/12- Procedimiento : NA

Comporicún y Conrcrido por:
I00

PRUEBAS Y ENSAYOS
Ca¡tid¡d
D€cl¡rrd¡

C¡nt¡dsd
OüfEnid,

Porcentaj€
Ob.€nido Eip€cifr¡ción Téüic¡

U.iIi^ dr Norrnr dc: Método de:

Valoración:
IMIQUIMOD 5.000g 5,056s l0l 

'12'/o 90,0+t t0,m% TIPLC/TIV Fabricante Fabricante
Idcntificaciónr
IMIQUIMOD CUN1PLE Icual al Std. EPLCruV Fabricante Fabricante
Otrás Pruebas:
pH (25x2)"C 5,7 5,G7,0 pIIm€fro Fabricánte usP 39(2016)
Dimensiones Geométric¡s: Diámetro: NA mm EspcsoÍ: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Tota.l Bacterias Aerobias Mesofilas < I0UFC/g Menor de IOOUFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UTC/g Menor de 1OUFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CTiMPLE Aus€ntes usP 39(2016) usP 39(20 r6)
Potencia Microbiológica NA
Estos tohlat se .rrnpltorlrn o re{}uc¡rán de Gaerdo a las pruehas y ersa¡ns que se iúlic.r, en el certilc&lo de prúclo lemtindo o ¿n los l¡hros oÍciales

.¿(A: No aplicl

Descripción: Crema blanc4 homogénea untuosa al tacto; mnt€nida en un u¡bo colapsible blanco, serigrafiado con información del
producto, tapa rosca blanca

Observ¿ciones: fabricante
CORRECCTÓN ORDEN DE ANÁLISIS: Forma Farmacéutica: CREMA TOPICA. l¿s muestras analizaüs CUMPLEN c¡n las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados mrresponden solo a las muestras analizadas.

5.¡-i

flt¡Ll0¡

DrRECClgl §DRA. MARTA LILIA CUE4,-
Director (a) general

\i.-rl,,l
EN9ñAL
lfitú 0flC

Versión 18
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARUACÉUICIS

Laborator¡o oficial para el contfol de calidad de los Medicamento§ de Honduras
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€ l
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATóRD DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTCIS
Laborator¡o Ofic¡al para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFoRMB DBRBs¡t rrADo DBA¡IÁuBrs
rt$co cuh'f,co Y ¡raeogroróorco

COLECIO DE
d.É{co F Ei.raaRmcos

DE FO\DIJ.¡AS

Fecha de Recepciónz 201ElO9l13-

xG39
No. de Ioformc: 0174.19

VIGII-ANCIA

Nombre Conerciat: EUKfNE H 40/25-
Forms Farmrcéutic¡/ Concentreción: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/

Fechs de S¡lida: 2019103114--

OLMESARTAN MEDOXOMIL +
Nombre Gc¡érico: HIDROCLOROTIAZIDA--

(

Presentación: I0 COMPRIMIDOS X B R X JO COMPRIMIDOS X CAJA--

Solicitedo por: AGENCTA DE REGULACfON SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA..

No. de Lotc: 10144-- Fech¡ de Fabric¡ción: 2017l12- Fecha dc Erpir¡ción: 20l9ll2--
Laboretorio F¡bricante: ROWE, S.R.L.-- Prís: REPLTBLICA DOMINIC ANA--
I-abor¡torio Titul¿r/Drogueria : ROEMMERS DE CENTRO AMERJCA S-A.- País: GUATEMALA-
No. dc orden: ARSA46I8-LF.FM4479- No. de Expediente: 36368-
MUESTR.EO:

No. de Oficio: NA

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

Luga r de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.--
T¿maño del [¡ae: l] 010 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-- C¡¡tidad muestrerda: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--

Fecha de Muestreo: 20l8l09ll2- Procedimiento : NA NoActa de Muestreo: NA

CoEp.6ici¿ln y Conietr¡do por:
Comprimido Rñublerto

C¡nli'trd
Dccl¡rad¡

C¡nl¡d¡¡l
Oblcnklr

PorEeolljc
Obtcnido Erpccifrrkin Téúk¡

Utiliz¡d¡ Dlélodo dr:

Valorecióni

^-MESARTAN 
MEDOXOMIL

r¡DROCLOROTIAZIDA
40,00mg 38,26mq 95,66"/o 90,tm-t I0,00./. HPLCruV Fabricante Fabricanle
25,00ms 24,10m9, 9t,1to/o 90.{xL I I 0.m./. EPLCruV FabricaDte Fabricante

Identificación
OLMESARTAN MEDOXOMIL CUMPLE IEual al Std. HPLCruV Fabricanae Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA CUMPLE lgual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

CUMPLE <QOO./.hsv. EPLCruV Fabricatrte Fabricante

HIDROCLOROTIAZIDA CLIÑTPLE <ax6ll'/.1+3'/. HPLCruV Fábr¡caItte Fabricante
Otres Pruebas:
Uniformidad de Contenido
OLMESARTÁN MEDOXOMIL 5,49"/" Máx. l57o HPLC/UV Fabricante
Uni formidad de Conteriido
HIDROCLOROTIAZIDA 3'17"/o Máx. l57o HPLCruV Fabricanle Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 10,15 mm Espesor: 5,56 mm Ancho: NA mm Irngiaud: NA mm

PRUEBAS NI ICROBIOLOGICAS:

Descripción d€ ¡¿ Prueb¿
Resultado
Obtcnido

Especifrcrción f{orm¿ de: Mótodo dei

-<erilidad
r..,cuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

NA
<l0LIFC/g Menor de I 000UFC/g usP 3e(2016) usP 3e(20 r6)

Recuento Total de Hongos y Levaduras < I0UTC/g Menor de lo0UFC/g usP 3e(20r 6) usP l9(20r6)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 39(2016) usP 39(2016)
Potencia Microbiológica NA
Ettat lúlÉ se @npl¡úb1 o reárc¡rth dc últerdo o lar pueb6 y etlrqút qte se idícdt en el ctrlilcdo de profucto knizdo o e¡ bt übtos oÍtcioles.

NA: No ¡plic¡

Descripción: Comprimido circular recubieno de color salmó¡, biconvexo, liso una de sus c¿ras y con ranura central la otrA contenido
en un blister de aluminio sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiada Ia información del producto

Observecioncs: El pago por derecho de análisis de este produdo fue reálizado el20l9l02l25. Se aplicó la monografia del fabricanle
CORRECCIÓN ORDEN DE ANALISIS: Titular ROEMMERS DE CENTRO AMERICA, GUATEMALA.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las oruebas aolicadas. Los resultados remrtados conesoonden sólo a las muestras analizadas

A!10

DRA MARTA o GUEZ @
q9

Director (a) general OTREC
10 tl

RAL

Colmia Ler., No.636, Av6 JGÉ Msrt, Cdb G€nera¡ O Hl¡gins. Af'e¡1ado PGtrt75S, Togi-cEátpe. M.O.C., tidldrrÉ, C A
feloleL. ?,21{)19 I D1¡l4S. Cúr€o 6l€ctónbo: lebcqf@ffind.cdn
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Colegio de Químico Farmaéutims de Honduras
LlaoRArÓnlo DE ESPEcIALIDADES FARMAcÉurlcAs

Labofatorio oficial para el contfol de calidad de ¡os illedicamentoo de Honduras

TNFoRllB BREnlrrrarro DBA¡{ÁLI$g DTro
FtSr@ AUh,r@ Y MrcRroBKn óGrco ^r'J'

No. de Informe: 0179.19

Feche de Recepción : 2Ol8lo9/13-

Nombre Comercial: EUKENE H 4OII2.5_
Forma Farmecéuticr./ Conceutración: COMPRIMIDOS RECI-IBIERTOS/

Fecha de Sálida: 20t9t03114--
OLMESARTAN MEDOXOMIL +

Nombre Genérico: HIDROCLOROTIAZIDA-'
5m

!.IGILANCIA

Presenfrción: l0 COMPRIMIDOS X STER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA.-

Solicitado por: AGENCTA DE REcuLAclóu seNtremn (ensey CATLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGT]ELA--

No. de Irte: t 041 7-- Fecha de Febriceción: 20ltl02-- Fecha de Expiración z 2020102-

LaborstorioFabricente: RO Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
l,¿boratorio Titul, rlDroguerie: ROEMMERS DE CENTRO CA S.A.-- Pris: GUATEMALA-
No. de orde¡: ARSA-06 I E-LEFM{476 - No. de Erpedient€: -16367 -- No. de Oficio: NA
NfUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: .'-A
Respo ns¡ble de la Secrctrri¡ de S¡lud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGIJLACION SANITARIA (ARSA)--

Luger de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERACO S-A-- No. d€ Registro Sanitario: M-19160-
T¡m¡ño del Lote: l3 440 CoMPRIMIDOS RECUBIERTOS- C¡nrid¡d mue§tre¡ds: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--

Fecha de Muesarco:. 20ltl09/12- Procedimiento : NA N" Acte de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cotllpoóic¡iin ) Conferido por:

Comprimido Recubicrlo
Canfidad
Decl¡rsds

C¡nIid¡d
(»tenidr

Porf-cía¡j.
Obtcnido Elpecif¡c¡.k;n

Té€ntoá
Uliliaa d¡ Método dc:

Valoración:
A"MESARTAN MEDOXOMIL
..TDROCLOROTI,AZIDA

40,00m9 38,83mg 91,0to/o 90,0{ll10,00./. EPLC/UV Fabricante Fabricante
l2,50ms ll.6lms 92,46"/" 9n.0{ll10.00 % HPLC/TÑ Fabricante Fabricanle

Identificación:
CUMPLE lqual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

HIDROCLOROTIAZIDA CUMPLE Igu¡l al Std. HPLCruV Fabric¡nte Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

OLMESARTÁN MEDOXOMIL CUMPLE
Nins¡n. tmil.d
<oot/.)*5./. HPLCruV Fabricante Fabricante

HIDROCLOROTIAZIDA CUMPLE
\insun¡ llrU¡d
<Q<&%Y3./. HPLCruV Fabricante Fabricante

Uniformidad de Contenido
OLMESARTÁN MEDOXOMIL 2,14o/o HPLC/TiV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido
HIDROCLOROTIAZIDA 1,gto/o MáL r5% EPLCruV Fabricante Febricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro:10.14 mm Espesor: 5,74 mm Ancho: NA mm tongitud: NA mm

PRUEBAS NIICROBIOLÓGICAS:

Descripc¡ón d€ la Pru€b¿
Resultedo
Obteoido

Especificeción Norma de: Método de;

-E-rerilidad
,--icuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas

NA
<lSfiFC/s Menor de I OOOUFC/s usP 39(2016) usP 39(2016)

Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/e Menor de lOOtlFC/g usP 39(2016) usP 3e(20r6)
Bacterias PaIógenas CT]MPLE Ausentes usP 3e(2016) usP 39(20 r6)
Potencia Microbiolósica NA
F:ld tabl8 se arrpüútblo ¡edlcinin de úü¿tdo d la, pwb<s y er,-tatÚ.s pe se inl¡c@t en el cerlifrcdo de pr&rclo lerñ¡ndo o e los libros ort.iales
NA: No aplice

Dcscripción: caras, contenido en un blister de

aluminio sellado con lfunina de aluminio tlene ado la información del roducto

Observ¡ciones: El derecho de análisis de este

CORRECCIÓN ORDEN DE AN : Titula¡ ROEMMERS DE CENTRO
fue realizado el 2019102125. Se icó 1a

GUATEMALA.
del fabricante

Las muestras analizadas CIJMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reporlados corresponden solo a las muestras analizadas

DRA MARTA LI
Director (a) general

Yersión 18

Colonia Lar., t{o 6t6, Avs. J.Eá M-li, Cdb Gcí€r¿l O HEirls, Ap6.tado Pdil75g, T€gE¡galpe, M.O C , Hdrá.f*. C.A
f .l€lal:2221&19I2144&. Cqr6o oLcfrri¡c. la!.qf@h.'ürid dr
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóR¡O OE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio oficial para el control de calidad de los Medicamento§ de Hondufas

TNFoRMB DBRBs¡t traDo DBA¡¡A¡JBrS
ris¡co qutrno Y lr,gclRoBror.ócrco lGr

No. de Inform: 0ltl.l9

VIGILANCIAFecha de Recepciór: 20r 8/09/1 8--

Nombre Comercisl: EUKENE H 20/12.5-
Forme Farmacéutict/ Concentración:
Presentación: l0 COMPRIMIDOS X B

Feche d. Sa]ida: 20l9l03ll4--
OLMESARTAN MEDOXOMIL +

NombrrGenérico: HIDROCLOROTIAZIDA--
COMPRIMIDOS RECT'BIERTOS/ 12 5

TER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA.-
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANTTARIA (AF.SAY CALLE LOS ALCAIDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA

Fech¡ de Fabricación: 2017ll l- Fecha de Expireción: 2019/ll--
País: REPUBLICA DOMINICANA--Laborxtorio Fabricante: ROWE, S RL--

La boratorio Titulsr/Droguería : ROEMMERS DE CENTRO AMÉNCA S.A,-- P¡íS: GUATEMALA-
No. de orden: ARSA46 t 8-LEF¡\,{4I80- No. de Erpedi€nte: 35869--
}ILTESTREO:
Respo nsable del LEF-CQFH: NA
Responsa ble de la Secrctarí¡ de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Luga r de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S A.-- No. de Registro Seniaario: MJ9080-
T¡maño del Lote: l5 540 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS- C¡ntided mu€strc¡da: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS'-

Fecha dc Muestreo: 20ltl09ll2- ProccdiBiento : NA No Acta de Muestreo: NA

PRUEB,l.S Y E¡iSAYOS
Compo.ición y Contenido po.:

Comprimido Recubi€ño
Crnlid¡d
Dccl¡rada

Cr¡ttidad
Obtctrid¡

Porccül¡je
Obienido

Erpecinc¡ciótr
T€cnk'¡
Utiliz¡d¡ Método dc:

20,00mg 19,22mg 96,12o/o 9o,fitt t0,m% HPLCruV Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA l2,50mg l2,33mq 9A,6to/o 90,00-r 10,00 % EPLCruV Fabricante Fabricante
Identificeción
OLMESARTAN MEDOXOML CUMPLE Igual al Std. flPLCruV Fabricsnte Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA CT'MPLE Iquel al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Enseyo de Disolución (Sr)

OLMESARTAN MEDOXOMIL CUMPLE <QC'0%FS% EPLCruV Fabricante Fabricante

HIDROCLOROTIAZIDA CUMPLE <0(6{r%)+5% HPLCruV Fabricante Fabrica]lte
Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido
OLMESARTÁN MEDOXOMIL 3,520/. Mát- l5o/. HPLC/UV Fabricánte Fabr¡cflnte
Uniformidad de Contenido
HIDROCLOROTIAZIDA 5,t20/" Má¡. 157¡ HPLCruV Fabricante Fabricente
Dimensiones Geométricas: Diámetm: 10,17 mm Espesor: 5,70 mm A¡eho: NA mm Longitud: NA mm

on:
UII\4ESART MEDOXOMTL

PRTEBAS MICROBIOLOGICAS:
Resultsdo
Obtenido

Especificación Método de:

NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <loLIFC/s Menor de I 000UFC/q usP 39(20 r6) usP 39(20 r6)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de lOOl.lFc/g usP 39(2016) usP 3E2016)
Bacterias Patógenas CUMPLf, Au sentes usP 39(2016) usP 39(2016)
Potencia Microbiológica NA

Descripción de l¡ Prueba

csterilidad

EslB lóla sc arrpliúb, o reálcirbt de Eutdo a lB prcba y eruo¡ns qtc te ir¡dica en el cerli¡cdo dc Fú¿clo Errtirrdo o en los übros ofrciales

NA: No ¡plic¡

Descripc ión: Comprimido circular, recubierto de color anaranjado claro, biconvexa y lisa por ambas caras. contenido eD un bl¡ster de

aluminio, sellado con lámina de aluminio que tiene serigfafiado la info¡mación del producto.

con las pruebas aplicadas Los resrrltados reporlados coresponden sólo alas muestras ¿naliz¿das.

>*-e2
DRA. MARTA-Ztr-IANñ ROMi

Director (a) general

i ül¡"
0ü

EPA
¿

Versión l8
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No. dG L¿te: 09905-

No. dc Oficio: NA

Normá de:

Observ¡ciones:
CORRECCIÓN ORDEN DE ANALISIS: TituIaT: ROEMMER§ DE CENTRO AMERICA. Las muestTas analizadas CUMPLEN
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Fecha de Recepciór: 2Oltl09/13- Fechr de Selide: 2019/031 14--

xGr
No. de Ioforne: 017E.19

YIGILANCIA
CLONDONATO DE LISINA +

NombrcGenórico:CICLOBENZAPRINACLORHIDRA-.TO--Nombre Comercirl: DORDflNA RELAX-
Form¡ Farmacéutica/ Concentrac¡ón: COMPRIMIDOS RECTIBIERTOS/ I 25mgl5

Prescntaciótr: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 200 COMPRIMIDOS X CAJA-
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CAILE LOS AI,CATDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÜELA--

No. de l,otc: M01360-- Fccha de Fabricación: Fcche de Erpiración: 20201o8--

Leboratorio F¡bricf,nte: ROEMMERS S A -- Pais: LTRUGUAY-
I-á boratorio T¡tul, r/Drogteríe: ROEMMERS DE CENTRO AMERJCA S A -- Pais: GUATEMALA-
No. dc orden: ARSA48 I8-LEFM{ 119- No, de Erp€dicnt€: I6E50- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable dcl LEF-CQFE: NA
Respo ns¡ble de l¡ §ccret¡rir de Sdud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo
T¡m¿ño del Lote:

: DISTRIBUIDORA
6] 600 COMPRIMIDOS

Fechr de Muestrcot 2018109/12- Procedimiento : NA
Crntid¡d úueslrerd¡: 200 COMPRJMIDOS RECUBIERTOS--

NoActa de Muestrf,o: NA

PRTTEBAS Y ENSAYOS
Comporhlin y Contenido por':

Comprimido Rccubierao
C¡nJidád
De.hlld¡

C¡I|tid¡d
Ohienid¡

Porftol¡je
Oblcnido E¡pecificscúr

Té.ni.¡
Ut hid¡ NoIm¡ de: Mótulo de:

Velor¡ción:
- -oNlxrNATo DE LISINA
CICI,OBENi¿APRINA C I,ORHIDRATO

125,«)mg l20,t5mg 96,6to/o q).0G I 10.00./. HPLC/UV Fabricante Fabricante
5,00me 5,l7mg 103,39% 90,0G110.00./. HPLC/ITV Fabricant€ Fabricrnle

Identificarión:
CLOND(NATO DE LISINA CUMPLE Iqud al §td, HPLC/UV Fabricsnte Fabricante
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO CUMPLE lqual al Std. HPLC/UV FabricaItte Fabricante
Ensáyo de Disolución (S¡)
CLONDflNATO DE LISINA
(3Omin) CUMPLE <QO5./.r+5./. HPLC/T]V Fabricante
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRA'IO
(6omi¡) CUMPLE

i\hgun. üñü¡d
<OO5'/.1+5'/. HPLCruV Fobricente Fabricante

Variación de Peso (VA)
CLONDCNATO DE LISINA 2.900/" Máx. lSole Estedistico usP 39(20r6) usP 3e(2016)
Uniformidad de Comenido
CICLOBENZAPRINA CI.ORHIDRATO 1,63a/o Má¡. l57o HPLCruV Fabricante Fabriceote
Peso Promedio(mg) CUMPLE 217,flt2?t,m Esfrdístico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diimetro: 10,24 rtrm Espesor: 3,42 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRTIEBAS MICROBIOLÓGICAS:
R€§ult¡do
Obtcnido

Especificeción Norma de: Método de:

Recuento Total Bacteria-s Aerobias Mesófilas < IOUTC/g Menor de I 000LJFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras < I0UFC/g Menor de lOOUFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CTiMPLE Ausentes usP 39(20 r6) usP 39(20r6)

Descripción de h Pruebe

Etlat lób re aiplioót o ,tdtcÍót & rutú o la pteba y ensa¡ot rye te fudidn en el cerdJlcdo de prodrcto Lminú o en los kbrot oicidls.
NA: No epüce VA: V¡lor & Aceptrción

Descripción: Comprimido recubierto de forma c¡rcular, color az.¡l celeste, en una "DR" y en la otra el logo del laboratorio
fabricante Contenido en blister sellado con lámina metálica describe la información del

Obsenaciones: El pago por derecho de análisis de ese producto fue reálizzdo el2Ol9lO2/25 Se aplicó la monografia del fabricante
CORRECCIÓN ORDEN DE ANÁLISIS: Titular: ROEMMERS DE CENTRO AMÉNTCA, GUATEN N,I. Las muestlas
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas Los resultados reponados coffesponden solo a las muestras analizadas.

DRA MARTA ILIAN
Director (a) general

iiuuo¡

0rRECCl0ll
6Ei{ERAL

Versión l8
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRP DE ESPEC¡ALIDADES FARi'ACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los edicamentc de Honduras

No. d€ Regbtro Srnit¡rio: M-l lE6l-

Fabricante

0tras Pruebas:

producto
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Colegio de Quimico Farmacéut¡cos de Honduras
LABORATóRO DE ESPEC¡AL]DAOES FARMACÉUTrcIS

Laboratof¡o oficial para el control de calidad de los Medícamentos de Hondufas

TNFoR!,IB DB RBs¡rrr-tADo DB ANA¡JBrg
ñico quh,n@ Y ltrq.oBror.ócrco RT.39

No. de Informe:0166.19

Fecha de Recepc ¡ón:201E/09/13- Fech¡ de S¡lida: 2019103/14---

Nombre Comercial: HPB- Nombr€ G€nérico: FINASTERIDA--
Forma Farmecéutice/ Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5mg-

VIGILA¡iCTA

Present¡ción: 30 COMPRIMIDOS X BLISTER X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS AICALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. dc Lote: 063- Fcchá d€ Fabricación: 2017/08- Fccha de Expireción: 2019t08--

Laboratorio Febricsnle: ECZANE PHARMA S.A,-- Prís: ARGENTINA:
Leborátorio Titular/Droguería: PANAIAB SA.- Peis: GUATEMALA--
No. de orden: ARSA -06 r t-LllljM4l ?4 - No. de Expediente: No. de Oficio: NA
M U ESTREO:
Respo nsrble del LEF-CQFH: NA
Respo ns¡ble de l¡ Sccretaris de S¡lud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE RECULACION SANITARIA (ARSA)"-
Lugar de Muestrco: DISTTBLrIDORA LETERAGO S.A-- No. de Registro Ssniterio: M-1E273-
Temrño del Lot€: 34 E60 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2018109112- Procedimietrto : NA

Centidadmuestreada: I20COMPRMIDOS-
N" Acte de Mucstreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cobpolición y Conlenido por:

Comprimido Re.ubi€rto
C¿ntidltil
D..cl¡rdda

CIntid¡d
ObleDid¡

Porcúl¡jc
Ot trnido Espocifrc¡c¡ón

Tó.cnh¡
Uriliz¡d¡ Norm¡ d€: Mélodo dc:

Valoración:

5,00m9 4,85mg 96,900/" 95,0G t 05,00% Fabricante

FINASTERIDA CUMPLE Igual d Std. HPLC/UV Febricrnte Fabricante
Ensayo de Disolución (Sr)

FINASTERIDA CTlM}LE
¡ii¡sun¡ lEdd¡il
<ao5%)+s% HPLCruV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:

Prueba de Desintegación 03min40 < lomin. Desintegrador Fabricante Fabr¡cante
Uniformidad de Contenido 5,66"/o Má¡. t57o Estádístico Fábricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 6,10 nlnl Espeson 3,59 mm Ancho: NA mm Longitüd: NA mm

ASTERIDA

Identificación:

PRUf BAS MICROBIOLOGICAS:

Dcscripción de l, Prueb, Resultedo
Obtenido

Especificeción Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <l0UFC/g Menor de I 000tIFC/e usP 39(2016) usP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/g Menor de l00LrFC/g usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Paógenas CTIMPLE Ausentes usP 3e(20r 6) usP 39(2016)

NAMicrobio
-tat bblat te @tpliü¿n o .e<h¿cir¿rt .le .Euedo ¡, ks prueba y et&a¡ns q¿e t¿ indico, efl el ccrtilcú d. Fdtcto ,emúudo o en los l¡brcs o¡ciales-
NA: No aplica

Descripción: Comprimido recubieno de forma circ¡la¡, color ama¡illo cla¡o, biconvexo, contenido en blister, sellado con lámina
metál¡ca que describe la información del producto

Obsen¡ciones: El pago por derecho de análisis de este produclo fue realiz¿do el20l9/0225. Se aplico la monografia del fabricante
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplic¿das. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analiz¿das.

tEl¡t

DIRECC|0 ¿:-.DRA TA LILI
Director (a) general

G i'.
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras

LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FARÍIIACÉUICIS
Laboratorio oficial para et contsol de calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEC¡O DE
clrkcoF EraaEámcos

I)ts I'ONDURAS

Fecha de Rec€pciótr: 20t6t05t04--
NombreComercial: MUCoFLUX-

INFoRME DE RESI,LTADO DE ANALISIS
Ffsrc',o e[,[Mrco y MrcRoB loLócrco

Fecha de S¡lida: 2019102/25-
NombreGenérico: SOBREROL--

CÁPSULAS DE CELATINA DUR,qJ IOOD1g-

RT.39

No. de ItrIorEe: 0099.19

POST-R.EGISTRO

Form ¡ Farmacéutica/ CoDcentración:
Presentación: l0 CÁPSULAS x BL¡STER X 60 CAPSULAS X CAJA-
Solicit¡do por: DIRTCCION GENERAI DE VTGILANCIA DEL MARCO NORMATI\ O/ CALLE LOS AICALDES. FR.ENTE A CTTYMALL CO MAYAGI]TLA-

No. de Lote: 1325-
Labor¡torio F¡bricante: FULTON MEDICINALI S.P.A.--

Fecha de Expiración:
Patu: ITALIA-

2018/ I0--

Labontorio Tifular/Droguería: ROTTAPHARM LTD--
No. dc ordetr: 38794-- No. de ExpedieDte: 28t03-- No. de Oficio: l5-201S-UAC-
MUESTR.EO:
Rcspotrlsble del LEF4QFH: Dr. Francisco Gómez--
Respomable de la Secret¡ría de Salud: Ing. Lorena Solis-
Lug¡r de ,Vluestreo: Dro eria S e¡ Fa¡macra Siman-- No. de Saritario: M- 17080--

Tar¡ño del Lote: 180 Cápsulas- trlidsd mueslreada: I20 Cápsu)as--

Fecha de Muestreo: 2016104126- Procedimiento: ITT-Il- N" Acta de l\Iuestreo: RT-67 (0381 16)-

PRUEBAS Y ENSAYOS
CoDpolicióD :" Cotrtenido por:

C¡rtul, de eel¡tin¡ durr
C¡ntid¡d
Decleradá

C!trtidad
Ob(edd¡

Pnrc€trf¡je
Obl€nido

Erp€rifir¡cióD T¿coic¡
I'lil¡¿¡dá

Uétodo d€

I aloración:

SOBREROL 100,00mg
Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Atrcho: 5.05 mm Longitud: 14,39 mmücrlliotres Geométricas:

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resu.ltado
Obtetrido

Norma d€: Método dc:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Ae¡obias Mesó6las NA
Recuento Total de Hongos y Levadr¡ras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológi ca
Es¡^. ¡oblo-. re atryl¡orá¡t o re.lyc¡táh de oc erdn a lo-. ptue},os )' aÉoyos que se in¿i@d ü el ce.r'Jfcado de ¡mdtcto temí n«do o at los l¡hms oliciol¿.s

NA: No ¡pl¡¡ VA: V¡br dc Acept¡ció¡

Descripc ión: Polvo blanquecino, co[tenido en cápsula du¡a de cuerpo color bla.oco y t8pa color verde en ambos liene escito "Rotta' ,

cápsula contenida en blister de plástico incoloro, tratrspars¡te, sellado con aluminio que tiene serigr¿ñado datos del producto, emDaque

secundario caja de canóo serigrañada coD dalos del produclo

El 2018/07/25 Se solicitó itrformación al iibricatrte, sobre e[ producto necesaria par¿ dáf itricio con el auálisis. sin cmbargo hasta la fecha

no se recibió respuesta y las muestras se venciero[. Por tal razón se enüa solo con pruebas fisicas.

DRA MARTA I¡NA RI
Dircctor (a) geneEl

Z

cdm¡á L.¡e, No.636. Avs Jd Mrti, CCl6 Gsldd o HEEEns, Aperbdo PÉ|759, T€!¡EiFhe, H D C.. HaxlrÉ, Cr{
l#at-: 21 ú19 I 2L.$. Cdrú C..ñoicoi bücqfahdcún

Fesha de Fabricsción: 2013/11-

P¡ís: ITALIA-

Obse¡vaciooes: El pagt¡ por derecho de análisis de este D¡oducto fue realizado el l0l E/07/l E. SOLICITUD DE INFORMACIÓN:

I

Especificación

NA



Colegio de Químico Farmaéutico-s detlonduras

LABoRAroRlo di eóieclÁr-pADEs FARi'AcÉurlcls
l-abo¡atorio Oiiciat iara et Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
ouharco FARracÉurlcos

TNFIoRME DE n Bsr.rLTADo DE AN-ALISIS DT 10
Flsrco euhf,co y MrcRoBror.ócrco ¡\¡-J'

No. de lDformei 0107.19

Fecha de Salida: 2019102125-- VIGILANCIAr0l8/09/14--Fecha de Recepción:
Nombre CoEercial: SUf,RO LIQuiDo oRAr sABoR A NARA,\.,A- Nombr" G"n¿ri*' VER COMPOSICIÓN-

Form¡ Frrmacéutica/ Concentración: SOLUCION ORAU VER CANTIDAD DECLARADA-
PreseDtación: 200mL DE SOLUCTON x ENVASE TETRA PACKS + PAjILI-A--
Solicit¡do por: ACENCIA og n¡cuLncról sANlrARlA {ARsAy cALLE Los ALCALDES, FRENTE A clr}'MALL. coMAYAC UELA-

No. de Lote: CL08032-- Fecha de Fabricrció¡: 2018/01-
Laborrlorio E¡bricante: CAPLÍN POINT LABORATORIES LTD.--

Fecha de Erpiración: 2019/08--
P¡ís: INDIA-

Laborator¡o Titular/Droguerí a: NEOETHICALS- Pais: GUATEMALA-
No. de orden: ArsA{618-LEFM{032.- No. de Expedieute: ARSA-1217-R-0030-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Respoorable del LEF-CQFH: NA
RespoNable de la Secretsrís de Salud: PERSONAL DE LA ACENCIA DE RECULACTÓN SANITARIA ARSA
Lug¡r de Muestreo DROGUERIA SATMED DE HONDURAS S A,-- No. de Resistro SaDit¿rio: HN-M-o618-0032--
Tam¡ño del Lote: 55 Envases-

N'Acta de Mueslreo: NA

Es¡u lohto! se otntl¡or¿ü o rcducttáh de oLu¿t¿o o los pnehos y etttayos quzs¿índiat at d r2nifaado ¿¿ pro.lrcto tuil,ti¡odo o eñ lo! lihhs oli.iole!
NA No ¡Dli.¡

Irescripción: Liquido rncoloro fransparente, contenido en caja serigraEada, el interior de la caja es papel de aluminio.

PRI,EBAS Y ENSAYOS

Compos¡.ión y C.nlenido por: Z00mL
Cantidad
Dccl¡r¡d¡

C¡rli.l¡.1
Ohtcnid¡

Porcent¡ie
Oblenido Espe.ifi(ic¡ñr Técoicá

Utiliz¡da
\IÉlodo d¿:

Valoración:
DEXTROSA ANHIDfu\ 2,700c 2,950s 709,25y" t0,00.tt0.rxt% Volumetría Fabricaute lntertro Lab
CLORUROS TOTALES 458,125mg 462,658ms r00,98% Volumetría F¿bricante lnterno Lab,
- )ro
POTASIO

359,569mq 343.500mg 95,sr"h 90.00-110.0070 Fabricánfe lntcrtro Lab,
157,337mg l7Z.700ms 109,160h m,00-t tü.u07. Fabricallte Interno Lab.

I de of¡ f'¡c a ció n:

DEXTROSA CUMPLE Positivo usP 39(2016) usP 39(201ó)
CLORUROS CUMPLE Posif¡r'o usP 39(2016) usP 39(2016)

SODIO CTJMPLE Positito usP 39(2016) usP 39(20r6)
Otrrs Pruebas:
pH (25+2fC 5,4 pHmetro F¿bricaute F¡bricatltc
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Atrcho: NA mm Long¡tud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcióo de la Prueba
Res¡¡Itado
Obtenido

Especificación Norma d€: Méfodo dc:

Eslerilid.ld NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesóñlas <l0UFC/mL It4enor de 100UFC/mL usP 39(2016) usP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <l0UFC/mL Menor de I0UFC/mI- usP 39(2016) usP 39(2016)
Bacterias Patósenas CU]IlPLE Ausetrtes usP 39(20t6) usP 3e(2016)
Potencis Microbiológica NA

Obseryaciones: SOLICITUD DE INFORMACIÓN: Se solicitó información a Ia encia de Re
necesana c Ietar el análisrs lue 2019/01/25. CORRECCI N ORDEN DE AN ISIS:

Nombre Come¡cral: SUERO L UtDO ORAL SABOR NARA¡-JA" Fomra Farmacéutica: SOLUCI N ORAL. I¿s muestras

lación Sanitaria ARSA , sobre el

analizadas CUMPLEN con las licadas. Los ¡esultados ortados corres sólo a muestras analizadas

tSItC¡4¡

DRA. MARTA ILIANA DIEECc,0t
6fárñ:-^^.^- /^\ ----r e¡(

Colonie Laa, No €46, Avs Jcá Marü, Callo GÉr§d O HE8mÉ, Ap¡rbdo P@|75S, Tog(EiPF.. M.O C Ho.l(lrú C A
I dc,,ü". 21 {J1g I 214{6, Cdr6o d.<lrón¡co: hbcqfotÚtÉlc.ili

Fech¡ de Muestrco: 2018/09/13- Procedim¡etrao: NA
Cstrt¡drd muestreada: 6 EDvases--

tt

--_r-=

I
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Colegio de Químico Farmaéuticos de.t-londuras

LABORATóRrc OC C§iECNT-IOADES FARilIACEUTrcIS
t-aOorator¡o ófiiLt para et Control de Calidad de los Med¡camento6 de Hondurasl

TNFoRME DE Rnsulrloos on lxÁusls
Fistco euiMtco Y l.llcnouolóclco

RT-39

No. de Informe: 0225.19

Fecha de Recepc i6n| 20t9/02/28- Fecha de Salida: 2019/04/04--
Nombre Genérico: GENTAMICINA (SULFATO)--

LICITACIÓN

Nombre Comercial; IKATINO.-
SOIUCIóN INYECTABLE/ 80 M 2rr.L-

Pr€sentaciótr: 2 mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA X CAJA--
ALMACÉN NACIONAL DE ME DTCAMENTos E rNsuMos EN SALUD/ BARRIo EL RrNcÓN DESúo AL BATALLóN DE Los coBRAs-

No. de
Labora

Solicitado por:
ción: 2020103-Lote: Bl8M905-- Fecha de Fabricación: - Fecha de Expira

País: MÉxCo-aorio Fabr¡carte: PISA S.A. DE C.V.--
Laboratorio Titular/Drogu €rla: PISA S.A. DE C.V./PISA FARMACEUTICA-- PAÍS: MÉXICO/HONDURAS-

No. de Exped iente: 00304-
49-I98R.ANMI/
ALP Ct FBO 20r84r r --No. de Oficio:No. de orden: NA

MUESTREO:
R€sponsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ..

PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E INSUMOS EN SALUD--Respo
Lugar

nsable de la Secr€tarla de Salud:
de Muestreo: ALMACÉN NACION AL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-00838--

Tamaño del Lote: I97 602 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 20AMPOLLAS--
Fecha de Muestr€o: 201910212&- Procedimiento: ITT-l l-

posic¡ór y Conlcnido por: 2 mL

No Acta de Muestreo: RT-67 0083. r9

^
PRUEBAS Y ENSAYOS

C¿ntidad
Decláreda

Re$ltado
Obtenido

Porcetrbj€
Obtenido

Esp€cif.¡.iór
(ver nota)

80,00msGENTAMICINA (SULFATO)*
Identificación:

CCF usP 41(20r 8) usP 4l (2018)GENTAMICINA (SULFATO) CU MPLE
Otras Pruebas:

usP 4l(20r8) usP 4r(2018)4,r 3,0-s,s pHmetropH (25+2)'C
CUMPLE Ausentes hspccción visuel usP 4l(2018) usP 4r (20r 8)

usP 4l(2018) usP 4r (20r 8)Contenido del Envase 2,0 mL 2 2,0 mL
Dim€nsiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La es ificación iene de la casilla "Norma de"

acterias P as

.'otencia Microb a

Estos obla¡ e onplitbt o Eá¿citán de acTcrdo o los pruebos y ensqqs qw e ¡,rdrca en el ceÍifrcodo & prútcto Ermindo o en l$ libros oficiales.
NA: No ¡plic¡

Descripción: Líquido incoloro, transparente, contenido en ampollas de vidrio incoloro, etique tada, con envase secundario: caja

PRU EBAS M ICROBIOLÓC ICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

CUMPLE Esréril usP 4r (2018) usP 4 r(20r 8)
Endotoxina Bacteriana CU MPLE No más de 0,71 UE/mg usP 4l(2018) usP 4l(2018)
Recuento Tot¿l Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levadurx NA

NA

GENTAMICINA (SULFATO)* 99.290 90,00-r25,00% usP 4l(2018)

individual serigrafi ada.

Observaciones: El pago por derecho de anális is de este producto fue realizado el 2019/03/13. +La cuantificación de o activo se
determinó por potencia microbiológica. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden sólo a las muestr¿s analizadas.

úlA(¡04d

DRA- MARTA LILIANA R D U
B!SEC

Director (a) general
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COLECIO DE
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Trámite:

Forma Farmacéutica/ Conc€ntración :

¡
t

Valoración:

Presencia

Partículas Visibles

Esterilidad

lntemo Lab.

GT }¿ ERAL

Versión l9



Coleg¡o de Ouímico Farmaéutico^sdet{onduras
LABoRAroRlo de eóieclÁipADEs FARiiAcÉurlcAs

uauorato¡o o,ficiat para et cáit¡o-l ¿e cal¡oaa de los Medicamentoo de Hondufas

RT-39

No. de lrformer 0219.19
INFoRME DE REsuLTADos DE ANÁLIsls
Fislco euíMtco Y MICRoBIoLoGIco

Fecha de R€cepc i6n| 2019/02/21- Fechs de Salida: 2019/04/04- Trámite:

D.5 0,3% DEXTROSA AL 5% EN
CLORURO DE SODIO +

NombreComercial: cLoRURO DE SODIO O o/o Nombre Genérico: DEXTROSA MONOHIDRATADA--

rmacéutica/Concentración: SOLUCI TNYECTABLE/ 0,3 c - 5 C/100 mL-

LICITACIÓN

Forma Fa
Presentación: 250 mL DE SOLUCIÓN X EMPAQUE X BOLSA-

NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSI]MOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-
Solicitado por:
No. de Lote:

ALMACEN

Fechs de Fabricacitu:. 2019102- Fecha de Expireción: 2021104--19010052-
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S.A.- País: HONDURAS-

FINLAY S.A./FINLAY-. País: HONDURAS-Laborátorio Tilular/Droguería:

No. de orden: NA No. d€ Exped iente: 0004 t-
MU ESTREO:
Responssble del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRICUEZ"
Responsab le de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMAC NACIONAL DE ME

Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD..

Tamsño del Lote: 3 494 BOLSA-- Cantidad muestreada; 5 BOLSAS.-

Fecha de Muestreot 2Dl9l02l2l- Procedimiento: ITT'll- No Acto de Ivlrestreo: RT-ó7 (0075.19)--

46.I9BR-ANMU
No. de Oficio: ALP ct FBo I l-

PRUEBAS Y ENSAYOS
Norma dr:

Esp€cific¡ción
ver nota

Técnics
tltiliz¡d¡

Csntidrd
Decl¡rrd,

Rcsult¡do
Ob¡.nido

Porcentejc
Obtenido

CoEposiciór y Co[te¡ido por:
100 mL

lnterno Leb.Volu metría USP 4I II I0,300CLORURO DE SODIO

lnterno Lab,Volumetría USP 4I Ir0t 95,0G 105,00'lo

DEXTROSA
MONOHIDRATADA
ldentificación:

USP 4I IPosit¡voCUMPLECLORUROS
Positivo USP 4I 0rCUMPLESODIO

0lUSP 41CU MPLE PositivoDEXTROSA
Otras Pruebas:

USP 4I 018USP 4I l84,1
Ausentes n yisüalI USP 4I 1 USP 4I 0r8CUMPLEParticulas Visibles

USP 41¿2 mLContenido del Envase
Ilt¡,'r: NA mm Ancho: NA mm LoDiámetro: NA mm Es tud: NADimensiones Geométricas:

aloración:

PRUEBAS MICR OBIOLÓGICAS:

Norma de: Método de:Descr¡pción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4l (201E) usP 4l(20r8)
CUMPLE No más de l0 UE/s usP 4l (2018) usP 4r (20 r 8)

Recuento Total de Hongos y Levaduras
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ficación de la casilla 'Norma de".

ina Bacteriana
(ecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Esus lablot sL onpliaún o rcduc¡rán de aaErdo a las pruebas y ensa¡os qw se nd¡coi en el ce t¡cado de prcducto terrn¡nodo o er, los libros o¡ciales
NA: No rplic¡

Descripción: Liquido incoloro, transparente, contenido en bolsa plística traslúcida de color azul pálido, serigrafi ada con información
del producto con dispositivo para su uso y con envase secundario bolsa incolora traslúcida sin n rnguna rmprcslon.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Se aplicó la rnonografia de Dextrosa y
Cloruro de Sodio inyección que aparece en la USP 4l(2018 ). L¿s muestr¿s analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas
Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

tctatr¡

I-IANA o GUEZ
DrRECCtoi

Director (a) general
G EXENAI

DRA MARTA

0ftl
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5.000 s 5.0E6 p

DH (2512»C 3.2-6.5

Especificación

NA
NA

)
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRO DE ESPEC]ALIDAOES FARMACÉUNCIS

Labofatof¡o oficial para el contfol de calidad de los Medicaméntos de Honduras

tNFoRME DE REsuLtnoos oe ¡.xÁusls
risrco euilt¡tco r NrtcnoeloLóctco

RT-39

No, de hforme: 0231.19

Fecha de Recep ci6 20l9l0ll22- Fecha de Selida: 2019/04104-- Trámite:
NombreGenérico: TRAMADOLCLORHIDRATO--

LICf TACION

Nombre Comerciel: TRAMADOL HCL-
Forma Farmacéutica/ Concentración: SOLUCION INYECTABLE/ 50 ms/mL-
Presentació[: 2 mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA--

ALMACEN NACIONAL DE MEDTCAMENToS E tNsuMos EN sALUD/ BARRIo EL RtNCoN, DEsvlo AL BATALLÓN DE Los coBRAS-Solicitado por:
No. de Lote: AF427-- Fecha d€ Fabricación: Fecha de Expiración:

País: GUATEMALA-Laboratorio Fabricante; LAMFER--
Laboratorio Titular/Droguería: País: GUATEMALA"/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Olicio:
MUESTR.EO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Responsable de la Secretaría 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: RMHl85--
Temaño del Lote: l9 000 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 20AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo': 20l9l0ln2- Procedimiento: ITT-ll-

ión y Conlenido por: I mL

Valoración:

No Acta de Muestreo: RT-6

r1PRUEBAS Y ENSAYOS
ü,¡

da

Centidad
Drclarada

Resultado
Oblen¡do

Porcentáie
Obrenido

Especific¡ción
(ver nota)

Técn¡l
t tilizs

50,00 ms 53,99 ms 107,99o/o 90.00- ll 0,00% HPLC/UV Fabricante FabricanteTRAMADOL CLORHIDRATO
ldentificación:

CUMPLE lgual al Std, HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Fabricante usP 39(20r 6)pH (2s+ 2)"C 6,6 6,0-7,0 pHmetro
lnsDe.ción \'¡sual usP 39(2016) usP 39(20r 6)Particulas Visibles CUM PLE Ausentes

usP 39(2016)2,0 mL 2 2,0 mL usP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: mn¡D¡ámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA
Nota: l,a iñcación iene de la casilla "Norma de"

. otencia Microbio a
Eslas lablas se a,ñplatán o rcdr¿ciftiñ de acuedo o los pnebr y eala¡an qc I iidi@, en ¿l entfrúh b púao rcrntnado o en los l¡btos o¡c¡ales-
NA: No ¡plic¡

Descripción: Solución transparente, incol ora, libre de particulas extrañas visibles , contenida en una ampolla de vidrio ámbar con

PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Descripción de la Prueba Norma de:
Resultado
Obtenido

Especificación Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento 'l otal Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de H Levaduras NA

NA
NA

etiqueta adhesiva que describe el producto

Observaciones:
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y file
presentada el 2019/02/06. Las muesras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a

las muestras analizadas.

dAU0t¿ {J

DRA, MAR LI AR R

Director (a) general
0lBEccl0ll

GENÉRAL

-¡ic¡roof\
({
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INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FísIco QUiMICo Y MICROBIOLÓGICO

Fecha de Recepció t: 20l8llDl23-- Fecha de Salida: 2019104104--

NombreComercial: AROMASTN: NombreGenérico: EXEMESTANO-
Forma Far macéutica/ Concentración: GRAGEAS/25 mg--

RT.39

No. dc Informe: 0230.19

Trámite: LICITACION

Presentación: l5 GRAGEAS X BLISTER X 30 CRAGEAS X CAJA-
ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCÓN DESViO AL BATALLON DE LOS COBRAS-Sol¡citado por:

No. de Lote: x432'12-- Fecba de Fabricación: 2018/03-- Fecha de Expi ración: 2021/02--
País: ITALIA-

Laboratorio Titular/Droguería: País: ITALIA/HONDURAS--

No. d€ Oficio:
176-I8BR.ANMI/
t¡N/tTB 20lt{03-No, de orden: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

No. de Expediente: 1329E--

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga r de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ÍNSUMOS EN SALUD- No. de Reg¡stro Sanitario: M-09186--
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

IO 830 GRAGEAS-. Cantidadmuestreada: I05GRAGEAS--
2018/10/2$- Procedimiento : ITT-l l- N' Acta d€ Muestreo: RT-6

Coñpos¡ciór y Coricrido por:
Crsgc¡

UEBAS Y ENSAYOS
Cantidad
Dcclerada

Resultsdo
Obte¡ido

Porcenteje
Obr€rido

Esp.cificáción
ver nota

Valoración:
EXEMESTANO HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:

HPLC/UV Fabricante Fabricante

EXEMESTANO CUMPLE
Ninguna utr¡d.d

HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variación de Peso l2 10 Máx. l57o Estadístico USP 39 l6 USP 0ló
Dimensiones Geométricas: Diám€tro: 5,88 mm mm Ancho: NA mm d: NA mmti4 l5 Lon

I

PRUEBAS M ICROBIOLÓG ICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesóñlas NA

NA
NA

Potencia Microbiológica NA

Nota: La es cificación viene de la casilla "Norma de"

ecuento Total de H Levaduras
Bacterias Pató

Eíat toblos c anpl¡onfu o rcduciniu de oclgrdo o las pruebos y enxryos que s¿ ¡ndicon en el ce ¡lcado de proálcto teminado o eD los libtdt o¡ciabs
NA: No apl¡ca VA: Vrlor de Aceptec¡óI

Descr¡pc¡ótr: Gragea circular de color blanco, biconvexa y lisa por ambas caras, en una de ellas grabado en tinta neg?*7663",
contenida en un blíster de PVC color blanco, sellado con liámina de aluminio qle tiene serigrafiado Ia información del producto.

Observaciones: EI derecho de análisis de este fue realizado el20lEi I0/31. Se licó la mono fia del fabricante
SOLICITUD DE INFORMACT N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al análisis y fue
presentada el 20t9103/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a
las muestras analizadas.

§l
¡oi

DRA. MARTA ILIANA COD
Director (a) general

\ \
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRO DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUNCIS

Laboratorio Ofic¡al para e! Control de Cal¡dad de tos tledicamentos de Honduras

Laboratorio Fabricant€: PFIZER ITALIA S.R.L.--
PFIZER TTALIA S-R.L./PROCONSUMO--

DR. CHESTER PALMA--

tA!n ,D rlfr
H 1¡. L<,, lié ¡

EXEMESTANO

tt

NA

Pi



Colegio de Químico Farmaéuticos detlonduras
LABORATORIO Oe eóiecnr-loADEs FARfIIACÉUrrcls

l-a¡orator¡o óiiial pa¡a el Conüol tte Calidad de los edicamentos de Honduras

coLfclo DE
ouhco FAgt{aEárrlcog

I)} FoÑDURAS

INFoRME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
Fislco euiMtco Y MlcRoBloLÓclco

RT.39

No. dc Informc: 02¿9.19

2O19lO3lO5- Fecha de Salida: 2019104/0t- Trámite: LrcrrAcróN
Fecha de R€cePción:

Nombre Comercial: SOWCIÓN DX-5 PISA@ Nombre Genérico: GLUCOSA (MONOHI DRATADA)--
SOLUCION INYECTAB LEl 5 g/100 mL-Forma Farmacéutica/ Concentración:

Presentación: 500 mL DE SOLUCIÓN X FRASCO-
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RTNCON DESvio AL BATALLóN DE Los coBRAs-Solicitado por:

No. d€ Lote: P I EN756-- Fecha de Expirsción: 202Olll-
Laboratorio Fabr¡cante: PISA S.A. DE C.V.'- Pals: MEXICO-

Laboratorio Titular/Droguería : PISA S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA-- PEIS: MÉXICO/HONDURAS-
52.I9BR.ANMY
ALPCT FBO 20t E{l ¡ --No. de orden: NA ARSA-o418-R-0546-- No. de Oficio:

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍGUEZ..
Responsa bIC dE IA SECTETATÍA dE SAIUd: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSI'MOS EN SALUD- No. de Registro Sanitario: HN-M-0818-0016--

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

I4 450 FRASCOS_ Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--

2019/03/05- Procedim¡ento: ITT-ll- No Acta de Mu

UEBAS Y ENSAYOS
Compos¡ción y Contenido por:

100 mL
Csntidád
Declarsd¡

Resultado
Obtenido

Especific¡ción
ver nota

Valoración:
Volumetría USP 4I I lnterno Lab.CLUCOSA MONOHIDRATADA

ldentificac¡ón:
USP 4I I USP 4I IGLUCOSA ONOHIDRATADA CUMPLE Positivo

Otras Pruebas:
+2 3 metro

CUMPLE Ausentes Yisua¡ USP 4I I USP 4I IPartículas Visibles
mL USP 1I I USP 4I IContenido de Envase

Dimensiones Geométr¡cas: Diámetro: NA mm Es mm Ancho: NA mm Lo d: NA mmNA

tI r TDt tI ilü I
^

PRUEBAS MICROBIOLOCICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Espec¡f¡cación Norma de: Método de:

Esterilidad usP 41(20r8) usP 4 r(2018)CUMPLE Estéril
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 0,5 UE/mL usP 4r (2018)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
usP 4l(20r8)

NA
NA

Potencia Microbiológica NA

Nota: La e ficación ene de la casilla "Norma de".

Total de H
Dacterias

üras tablas se anpliarán o reduarán de acaerdo o los pruebos y ensayos que se ind¡can en el ce t¡cado de produclo teminado o en los libros ofiuales.
NA: No aplica

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Las muesras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los ¡esultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

ot lsr

DRA. MARTA LILIANA DR
Director (a) general

U
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Fecha de Fabricación:

No. de Exped¡ente:

Levaduras

Dcscripción:
con tapón esp€cial para su uso, con información etiquetada.

,Tócni(
titiliz¡¡

5.000 s
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCIS

Laboratorio Oficial para el Contsol de Calidad de los iiedicamentos de Honduras

TNFoRME DE REsulrlnos or axÁusrs
Fisrco euÍMtco Y Mlcnosrol,óclco

20l8ll2ll'1-- Fecha de Salida: 2019/0/.108-- Trámite:
Nombre Comercial: CLARITROMICINA- Nombre Genérico: CLARITROMICINA--
Forma Farmacéutica/Concentración: GRÁNULOS PARA SUSPENSI ÓN OneL¡ ZSO me/S mL--

RT-39

No. de lnforme: 02,1ó.19

LICITACION

Presentación: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--
Solicitado por:
No. de Lote:

ALMACEN NACToNAL DE MEotcAMENTos E INSUMos EN SALUD/ BARRIo EL RINCóN. DESvio AL BATALLóN DE Los coBRAS-

AF70t-- Fecha de Fabricación: 2018/10- Fecha de Expiración:
Pafs: GUATEMALA-

202t/10--
LaboratorioFabricente: LAMFER--
Laboraaorio Titular/Droguería: SELECTPTIARMA/ EYL COMERCIAL--

No. de orden: NA No. de Expediente: NA No. de Oficio:
224.ItBR.ANMY
ALP CI FBO 2OI8{I I_

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR, CHESTER PALMA--
Respotrsable d€ la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Reqistro Saritario: RMH-PF-40464--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

4 765 FRASCOS Cantidadmuestreada: NA
20lAll2l1+- Procedimiento: [TT-ll-

Jo¡nposición y Contar¡do por:5 mL

UEBAS Y ENSAYOS

t
Especificación

ver nota
Cantidad
Drclar¡d¡

R€sultado
Obtenido

Porcena¡jr
Oblenido

Valoración:
250,00 ms 280, 8? me 112,35r,/0 90,0{L115,00% HPLCiUV Fabricante FabricanteCLARITROMICINA

Identificación:
CLARITROMICINA CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Fabrica¡te Fabricante

4,9 4,0-5,4 pHmetro usP 39(2016) USP t6pH (2s+2\C
USP l6Densidad (e/mL) rJ463 Picnómetro

Pérdida por Secado 0,2o/o S 2'0'/o Gravimetría usP J9(20r6) USP 39 l6
D¡mensiones Geométricas: ud: NA mmDiámetro: NA mm Es r: NA mm Ancho: NA mm Lo

llr\l!Jl{O '-t¡lllaI
'.rirÉ

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Resultado
Obtenido

Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(2016) usP 3e(20 r6)

&ecuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/q Menor de l0 UFC/g usP 39(20 r6) usP 39(20 r6)
CUMPLE Ausentes usP 39(20r6) usP 39(20r6)

Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación ene de la casilla "Norma de".

acterias Pató

Eslas toblos §e arnpliorán o reduc¡rán de acterdo o los pruefus y ensolns qc c ird¡@t en el errilado * prdtclo tent¡no¿o o en los lib¡os ofrcioles.
NA: No ¡plica

Descripción: Gránulos de color blanco, contenidos en u¡ frasco de vidrio ámba¡ con tapón de rosca blanco; reconstituido forma una
suspensión granulosa color blanco. Etiqueta adhesiva que describe el producto

Observaciones: El derecho de análisis de este fue realizado el 201 8112120. Se Iicó la mono fia del fabrican¡e
SOLICITUD DE INFORMACI N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el análisis v
fue presentada el 2019/03/19. Las muestras analiz¿das CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden
sólo a las muestras analizadas

DRA. MARTA LILIAN ROD G

Director (a) gener¿l

Versión 19

Cdofti¿ Lrre, No-606, Ave. Jcá Mdi, CCb G€n relO Hif¡giri.. Aperta<to Podal75S, T€gNEi{¡.|F, M O C., HÚldúÉ, CJq.
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Fecha de Recepción:

País: CUATEMALA/'HONDURAS--

Otras Pruebas:

Descripción de la Prueba Especificación
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUNCAS

Laborator¡o Oficial para el Control de Calidad de los flledicamentos de Honduras

COLEGIO DE
o!órco FAnñaÉA¡¡cc

I)F Fo\L)UR S

TNFoRME Df, REsu¡.tloos os ¡uÁt tsrs
Físrco euÍMrco Y MIcRoBtoLóctco

Fecha de Recepción : 2018/ll/09-- Fecha de Salida: 2019104108-' Trámite:
NombreComercial: CYTOSAR- Nombre Genérico: CITARABINA--
Forma Farmacéulica/ Concentración: POLVO ESTÉRIL PARA SOLUCI óN INYECTABLE/ 100 mg-
Presentac ióN: POLVO X FRASCO AMPOLLA + 5 ML DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA--

RT.39

No, de lnforme: 02,14.I9

L¡CITACIÓi,

ALMACÉN NAC|oNAL DE MEDICAMENToS E INsuMos EN SALUD/ BARRIo EL R INCON DEsvio AL BATALLON DE LOS COBRAS-Solicitado por:
No. de Lote: *5385304/**6v1502- Fecha de Fabricación: +2015/12-- Fecha de Expiración:

País: ITALIA-
+2020n2t**20201|L--

Laborátor¡o Fabr¡cante: ACTAVIS ITALY S.P.A.-
Laboratorio Titular/Droguería: PFIZER ITALIA SRL/ PROCONSUMO-- País: ITALIA/HONDURAS-

No. de orden: NA No. de Expediente: t'|370--
I90- I tBR.ANMY

No. de Oficio: HNfrB 2olt-oo3--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsa
Lugar de

ble de la Secretaría
Itt¡gs¡¡ss; ALMACÉ

de Satud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
N NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Resistro Sanitario: M-12213--

438 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad muestr€ada: l3 FRASCOS AMPOLLA--Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo: 2018/ll/0&- Procedimiento: Ifi-ll- N

Composición ] Cort€n¡do por:
Fras.o Ampolla'

¿RUEBAS Y ENSAYOS
Porcentej.
Obrenido

fspecific¡ción
(ver nota)

Canlidad
Declsrede

Result¡do
Obtenido

Valoración:
usP 39(2018) usP 39(20r 8)100,00 me 100,64 mg 100,64v. 90.0G l r 0,00% HPLC/UVCITARABINA*

AMPOLLA**
DILUYENTE (AGUA) 5,0 mL
ldentificación:

Igual al Std. HPLCruV usP 39(20r 8) usP 39(2018)CITARABINA CUMPLE
Otras Pruebas:
/ Solución Recotlstituidq
-pH (25+2)'C 5,0 4,0-6,0 pHmetro usP 39(2018) usP 39(20r 8)
-Total¡dad y Tra¡sparencia de la Solución CUMPLE Inspección visuál usP 39(20r8) usP 39(20r8)
Panículas Visibles Insp€.ción vlsuál usP 39(20tt) usP 39(2018)CUMPLE
/Solvente:++

5,4 mL ¿ 5,0 mL usP 39(2018) usP 39(20r8)
Agua* 0,04o < 3.0% Kar¡ Fischer usP 39(20r8) usP 39(20r 8)

Diámetro: NA mm EsDesor: NA mm A¡cho: NA mm Longitud: NA mm

UEBAS MICROBIO ICAS:
Resultado
Obtenido

Norma de: Método de:

CUMPLE Estéril usP 39(20 r8) usP 39(20 r8)
Endotoxina Bacteriana (Citarabina) CUM PLE No más de 0,07 UE/mg usP 39(20 r8)
Endotoxina Bacteriana (Diluyente) CUMPLE No más de 0,5 UE/mL usP 39(20 r8)

usP 39(20 r8)
usP 39(2018)

Nota: La cificación iene de la casilla "Norma de"

Descripción de la Prueba

Esterilidad

Eslds toblos e oñpliorán o redueiniD de adle¡do a las pruebos y ensayos que se ¡ndicon en el cerlilcodo d¿ prducto tenñinodo o en los libtus olcoles
NA: No ¡plic,

Descripción: Polvo color blanco. contenido en frasco ampolla, sello de seguridad, tapón de hule. flip-offazul y etiqueta que describe
la información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2018/12105. Se aplicó la monognfia de Cita¡abina
para inyección que aparece en la USP 4l(2018). *Frasco, ** Ampolla, ***Cumple con los requisitos en inyectables <l>, soluciones
reconstituidas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitó información al fabricante. sobre el producto necesaria para completar con
el análisis f fue prcsentada el 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

sólo a las muestras analizadas.

DRA. MART L]LIA R

Direclor (a) general
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Colegio de Químic¡ Farmaéuticos de Honduras

LABORATóRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS
Laboratorio oficial para el control de calidad de los Medicamentos de Honduras

col=6ro o!
auh,tco F^¡ira(árr@s

Lrl. t iJN l)U?ÁS

2019104/04-- Trámite: VIG I LANCIA
Fecha de R€cepci tu:2019/02/18-

ombre Genérico: CENTAMICINA (SULFATO).-NombreComercial: GENTAMICINA-
Forma Farmacéutica/ Concentración: sor-utrÓN INYECTABLEi t60 mslz mL-

Fecha de Salida:
N

2 ML DE SOLUCIÓN X AMPOLLA X CAJA"Presentáción:
Solicitádo por:
No. de Lot€:

AGENCIA DE REGULACIóU Se¡llrmlA (ARSAy CALLE LOS ALCALDES. rnrñr¡. e c¡rvunLL, coMAYAcüELA--

3199824-- Fecha de Fabricación: 20lE/03-- 2020t03--

Laboratorio Fabricante: VIDRIO T ICO DE COLOMBIA S.A,-
Laboratorio Titular/Drogu erfa: LA SANTE S.A.-
No. de orden:

^. UESTREO:
ARSA- t ol t-LEFM-oo6t- No. de Expediente: P37E4 t--

NA

No. de Oñcio: NA

..esponsable del LEF-CQFH:
Responsable de la Secretarla de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE RECULACI ON SANTTARIA (ARSA)--

DROGUERIA FARINTER-- No. d€ Registro Sanitario: M-20420-Lugar de Mu€streo:
Tamaño del Lote: 889 AMPOLLAS-
Fecha de Muestreo: 2019102114- Procedimiento: NA

Cantidad muestreade: 100 AMPOLLAS--
N" Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Result¡do
Obtenido

Porc.ntf,jc
Oblenido

Especilicsciór
(ver nota)

Técnice
Utiliz¡ds

M¿todo dc:

160,00 me

CENTAMICINA (SULFATO) CU MPLE CCF usP 4r(2018) usP 4r (20r 8)

Otras Pruebas:
pH (2sr2)'C 3,1 3,0-5,5 pHmetro usP 4l (2018) usP 4r (20 r 8)

CUMPLE Ausentes lnspccción \ isual usP 4r (20r 8) usP 4l(20r8)
Contenido del Envase 2,1 mL 2 2,0 mL usP 4l (201E) usP 4l (20r 8)
Dimensiones Ceométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm tongitud: NA mm

loración:
ÜENTAM ICINA SULFATO

<ota: La ificación ene de la casilla'Norma de"
TRUEBAS MICROBIO GICAS:

TAMICINA SULFATO
Eslas toblü c aDrpl¡arán o Edua¡táa de ocl¿etdo a las pnebos y ensolos que & irdicd, en el certil¡codo de producro term údo o en los l¡bros oficioles
NA: No aplica

Descripción: Líqq(lo transparente, ligeramente amarillo, contenido en ampollas de vidrio incoloro trans pare nte.

Descripción de la Prueba
Resultado
Obten¡do

Especilicación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4 r(20 r8)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 0,71 UE/mg usP 4l(2018)

usP 4 r(20 r8)
usP 4l(2018)

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

.Potencia Microbiológica:
100,120/0 90,00-125,00% usP 4l (2018) Intemo Lab.

Obseraaciones: Se aplicó la monografia de Gentamicina Sulfato inyección que aparece en la USP 4l(2018 ). *La cuantificación de
principio activo se determinó por potencia microbiológica. Las muestras analizádas CUMPLEN con las pruebas aplicadas
Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA ot)
Director (a) general

3ttla1J0

otRE3Ctofl

"GTi¿EBAr

,
'J
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INFORME Df, RESULTADOS DE ANÁLISIS
FisTco QUíMICO Y MICROBIOLóGICO

RT.39

No. de Informe: 0226.19

Fecha de Expiración:
País: COLOMBIA-
País: COLOMBIA-

Norm¡ de:Compos¡cióü y Contenido por:2 mL Cantidrd
Decl¡r¡ds

ldentilicación i

Presencia

Panículas Visibles

--t
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Y
Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTrcIS
Labo¡atorio Oficial para el Conüol de Calidad de los edicamento§ de Honduras

coLEcro of
ouf'rco FAE rÁaárfEo§

DÉ F () 1.. Dt, Rlr S

TNFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
pislco euirurco v MrcnosroLóGrco

Fecha de Recepc ión: 2O19/02114- F€chs d€ Salida: 2019104/08--

RT-39

No. de Inforne: 0239.19

Nombre Genérico: LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO)--Nombre Comercial: FLOXALEv-
Forma Farmacéutica/ Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 500 mg--
Presentación: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X CAJA-
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACI SAN¡TART4{48§4}!4!!E LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAOUELA--
No. de Loa€: 060618- Fecha de Fabricac¡ón:
LAbOTAtOTiO FAbTiCANtC: TNDUSTRIAFARMAC ÉUTICA, S.A.--

Fecha de Expirac¡ón:
Pals: GUATEMALA-

2020,L0--

Laboratorio T¡tular/DroguerÍa: INDUSTRIAFARMACEUTICA,S.A.-- País: GUATEMALA-
No. de orden: ARSA- l2 ¡ t-LEFM-0075-- No. de ExPediente: RM- 10947- l4-
MUESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA ACENCTA DE REGULACION SANITARIA ARSA
Luga r de Muestreo: DROGUERIA MEDILAB-- No. de Registro Sanitario: RMH-00071--
Tamaño del Lote: 870 COMPRIMIDOS--
Fecha d€ Müeslreot 2019/02114- Procedimiento: NA

Cantidad muestreada: I20COMPRIMIDOS-
No Acta de Muestreo: NA

Co¡¡rposición y Conlenido por:
Comprimido Recubicrto

Valoración:

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cantided
Dcclsr¡d¡

Resnltedo
Obten¡do

Porcantrje
Obt.nido

Espccif¡c¡ción
(ver nota)

Técnics
tJtil¡r-¡da

Norms d€: iUélodo de:

LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO) 500,00 mg 472,77 ms 94,550/0 90,0{lll0,0o% HPLC/UV usP 4l(2018) usP 4r (2018)
Idena¡ficación:
LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO} CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV USP,úl(2018) usP 4r(201r)
Ensayo de Disoluc¡ón (Sr)

LEvOFLOXACINA (HEt\4IHIDRATO) CU MPLE <o(E0%}|5% Espectrof. UV. usP 4r(20r8) usP 4l(2018)
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 8,00% Máx. l57o Estadístico usP 4l (2018) usP 4l(2018)
Dimensiones Geométr¡cas: Diámetro: NA mm Espesor: 6,44 mm Ancho: 8,03 mm Longitud: 20,15 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad
Endotoxina Bacteriana
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g usP 4l(201E) usP 4 r(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g usP 4l(2018) usP 4l(20 r8)

CUMPLE Ausentes usP 4l(2018) usP4r(20r8)
NA

ificación roviene de la casilla'Norma de".

nas

/otencia Microbioló lca
Estas loblos s¿ anplioni, o rcdución de aczetdo a las pruebas y ensa)os que se hdican en el certi¡cado de produclo lermihado o en los libros oficnles
NA: No trplic¡ VA: Valor de Aceptación

Descripción: Comprimido ob biconvexo color rosa viejo, ranurado en una de sus caras y liso en la oaa; contenido en un blíster
aluminio serig'afiado con información del producto.

Obseryacio¡es: Se aplicó la monografia de Levofloxacino tabletas que aDa rece en la USP 4l(2018). Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas- Los resultados reportados corresponden sólo a las muesEas analizadas

rtll{(¡¿

0 R ct c ft0
G a{E ff€ At

DRA. MART LILIANA o ICUEZ
Director (a) general
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v Colegio de Quimico Farmaéut¡cos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDAOES FARMACÉUNCIS

" Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Med¡camentos de Honduras-'
OUiMlco FARMAcÉUTIcos

TNFoRME DE RESULTADoS DE ANÁLrsrs
FÍsrco euiMrco Y MrcRoBlol-ócrco

Fecha de Recepción:
Nombre Comercial:

2019/02118-- Fecha de Salida: 20l9l0"4.l08--
SATOREN 50 BUSS IE NombreGenérico: LOSARTAN POTASICO--

Trámite:

Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS/ 50 mg-

RT-39

No. dc Informe:021.19

VIGILANCIA

Pr€s€ntación: l5 TABLETAS X BLÍSTER X 30 TABLETAS X CAJA--
ACENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAy CALLE Los ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÜELA--Solicitado por:

No. de Lote: 712V04-- Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:
País: COLOMBIA-

Laborator¡o T¡tular/Droguería: BUSSIÉ S.A.-- País: COLOMBIA--
No. de orden: ARSA-t Ot8-LEFM-005t- No. de Exped¡ente: 12926- No. de Oficio: NA
M UESTREO:
Responsa ble del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secr€taría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

DROCUERIA FARINTER.. No. de Registro San¡tario: M-08'747--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

3 OOO TABLETAS.-
20l9l02ll+- Proced¡miento : NA

Cantidadmu€str€ada: I20TABLETAS--
No Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compos¡c¡ón y Conte¡¡do por:

Tsblet{ Rccubierta
Cantidad
Declgrrde

Rcsultedo
Obt€nido

Porcentejc
Obten¡do

Espccificec¡ón
(ver nota)

Técnics
[Jt¡liza dr ¡{orñ¡ de: Método dc:

Valoración:
usP 4r (20r 8)50,00 mg 51,21 mg 102,420/" 95,0Gt0100% HPLC/UV usP 4r(2018)

LOSARTÁN POTÁSICO CUMPLE Isual al Std. HPLC/UV usP 4l(2018) usP 4r(2018)
Ensayo de D¡soluc¡ón (Sr)

LOSARTÁN POTÁSICO CUMPLE <o f75v.t+ 5v. Espectrof. UV usP 4l (20r 8) usP 4l(20r8)
Otras Pruebás:
Prueba de Desintegración 06min 03 < lSmin- Desintegrador Fabricante usP 41(2018)
Variación de Peso (VA) 3,29"/. Máx. l5o/" Estadístico usP 4l (20r 8) usP 4l(20r8)
Pérdida por Secado 3,22vo

= 
4,0v" Grav¡metría Fabricante Fabricante

DimeDsion€s Geomélricas: Diámetro: NA mm Espesor: 3,93 mm Ancho:6,23 mm t ongitud: I I,78 mm

SART POTASICO
rdentificación:

Nota: La ficación ene de la casilla "Norma de"

as Pató

. otencia Microbio
Est4.r tablas v añpliarán o rcduciún de aaEtdo a los pruebos y ensoyos que se ¡nd¡cah en el ce ifrcodo de produclo teminado o en los libros ofiaoles
NA: No ¡plic, VA: Valor de Aceptación

Descr¡pción: Tableta recubierta color blanco, forma capsular biconvexa, con ranura en una cara y doble logo de Bussié grabado y la
otra cara lis4 empacada en blister de PVC transparente, con sello alumínico serigrafiado con información del producto.

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba Norma de: Método de:

Esterilidad
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 2000 UFC/g usP 4 r(2018) usP 4r(20r8)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g usP 4 r(2018) usP 4r (2018)

CUMPLE Ausentes usP 4 r(2018) usP 4r(2018)
NA

Observaciones: Se aplicó la monografia de Losafán Potásico tabletas que aparece en la USP 4l(2018). [ás muestras analizadas
onden sólo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA ILIANA o IG
Director (a) general

DlRECctox
GTi{E8A t
a4loú¡rc.\
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LaboratorioFabricante: BUSSIES.A.--
2020/07 --

Resultado
Obtenido

Especificación

NA
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Y
COLEGIO DE

OUkCOFAEr fárnco6
DE l-,OñDURAS

Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARiIIACÉUTICM

Laborato¡io Oficial para el Conúol de Calidad de los ed¡camentos de Honduras

INFORME DE RESULTADOS DE ANALIS§
Fistco euiMtco Y MtcRoBrol,ócrco

RT-39

No. de lnfo¡me: 025t.19

Fecha de Recepc¡ón: 20'19/02/18-- Fecha de Salida: 20l9lMl08--
Nombre Comercial: SULFAPLATA l7o-

Trámite:
Nombre Genérico: SULFADIAZINA DE PLATA-

VIGILANCIA

Forma Fsrmacéutica/ Concentración: CREMA TÓPICA/ t g/lOO g-
Presentación: 30 DE CREMA X TARRO-
Solicitedo por: ACENCIA DE REOULACI N SANITARIA (ARSA/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGÜELA-.
No. de l,ote: 'll1v2l A-
Laborator¡o Fsbricanae: BUSSIE S.A.--

Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:
País: COLOMBIA-

2020n I --

Laboratorio T¡tular/Drogue rla: BUSSIE S.A.-- País: COLOMBIA-
No. de orden: ARsA-ot I8-LEFM-0052- No. de Ex ped ¡€nt€: 02066- No. de Oficio: NA
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA
Respon sable d€ la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA ACENCIA DE REGULACION SANITAzuA (ARSA)--
Lugar dc Muestrco: DROGUERÍ A FARINTER-- No. de Registro Ssnitsrio: M-01067--
Tamaño del Lote: 950 TARROS--
Fecha de Muestreo: 2019102114- Proced¡mienao: NA

Cantidad muestreada: 40 TARROS--
No Acta de Muestreo: NA

ComposicióIt y Cortcrido por¡
lm gr¡mog

Valoración:

PRUEBAS Y ENSAYOS
C.rt¡dsd
Drclsrads

Rrsultado
Obtenido

Porcentf,¡e
Obtenido

Especificrción
(Yer nota)

Técnice
Utili?¡da

Norñ¡ de: Mélodo dr:

SULFADIAZINA DE PLATA 1.000 s 1,047 s 104,120/0 90,0G110,00% HPLC/UV Fabricante Fabr¡cante
Ident¡f¡cac¡ón:
SULFADIAZINA DE PLATA CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (2s+2)'C 5,E 4,00-7,00 pHmetro Fabricante Fabricante
Densidad (g/mL) 0,9355 Picnómtro Fabricante

30,000 s CUMPLE 102,55r,/0

PrDEdio > 30 g
!inguE. üDid¡d
< q),00% Gravimetría usP 4r(20rr) usP 4l(2018)

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
ificación ene de la casilla "Norma de".

acteni§
Potencia Microbioló
Estos toblas e ornplioniñ o reducinfu dc ddedo o las pruebas y ensayos que se indican en el Le ,Ucodo b producto Emi¡ado o en los librcs oficiales.
NA: No spl¡c¡

Descripción:

PRUEBAg MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obten¡do

Norma de: Método de:Especificación

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/s Menor de 200 UFC/g usP 4r (20r 8) usP 4l(20r8)

-Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 20 UFC/g usP 4l(2018) usP 4 r(201E)
CUMPLE Ausentes usP 4 r(2018) usP 4 r(20r8)
NA

blanco tiene con información del ucto

Observaciones: Se aplicó la monografia del fabricante. Las muesÍas analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados cofres den sólo a las muestras analizadas

St tC¡4rrA

OIBEccto,l
trEFA¿GE

DRA, MARTA IANA D
Director (a) general
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Coldris L-¡. l{0.€36. Av!. Jd Múü, CCb G..ls".l O HiI¡ñ6. Ap.rtado Po6bl75S, T'g[ÉiFlF M D C . lúÚd('É, C.A"

f ./Flú.. ?,,1{,J15 t 2l¿t4S. Cdrú d.cróri:a hbc@ffi cdn

Llenado Mínimo

Nota: La

Versión l9



v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
. LABORATORIODEESPECNUOIOES FARMACÉUNCAS

: LaboEtofio oficiat para et cont¡ol de caladad de los ttedicamentoo de Hondufas

COL EG IO DE
ol,lrco FA¡ata(ÉJficDE

DE t-O¡\DtlR^S

INFoRME DE REsul-ttoos ne llÁusls
FÍsrco euiMrco Y MIcRoBloLóctco

Fecha de Recepción:
Nombre Comercial:

21l9l02ll8-- Fecha de Sal¡dr: 20l9lMl08--
AMBIGRAM 4OO BUSSI É-- NombreGenérico: NORFLOXACINA-

Forma Farmacéutica/Concentración: TABLETAS RECUBIERTAS/400
Presentaciór: l0 TABLETAS X TIRA MET LICA X 20 TABLETAS X CAJA-

RT.39

No. dc lnformc: 0240.19

Trámit€: VIGILANCIA

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

No. de l,ote: ó01V02-- Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:
Pais: COLOMBIA-

2020105--

Laborator¡o Fabricante: BUSSIE S.A.--
Laboratorio Titula r/Drogue ría: BUSSIE S.A.-- Pafs: COLOMBIA--
No. de orden: ARSA-10 r8-LEFM-0045- No. de Expediente:
MUESTREO:

No. de Oficio: NA

Respon sable del LEF-CQFH: NA
Respo
Lugar

nsable de la Secretaría de Salud:
de Muestreo: DROGUERiA FA

PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)--
RINTER-- No. de Registro San¡tario: M-01 573--

Tamaño del Lote: 7 000 TABLETAS--
Fecha de lllu€streo: 2019102114- Procedimiento : NA

Cantidedmuestreada: I20TABLETAS--
N" Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Norme dc: llétodo de:Crntid¡d
Daclrrrd¡

R.sult¡do
Oblen¡do

Porcent¡¡a
Obt.¡|ido

Especilic¡ción
(Yer nota)

Fabricante Fabricante¿100,00 ms 400,58 me 100.14% 90.0G r 10,00%NORFLOXACINA
Identificación:

CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV Fabricante FabricanteNORFLOXACINA
Ensayo de Disolución (S1)

NORFLOXACINA CU MPLE <o$0'/.t+3'/. Esp€ctrof. Uv. Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Va¡iación de Peso (VA) usP 4r (20r 8) usP 4l(20r8)4,2o/o Máx. l57o
Peso Promcdio (mg) CU MPLE 580.15-641J5 Estadístico Fabricante usP 4r (20r 8)
Dimensiones Geométricas: mm mmDiámetro: NA mm Espesor: 6,23 mm Ancho:6,33 Longitud:16,95

Compdicióo y Cont nido por:
T¡blct¡ Rccubi.rtr

PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Espec¡ficación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

Total Bacterias Aerobias Mesófilas Menor de 2 000 UFC/ USP 4I 20t8
USP 41 20t8 USP 4I l8

CUMPLE Ausentes USP4I 0r8 USP 4I IE
Potencia Microbioló NA

Nota: La ificación ene de la casilla "Norma de"

-ecuento Total de H Levadurass

Eslos labhs e añpl¡anin o reducinin de ofletdo a las pmebos y ensa¡os que y indican en el ce t¡cado de prcducto term¡nddo o er, los libros o¡ctales
NA: No {pl¡cr VA: Vdor de Aceptación

Observaciones: Se aplicó la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados coresponden sólo a las muestras analizadas

DRA, MARTA ILIANA
Director (a) general

?ECl¡t

ODR UEZ 1¡ tRECCtoI
6EIJEBA

¡o o cl§l
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Descripción:

Técnica
fltil¡?rd¡

Valoración:
HPLC/UV

Estadíst¡co

<10 UFC/g usP 4 t(20 r8)

Bacterias Patógenas

T

tttl
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v Coleg¡o de Químico Farmaéutico-s deHonduras
LABORATóRIO OE E§PCC¡MIOADES FARMACÉUTICIS

l-aborato¡o óiii"t p"," el Conúol de Calidad de los Medicament- de Honduras

LEOIO
ouá.rco FAFr..acáJrrcoS

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
Fístco euÍMtco Y MlcRoBIoLÓclco

Fecha de Recepc ión': 2019102/18- Fecha de Salida: 2019104108-'

Nombre Comercial: BIENEX@.. Nombre Genérico: MELOXICAM--
Forma Fermacéutica/ Concetrtración: CÁPSULAS DE GELAT INA BLANDA/ l5 m

RT-39

No. de Informc: 0256.19

Trámite: VIGILANCIA

Presenración: l0 CÁPSULAS x BLÍSTER x 30 PSULAS X CAJA--

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

No, de Lote: 1220084-' Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:
Pals: COLOMBIA-

2020 0-
Laboratorio Fabricante: PROCAPS S.A.-
Laborstorio T¡tular/Drogueria : PROCAPS S.A.-
No. de orden: ARSA-06 | t-LEFM-0527-- No. de Ex pediente: 24355--

M U ESTREO:
No. de Olicio: NA

Respo nsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACI ilN SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Mu€streo: DROGUERIA FARINTER--
Tamaño del Lote: I 500 ULAS--
Fecha de Muestreot 201910211+- Proced¡m¡ento: NA

No. de stro Sanitario: FIN-M-0ó 18-0524"

ULAS--
No Acta de Muestreo: NA

Conpos¡ción y Contctrido por:
Cúpsul¡ d. G.l¡tir¡ Bl¡nd¡

Valoración:

PRUEBAS Y ENSAYOS
Cenf¡d¡d
Dcclarad¡

Resull¡do
Obtenido

Porccotrje
Obtenido

Espcci f¡c¡cióo
(ver nota)

TérÍic¡
tltiliz¡d. Norme de: [Iérodo de:

15.00 ne 15,29 ms r 0r,91% 90,0Gr¡0,00% HPLCruV FabricanteMELOXICAM
Identificación:

CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV FabricanteMELOXf CAM
Ensayo de Disolución (S)

FabricanteMELOXICAM CUMPLE 63360/0
Q($%),N¡trsutrr
unid¡d +15% Esp€ctrof, Uv, Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegación 08 min4l S 30min. Des¡ntegrador Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido t2,42o/o Máx. l57o Espectrof. Uv. Fabricante Fabricante

t3,53vo 10,0-18,0% Karl Fischer Fábricante Fabricanteido)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho:6,16 mm Lonqitud: 8,24 mm
Nota: La ificación ene de la casilla "Norma de".
PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Recuento Total de Hon s

Esl¿t toblot e arnpl¡a¡án o rcáE¡nin de adetdo a las pruebas y enst¡as qw se ¡nd¡ca, en el certiÍ@do de prodlrcto tenniñodo o ei los l¡bros ofrcidles.
NAr No ¡plicr

Descr¡pc¡ón : Cápsula de gelatina blanda de color anaraniado claro de forma ovalada que contiene suspensión de color amarillo claro;
contenida en un blíster de PVC incoloro transparente sellado con liíLrnina de aluminio que tiene serigr¿fiado la información del producto.

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Espec¡ficación

Esterilidad NA

-Endotoxina Bacteriana NA
<10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/s usP 4l (20 r8) usP 4 r(20 r8)
<10 UFC/s Menor de 200 UFC/g usP 4 r(20r8) usP 4 ¡(20r E)

Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4l(2018) usP 4l(20 r 8)
Potencia Microbiológica NA

Observaciones: Se aplicó la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas
Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

!gl¡L/0

DRA. MART LILIAN R
tBECCt0l{

;
Director (a) general

G E tI EBAI.

o{

Versión 19

Páfs: COLOMBIA--

Cantidadmuestreada: 120

Levaduras

Fabr¡cante

Fabricante

Norma de: Método de:

r
--------T-------t

tl
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Colegio de Químico Farmaér¡ticos de Honduras

LABORATóRP Oi CSPCCNUOADES FARi'ACÉUICIS
Laboratofio oficial para el Control de calidad de los Medicamentos de Honduas

COLEGIO DE
o(É{¡co FAnrucáJrcos

DF T-ONDU.TAS

Fecha de Recepci 6n: 2019/02/lE- Fecha d€ Sal¡da: 2019104110-

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISTS
Fislco QUiMICO Y MICROBIOLÓGICO

RT-39

No. dc Informe: 0261.19

Trámite: VIGILANCIA
BETAMETASONA (DIPROPIONATO) + BETAMET ASONA

Nombre Comercial: BETADUO- Nombre Genérico: ( FOS FATO DISODICO)--

Forma Farmacéut¡ca/ Concentración: SUSPENSIÓN INYECTABLE/ IO Mg + 4 Mg/2 ML

PTCSCNTAC|óN: 2 ML DE SUSPENSIÓN X JERINGA PRELLENADA X EMPAQU E + AGUAJA X EMPAQUE X CAJA-

Solicitado por: AGENCIA DE RECULACIO N SANITARIA (ARSAY CALLE LOS AI,CALDES, FRENTE A CITYM4!!, COMAYAGUELA-.

No. de Lote: 1220072-' Fecha de Fsbricación: Fechá de Expirsción:
País: COLOMBIA:

202040--

LEborátorio F8bricante: PHARMAYECT S.A.--
Lsboratorio Titular/Drogu ería: PROCAPS S.A.-- País: COLOMB IA-

24350-
MUESTREO:

No. de Oficio: NA

Respo nsable del LEF-CQFH: NA
Respo nsable de le Secretaría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACI ÓN SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROCUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: HN-M-06 rE-0507--

Tamaño del Lote: 650 JERINGAS-
F€chá de Muestreot 2019102114- Procedimiento : NA

Cantidad mu€streada: 100 JERINGAS--
N" Acta de Muestr€o: NA

y Co¡¡tenido por: 2 mL

Valoración:

C¡ntid¡d
Decl¡r¡da

Rasultrdo
Obr.nido

Porccnt¡je
Obtcnido

Especilicsción
(ver nota)

lfétodo de:

BETAMETASONA (DIPROPIONATO)¡ 10,00 ng l0,l I mg r01,09% 90,0G115,00% HPLCruV Fabricante Fabricante
BETAMETASONA (FOSFATO
DISODICO)'

ldentificación:
4,00 mg 4.16 ms 103,98% 90,0G1r5.00% HPLC/UV Fabricaote Fabricante

BETAMETASONA (DIPROPIONATO) CU MPLE lgual al Std. HPLC/UV Fabricante

Fabricante
BETAMETASONA (FOSFATO
DISODICO) CUMPLE lgual al Std. HPLCruV Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C 1',! 6,5-7,5 pHmetro Fabricante usP 4l(20r8)
Densidad (g/mL) I,t 066 Picnómetro usP 4l (2018)

Contenido del Envase 2,0 mL 2 2,0 mL usP 4l(2018) usP 41(2018)
Uniformidad de Contenido* CUMPLE 4,360Á \lárino l57o HPLC/UV Fabr¡cante Fabricante
Uniformidad de Contenido** CU MPLE 4,18v" [táxiño l5% Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La ificación de la casilla "Norma de".

Descripción de la Prueba

-sterilidad

Ettos loblas s dn pliaráñ o educ¡hrn de acüerdo a los pruebas y ensatos qw e indican eñ el ce úcado de prodrcto ternnado o en los l¡btos oficnles-
NA: No aplicr

Dcscripción: Suspensión color blanco, contenida en jeringa prellenada, con etiqueta que describe la información del producto.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Resu ltado
Obtenido

Norma de: Método de:

CUTúPLE Estéril usP 4 r(20 r8) usP 4l(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 35,0 UE/mg Fabricante usP 4l (2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Observaciones: Se aplicó la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

tsl(c/

Cl
4q

I
DRA, I\,'ARTA LILI AR D
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v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los ¡led¡camentos de Honduras

ro cE
ouÍM¡co FARMACELrncos

Fecha de Recepción: 2019/02/18-- Fecha de Salida: 2019/04/08--

TNFoRME DE RESULTADos DE ANÁLIsls
risrco euirurco v 14rcRoBroLóctco

RT-39

No. de lnfo¡mc:0255.19

TrÁmite: VIGILANCIA
Nombre comercial: AQUÁVIT-Ea 400-
Forma Farmacéutica/ Concentración: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA/400 u.t.--

Nombre Genérico: VITAMINA E(DL-ALFA TOCOFERIL ACETATO)--

presentación: l0 CÁPSULAS x B¡i56[ll[!ffi¡¡a5 ¡ 6a¡a--
AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYACÚELA--Solicitado por:

No. de Lote: t216789-- Fecha de Fabricación: 2021/o9-
LaboralorioFabricante: PROCAPS S.A.--

Fecha de Expiración:
País: COLOMBIA--

COLMED LTD.-
No.deorden: ARSA-0618-LEFM-0452-- No. de Expediente: 24349- No. de Oficio: NA

Responsa ble d€l LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secretáría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo:
Tamaño del f,ote:
Fecha de Muestreo:

DROGUERiA FARINTER--
30 000 c PSULAS--
2019102114-- Procedimiento: NA

No. de
Cantidad mueslreada: 120 C PSULAS--

No Acta de Muestreo: NA

Saniaario: HN-M-0618-0440--

Compos¡c¡ón y Contenido por:
Cápsul¡ de Gel¡titr¿ Bl¡nd¡

PRUEBAS Y ENSAYOS
( ántidad
Dcclárede

Resultedo
Obtenido

Espec¡licac¡ón
(ver nota)

Técnic¡
Utili?¡de

\orma de:

Valoración:
VITAMINA E

DL.ALFA TOCOFER¡L ACETATO) 400,00 ut 403,75 Ur t00,940/o 95,ül120,000/0 HPLC/UV Fabr¡cante Interno Lab.
ldentilicación:
VITAMINA E

DL.AI-FA TOCOFERIL ACETATO) lqual al Std. H PLC/UV Interna Lab. lnterno Lab.

Otras Prucbas:
Prueba de Desintegración 26min0l S 45min. Desintegrador Fabricante

Uniformidad de Masa CUM PLE Má\.1,5o/o Estadístico f,urop€¡ Eürop.¡

Dimensiones Geométricas: Diámctro: 8,37 mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: 14,72 mm
Nota: La ificación ene de la casilla 'Norma de".

Jacterias

Eslas lablas se anpliodin o reduci¡án de rcue¡do a las pruebas y ensayos que te indicon en el ce iicado de produclo lenñin¿do o en los libtus o¡cialer.
NA: No rplic¡ VA: Valor de Accpt¡ción

Descripción:
exE-año con un buen brillo y cierre. Contenidas en un blister de aluminio rotulado con información del producto

PRUEBAS MICROBIOLÓCICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Norma de: Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g usP 4l(2018) usP 4l(2018)

Secuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/q Menor de 200 UFCig usP 4r (20 r8) usP 4r (20 r8)
CUMPLE Ausentes usP 4l(20 r8) usP 4l(20 r8)

Potencia Microbiológica NA

Observaciones: Lasmuestras

isP tttaLti

cc,0iLILIANA R RIG 6E/Vf[4t
Director (a) general
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Laboratorio Titular/Droguería: País: COLOMBIA--

M UESTREO:

]Vétodo de:
Porcenteje
Oblenido

CU MPLE

Fabricanle

f-------r------- I

Especificación

muestras analizndas.



rmaéulicos de Honduras
ALIDADES FARMACÉUT]CAS

e Calidad de los Med¡camento§ de Honduras

COLEOIO DE
ouú.rco FARr'raÉárncos

DE FO\DUEAS

Fecha de Recepción: 2019102/12-- Fecha de Salida: 2019104/08--

RT.39

No. de Informe: 0238.19

Trámite: VIGILANCIA
NombreComercial: AToRVASTATINASWISSFARM- NombreGenérico: ATORVASTATINA (cÁLCrcA AMoRFA TRf HIDRATo)--

Forma Farmacéutica/ Concentración: TABLETAS RECUBTERTAS/ 40 mg-

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
FÍSICO QUiMICO Y MICROBIOLóCICO

Presenlación: I O TABLETAS X BLÍSTER X CAJA--
AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMAIL, COMAYAGUELA--Solicitado por:

Fecha de Expiración:
País: COLOMB IA-

20t9t08--No. de Lote: 3191702-' Fecha de Fabricación: 2017108-

Laboratorio Fabricante: LA SANTE S.A.-
Laboratorio Titular/Drog uería: SWISSFARM INTERNATIONAL CORPORATION- País; PANAMÁ-

P38 t 44-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable d
Responsable d

el LEF-CQFH: NA
e Ia SecTetaTía de Sa|ud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACIÓN SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROCUERÍA FARINTER-- No. de Reqistro Sanitario: M-1924o--

Tamaño del Lote: 12 270 TABLETAS--
Fecha de Muestreot 2019102112- Procedimi€nto: NA

Cantidad muestreada: 120 TABLETAS-
N" Acta de Muestreo: NA

Composición y Contenido por:
Tabletas Recubiert¡

ATORVASTATINA (C LCICA
AMORFA TRTHIDRATO

Cetrtidad
Declar¡dr

Resultado
Obtenido

Porcentaje
Obtenido

Especilicación
(ver nota)

Técnice
tltilizlda \orms de: Método dc:

40,00 mq 37,35 ms %,r9v. 90,0Gll0,00% Fabricante Fabricante
Identificación:
ATORVASTATINA (CÁLCICA
AMORTA TRIHIDRATO) CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Fabr¡cante Fabricante

Ensayo de Disolución (S3)

ATORVASTATINA (CALCICA
AMORFA TRIHIDRATO) 80,28v.

PmEedio zQ
(75%), no hás
de2 utrid¡des
<G l5%,
Nireuü uÍid¡d
< Q.2s% HPLCruV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido 3,23r, Máx. l5%o HPLC/UV Fabricante Fabricante
Pérdida por secado 2,28Vo S 6'0Yo Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: 13,25 mm Espesor: 4,14 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de"

dad

dndotoxina Bacteriana

Eslas llrblas se anplianin o redrlcidin de aderdo a las pmebas y enso¡os qxe se ind¡can eh el ce ücado de ptuárc¡o terrniñado o en lo.t líbos oftcíoles.
NA: No splica

Tableta circular recubierta color amarillo claro, lige¡amente biconvexa, sin ranura ni logos empacadas en blíster de PVC

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba Resultado
Obtenido

Especilicac¡ón

NA
NA

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g usP 4l(20r8) usP 4l(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g usP 4l(20rE) usP 4l(2018)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 4l(20 r 8) usP 4l (2018)
Potencia Microbiológica NA

transparent¿ con sello alumínico serigrafiado con información del producto

Observaciones: Se aplicó la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas
Los resultados corTe den sólo a las muestras analizadas

>,
DRA. MARTA LILIANA ODR GU

Director (a) general

PFCctorl
9¿arP4¿
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PRUEBAS Y ENSAYOS

HPLC/UV

CUMPLE

Gravimetría

Descripción:

Norma de: Método de:
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v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los lledicamentos de Honduras

ouiHrco FARMAcÉurrcos

INFoRME DE REsur,rnoos on axÁr,lsls
FÍstco euiMtco Y MlcRoBroLócrco

RT-39

No. de lnforrÍe: 0257.19

Fecba de Recepción : 2018/09/13- Fecha de Salida: 2019104/08- Trámite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: OXA B- Nombre Genérico: VER COMPOSICI ON
Forma Farmacéutica/ Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ VER CANTIDAD DECLARADA--
Presentación: l0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 100 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por:
No. de Lote:

AGENCIA DE RECULACIÓN SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYACÜELA-.
10220-- Fecha de Fabricación: 2018/01- Fecha de Expi ración: 202ll0l--

Laboratorio Fabricante: ROWE, S.R.L.-- País: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Droguería: PANALAB, S.A..- País: GUATEMALA-
No. de ord€r: ARSA-o1tE-LEFM{6 t6-- No. de Expediente:
MUESTREO:

No. de Oficio: NA

Respon sable del LEF-CQFH: NA
Responsable de la Secr€taría de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

DISTRIBUIDORA LETERAGO-- No. de Regisfro Sanitario: M- I 5485--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

6E OOO COMPRTMIDOS--
2018109112-- Procedimiento: NA

Cantidadmuestreada: I20COMPRIMIDOS--
No Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS
Compos¡ción y Cont.nido por

Comprimido Recubiaño
Crntidad
Declerrd,

Técnicá
t tilizeda

Norme de: }l¿todo de:Resultado
Obtcnido

Porcent¡je
Obtenido

Esp.cificac¡ón
(ver nota)

Valoración:
DICLOFE}{ACO POTASICO 50,00 mg 49,11 mg 99,420/0 90,00- l I 0,00% HPLCruV Fabricante Fabricante

50,00 ms 54,10 mg 108,r9% 90.0{L160.00% HPLCruV Fabricante
PIRÍ DOXINA CLORHIDRATO
(VITAMINA 86) 50,00 ms 54,06 ms t08,t2yo 90,00-160,00% HPLC/UV

Interno Lab.

CIANOCOBALAMINA
(VITAMINA BI2) I,00 ms I,09 ms r08,80% 90,00, 160,00% H PLCruV Fabricante Interno Lab.
ldentilicación:
DICLOFENACO POTASICO CUMPLE Igual al Std. HPLCruV Fabricante Fabricante
TIAMINA MONONITRATO
(VITAMINA BI) CUMPLE Iguel al Std. HPLC/UV lnterna Lab. lnterno Lab.
PIRIDOXfNA CLORHIDRATO
(vtTAMtNA 86) Igual al Std. HPLC/UV
CIANOCOBALAMINA
(vlTAMrNA Bt 2) lgual al Std. HPLCruV Interna Lab. lnterno Lab,
Eosayo de Disolución (S¡)

DICLOFENACO PÓTESICO
N¡¡gum orül.d
<etuy.l+sy. HPLCruV

PIRIDoXINA CLORHIDRATO
(VITAMtNA Bó) CUMPLE <o(75Y"\+5"/" HPLC/UV Fabrica nte Fa bricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración S 30 min Desinteg¡ádor Fabricante Fabr¡carte
Variación de Peso (VA) 2,5o/o Máx. l57o EstadÍstico usP 39(20r6) usP 39(201ó)

Diámetro: 12,14 mrn Espesor: 5,45 mm Ancho: NA mm l,ongitud: NA mm

AMINA MONONITRATO
VITAMINA BI

ensiones Geométricas:

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Dcscripción de la Prueba
Resultado
Obterido

Especificación Norma de:

Esterilidad NA
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas <10 UFC/g Menor de I 000UFC/g usP 39(20r6) usP 39(20r6)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/q Menor de lO0UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)
Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 39(20 ¡6) usP 39(20r 6)

ficación roviene de la casilla'Norma de".

Es/4.t ablas e adpl¡añn o ¡eduarán de acrc¡do a las pruebas y ensrtos que se indican en el ce¡túct¿o de producto rerminado o en los libros ofiaales
NA: No splic¡ VA: V¡lor de Aceptrción

Descripción : Comprimido recubierto de color rojo ladrillo, de forma circular, biconvexa y lisa por ambas caras, contenidas en un blíste¡
de aluminio y sellado con lámina de aluminio que tiene serigrafiado la infomración del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019/02/25. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestr¿s a¡alizadas.

s? LC14¡

DRA, MARTA L LIANA ODR G
Director (a) general
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Fabricante Interno Lab.

CUMPLE Interna Lab. Interno Lab.

CUMPLE

CUMPLE Fabricante Fabricant€

22 min53

tlttl

T
------T--------t

Nota: La

Método de:
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v Coleg¡o de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

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

COLEC¡O DE
olJrilrco FAFMAcEUf rcos

tNFoRME DE REsut troos oe lxÁLIsls
risrco euíurco Y MrcRoBlol,ócrco

Fecha de Recepc ión: 2018/l l/09- Fecha de Salida: 2019104/08-- Trámite:
Nombre Comercial: CYTOSAR 500mg-- Nombre Genérico: CITARABINA--
Forma Farmacéulica/ Concentración: POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500
Presentac¡ón: POLVO X FRASCO AMPOLLA + l0 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA--

RT-39

No. de lnform€:024J.19

LICITACION

Solic¡tado por: ALMACÉN NAC|oNAL DE MEDTCAMENToS E rNsuMos EN SALUD/ BARRTo EL RtNCoN DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

No. de Lote: *7YY5055**7KG505- Fecha de Fabricación: '201'7106--
Laboratorio Fabricante: ACTAVIS ITALY S.P.A.--

Fecha de Expiración: *2022t06t' *2022t04- -

Pals: TTALIA-
Laboratorio T¡aular/Droguería: PFIZER ITALIA SRL/ PROCONSUMO-- País: ITALIA/HONDURAS-

No. de orden; NA
MUESTREO:
Responsabl€ del LEF-CQFH:

No. d€ Expediente: t7371-

DR. CHESTER PALMA--

No. de OÍicio:
I90-ItBR-ANMU
HN/rTB 20 I 8403-

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.-
Luga r d€ Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-122t4--
Tamaño del Lote: 2ó4 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad muestreada: l3 FRASCOS AMPOLLA--
Fecha de Mu€streo: 2018/l l/0E- Procedimiento r ITT-l l-

Coñpo6ición y Cont rido por:
Frrsco Ampolh'

N'Acta de Muestreo: RT-67 0334.1

I

-PRUEBAS Y ENSAYOS
Co¡ltidad
Dechr¡da

Resrltado
Obten¡do

Porce¡t ¡e
Obtenido

Especific¡c¡ón
(ver nota)

Valoración:
CITARABINA¡ 500,00 mg 508,57 ms l0l,7 tvo 90,00- r r0,00% HPLC/UV usP 39(2018) usP 39(20r8)
Ampolla con diluyente(**)
(Agua + Alcohol Bcncilico 9 m/ml) 10,0 mL
Identificación:

CUMPLE Iqual al Std. HPLC/UV usP 39(2018) usP 39(2018)CITARABINA
Otras Pruebas:
/ Solución Reconstituida

4,0-6,0 pHmetro usP 39(20r 8) usP 39(20r 8)-pH (25r2fC 5,0

Jnspecciór visuál usP 39(20r t) usP 39(20r E)-Tohlidád y T-¡nsparencia de la Solucrón CUMPLE
usP 39(20r 8) usP 39(2018)Partículas Visibles lnspecciór V¡suel

/Solvente:**
usP 39(2018)-Contenido del Envase 10,0 mL 2 10,0 mL usP 39(2018)

Aguaú 0,07vo < 3,00/" Karl Fischer usP 39(2018) usP 39(20r 8)

Dimension€s Geométricás: mmDiámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA

UEBAS MICROBIO ICAS:
Resulaado
Obtenido

Especilicac¡ón Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 39(20r 8) usP 39(2018)
Endotoxina Bacteriana (Citarabina) CUMPLE No más de 0,07 UE/ms usP 39(20r 8) usP 39(2018)
Endotoxina Bacteriana (Diluyente) CUM PLE No más de 0.5 UE/mL usP 39(201E) usP 39(2018)

Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de".

Descripción de la Prueba

Estas ublas v anplionin o reduciún de ac1/erdo a las pnebas y ensa¡as qE se ¡rrd¡can en el ce ü@do de pnálcto ¡eminado o en los libros oficiales-
NA: No rpl¡c!

Descripción: Polvo color blanco, contenido en frasco ampoll4 sello de seguridad, tapón de hule, flip-offamarillo, etiqueta que describe

Observaciones:
para inyecció
reconstituidas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con

el análisis y fue presentada el 2019/03l19.Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

conesponden sólo a las muestras analizadas,
fJ

§l

DRA. MARTA ILIA R R (;

Director (a) general
0 r8 Ec ct0t¡
T EIIEBAI.
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COLEGIO Df
ouirco FAElraÉrnco6r)l l-i{)\r)rreAs

INFORME DE Rf,SULTADOS DE ANÁLISIS
Fisrco euiMlco Y MrcRoBIoLócrco

Fecha de Recepciótt: 2018/10/23- Fecha de Salida: 2019/04/0E-
NombreComercial: ANDI-VAGIL-C--

óvuLos veclNeLES/ 5oo ms--

RT-39

No. de Informe: 0236.19

Trámite: LICITACION

Forma Farmacéutica-/ Concentración:
Presentación: lo ÓVULOS x TIRA--

ALMACÉN NActoNAL DE MEDICAMENToS E INsuMos EN SALUD/ BARRIo EL RINCoN DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-Solicitado por:
No. de Lote: 027GH r 8-- Fecha de Fabricación:
LaboratorioFabricante: ANDIFAR--

Fecha de Expiración:
País: HONDURAS-

202U04--

Laboratorio Titular/Droguería: ANDIFAR/ ANDIFAR-- País: HONDURAS-

No. de orden: NA No. de Expediente: 12196- No. de Ol¡cio:
I76-I8BR.ANMI/
ALP CI FBO 20t 8-0l l-

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-.
Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de R€gistro Sanitario: M-08427 --

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

60 000 0vuLos-- Csntidad muestreada: 80 OVULOS--
20lE/10/23-- Procedimiento: tTT-ll-

Composición y Co[tenido por:
Óvulo vagir.l

Valoración:

PRUEBAS Y ENSAYOS
Centidsd
D€clersds

Resultado
Obr€nido

Porccntáje
Obtenido

Esp€cific{ción
(ver nota)

CLOTRIMAZOL 500,00 ms 477,73 ms 95,55% 90,0{t ! 10,00% HPLCruV Fabricante Fabricante
Identificación:
CLOTRIMAZOL CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolución (S, )

CLOTRIMAZOL CUMPLE <)(754.t+sy. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración 20min Desintegrador usP 39(20r ó) usP 39(20r 6)

Uniformidad de Masa CUMPLE Máx.5,07o Estádístico
Variación de Peso (VA) 3,20vo Máx. l57o Estadístico usP 39(2016) usP 39(20r6)
Dimensiones Ceométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: 12,72 mm Longitud:.22,82 mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación

Este¡ilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

<10 UFC/g Menor de 100 UFC/g usP 39(20 r6) usP 39(2016)
<10 UFC/g Menor de l0 UFC/g usP 39(20r6) usP 39(2016)

Bacterias Patógenas CUMPLE Ausentes usP 39(20r6) usP 39(20r6)
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación ene de la casilla "Norma de".

ecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas
Recuento Total de Hon

Estas lablos e ornplioún o rcdac¡ñn d¿ ocüerdo a los pruefus y ensa¡as qw s ¡rdican en el ce úcado de proá¿clo termindo o en los libros oficiales-
NA: No rplic¡ VA: V¡lor dc Accptación

Descripció n: Óvulo homogéneo forma de bala, aspecto liso y uniforme, untuoso al tacto color b lanquecino, envasada en tir¿ plástica
color blanco, serigrafiado con información del producto con letras color azul

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/04/05. Se aplicó la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas apli os conesponden sólo a las muestr¿s analiz¿das.

ft(!¡U&

DRA. MARTA LILIANA R CUEZ
Director (a) general ¡0,i

¡t
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATóRIO DE ESPECIALIDADES FARilTACÉUTrcIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los ¡ledicamento§ de Honduras

Nombre Genér¡co: CLOTRIMAZOI--

Levaduras

l9 min36

Norma de: Método de:
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICIS

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Med¡camentos de Honduras

COLECIO DE
quú'nco FAnr'racámcos

Dl |-Ol\DUl-¿^-\

RT-39

No. de lÍformc: 0253.19

Fecha de Recepc ión: 2019i03/l l- Fecha de Salida: 2019/M/08--
NombreComercial: METRONIDAZOL-

Trámite:
NombreGenér¡co: METRONIDAZOL--

LICITAC ION

Forma Farmacéutica/ Conc€ntración; TABLETAS/ 500 m
Presentación: l0 TABLETAS X BLÍSTER X IOO TABLETAS X CAJA--

ALMACEN NActoNAL DE MEDICAMENToS E INsuMos EN SALUD/ BARRTo EL RlNcóN DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-Solicitedo por:
No. de Lote: t8t 00 r- Fecha de Fabr¡cación: 2018/10-
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.--

Fecha de Expiración:
País: INDIA--

202t/09--

Laboratorio Titular/Droguería: DROGUERIA SAIMED/ SAIMED-- País: HONDURAS-

No. de orden: NA No. de Expediente: 27938-
58-t9BR-ANMt/

No. de Oficio: APB 2ol9{M--
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRICUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.-
Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-17284-
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

89 906 TABLETAS--
20l9l03lll-- Procedimiento: ITT-ll-

Cantidadmuestreada: I00TABLETAS--
NoActa de Muestreo: RT-67 (0097.19)--

UEBAS Y ENSAYOS
Compos¡ción ) Coíte¡ido por

T¡blct¡
Resultado
Obtenido

Esprc¡lic¡ción
(ver nota)

Valoráción:
METRONIDAZOL 500,00 mq 478,49 ms HPLCruV usP 4r(201r) USP 4I I
Identificac¡ón:
METRONIDAZOL Igual al Std. HPLCruV usP 4l(2018) USP 4I I

Ensayo de Disolución (Sr)

METRONIDAZOL CUMPLE USP 4I l8
Otras Pruebas:
Variación de Peso (VA) 3,63v" Máx. l57o Estadístico USP,ll(2018) USP 4I 0t
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm : 5,87 mm Ancho:7 mm 17,98 mm

ificación iene de la casilla "Norma de".

-(ecuento Total de Levaduras

Esus ablos se anpliarán o rcdrciún de oclerdo o los pruebas y ensalos que se ndican en el ca ftcodo de ptducto Enninodo o en los libros oftcioLs.
NA: No rplics VA: V¿lor de Acept ción

Descripción : Tableta de forma capsular, color amarillo, biconvex4 contenida en blíster sellado con lámina metálica que describe la

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especilicación Método de:

Esterilidad NA
Endotoxina Bacteriana NA

{.ecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
NA

Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

información del producto.

Observaciones: EI or derecho de análisis de este cto fue realizado el 2019103/2'7 . Se a licó la mono fia de Metronidazol
tabletas que aparece en la USP 4l(2018). SOLICITUD DE INFORMACI N: Se solicitó información al fabricante, sobre el producto
necesaria para dar inicio al análisis y fue presentada el 2019/03/20. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los
resultados reportados corresponden sólo a las mues[-as analizadas

0r8ECCt0i
GE N€BAI.

cl¡L

o0f\crl!

DRA- MARTA LIANA
Director (a) general

DR U

Coloñle L¡r., No 636, Av€ JGá Mefli, Cdb Gcncral O H¡f¡g'rB, Apft do Pda¡759, T.grEig.tpe, M.D.C., Hdldús, C-A-
f.lelet-: 2l {J1g I 21+a6. Cqre olo(üónico: tsücqfohoünd.csn
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Farmaéuticos de Honduras
ECIALIDADES FARi'ACÉUNCAS
e Calidad de los ¡led¡camentos de Honduras

ouiHrco FARMACÉUTtcos

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FÍsrco euiMlco Y MlcRoBfoLóclco

Fecha de Recepc ión; 2019/03/08- Fecha de S¿l¡da: 20l9lM/08--
Nombre Comercial: PROPOFOL l%-- NombreGenérico: PROPOFOL--
FormaFarmacéutica/Concentraciór: EMULSION lNYECTABLE/ l0 mgll mL--

RT-39

No. de lnforme: 02,12.19

Trámite: LICITACION

Presentación: 20 mL DE EMULSION X FRASCO X CAJA--
ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMoS EN SALUD/ BARRIo EL RINCÓN DESvÍo AL BATALLóN DE Los coBRAs-Solicitado por:

No. d€ Lote: 5K80399-- Fecha de Expiración: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD.- País: INDIA-
Laboraaorio Titular/Droguerla: ACULIFE HEALTHCARE pvr LTD / GENERTC pHARMA-- Pais: INDIA"/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Exp€d¡ente: P46605--
57.I9BR.ANMI/

No. de Oficio: ALPct FBo2ol84u-
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Respo n§ablede Ia Secretaría de SaIüd: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga ¡ ds M¡es1¡ss; ALlvtACÉ N NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUII{OS EN SALUD-- No. de Reqistro Sanitar¡o: M-22103--
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

35 520 FRASCOS--
2019/03/08-- Procedimiento: Ifi-ll-

Jomposición j Cont€n¡do por: I mL

PRUEBAS Y ENSAYOS II
Cantid¡d
Decl{rada

Resultedo
Oblen¡do

Porcentaj€
Oblenido

Espccilic¡ción
(Yer nota)

Valoración:
10,00 mg 9,1I ms 9l,t!vo 90.00-1r0.00% usP 4l (2018)

ldentificaciór:
usP 4r (20r 8)

PROPOFOL CUM PLE Igual al Std. HPLC/UV usP 4r (20r E) usP 4 r(20 r 8)
Otras Pruebas:
pH (25+2)'C 8,0 4,5-E,5 pHmetro usP 4r (201E) usP 4r (20r 8)
Contenido del Envase 21,0 mL 2 20,0mL usP 4r(2018) usP 4l (20r 8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esrerilidad CU MPLE Estéril usP 4l(20t8) usP 4 r(20 r8)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No miís de 0,33 UE/mg usP 4l (20 r8) usP 4l(20t 8)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA

¡acterias Patógenas NA
NA

Nota: La ificación de la casilla 'Norma de".

otenc ¡a Microbio
Estas labla s se ampl Mráñ o ¡educt rán de acuerdo a las pruebas y ensoyos que se ind¡can en el celifcado de producto rermnado o en los I ibros olicioles
NA: No aplica

Descripción: Emulsión color blanco, contenida en frasco, sello de seguridad tapón de hule, flip-offrosado y etiqueta que describe la
información del producto

Observsciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/03i 18. Se aplicó la mono grafia de hopofol
Emulsión que aparece en la USP 4l (2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sólo a las muestras analizadas

iJoA0€J

DRA. MAR TA LIANA RO CUEZ
Director (a) general
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Descripción de la Prueba
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Colegio de Químico Farmacéuticos de Honduras
LABORATóRrc OE ESPECIALIDADES FARMACEUÍCAS

Laboratofio oñcial para el control de calidad de los Medicamentos de Hondulas

TNFoRME DE nesulrroos on nxÁ¡-rsrs
risrco euirrflco v MIcRoBIoLóctco

F€cha de Recepc ión: 2019/03/08- Fecha de Salida: 2019/04108-- Trám¡te:
NombreComcrcial: FLUCONAZOL-- NombreGenérico: FLUCONAZOL-
Forma Farmacéutica/ Concentración: SOLUCION INYECTABLE/ 200 mg/100 mL--

IOO mL DE SOLUCIÓN X FRASCO X EMPAQUE X CAJA-.

RT-39

No. dc Informe: 0250.19

LICITACIÓN

Presentación:
Solicitedo por:
No. de Lote:

ALMACÉN NACToNAL DE MEDICAMENToS E rNst Mos EN SALUD/ BARruo EL RJNCoN DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

2L82603-- Fecha de Fabr¡cación: 2018/12- Fecha de Expiraciótr: 2020lll-
Laboratorio Fabricant€: ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD.-- Pafs: INDfA-

AcuLlFE HEALTHCARE pvr. LTD /cENERrc PHARMA-- Pafs: INDIA/HONDURAS--Laborator¡o T¡tula r/I)roguerfa :

No. de orden: NA No. de Oficio:No. de Expediente: P49448--
MUESTREO:
R€sponssble del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Responsable de la Secretaría de Selud: PERSONAL DEL ALMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-
Lügarde Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAIT'IENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Resistro Sanitario: HN-M-01 l8-0010--

5 880 FRASCOS..Tamaño del l,ote:
Fecha de Muestreo: 2019/03/0&- Procedimicnto: ITT-ll-

Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
N" Acta de Muestreo: RT-67 (0096.19)--

UEBAS Y ENSAYOS
Compo3ic¡óo y Cooterido por:

lm EL
C¡rl¡d¡d
Decl¡r¡dr

Result{do
Obtenido

Porcenlrje
Obt.nido

Esp€cificación
ver nota

Valoración:
FLUCONAZOL m I I I H PLC/UV USP 4I I lnterno Lab.
Identificación:
FLUCONAZOL
Otras Pruebas:

H 512 metro Fabr¡cante USP 4I I
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes I USP 4I I USP 4I I

Cont€nido del Envase USP 4I I USP 4I I
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Es mm Ancho: NA mm Lo ud: NA mmNA

a ,

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4 ¡(20r 8) usP 4r (2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 0,416 UE/mg usP 4 r (2018) usP 4l(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La e lon ene de la casilla'Norma de".

Total de Levaduras
dacterias

Es,4¡ loblat e ornplbnán o reduciún de aaledo a las pruehs y enroyos q@ I indican eh elcedifrcado & ydtao rcrnndo o en los l¡bros o¡c¡ol¿s.
NA: No ¡pl¡c¡

Descripción: Liquido incoloro, transparente, libre de partículas extrañas, contenido en fi-dsco de plástico con etiqueta que describe Ia
información del producto.

Observeciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019/03118. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reponados corresponden sólo a las muestras analizadas,

?
DRA. MARTA LILIANA RO G

Director (a) general

I0 cc
€n

Página I de IVersión l9

Cobnia 1.r., No El€, Avó. Jd Marti, Cdb Cisl€l-¿l O Hi¡eins, Aperbdo PGtal75g, l6€iE¡9.lpc M.D C ' Hc|dur6, C A.

f 6¡laleL: 221ú19 I rul+lS. C(rrÉ d€ñnbo: láb.qf@hotrd.cqn

COL E OIO DE
OUi¡CO FAFr EárnCOS

DI I.ONDUI¡AS

57.IgBR.ANMY
ALP CI FBO 20IE{I I--

lñt".", Lrb. TI"t--r- Lrb. I

NA

.r'



Farmaéuticos de Honduras
ECIALIDADES FARMACÉUNCAS
e Calidad de los Med¡camentos de Honduras

COLEGIO DE
orlHlco FAEnracár¡cos

I]F Fc}\D(JR¡S

INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
Fisrco euíMrco Y nlcnouolócrco

RT-39

No. de lnforme: 0251.19

Fecha de Recepción: 2019/03/06-- Fecha de Salida: 2019/04/0E-- Trámite:
Nombre Comerc¡sl: PENTCILINA G BENZATiNICA NP-- Nombre Genérico: PENICILINA G (BENZATiNICAF-

POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SUSPENSIÓN INYECTABLE/ I 2OO OOO UI--

LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación; POLVO X VIAL--
Solicitado por: ALMACEN NACIoNAL DE MEDlcAMENros E fNsuMos EN sALUD/ BARRIo EL RINCóN, DEsvro AL BATALLoN DE L.os coBRAS-
No. de Lote: 181160-- Fecha de Fabricación: 201 8/1 I - Fecha de Expi ración: 2021/'l l--
Laborator¡o Fabricante: cspc zHoNcNUo PHARMACEUTICAL (SHIJIAZHUANC)co LTD-- Pais: CHTNA-
Leboratorio T¡tular/Droguería: NOSTRAPHARMA-- País: HONDURAS-

No. de orden: NA
55-I98R.ANMV

No. de Expediente: ARSA-0817-R-0088- No. de Oficio: ALp cl FBo 2ott{t t-
M U ESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ..
Respo NSAbIE dE IA SECTCIATíA dC SAIUd: PERSONAL DEL ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAM NTOS E INSUMOS EN SALUD..
Luga rde Muestreo: ALMACEN NACTONAL DE MEDICAMENTOS E INST MOS EN SALUD- No. de Registro sanitario: HN-M-02 t 8-0062--

Tamaño del Lote:
Fechá de Muestr€o:

340 000 vtALES-- Cant¡dad muestreada: l3 VIALES--
2019103106- Proced¡mienao: Ifi-ll- No Acta de Muestreo: RT-67 0088.19

UEBAS Y ENSAYOS
r rf-
t trilirrdr----

C.ntid¡d
Declsrsda

Resultado
Obten¡do

Porcenteje
Obterido

Especificeción
(ver nota)

Valorac¡ón:
PENICILINA G (BENZATINICA) I 200 000.00 uI t L3Z 710,92 üt t02,73yo 95,0G105,000/. Fabricante Fabricante
Ident¡ficación:
PENICILINA G (BENZATiNICA) CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2'¡"C 1,9 4,0-6,5 pHmetro Fabricante Fabricante
Agua 7,480 5,0-8,0% Karl Fischer Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm tongitud: NA mm

a

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descr¡pc¡ón de la Prueba
Resultado
Obtenido

Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4l(2018) usP 4l(20r 8)
Endotoxina Bacter¡ana CUM PLE No más de 0,01 UE/100U usP 4r(2018) usP 4l(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

,¡.ecuento Totrl de Hongos y Levaduras NA
NA

Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación de la casilla "Norma de"

,acterias Pató

Euos ablos se ampliarán o reducrán de aaerdo a las pr*bas y msaps qte e ¡d¡ca ea el e¡¡frado & prfuto tenninado o en los libros olciales
NA: No aplic¡

Descripcióq: Polvo liofilizado de color blanco, contenido en un vial de vidrio incoloro ransparente con tapón de bromobutilo color gris
y sello de aluminio removible , tiene etiqueta con información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fi.¡e realizado el 2019/03/l l. Se aplicó la monografia del fabricante
Las muesfi-¿s analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reponados conesponden sólo a las muestras analizadas

DRA. MARTA
Director (a) general

Versión 19
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Farmaéuticos de Honduras
EC]ALIDADES FARÍIIACÉUT|CAS
e Cal¡dad de los Medicamentos de Honduras

COLEOIO DE
oubaco FAEñracárrtcos

DE F () t. r)rJ!AS

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
Fisrco euÍMtco Y Mlcnosrol-ócrco

Fecha de Recepción: 2019103106-- Fecha de Salida: 2019/04108-- Trámite:
Nombre Comercial: ACIDO FOLICO 5 ADTUVO-- Nombre Genérico: ACIDO FOL¡CO-
Forma Farmacéuaica/ Concentración: TABLETASi 5 mg-
Presertación: lO TABLETAS X BLiSTER X IOO TABLETAS X CAJA--

RT-39

No. dc Informe: 0252.19

LICITACIÓN

ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS..Solicitado por:
No. de Lote; 8E03481-- Fecha de Fabricación: -
Laboratorio Fabricante: CIRON DRUCS & PHARMACEUTICALS PVT. LTD.--

Fecha de Exp¡ración:
País: INDIA-

2020n0--

Laboratorio Titular/Droguería: DROGUERIA EUROPEA S.A.-- País: HONDURAS-

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

No. de Expediente: ARSA-0318-R-0410-- No. de Oficio:
55-I9BR-ANMI/
ALP Ct FBO 20t t{l ) --

Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL A NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-.
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD'- No. de Registro Sanitario: tfN-M-0618-040iLugar de Muestreo:

Tamaño del Lote:
Fechá de Muestreo:

3 999 7OO TABLETAS-- Cantidad muestr€ada: 100 TABLETAS--
2019103106' Procedim¡ento: ITT-ll- No Acta de Muestreo: RT-67 0089. r9

ComposicióD y Cortctrido por:
T¡blet¡

^ 
Elt,^Et, \ F¡f¡PRUEBAS Y ENSAYOS

'r ttlJl É.e$.§t"'iCant¡dad
Decler¡do

Rcsultsdo
Obtenido

Porcctrtáie
Obtenido

Esp€cif¡ceción
(ver nota)

Valoración:
ÁCIDO FOLICO 5,00 mg 5,34 ms r 06.88% 90,0Gt 15,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificación:
ACIDO FOLICO CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ácroo nólrco
Ensayo de

CUMPLE 70./. Espectrof. UV. Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegración 00min 50 S l5 min. Desintegrador Fabricante Fabricante
Prueba de Friabilidad 0,02(,/0 Máx. 17o Friabil¡zador usP 4r(20r 8) usP, (20r8)

Uniformidad de Masa CU MPLE Máx. 75% Estadistico EomD.r Eu.oD.¡

Dimensiones Geométricas: Diámetro: 7,1 I mm Espesor: 2,74 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS M ICROBIOLOG ICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad NA
NA
NA

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacter¡as Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación viene de la casilla'Norma de"

ndotoxina Bacteriana

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Estas loblas v anplioRin o ¡educrán de aaerdo a las praebas y ensalas que se indican en el certifcado de prcduclo tetm¡nado o en los l¡bros o¡c¡ales-
NA: No aplicr

Descripc ión: Tableta circular de color amarillo, biplan4 con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranur¿ central la otra,
contenida en un blÍster de PVC color ámbar, sellado con Iámina de aluminio que tiene serigrafiado la información del producto

Observaciores: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/03/l l. Se aplicó la monografia del fabricante
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

iEl¡1,0{
§lc

DRA. MARTA ILIANA RO RICU crE tcct0]l
".-6EXEñA1...Director (a) general \É!P
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Farmaéut¡cos de Hondures
EC]ALIDADES FARMACÉUTCAS
e Cal¡dad de los edicamentos de Honduras

coLc o lo DE
ot ¡'ttcoF ¡ñaca.tflcos

rJr- l,oñTJURAS

tNFoRME DE RESULTADoS DE ANÁLISts
nis¡co euirvrrco v MtcRoBroLócrco

Fecha de Recepción: 2019/03/06-- Fecha de Salida: 20'19104/0E-- Trámite:
Nombre Comercial: DACTINOMICINA 0,5 mg- Nombre Genér¡co: DACTINOMICINA-
Forma Farmacéutica/ Concentración: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCI ON INYECTABLEI0,5 mg-

RT-39

No. de lnforme:0245.19

LICITACION

Presentación: POLVO VIAL X CAJA--
ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TNSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS_Solicitádo por:

No. de Lote: El t 61805-- Fecha de Fabr¡cación: 2018'l l-- Fecha de Expiración: 202t 
^1--Laboratorio Fabr¡cante: KOREA UNITED PHARM. INC.-- Pals: COREA DEL SUR--

Laboratorio Titular/Drogu erla: KoREA uNrrED PHARM rNC /PHARMACEUTTCAS TJNTDAS-, Pals: COREA DEL SUR/ HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: 13280- No. de Oficio:
55-I9BR-ANMI/
APB FBO 20r8-0t9--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRICUEZ-.
RespoDsable de la Secretería de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga r de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-09135--
Tamaño del [,ote: 444 VIALES-- Cantidad muestreada: I3 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019103106- Proc€dimiento: ITT-I l-

UEBAS Y ENSAYOS

Compos¡ción y Colltenido por: v¡rl

No Acta d€ Muestreo: RT-67 0092.t9

!r I\vlrFrÍ *"rü{Cenlidad
Declerads

Resultrdo
Obtenido

Porccntejr
Obtcnido

4
I

Especificació
(Yer oota)

Valoración:
0,50 mg 0,495 mg 99,020^ usP 4l (20r 8)90.üI120,00% H PLC/UV usP 4r(20r8)DACTINOMICINA

ldentiñcación:
CUMPLE Igual al Std. HPLC/UV usP 4l(20r8)

Otras Pruebas:
usP 4l(2018)

pH (25+ 2)'C
(Solución Reconstituida) 6,4 pHmetro usP 4l(2018) usP 4r (2018)
Pérdida por Secado 0,0% < 4,0yo Gravimetría usP 4l (20r E) usP 4r(20r 8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

ficación roviene de la casilla "Norma de".

ecuento Total de H Levaduras
Bacterias

Estos tablas x amplmrán o reducirán de ocuerdo o los pruetms y ensayos que se indicon en el ce tftcado de producto lehñinado o en los libros o¡ciales
NA: No spl¡c{

Descripción: Polvo liofilizado color amarillo, envasado en vial de vidrio color café, con sello alumínico, sello de goma y tapa flip-off

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especificaciór Método de:

Ester¡lidad CUMPLE Estéril usP4r(20r8) usP 4l(20 r 8)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No miís de 100 UE/mg usP 4l(2018) usP 4 r(2018)
Recuento l otal Bacterias Aerob¡as Mesófilas NA

NA
NA

Potencia Microbiológica

color azul y etiqueta serigrafiada con información del producto

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el2019103/0'1. Se aplicó la mono grafia de Dactinomicina
para inyección que aparece en la USP 4l (2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas licadas. Los resultados
reportados corresponden sólo a las muestras analizadas

DRA, MARTA LILIA R I)R GU
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Colegio de Químico Farmaéulicos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FAR]IIACÉUTrcIS

, Laboratorio Oficial para el Control de Galidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
ouiMrco FAFMAcÉurlcos

DE ¡.O¡\DUr¡AS

Nombre Comercial: OXACILINA I g-

INFoRME DE REsur,uoos ot nxÁ¡-tsIs
risrco euiurco v MrcRoBIoLóctco

Trámite:
Nombre Genérico: OXACILINA (sÓDrcA)--

POLVO PARA SOLUCI óN TNYECTABLE/ l g--

RT-39

No. de Informe: 0247,19

Fecha de Recepción: 20 l9/0i'06- F€cha d€ Salida: 2019/04108-- LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentración:
Presentación: POLVO X VIAL--

ALMACÉN NACIoNAL DE MEDICAMENToS E INSUMoS EN SALI,'D/ BARxIo EL RINCÓN DE,SVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-Solicitado por:
No. de Lote: 18 t028-- Fecha de Fabricación: 2018/10-
Laboratorio Fabricante: BENGBU TUSHAN PHARMACEUTICAL CO. LTD.--

Fecha de Expiración:
País: CHINA-

2021 fi0--

Laboratorio Titular/Droguería : PHARMA INTERNACIONAL-- País: HONDURAS-

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

No. de Expediente: P19578--

DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo¡ ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSITMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-21305--
Tamaño dÉl Lote:
Fecha de Muestreo:

40 000 vtALES-- Cantidad muestr€ada: l3 VIALES--
2019/03106-- Procedimiento: ITT-11-. No Acta de Muestreo: RT-67 0087.19

BAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: Vial a
Cantidrd
Declarada

Resultado
Obtenido

Porcerta¡e
Obtenido

Especificación
ver nota

Valoración:
I 000 I 105 tr0 ll HPLCruV USP 4I l8 USP 4I 01

Identificac¡ón:
OXACILINA DICA CUMPLE al al Std.I USP 41 l8
Otras Pruebas:

H 5+2 .C 7 I Hmetro USP 41 l8 USP 4I I
lo/o s6 Karl Fisch€r USP 41 I USP 4I

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm r: NA mm Ancho: NA mm Lo NA mmud:
Nota: La ecificación viene de la casilla "Norma de"

Pató
Potencia Microbio a
Eslas loblas se anpl¡aún o redüc¡rán de aderdo a las pruebas y ensayos qlre v ¡ndican en el cerliicado fu proá4to lerñ¡nado o en los libros oficiales
NA: No aplics

Descripción: Polvo fino color blanco, envasado en vial de vidrio transparente con sello de goma gris, sello alumínico y tapa flip-off

Resultado
Obt€nido

Especilicación Norma de:

PRUEBAS MICROBIO ICAS:

Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4l(2018) usP 4l(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de 020 UE/mg usP 4 r(2018) usP 4 r(20r 8)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA

NA
NA

color azul, con etiqueta serigrafiada con información del producto.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/03/28. Se aplicó la monografia de Oxacilina
para inyección que aparece en la USP 4l(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con Ias pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

\\It
DRA. MARTA LILIANA R RIGUEZ

Director (a) general
€ll€BAL. (
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OXACILINA (SODICA)

HPLCruV usP 4r(2018)

6,0-8.5
Agua

Descripción de la Prueba

ttt
I
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FAR]IIACEUTICAS

COLEG¡O OE
c{.É{co FAnFT Eárncfrs

DE F O I\ DL'iIA S

' Laboratorio Oficial para el Conüol de Calidad de los Med¡camentos de Honduras

INFoRME DE RESULTADos DE ANÁLrsts
pisrco euirvrrco v MtcRoBIoLóctco

RT-39

No. dc lnforme: 02¡8.19

2019103105-- Fecha d€ Salide: 2019104/08-Fecha d€ R€cepción:
Nombre Comercial: SOLUCION DX-5 PISAo

Trámite:
Nombre Genérico: GLUCOSA ( MONOHIDRATADA)--

LICITACIÓN

Forma Farmacéutica/ Concentración: SOLUCION INYECTABLE/ 5 g/100 mL-
Presentación: 250 mL DE SOLUCIÓN X FRASCO--
Solicitado por;
No. de [,ote:

ALMACÉN NACtoNAL DE MEDICAMENTos E INsuMos EN sALUD/ BARRto EL RINCoN. DEsvio AL BATALLóN DE Los coBRAs-
Yltu6l3-- Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración: 2021107--

Pals: MEXICO-
PISA S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA- PAIS: MÉXICO,TIONDURAS-Laboratorio Titular/Droguería :

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

No. de Expediente:

DR. GERMAN RODRÍGUEZ..
Responsáble de la S€cretaría de Salud: PERSONAL DEL A NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.-

ALMACÉN NACIONAI- DE MEDÍCAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.- No. de Rep¡stro Sanitar¡o: FfN -lvl-081E-0016--Lugar de Muestreo:
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestr€o:

I5 780 FRASCOS.. Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
2019/03/05-- Procedimi€nto: ITT-ll- N" Acta de Muestreo: RT-67 0086.1

Composic¡ó[ y Contanido por:
100 nL

UEBAS Y ENSAYOS

e:
C¡ntided
Declrrrdg

Rcsultsdo
Obteíido

Porccnt¡i€
Oblen¡do

Especif
ver nota

Valoración:
GLUCOSA MONOHIDRATADA) 5,000 5,059 l0 t,l t% Volumetría USP 4I 0l
ldentificación:
GLUCOSA /MONOHIDRATADA USP 4I USP 4I I
Otras Pruebas:

5x2H metro USP 4I I USP,ll 018
Partículas Visibles CUMPLE r !'isuel USP 4I I USP 4I 018
Contenido de Envase 25 mL mL USP 4I I USP 4I 0t
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm E r: NA mm Ancho: NA mm Lon d: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Pruebá
Resultado
Obtenido

Especilicación Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4l(20r8) usP 4r (20r 8)
Endotoxina Bacteriana CUM PLE No más de 0,5 UE/mL usP 4 r(2018) usP 4l(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

NA
NA

Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación iene de la casilla "Norma de"

Total de Levaduras
dacterias Pató

Etlat tablzs s¿ anpl¡orfu o reduciún de oale¡do a las pruebas y ensaya que se ¡ndican en el ce úcado de prcducto terrn¡ndo o en los l¡bros o¡cales.
NA: No aplic¡

Descripción: Solución homogénea incol ora, libre de partículas extrañas visiblcs, contenida en frasco plástico traslúcido con tapa
especial para sus uso, con información etiquetada.

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

I

DRA. MARTA LILIAN RO R

s!
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Director (a) general



v Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARi'ACÉUT¡CAS
Laboratofio ofic¡al para el controt de calidad de los edicamento§ de Honduras

coLEclo cE
ouh{co FAPrrafámcos

DÉ FOI\DURr.S

tNFoRME DE REsul-teoos os, txÁLrsrs
Fístco euiMrco Y MrcnosroLóctco

RT-39

No. de IDforme: 0277.19

Fecha de Recepción: 2019103114- Fecha de Salida: 20l9lMll2--
D-5- 0,4s% DExrRosA AL 5% EN DEXTROSA MONOHIDRATADA + CLORURO

Nombre Comerc¡al: cLoRURo DE soDlo 0,45ole Nombre Genérico: DE SODIO-
Forma Fsrmscéulica./ Concentración: SOLUCION INYECTABLE/ 5 g + 0,45 g/ 100 mL-

I 000 mL DE SOLUCI X BOLSA X EMPAQUE-Presentaciótr:
Solicitado por:
No. de [,ote:

ALMACÉN NACIoNAL DE MEDTCAMENTos E rNSUMos EN sALUD/ BARRT0 Et. RrNcóN. DEsvio AL BATALLóN DE Los coBRAs-
r9010066-- Fecha de Fabricación: 2019i03- Fecha de Exp¡ración:

País: HONDURAS:
2021/05--

LaboratorioFabricarte: FINLAY.S.A.-
Laboratorio Titular/Droguería: FINLAY, S.A.iFINLAY-. Pafs: HONDURAS-

No. de orde¡: NA No. de Erpediente: 01192-- No. de Oficio:
62.IgBR.ANMY
ALP CI FBO 20I8{I I.-

MUESTREO:
Respors8ble del LEF-CQFH: DR, CHESTER PALMA-
Responsabl€ de la Secretaría de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-00499--
Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

5 E5I BOLSAS--
20l9l03ll+- Procedimiento : ITT-l l-

Cantidad muestreada: 5 BOLSAS--
NoActa d€ Muestreo: RT-67 (0100 l9)--

DEXTROSA
ONOHIDRATADA

CLORURO DE SODIO

PRUEBAS Y ENSAYOS
Composición y Contenido por:

100 mL
Rcsultedo
Obienido

Porcant¡ie
ObteDido

Esprcific¡ción
Yer nota

Técnice
Util¡zsd

Valoración:

000 4 99 140/o Volumetría lnterno Lab.
0 l0l Volumetría USP 4I I Interno Lab.

Idenlificación:
DEXTROSA USP 4I 018
CLORUROS
SODIO CUMPLE Positivo
Otras Pruebas:

Hmetro USP 4I I USP 4I 0l
Partículas Visibles CUMPLE Ausentes n visuslI USP 1I l8 USP 4I OI

Contenido del Envase >l mL USP 4I l8 USP 4I 0r8r¡LI

Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm r: NA mm Ancho: NA mm f,on d: NA mm

ll

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

Especif¡cación Norma de: Método de:

CUMPLE Estéril usP 4 r (20 r8) usP 4l(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No más de l0 UUg usP 4 ¡(20r E) usP 4 r(201r)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas NA

,Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
NA

Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación viene de la casilla 'Norma de"

lcteflas

Etl4.r lablos e añplia¡¿, o t¿drciniñ de ocrgtdo d las pnAbas y ensqos qc p irdicoz en el ce¡lifrado & prúrcto uniindo o en lot libos o¡Einles.
NA: No ¡plic¡

Descripc ión: Lfquido incoloro transparente, contenido en bolsa plásticas transparente, ser¡grafiada con información del producto con
dispositivo par¿ su uso en empaque secunda¡io: bolsa incolora traslúcida sin ninguna impresión

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realizado el20l9l03ll9- Las mues§-¿s analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resullados reportados corresponden sólo a las muestras analizadas.

§e

DlcECCI0tl
cEttER¡-l-.
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DRA. MARTA LILIANA ROD
Director (a) general
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Colegio de Químico Farmaéuticos de Honduras

LABORATÓRP O-E CSPCCNIIOADES FARMACÉUTrcNS
Labofatorio oficial para el control de calidad de los Medicamentos de Honduras

7
COLEGIO DEqrl{co FAR¡rÁatumcos

Dl- FONDUT.¡Áj.

Fecha de Recepciótr: 2019103107-- Fechs de Salida: 2019104/12-

RT-39

No. dc lnforme: 027,1.19

Trám¡te: L¡CITACIÓN
Nombre Comercial: METOCLOPRAMIDA SELECTPHARMA-- Nombre Genérico: METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO)--
Forma Fármacéutica/ Concentración: SOLÚCIóN INYECTABLE/ lo mElz mL-

2 mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA--Presentación:
Solicitado por:
No. de Lote:

ALMACEN NActoNAL DE MEDICAMENTos E rNsuMos EN SALUD/ BARRIo EL RINCoN, DEsvio AL BATALLóN DE Los coBRAs-
AI523-- Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:

Pals: GUATEMALA-
2022tit --

Laboratorio Fabricante: LAMFER--
SELECTPHARMA S.A./ EYL COMERCIAL-- Pefs: GUATEMALA/HONDURAS--L¡boratorio Titular/Droguerla:

No. d€ orden: NA No. de Oficio:
56.IgBR.ANMY
ALP CI FBO 20I84I I-No. de Expediente: NA

MUESTREO:
Responsabl€ d€l LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRÍCUEZ--
Resporsable d€ la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMA NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Luga r de Muestreo: ALMACÉN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH-00777--

Tamaño del Lote:
Fecha de Muestreo:

58 3OO AMPOLLAS.. Cantidadmuestreada: 20AMPOLLAS--
2019103107- Procedim¡€nto: ITT-ll--

aloración;
METOCLOPRAM IDA

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: 2 mL
( rri
TEsp.c¡fic¡ciór

Yer nota
Cantidad
Declerade

10,00 mg 10,30 ms 103,03% 90,0G I 10,00% usP 4r (20r 8) USP 4I 01
ldentilicación:
METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO) CUMPLE lgual al Std. HPLC/UV usP 4r (2018) USP 4I 01
Otras Pru€bas:
pH (2s+2)"C 6,0 2,S6,5 pHmetro usP 4 r (20r8) USP 4I I
Particulas Visibles CUMPLE Ausentes I[§pccción \ isual usP 4 r(2018) USP 4I l8

2,0 mL 2 2,0 mL usP 4r (20r 8) USP 4I 0l
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm E mm Ancho: NA mm :NA mmNA

PRUEBA9 MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba
Resultado
Obtenido

EspecilicacióD

Esterilidad CUMPLE Estéril usP 4l(2018) usP 4l(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mrás de 2,5 UE/mg usP 4 r (2018) usP 4 r(2018)
Recuento Total Bacterias Aerob¡as Mesófilas NA
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA

-Potencia M icrobiológica NA

Nota: La ificación viene de la casilla "Norma de"

ablos se amphanin o reducinin de octetdo a las pruebas y ensttos que se ¡nd¡cah en el ce tfcodo de producto tenn¡hado o en los libros oficmles.
rrA: No apl¡ca

Descripción : Solución incolora transparente, libe de Larticulas extrañas visibles, contenida en una ampolla de vidrio color ámbar con
aro de partición color rojo en el cuello de la ampolla, tiene etiqueta con ¡nformación del producto

Observaciones: El derecho de análisis de este ducto fue realizado e12019104102. Se licó la ade
Metoclopr¿mida Clorhidrato que aparece en la USP 4l(2018). SOLICITUD DE INFORMACI : Se solicitó información al fabricante,
sobre el prod ucto necesaria para da¡ inicio con el análisis y fue presentada el2019/03/19. Las muestr¿s analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados co[esponden sólo a las muestras analiz¿das.

'§9 ?ÉCl¡(¡0

0,REccr
OH

Err€84t

DRA. MARTA LILIAN RO RIC
Director (a) general
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INFORME DE RESULTADOS DE ANÁLISIS
Fislco euiMrco Y MrcRoBrol,óclco

HPLC/UV

Contenido del Envase

Norma de: Método de:

m
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Colegío de Químico Farmaéuticos de Honduras
LABORATÓRP DE ESPECIALIDADES FARi,IACEUNCIS

Laboratoño Oficial para el Cont¡ol de Cal¡dad de los lled¡camentoa de Honduras

-JS

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISI§
risrco euirvrrco y rvrrcnosrolócrco

Fecha de Recepc ió¡:2Ol9l03l0l- Fecha de S.lida: 20l9ll4l04--
NombreComercial: FLAGASOLINA-
FormaFarmacéutica/Concentración: SOLUCI N INYECTABLE/ 20 mg/l mL--
Presentación:
Solicitado por:
No. de Lote:

I mL DE SOLUCIÓN X AMPOLLA X IO AMPOLLAS X EMPAQUE X CAJA-
ALMACÉN NActoNAL DE MEDTCAMENToS E fNSUMos EN SALUD/ BARRIo EL RINCóN. DEsvio AL BATALLóN DE Los coBRAs--
EPol 1900 t-- Fecha de Fabricación: 2019/01- Fecha de Expiración: 2020112--

Laboratorio Titular/Droguerfa: FLAGSHtp BIoTECH INTERNATIoNAI-i SERvtMEDIcA-- Pafs: INDIA/HONDURAS--

No. de orde¡r: NA
MUESTREO:

No. de Exped¡

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaría de Salud: PERSON
Lugar de Muestre¡; ALMACEN NACIONAL DE

Tamaño del Lote: l3 300 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2019103101- Proc€dimiento: ITT-1 l-

5I -IgBR-ANMV
ente: ARSA-l l7-R-0578-- No,

nt artoi
Cantidadmuestreada: 32AMPOLLAS--

NoActa de Muestreo: R!-61 (008a.19)--

8-00 --

dl Ed.i.&Z
rttñrErfrtl(Thü§I¡v-5s-Fñ s ¡ ¡ r ¡ nACIONAL D

SALUD..

RUEBAS Y ENSAYOS

Composición y Contenido por: I mL C¡nlidsd
Dechr¡da

Resüllr¡o
Obtenido

fécnice
tJtil¡zeda

Norma de: Método de:
Especific¡cióÍ
(ver nota)

Valoración:
20,00 mg 20,13 mg 100,65% 9s,00-10s,00% Espectrof. UV. Interno Lab.

Identificación;
HIDRALAZINA CLORH IDRATO CUMPLE lgual al Std, Espect¡of. Uv. Interna Lab. Interno Lab.
Otras Pruebas:
pH (25+2)"C 3,8 3,4-4,4 pHmetro Fabricante usP 4l(2018)

Partlculas Visibles
NO
CUMPLE Ausentes Inspccción V¡sual usP 4r (20r8) usP 4 r(2018)

Contenido del Envase 1,0 mL ¿ 1,0 mL usP 4l(2018) usP 4r(20r8)
Dimensiones Geométricas: Diámetro: NA mm Esp€sor: NA mm Ancho: NA mm longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS:

Descripción de la Prueba Resultado
Oblenido

Especificación Norma de: Método de:

Esterilidad CIJMPLE Estéril' usP 4l(20r 8) usP 4 r(2018)
CUMPLE No miás de 1,45 UE/mg usP 41(20 r 8) usP 4l (2018)
NA

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA
Bacterias Patógenas NA
Potencia Microbiológica NA

Nota: La ificación roviene de la casilla "Norma de".

dotoxina Bacteriana
i.ecuento Total Bacterias Aerobias Mesófilas

Eslas loblos s¿ añpliarán o rcduciniñ de ocuetdo a las ptuebas y ensúyos qüe se indican en el ce ¡fcado de producto terminodo o en los libros oltciales
NA: No aplicr

Descrip ción: Líquido transparente color amarillo suave, que presentó partlculas en 4 ampollas de ün total de 22, contenido en
ampollas de vidrio ámbar etiquetadas con envase secunda¡io: oliástico por l0 ampollas

Observaciones: El pago por derecho de análisis de este producto fue realiz¿do el2019/03119. SOLICITUD DE INFORMACIÓN:
Se solicitó información al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el análisis y file presentada el 2019/03/31
Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de partículas visibles. Los resultados reportados corresponden sólo a las muestras
analizadas.

É.ccl0tBIB
TESALf.E ¡t

tLl0

DRA, MARTA LIANA OD
Director (a) general
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No. de Informe: 0221.19

Trámite: LICITACIÓN
NombreGenérico: HIDRALAZINACLORHIDRATO--

Laboratorio Fabricant€: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pefs: INDIA:

Porcertbjc
Obterido

HIDRALAZINA CLORHIDRATO Fabricante

Versión 19


