Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS .
c Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

- _)
COLICHO DE

QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FONDURAS

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

No. de Informe: 0173.19

Fecha de Recepcion: 2018/09/13— ~ Fecha de Salida: 2019/03/14-- VIGILANCIA
Nombre Comercial: PRIMERIS 500— Nombre Genérico: LEVOFLOXACINO (HEMIHIDRATQ)--

Forma Farmacéutica/ Concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 500mg--

Presentacién: 7 COMPRIMIDOS X BLISTER X 21 COMPRIMIDOS X CAJA-- ) _ -
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: (09975-- Fecha de Fabricacién: 2017/11-- Fecha de Expiracion: 2020/11--
Laboratorio Fabricante: ROWE, SRL-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB, S A -- Pais: GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA-G818-LEFM-012i—  No. de Expediente: 24034-- No. de Oficio: NA

MUESTREQ:

Responsable del LEF-CQFH: NA o

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S A -- No. de Registro Sanitario: M-15646--
Tamaio del Lote: 8 064 COMPRIMIDOS— Cantidad muestreada: 126 COMPRIMIDOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12—-  Procedimiento : NA N" Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS ) prd 4 23
et | o, | e | Vot [ pecicin |t | Normades | Metdode
““sloracidn: |
LEVOFLOXACINO (HEMIHIDRATO) | 500.00mg | 492,24mg | 98,45% | 9000-11000% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
Identificacion:
LEVOFLOXACING (HEMIHIDRATO) | == CUMPLE |-- lgual al Sed. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S1)
Ninguna unidad "

LEVOFLOXACING (HEMIHIDRATO) | -- CUMPLE |-- <QE0%»+5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - - 1,93% Maix, 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm Espesor;: 5,75 mm Anpncho: 828 mm Longitud: 2236 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)e;::l:?::: Il Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA [-- - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | <10UFC/g | Menor de 1 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g | Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - -- --

ngycrs tablas se ampliardn o reducirdn de acuerde o las pruebas v ensayos que se indican en el certificado de producio terminade o en los libros oficiales
A: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcién: Tableta recubierta color naranja, oblonga, biconvexa con ranura en ambos lados, envasada en blister de PVC transparente
con selle aluminico serigrafiado con informacion del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante.
Las muestras anatizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLESCIO DE
F
DE FONDURAS

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

No. de Informe: 0168.19

Fecha de Recepcién: 2018/09/13-- __ Fechade Salida: 2019/03/14-- VIGILANCIA
Nombre Comercial: ESTABINOL-- Nombre Genérico: CIPROFIBRATO--

Forma Farmacéatica/ Concentracion: COMPRIMIDOS/ 100mg--
Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

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

No. de Leote: 10299-- Fecha de Fabricacion: 2038/01-- Fecha de Expiracion: 2021/01—
Laboratorio Fabricante: ROWESRL — o Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB S.A -- - Pais: GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA-OBIS-LEFM-0100—  No. de Expediente: 23154-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A - ___ No. de Registro Sanitario: M-15644--
Tamaiio del Lote: 25 200 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12~ Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS )
R Comprimido | Declaraa | _Oblenidn | ‘Oniende | Bgpecienctin | i, Norm de: Método de:
Valoracion:
“SPROFIBRATO 100,00mg | 91,33mg | 91,33% | sooni000% | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Identificacion: '
CIPROFIBRATO - CUMPLE |- igual al Std. | BPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S:)
= Ninguna unidad
CIPROFIBRATO - | CUMPLE | -- <Q75%r5% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 08min02 - < 15Smin. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Prueba de Friabilidad - - 0,00% Max. 1% Friabilizador | Fabricante USP 39(20616)
Vanacion de Peso (VA) -- -- 10,97% Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 10,15 mm FEspesor: 545 mm Ancho: NA mm  Lengitud; NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: ’
Descripcion de la Pruoeba l;e;::;?:: Especificacion Norma de: Meétodo de:
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de | 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/e Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 319(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
“=stencia Microbiologica NA - — --
—alas tablas se ampliardn o reduciran de acverdo a las pruehas y ensapos que se mdican en el certificads de producto termado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Comprimidos circulares, biconvexas, de color blanco homogeéneo, lisas ambas caras, contenidas en un blister de aluminio
rotulado con informacidn del producto

Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fis1co QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

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

RT-39

No. de Informe: 0175.19

Fecha de Recepcion:

2018/G9/13--

Fecha de Salida:

2019/03/14--

VIGILANCIA

Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ Concentracién:

Nombre Genérico:

LANSOPRAZOL--

LANZOPRAL 30—

CAPSULAS DE GELATINA DURA CON MICROGRANUL(_)S GASTRORRESISTENTES/3(hmg--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 200 CAPSULAS X CAJA-- ) )
Solicitado por: AGENCIA DE REGULAC ION SANITARIA (ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: MO00832-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2019/08--
Laboratorio Fabricante: ROEMMERS-- Pais: URUGUAY-- -
Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A -- __ Pais: GUATEMALA--

No. de orden: ARSA-0618-LEFM-005¢—  No. de Expediente: ARSA-1217-R-0024--  No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGUI.ACION SANITARIA [ARSA -

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S A.--

Tamaiioe del Lote:

199 400 CAPSULAS--

Cantidad muestreada

200 CAPSUL. LAS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12—  Procedimiento: NA N°®Acta de Muestreo: NA
| PRUEBAS Y ENSAYOS
| icior v Contenido por: , | T
ga::;zr:llc)e I:};:Iati:n ;:.lr'; F;fun S;':::;:i g::i::‘: Pg;::::;f i Especificacion | Jt‘i:fi;"::;n Norma de: Método de:
“Microgranulos Gastrorresistentes |
. aloracion: |
LANSOPRAZOL 30,00mg 31,64mg 105,48% | 90.00-110,00% i HPLC/UY Fabricante Fabricante
Identificacion: :
LANSOPRAZOL -- CUMPLE | -- Igual al Std. | HPL.C/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion
LANZOPRAZOL T
Etapa Acida (A1) - CUMPLE |- 10,60% HPLC/UY Fabricante Fabricante
LANZOPRAZOL =T _ 1
Etapa Reguladora (B1) -- CUMPLE |- <Qmo%ys% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruehas: l
Unidad de Contenido - - 2,73% Max. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm Espesor;: NA mm Ancho: 6,83 mm Longitud: 20,10 mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba Resulu_ado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Estenlidad NA -- - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <IOUFC/g Menor de | 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
.cuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) JSP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 35(2016) |
Potencia Microbiologica NA -- - --

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

NA: No aplica

Descripcion:

Capsula de gelatina dura, tapa color verde oscuro y grabado logo del laboratorio fabricante, cuerpo color marfil y

grabado “L.Z/30” conteniendo pellets color blanco, contenida en blister, sellado con lamina metalica que describe la informacion del

producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25_ Se aplicé la monografia del Fabricante

CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Forma Farmacéutica: CAPSULA DE GELATINA PURA CON MICROGRANULOS

GASTRORRESISTENTES, Titular: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A, GUATEMALA, Fabricante;: ROEMMERS.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resuliados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras ....
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS @

L

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

Q-,/'

_ COLEGIO DE
QUIMICC FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS RT-39
FIS100 QUIMICO Y MICROBIOLOGICO -

No. de Informe: 0176.19

Fecha de Recepcion; 2018/09/13-- Fecha de Salida: 2019/03/14-- VIGILANCIA
Nombre Comercial: MAILEN-- _Nombre Genérico: DESLORATADINA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion;: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 5mg--
Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

Solicitado por: “AGENCIA DE REGULACION SANITARIA {ARSA)/ CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: M-01403-- Fecha de Fabricacion: 2017/08-- Fecha de Expiracion: 2020/08--
Laboratorio Fabricante: ROEMMERS-- Pais: URUGUAY-
Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A -- Pais: GUATEMALA--

No. de orden: ARSA0618-LEFM-0041--  No. de Expediente: ARSA-1117-R-0462--  No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

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

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A -- No. de Registro Sanitario: M- 13947~
Tamaiio del Lote: 28 110 COMPRIMIDOS-- 5 Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12_—7 Procedimiento : NA N®Acta de Muestreo: NA

| PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién ¥ Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje | Técnica |

Comprimido Recubierto Declarada Obtenida Obtenido l R preificachn | Utilizada . e ez
wloracién:
DESLORATADINA 5,00mg 4,91mg 98,22% | 93.00-10500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion: !
DESLORATADINA -- CUMPLE | -- | lgual al Std. , HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion (51) E f
| Ninguna unidad |

DESLORATADINA - CUMPLE |-- | <oem0%ys% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Uniformidad de Contenido - CUMPLE |- Mix. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante

Peso Promedio(mg) -- CUMPLE 1340014810 | Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 8,15 mm Esmor‘ 292 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm|

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba Resulta'ldo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA -- - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <lOUFC/g Menor de 1 600UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g | Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE | Ausentes USP 39(2016} USP 39(2016)
“Suotencia Microbiolagica NA - - -
«:5tas tablas se ampliardn o reducirén de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacion

Descripcion: Comprimidos recubiertos circulares de caras convexas de color blanco, en una de sus caras presenta ranura de
fragmentacion, contenidas en un blister de aluminio rotulado con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante.
'Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

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

COLEGIO DE
F
DEFE FONDURAS

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

No. de Informe: 0167.19

Fecha de Recepcién: 2018/09/13-- Fecha de Salida;:  2019/03/14-- - ~ VIGILANCIA
Nombre Comercial: LOUTEN 0,005%-— Nombre Genérico: LATANOPROST--

Forma Farmacéutica/ Concentracion; SOLUCION OFTALMICA/ 0,05mg/1mL--

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

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

No. de Lote: 00359-- Fecha de Fabricacién: 2017/10-- Fecha de Expiraciéon: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: POENSACIF.I-- il . Pais: ARGENTINA--
Laberatorio Titular/Drogueriaz POENSACIFI-- Pais: ARGENTINA--

No. de orden: ARSA-0618-LEFM-0037—  No. de Expedlente' ARSA-1217-R-0210--  No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH NA

Lugar de Muestreo: QI_S'I:RIBUTDORPL LETERAGO S.A — No. de Reglstro Sanitario: M-10236— -
Tamaiio del Lote: 890 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 60 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento : NA N° Acta de Muestreo; NA
PRUEBAS Y ENSAYOS ) ' . - )

Campeticion l):n(;-.ontemdo B35 [f;nt:::; | g::::::: I:'));t t:::::’e || Especificacion ! J :;::1 [ Norma de: Método de: !
v aloracion: . |
LATANOQPROST 0.05mg 0,048me 95,00% | sop01i00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
LATANOPROST -~ CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C - | 6,7 6,2-7,2 pHmetro Fabricante | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm Espmr NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %es::;?gg | Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad CUMPLE | Esténil USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA |- - -

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA | == - -
Bacterias Patogenas NA |- - -
Potencia Microbiologica NA - = o
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se mdtcan en el ceriificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

—

vescripeion:  Solucion transparente, ligeramente amarilla, libre de particulas extraiias visibles, envasada en frasco con tapon gotere
plastico color blanco y tapon color azul v etiqueta serigrafiada con informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.
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COLTCIO DL
QUIMICO FARMACEU
DF EORNDURAS

Fecha de Recepcion:

2019/02/12—

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

2019/03/14--

Nombre Comercial:

NODOR PULMOVAPOR--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentaclon

Nombre Genérico:
UNGUENTO TOPICO/ VER CANTIDAD DECLARADA--

RT-39

No. de Informe: 0170.19

Trimite:
VER COMPOSICION-

120 GRAMOS DE UNGUENTO X TARRO--

No. de Lote: 126584218--

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueriai
ARSA-0518-LEFM-0032—

No. de orden:

“2021/12--

Fecha de Explraclon

COSMETICA INTERNACIONAL S A. DE C.V.--

Pais: HONDURAS--

COSMETICA INTERNACIONAL S A. DEC.V -
No. de Expediente:

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

Pais: HONDURAS--

21259--

No. de Oficio: NA

Responsable de ta Secretaria de Salud PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER--

Tamano del Lote:

170 TARROS—

Cantldad muestreada;

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0518-0034--

30 TARROS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/12—~  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
| PRUEBAS Y ENSAYOS - Ty
e ):‘thmdo i [()::l::::a %)Tas:l::: P(.;mf (ver nota) LT:F:::a Norms i AR
Valoracion:
MENTOL 2,820g - = = e = -
ALCANFOR 5,260g - o - — = A
EUCALIPTOL 1,330g = = = = - -
TIMOLOL @,100g - - = - - -
Identificacion:
MENTOL — CUMPLE | -- Positivo Reaceion Quimica_ | INterna L.ab., | Interno Lab.
Otras Pruebas:
| Promedin > 120g
Llenado Minimo i 1122,5928 [ 102,16% | S "~ | Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm Anche: NA mm  Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilia “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %‘;:::;’::: Especificacién Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -
&gcuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <1OUFC/g Menor de 200UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)

-uento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 20UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
| Bacterias Patogenas CUMPLE | Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiologica NA - - -

Estas tablas s¢ ampliardn o reducirdn de ocuerdo a las pruebas y ensavos que se indican en el certificado de producto terminade o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripeion:

informacion del producto, tapén color verde

Ungiiento blanquecino de aspecto uniforme con olor caracteristico, contenido en tarro plastico color azul etiquetado con

Observaciones:

muestras analizadas.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

=

C

COLEGIO DL
FARMACEUTICOS
D FORNDURAS
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe; 0213.19
Fecha de Recepeién: 2019/02/14-- ~ Fecha de Salida: _ 2019/03/22—- ~ Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: ETADEX*- Nombre Genérico: CEFIXIMA--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: POLVO PARA SUSPENSION ORAL/ 100mg/SmL-—
Presentacion: POLVO X FRASCO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA-

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

No. de Lote: 04338-- Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiracion: _207Q/0A_1--
Laboratorio Fabricante: PHARMADEL S A -- Pais: GUATEMALA-- e
Laboratorio Titular/Drogueria: LANCASCO, S A.— Pais; GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA-1118-LEFM-0028--  No. de Expediente: P52890-- ~ No. de Oficio: NA

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA MEDILAB— No. de Registro Sanitario: PF-43321--
Tamaio del Lote: 103 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 40 FRASCOS-- .
Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento: NA = N°® Acta de Muestreo: NA

[ PRUEBAS Y ENSAYOS |

Cantidad Resuftado | Porcendaje | Especificacion | Técnica

: Composicion ¥ Contenido por: SmL Declarads Obtenido Obtenido (ver nota) | Utilizada Norma de: Meétodo de: |
“Noracion: !

| CEFIXIMA 100,00mg | 115,03mg |[115,03% |vopet2e00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41{2018)
fdentificacion:
CEFIXIMA - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C - 4,1 -- 2,5-4,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Densidad (g/mL) - 1,0330 - -~ Picnémetro | — USP 41{2018)

Promedic >

Volumen de Entrega 500mL  |CUMPLE |103,40% |Ssoom + |~ USP 41(2018) | USP 41(2018) |
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Resultado

Descripcion de la Prueba Obtenido Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | <10UFC/g Menor de 200UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 20UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
" encia Microbiologica NA — — --

“Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las priebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminade o en los libros oficiales,

NA: No aplica

Descripeion:  Polvo color crema, contenido en frasco de vidrio ambar, con etiqueta que describe la informacién del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia de Cefixima para suspensmn oral que aparece ‘en la USP 41(2018}
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

/ 3 - it
DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ " & ,:_,r'
Director (a) general : =74
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Q:J.

COLLGHO DE
E

DE FOMNDURAS

Fecha de Recepcion: 2019/02/18-- Fecha de Salida:

Nombre Comercial: QUOTAL®*—

Nombre Genérico:

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

2019/03/22--

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

RT-39

No. de Informe: 0211.19

Tramite:

VIGILANCIA

AZITROMICINA (DIHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 500mg--

Presentacién: 5 COMPRIMIDOS X BLISTER X 15 COMPRIMIDOS X CAJA--

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

No. de Lote: 10112--
Laboratorio Fabricante: ROWE, SR L --

Fecha de Fabricacién: 2017/12--

Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB, S A —

No. de orden:  ARSA-0918-LEFM-%42-  No. de Expedlente

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA

24023--

Fecha de Expiracion: 2020/12--
REPUBLIC A DOMINIC ANA--
Pais: GUATEMALA--
No. de Oficio: NA

Pais:

2020/12--

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINT ER-- T ] No. de Registro Sanitario: M-15746--
Tamaiio del Lote: 465 COMPRIMIDOS-- S _ Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/13—  Procedimiento: NA  N°Acta de Muestreo: NA -
PRUEBAS Y ENSAYOS |
“Composicion y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion | Técnicn ‘ - ; -

Comprimido Recubierto Declarada | Obtenido | Obtenido | (ver nota) | Utilzada i R
Valoracion:
AZITROMICINA (DIHIDRATO) | 500,00mg | 496,63mg  [99,33% | s000t000% | HPLC/UY Fabricante Interno Lab.
Identificacién:
AZITROMICINA (DIHIDRATO) | - CUMPLE |- Igual al Std, | HPLC/UV Interna Lab. | Intermo Lab.
Ensayo de Disolucion (5;)

| Ninguna unidad 2

AZITROMICINA (DIHIDRATO) | -- CUMPLE |-- <Qo%rsyu | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) -- - 3.35% Mix. 15% | Estadistico | Fabricante Fabricante
Peso Promedio(mg) - CUMPLE | -- 880,65-973,35 | Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm Espesor; 5,81 mm Ancho: 8,15 mm Longitud: 2220 mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Resultado

Descripcion de la Prueba Obtenido Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA | -- 5 -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
| Bacuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 2 000UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
»_cuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 200UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE ! Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiologica NA | — - -

Estas wablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensavos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros oficiales.

NA: No aplica

Descripeion:
describe la informacion del producto.

VA: Valor de Aceptacioén

Comprimido recubierto de forma oblonga, color blanco, biconvexo, contenido en blister, sellado con lamina metalica que

Observaciones:
muestras analizadas.

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

w2 )
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COLECIO DO
FARMACEUTICOS
DF FONDURAS

Fecha de Recepcién: 2019/02/12--
NITAZOXANIDA SWISSFARM.-

Nombre Comercial:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Fecha de Salida: 2019/03/11--
Nombre Genérico:
TABLETAS RECUBIERTAS/ 500mg--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

_ Tramite:
NITAZOXANIDA--

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

RT-39

No. de Informe: 0144.19

VIGILANCIA

Presentacion: 6 TABLETAS X BLiSTER_X CAJA--

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

No. de Lote: 3215339-..

Fecha de Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

LA SANTE S A.--

Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de orden:
MUESTREO:

ARSA-1018-LEFM-03 18-

Fecha de Expiracién:
Pais: COLOMBIA--

2020/09--

SWISSFARM INTERNATIONAL CORPORATION--  Pais: PANAMA--

Responsabie del LEF-CQFH: NA

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

No. de Expediente: P37722—

No. de Oficio: ~ NA

Lugar de Muestreo; DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20423--
Tamado del Lote: 2616 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/12—~  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA o
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion ¥ Conl?nklo por: Cantidad Resu]l?dn Porcentaje | Especificacion Tecmca il Norma de: i ol
Tableta Recubierta Declarnda Obtenido Obtenido {ver nota) | Utilizada
_ﬁoracién: | |
NITAZOXANIDA 500,00mg | 479.08mg | 95,82% so0-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
NITAZOXANIDA - CUMPLE |— Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S1)
Ninguns unidad
NITAZOXANIDA - CUMPLE |- <gse%rsv | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) o = 3,67% | Max. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Peso Promedio - CUMPLE |- s21.90.9m50me | Estadistico | Fabricante USP 41(2018)
Pérdida por Secado -- - 2,65% <5,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor; 565 mm Ancho: 8,15 mm Longitud: 1922 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l:;;:::::g Especificacion Norma de; Método de:
Esterihdad NA - — -~
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 2 000UFC/g | USP 41{2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 200UEC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
| PSsterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41{(2018)
Futencia Microbiologica NA - — -

Estas tablas se ampliaran o reducirén de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicant en el certificado de producto terminade o en los libros oficiales,
VA: Valor de Aceptacién

NA: No aplica

Descripcion: Tabletas recubiertas capsulares, biconvexas de color amarillo ranurada en una cara la otra cara lisa, contenida en un blister

de aluminio rotulado con informacion del producto.

‘Observaciones: ée'aplicé la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

5 ) LAB{JRATGRIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS PN
aboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras C

COLEGIO DE

= ‘))
QUIMICO FARMACEUTICOS 4
DE FORIYURAYL

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

<

L

N No. de Informe: 0142.19
Fecha de Recepcidon: 2019/02/12-- Fecha de Salida:  2019/03/11-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: IRBESARTAN SWISSFARM-- Nombre Genérico: IRBESARTAN--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ 150mg— - }
Presentacién: 15 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--

No. de Lote: 3188348-- Fecha de Fabricaciéon: 2017/07-- Fecha de Expiracién; 2019/07--
Laboratorio Fabricante: LA SANTESA -- Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SWISSFARM INTERNATIONAL, CORPORATION-- Pais: PANAMA—

No. de orden:  ARSA-1018-LEFM-0092-  No. de Expediente: P37720-- No. de Oficio: NA

MUESTREO: ' -

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario:  M-20423--
Tamaiio del Lote: 43 710 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS-- -
Fecha de Muestreo: 2019/02/12—  Procedimiento: — _ N°Acta de Muestreo: — )
PRUEBAS Y ENSAYOS - |
fcion ¥y C 3 i ie | Especificacion Fon
| Compisinrpmeiterr | st | e [Tt e | g, | Memmic | Mastoue
1_' “oracion:
IRBESARTAN 150,00mg | 144,44mg | 96,29% | o0ponomww | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
[RBESARTAN - CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién ($1)
. Ninguna unidad
IRBESARTAN -- CUMPLE | - <Q0%)+5% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) — - 6,90% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 9,08 mm Espesor: 5,06 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

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

Descripcion de la Prueba I({)esult:_ado Especificacion Norma de: Método de:
btenido

Esterilidad NA — - _ faa
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 2 000UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 200UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiologica NA - - -
s tablas se ampliard o reducirdn de acverdo a fas pruebas v ensaves que se indican en ¢l ceriificads de producto terminado o en los libros oficiales.
a2 No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Tableta circular, color blanco, biconvexa, sin ranuras ni logos, envasada en blister de PVC color blanco, con sello
aluminico con informacion del producto con letras color azul.

Observaciones;: Se aplicé la mo'nogr;ﬁ; de Irbesartan tabletas que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas

oD
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DRA. MARTA LILTANA RODRIGUEZ \5. O by &/
Director (a) general
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q ; LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
-4
COLLGIO DE

E
DF FOKNIURADS

INFORME DE RESULTADQS DE ANALISIS RT-39

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. de Informe: 0143.19

Fecha de Recepciéon: 2019/02/12— Fecha de Salida:  2019/03/11-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: IRBESARTAN SWISSFARM— Nombre Genérico: IRBESARTAN--

Forma Farmacéutica/ Concentracion; TABLETAS/ 300mg-

Presentacion: 15 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

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

No. de Lote: 3195087-- Fecha de Fabricacién: 2017/10-- Fecha de Expiracion: 2019/10--
Laboratorio Fabricante: LA SANTE S A -- Pais: COLOMBIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: SWISSFARM INTERNATIONAL CORPORATION--  Pais: PAN AMA--

No. de orden: ARSA-1018-LEFM-0005--  No. de Expediente: P37724-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable det LEF-CQFH: NA
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20421--
Tamaiio del Lote: 56 610 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/12— Procedimiento: NA N® Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

iCid ; § - H i Es ificacion | Teécnica 5 . |
Compaicins rawttoper | oot ] Bl | Qo] T | nmnie | st |
" Noracién:
IRBESARTAN 300,60mg | 300,98mg 100,33% | wo011000% | HPLC/UV TSP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion: I |
IRBESARTAN -- CUMPLE |- | Igual al Std. | HPLC/UV USP 41{2018} | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (S1) i
IRBESARTAN 23 CUMPLE |- Cogomes | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas: |
Variacion de Peso (VA) = Z 6,05% | Max. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geoméiricas: Didmetro: 11,12 mm Espesor: 568 mm Anche: NA mm  Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: |
Descripcion de la Prueba Ig::::;?:: Especificacion Norma de: Método de:_1
Esterilidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 2 000UFC/g | USP 41{2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <HUFC/g Menor de 200UFC/g USP 41{2018) USP 41(2018)
Baclenas Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbioldgica NA - - --
#=gs tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se imdican en el certificado e producio terminado o en los fibros oficiales.
.« No aplica VA: Valor de Aceptaciin

Descripcién: _Tableta circular, color blanco, biconvexa, sin ranuras ni logos, empacadas en blister de PVC color blanco, senigrafiado con
informacion del producto con letras color azul.

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

DRA. MARTA LILIANA RODRIGURES *’ibn‘ £
Director (a} general w\ a"‘_'c'th’: &/
\(4 ™ ,.-""’
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o Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras —
'( ~ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS W“"‘ﬁ._
C 2 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras (

COLECIO DC =
FARMACEUTICOS

DE HFONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO K-

No. de Informe: 0177.19

Fecha de Recepcion: 2018/09/13—~ Fecha de Salida:  2019/03/14-- ) VIGILANCIA
Nombre Comercial: LOGICAL® 2— Nombre Genérico: RISPERIDONA-- B

Forma Farmacéutica/ Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 2mg--

Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA-- -

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

No. de Lote: M00O613-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2019/11--
Laboratorie Fabricante: ROEMMERS S.A - Pais: URUGUAY--

Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB S A -- ~ Pais: GUATEMALA-- -

No. de orden:  ARSA-0318-LEFM-05i4--  No. de Expediente: 23156-- No. de Oficio: NA

MUESTREO: -

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

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A — No. de Registro Sanitario: M-15543—
Tamaiio del Lote; 3 630 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS— Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS—
Fecha de Muestreo: 2018/09/12— _ Procedimiento: NA N® Acta de Muestreo: NA
| PRUEBAS Y ENSAYOS S . : il
e eepaeor | otind | coritad | Pttt [upeciicncin | o | omader | Mtwdnd
l—haloracmn T |
.JSPERIDONA 2,00mg 1,96mg 97,79% s0.00-110,00% | HPLC/AUY USP 41(2018) | Interno Lab. |
Identificacién: |
RISPERIDONA -- CUMPLE |- fgual al Sid, | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.
Ensayo de Disolucion (S;)
Ninguna unidad ’
RISPERIDONA - CUMPLE |- <«Qs%ys% | HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.
Otras Pruebas:
Prueba de Friabilidad - - 0,00% Mix. 1% | Friabilizador | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Uniformidad de Contenido -- - 7.72% Maix. 15% | Estadistico | USP 39(2016) | Interno Lab,
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 8,01 mm Espesor: 4,16 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba l:)es:':;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - = =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de | 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Rotencia Microbiologica NA - - -

tas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdoe a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producio terntinade o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripcién: 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 informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. CORRECCION ORDEN DE
ANALISIS: Titular: PANALAB, S.A. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Fecha de Recepcion: 2018/09/13—

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Fisico QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: CLAVULIN /12—

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

2019/03/14--

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

RI-39

AMOXICILINA (TRIHIDRATO) +

P

o~

g

No. de Informe:; 0171.19

VIGILANCIA

ACIDO CLAVULANICO (CLAVULANATO DE POTASIO)—

POLVO PARA SUSPENSION ORAL/ 400mg + S7mg/5mL--

Presentacion: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA X CAJA-- .
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 00886-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién: 2019/07--
Laboratorio Fabricante: ROEMMERS S A1 CF - ! Pais: ARGENTINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A -- Pais: GUATEMALA- e

No. de orden:

ARSA-0618-LEFM-0569--

MUESTREO:
Respousable del LEF-CQFH:

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

NA

No. de Expediente:

9196--

No. de Oficio: NA

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S A —

No. de Registro Sanitario: M-06118--

Tamaiio del Lote:

1 566 FRASCOS--

Cantidad muestreada:

26 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12—  Procedimiento : NA N°® Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS

:A)mpmicién ¥ Contenido por: SmL lg:clll:ti;; g:::n‘::: PS;:::::‘le Especificacion | J;‘:f::’l: Norma de: Metodo de:
Valoracion:
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 400,00mg 412, 0lmg 103,00% | wo012000% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO
{CLAVULANATO DE POTASIO) | 57,00mg 62,51mg 109,67% | 90.00-12500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion:
AMOXICILINA (TRIHIDRATO) |- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
ACIDO CLAVULANICO
(CLAVULANATO DE POTASIO) | - CUMPLE |- 1gual al Std. | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 4.8 -- 3,8-6,6 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) -- 1,0229 - - Picnometro | — USP 39(2016)
Agua - - 8,52% <11,0% Karl Fischer | Fabricante USP 39(2016)
Tiempo de Reconstruceion - 00h00mindd | -- | < Imin Agitacion Manaat | Fabricante | Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Anche: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

e Descripeion de la Prueba %e;:;;?:;) Especificacion Norma de: Método de:

terihidad NA |- - -

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <IOUFC/g | Menor de 1 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <t0UFC/g | Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - - =

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

Descripcion:

Polvo de color blanco, contenido en un frasco de plastico blanquecino, con tapon de rosca de aluminio color amariilo y
tiene grabado el logo del laboratorio, tiene etiqueta con informacion del producto. Al reconstituir se forma una suspension de color crema

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia de Amoxicilina
y Clavulanato Potasico para Suspension Oral que aparece en ta USP 39 (20i6). CORRECCION ORDEN DE ANALISIS;
Nombre Comercial: CLAVULIN C/12, Concentracion por unidad de dosis: AMOXICILINA (TRIHIDRATO) 400mg,

Titular: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S$.A. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas

Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas. - —
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COLECIG DC
QUIMICO F,
DE FONDURAS

Fecha de Recepcion:

2018/09/13—

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Sahda:

Nombre Comercial:

‘GIVOTAN—

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

2019/03/14--

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de !os Medicamentos de Honduras

RT-39

No. de Informe:

0172.19

_VIGILANCIA

NITAZOXANIDA--

POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA X CAJ A--

Solicitado por:

POLVO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORAL/ IOOmgISmL--

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

No. de Lote: 171239K--

Fecha de Fabricacién:

Laboratorio Fabricante:

Laboratorio Titular/Drogueria;
ARSA-03 1B-LEFM-0545--

No. de orden:

2017/11--

ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO--

ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A —

Fecha de Expiracion:
ECUADOR--
GUATEMALA--

Pais:
Pais:

2020/11--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH:

NA

No. de Expedienteg

23571--

No. de Oficio:

NA

Responsable de la Secretaria de e Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
No. de Reg_stro Sanitario: M-15495—~

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S A.--

Tamaiio del Lote: 1 562 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 26 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12— ~ Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS - o
Compaosicion ¥ Contenido por: SmL g;'::i::; g;'::l::l: P(‘;::::i‘:if Especificacion [.jr ;;;‘k:a Norma de: Meétodo de:
Adaloracion:
_JITAZOXANIDA 100,00mg | 94,58mg 94,58% 9000-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
NITAZOXANIDA -~ CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 4,1 - 3,54, pHmetro Fabricante | USP 39(2016) |
Densidad (g/mL) - 1,1149 - o Picnometro | — USP 39{2016)
Promedio >
100,00%
ninguna unidad
Volumen de Entrega 30,0mL CUMPLE |107,67% |<9s00% £ USP 39(2016) | Fabricante
Tiempo de Reconstitucidn - 00h00min33 | — < I min. inspeccion Visual | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
| PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %e;::;?g: Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFCi/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UEC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
==acterias Patogenas CUMPLE | Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
j+-otencia Microbiologica NA i — -- -

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

Descripcién: _Polvo de color blanco, contenido en un frasco de vidno color mbar con tapon de rosca plastica color blanco, tiene
_etiqueta con informacion del producto. Al reconstituirse forma una suspension de color rosado.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado ef 2019/02/25. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Qj LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE
F

D HONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FIS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RI-39

No. de Informe: 0169.19

Fecha de Recepeion: 2018/09/13— B Fecha de Salida:  2015/03/14-- VIGILANCIA
Nombre Comercial: VIROSUPR[L— Nombre Genérico: IMIQUIMOD-- -
Forma Farmacéutica/ Concentracion: CREMA TOPICA/ 5g/100g--

Presentacion: S5g DE CREMA X TUBO X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA.--
No. de Lote: 52192- Fecha de Fabricacion: 2018/02--  Fecha de Expiracién: 2020/02--
Laboratorio Fabricante: ARBOFARMASAS -- Pais: COLOMBIA-- i
Laboratorie Titular/Drogueria: SCANDINAVIA PHARMA LTDA-- Pais: COLOMBIA--

No. de orden: 22837-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH NA

ARSA-0318-LEFM-0486-- No. de Expediente:

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.— No. de Registro Sanitario: M-15138-

Tamaifio del Lote: 250 TUBOS-- Cantidad muestreada: 30 TUBOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12— Procedimiento : NA . N" Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS . — N i
i et Lg‘:::“"‘“ pat el Sl ey B ‘:;;‘m‘-‘::;f | Especificacion | b Norma de: Método de:
Valoracion: |
IMIQUIMOD 5.000g 5,056g 101,12% | s0po11000% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
Identificacion: l
IMIQUIMOD -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas: |
pH (25+2)°C - S - 5,0-7.0 [ pHmetro Fabricante USP 39{2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: NA mm _Anche: NA  mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 12 Prueba e Especificacion Norma de: Método de:
Estenlidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39{(2016) USP 39{2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 35(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbioldgica NA - - -

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo alas pruebas y enzayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
~BA: No aplica

Descripcién:  Crema blanca, homogénea untuosa al tacto; contenida en un tubo colapsible blanco, serigrafiado con informacidn del
producto, tapa rosca blanca

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se apﬁc_{':_-la ﬁmnngmﬁa del fabricante.
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Forma Farmacéutica: CREMA TOPICA. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIAMA RbDR]GUEL
Director (a} general ' {’
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Colegio de Quimico Farmaceéuticos de Honduras
Q/ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (e
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

O

COLECIO DE
F

DE RONDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT3

No. de Informe: 0174.19

Fecha de Recepcion: 2018/09/13— Fecha de Salida: 2019/03/14-- - VIGILANCIA
OLMESARTAN MEDOXOMIL +
Nombre Comercial: EUKENE H 40/25— Nombre Genérico: HIDROCLOROTIAZIDA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 4Dm:.?.."15n15—

Presentaciéon: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 10144-- Fecha de Fabricaciéon: 2017/12— Fecha de Expiracion: 2019/12--
Laberatorio Fabricante: ROWE, SRL.— Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueriaz ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A -- Pais: GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA0618-LEFM0479- No. de Expediente: 36368 No. de Oficio: NA = -5

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A.-- No. de Registro Sanitarie: M-19166—

Tamaido del Lote: 11 010 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12—- Procedimiento : NA N° Acta de Muestreo: NA
| PRUEBAS Y ENSAYOS s :
Compoiin Coninilopor: | Contind | onttad” | ook | sspecitcnin | 1ol | Normade: | Metodod:
Valoracion: 1
““MESARTAN MEDOXOMIL | 40,00mg 38,26mg 95,66% | sngeitvgms | HPLC/UV Fabricante Fabricante
raDROCLOROTIAZIDA 25,00mg 24,70mg 98,78% sop-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
OLMESARTAN MEDOXOMIL | - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA - CUMPLE |-- { lgual al Swd. | HPLC/UY Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S1) !
o Ninguna unidad |
OLMESARTAN MEDOXOMIL | - CUMPLE | - <«ro%rs% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA 2 CUMPLE |— Eorwma. |APLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas: |
Uniformidad de Contenido |
OLMESARTAN MEDOXOMIL - - 5,49% Max. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido
HIDROCLOROTIAZIDA - - 3,17% Mix. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 10,15 mm Espesor: 5,56 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: Sl
Descripcién de 12 Prueba l;?::?:: Especificacion Norma de; Método de:
I=enlidad NA -~ -- -
nwcuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de | 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016) il
Recuento Total de Hongos y Levaduras <lOUFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - - -

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

Deseripeién: Comprimido circular recubierto de color salmén, biconvexo, liso una de sus caras y con ranura central la otra, centemdo N
en un blister de aluminio sellado con lamina de aluminio que tiene sengraﬁada Ia informacion del producto

‘Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabncante
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titularr ROEMMERS DE CENTRO AMERICA, GUATEMALA,

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

b I

DRA MARTA LILIANA RODRIGUEZ
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
gﬂj LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS oo
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |28

COLLGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DF RONDURAS

lNFOM DR RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO K39
No. de Informe: 0179.19
Fecha de Recepcién: 2018/09/13-- Fecha de Salida: 2019/03/14-- - VIGILANCIA
OLMESARTAN MEDOXOMIL +
Nombre Comercial: EUKENE H 40/12.5— Nombre Genérico: HIDROCLOROTIAZIDA-- -

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 40mg/12,5mg--
Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

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

No. de Lote: 10417-- Fecha de Fabricacion: 2018/02-- Fecha de Expiracién: 2020/02—-
Laboratorio Fabricante: ROWE, SRL - ~ Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laberaterie Titwlar/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA 5.A -- Pais: GUATEMALA--

No. de orden: ARSA0618-LEFM-0476-- No. de Expediente: 36367-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA
Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S. e No. de Registro Sanitario: M-19160--
Tamaiio del Lote: 13 440 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12— Procedimiento : NA ~ N"Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS } -
Compiiny Comeaidopor-— | Conidnd |~ Cotiud™ | Forvntle [ pspetioncion | e, | Normade: | Mewdn
Valoracion: [ |
AL MESARTAN MEDOXOMIL | 40,00mg 38,83mg 97,08% sopotivoo | (HPLC/UV Fabricante Fabricante
LaDROCLOROTIAZIDA 12,50mg 11,6lmg 92.86% oo g0-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
OLMESARTAN MEDOXOMIL | -- CUMPLE |-- lgual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA -- CUMPLE | -- | Iguat al Std. | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (S1) |
r Ninguna unidasd

OLMESARTAN MEDOXOMIL | — CUMPLE |- <QT0%)5% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA = CUMPLE |- e FHPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas: i
Uniformidad de Contenido [
OLMESARTAN MEDOXOMIL - - 2,14% | Max, 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido |
HIDROCLOROTIAZIDA - - 7,98% Maz. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 1014 mm Espesor: 5,74 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de 12 Prueba Resalfadg Especificacion Norma de: Método de:

Obtenido

L=terilidad NA - - -—
.-cuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <1SUFC/g Menor de 1 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - -

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

Descripeion: Comprimido circular recubierto de color anaranjado claro, biconvexo y liso por ambas caras, contenido en un blister de
aluminio sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producio.

Observaciones: _El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante.

CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titularr ROEMMERS DE CENTRO AMERICA, GUATEMALA,
_Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas

" DRA. MARTA LILIANA RODRIGUE
Director (a) general
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COLECIO DL
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FOARDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

k-3

No. de Informe: 0181.19

Fecha de Recepcion: 2018/09/18-- Fecha de Salida:  2019/03/14-- VIGILANCIA
OLMESARTAN MEDOXOMIL +
Nombre Comercial: EUKENE H 20/12.5—- Nombre Genérico: HIDROCLOROTIAZIDA--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: QOMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 20mg/12,5mg--
Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--

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

No. de Lote: 09905-- Fecha de Fabricacion: 2017/11— Fecha de Expiracién: 2019/11—

Laboratorio Fabricante: ROWE, SRL--

Laboratorio Titular/Drogueriaz ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S.A.--
ARSA-0618-LEFM-0180-- No. de Expediente: 35869--

No. de orden:
MUESTREQ:

Responsable del LEF-CQFH: NA

Pais: REPUBLICA DOMINICANA--

Pais:

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

GUATEMALA--
No. de Oficio: NA

No. de Registro Sanitario: M-19080--

Tamaiio del Lote:

15 540 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS—

Cantidad muestreada:

120 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--

Fecha de Muestreo: 2018/09/12-- Procedimiento : NA N® Acta de Muestreo: NA
| PRUEBAS Y ENSAYOS
| Cbmprimido Recubiert | Declurnda | Obtenids | Obrenide | EtBeciincin | juir 0 Norma de: Método de:
“Sloracion: |
ULMESARTAN MEDOXOMIL 20,00mg 19,22mg 96,12% | sop0-11000% |  HPLC/UV Fabricante Fahricante
HIDROCLOROTIAZIDA 12,50mg 12,33mg 98,61 % 90,00-110,00% THPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
OLMESARTAN MEDOXOMIL | - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA - CUMPLE |-- | Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (S1) [ |
OLMESARTAN MEDOXOMIL | — CUMPLE | -- <Q0%p5% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
HIDROCLOROTIAZIDA s CUMPLE |-- g |HPLC/UV . | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas: | |
Uniformidad de Contenido |
OLMESARTAN MEDOXOMIL - - 3,52% | Mix. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido
HIDROCLOROTIAZIDA - - 5,12% Max. 15% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: 10,17 mm Espesor: 570 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
- Descripcion de la Prueba l:;;::;?:: Especificacion Norma de: Método de:
csrertlidad NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 1 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacteras Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA -- -

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

Descripeién: Comprmido circular, recubierto de color anaranjado claro, biconvexa y lisa por ambas caras, contenido en un blister de
aluminio, sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante.
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titular: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras anatizadas.
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COLEGIO DE
E
DE FORDURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
riSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO K-
No. de Informe: 0178.19

Fecha de Recepcién: 2018/05/13-- - Fecha de Salida: 2019/03/14-- VIGILANCIA
CLONIXINATO DE LISINA +
Nombre Comercial: DORIXINA RELAX-- Nombre Genérico: CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 125mg/5mg—
Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 200 COMPRIMIDOS X CAJA—
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANJTARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL COMAYAGUELA--

No. de Lote: M01360-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/08--
Laboratorio Fabricante: ROEMMERS S A —- N Pais: URUGUAY-- -
Laboratorio Titular/Drogueria: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA S A -- Pais: GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA-0818-LEFM-0149—  No. de Expediente: 16850— No. de Oficio: NA

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S A.-- No. de Registro Sanitario: M- 11861-
Tamafio del Lote: 63 600 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS-- Cantidad muestreada; 200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12—  Procedimiento : NA N°® Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

e ot | g | et | Foeriak | speitcaciin | T [ ormade: | oo

Valoracion: [ |
i ONIXINATO DE LISINA 125,00mg 120,85mg | 96,68% | sn.00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO| 5,00mg 517mg 103,39% | s00-u0e0% | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Identificacién:

CLONIXINATO DE LISINA - CUMPLE |- fgual al Sud. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO| - CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S;) |

CLOI_NITXINATO DE LISINA Ninguns wnidsd

{30min) — CUMPLE |- <Q75%ys% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO o S

(60min) - CUMPLE |- <Qs%ps% | HPLC/UY Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA)

CLONIXINATO DE LISINA - -- 2.90% Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Uniformidad de Contenido

CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO | — - 7,63% Max. 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Peso Promedio(mg) - CUMPLE |- 247,00-273.00 | Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didimetro: 10,24 mm Espesor: 3,42 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

| PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

~ Descripcion de la Prueba l(!)e:ulta'ldo Especificacion Norma de: Método de:
tenido
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de 1 000UFC/g | USP 3%(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bactenias Patogenas CUMPLE | Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016) |
Estas tabias se ampliardn o reducirdn de acuerdo a los pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los fibros oficicles.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Comprimido recubierto de forma circular, color azul celeste, grabado en una “DR™ y en la otra el logo del laboratorio
fabricante. Contenido en blister, sellado con lémina metélica que describe ia informacién del producto

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25, Se aplico la monografia del fabricante
CORRECCION ORDEN DE ANALISIS: Titular: ROEMMERS DE CENTRO AMERICA, GUATEMALA. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Director (8) general - nma{:cmn =
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COLEGIO BC
QUIMICO FARMACEUTICOS
PDE FOMNOURAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39
No. de Informe: 0166.19

Fecha de Salida: 2019/03/14-—- VIGILANCIA
Nombre Genérico: FINASTERIDA--

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ Smg—

Fecha de Recepcion: 2018/09/13--
Nombre Comercial: HPB—
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion: 30 COMPRIMIDOS X BLISTER X CAJA-

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)Y CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 063-- Fecha de Fabricacién: 2017/08-- Fecha de Expiracién: 2019/08--
Laboratorio Fabricante: ECZANE PHARMA S5 A -- Pais: ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB, S A -- Pais: GUATEMALA--

No. de orden:  ARSA-061B-LEFM-0124— No. de Expeduente' 29309-- _ No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

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

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO S.A — No. de Registro Sanitario: M-18273--
Tamaio del Lote: 34 860 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS-

Fecha de Muestreo: 2018/09/12- Procedimiento : NA N° Acta de Muestreo: NA )

[ PRUEBAS Y ENSAYOS g R _]

Comprvicon Conenopor: | Contdud | Cntied | Foremle [ opecitacin | oies | Normades | Mitodod

| Valoracién; =5 |

~ NASTERIDA 5,00mg 4.85mg 96,990%  |9spotosoes | HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Identificacion: |
FINASTERIDA -- CUMPLE |- Igual al Std.  HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayvo de Disolucion (Si)
FINASTERIDA 5 CUMPLE | -- | SoGeviyaw |HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas: |

Prueba de Desintegracion - 03min40 == < 10min. ] Desintegrador | Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido -- - 5,66% Max. 15% | Estadistico | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 6,10 mm  Espesor: 3,59 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: =

Descripcion de la Prueba l;e;':::;?:: Especificacién Norma de: Meétodo de:

Esteritidad NA — - --

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10UFC/g Menor de | 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <I0UFC/g | Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

“otencia Microbiologica | NA 1 o -

_.las tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el certificade de producto termimado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripcion: Comprimido recubienio de forma circular, color amarillo claro, biconvexo, contenido en blister, sellado con lamina
metalica que describe la informacion del producto

Observaciones: Fl pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/02/25. Se aplico la monografia del fabricante

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q - | LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
o’ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DC
F
LDe FORNDURAS

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

No. de Infor me: 0099.19

Fecha de Recepcién: 2016/05/04-- Fecha de Salida:  2019/02/25— POST-REGISTRO
Nombre Comercial: MUCOFLUX~ Nombre Genérico: SOBREROL--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 100mg--

Presentacion: 20 CAPSULAS X BLISTER X 60 CAPSULAS X CAJA--

Solicitado por: DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DEL MARCO NORMATIVO/ CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA—

No. de Lete: 3325-- Fecha de Fabricaciom: 2013/11-- Fecha de Expiracién:  2018/10--
Laboratorio Fabricante: FULTON MEDICINALIS.P.A.-- Pais: ITALIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: ROTTAPHARM LTD-- Pais: ITALIA--

No. de orden:  38794-- No. de Expediente: 28103-- No. de Oficio: 15-2015-UAC--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: Dr. Francisco Gémez--
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing. Lorena Solis--

Lugar de Muestreo: Drogueria Siiper Farmacia Siman-- No. de Registro Sanitario: M-17080--
Tamaio del Lote: 180 Capsulas-- Cantidad muestreada: 120 Capsulas--
Fecha de Muestreo: 2016/04/26—~  Procedimiento: [TT-11- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0381.16)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Compaosicion ¥ Contenide por: Cantidad Cantidad Pnrcentaje ; % Técnica ; : 2 i
Cipsula de pelatina dura Declarada | Obtenids_ | Obtenido | EPeCieaeion | 504, Mg ce e
Valoracion:
| SOBREROL 100,00mg | — - - = = L=
r “nensiones Geométricas: Diametro: NA mm _ Espesor: NA mm__ Ancho: 505 mm Longitud: 14,39 mm|
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
o Resultado . 5 7 ;
Descripcion de la Prueba Obtenida Especificacién Norma de: Meétodo de:
Esterilidad NA = 2 =
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - — -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - =
Bactenas Patdgenas NA = o =
Potencia Microbioldgica NA - - -
Estas tablas se amnpliardn o reducirdn de acuerdn a las pruehas y ensavor que se indican en el certificadn de producta tesminadn n en los librog oficiales
NA: No aplica VA: Valer de Aceptacifn

Descripeién:  Polve blanquecino, contenido en cépsula dura de cuerpo color blanco y tapa color verde en ambos tiene escrito “Rotta”,
capsula contenida en blister de plastico incoloro, transparente, sellado con aluminio que tiene serigrafiado datos del producto, empaque
secundario caja de carton serigrafiada con datos del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/07/18. SOLICITUD DE INFORMACION:
El 2018/07/25 Se solicito informacidn al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis, sin embargo hasta la fecha
no se recibid respuesta y las muestras se vencieron. Por tal razon se envia solo con pruebas fisicas.
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DRA MARTA LILIANA RDDRICUEZ
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q ] LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMJ.ACEUTICAS :
:;/ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | &
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COLEGIO DL
QUMICO FARMACEUTICOS
ST

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39
No. die Informe: 0410719

2018/09/14-- Fecha de Salida: 2019/02/25-- VIGILANCIA
Nombre Comercial: SUERO LIQUIDO ORAL SABOR A NARANJA- Nombre Genérico: VER COMPOSICION—

Forma Farmacéutica/ Concentracian: SOLUCION ORAL/ VER CANTIDAD DECLARADA--

Presentacién: 200ml DE SOLUCION X ENVASE TETRA PACKS + PAJILLA--

Solicitado por: E_ENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL. COMAY AGUELA—~

Fecha die Recepcion:

No. de Lote: CLOE032-- Fecha de Fabricacién: 2018/03-- Fecha de Expiraci6én: 2019/08—
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: NEOETHICALS-- Pais: GUATEMALA--

No. de orden: No. de Expediente: ARSA-12]17-R-0030--  No. de Oficie: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA SAIMED DE HONDURAS S.A.— No. de Registro Sanitario: HN-M-0618-0032—

ARSA-0618-LEFM-0032--

Tamaiio del Lote: 35 Envases-- Cantidad muestreada: 6 Envases--
Fecha de Muestrco: 2018/09/13— Procedimiento : NA N" Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicidn y Contenida por: 200mL | AENAE | EOEEE | FORERE | ppeciicaciin | (RS | Nermade: | Métodsde
Valoracion:
DEXTROSA ANHIDRA 2,700g 2,950g 109,25% | son0.110,m% | Yolumetria | Fabricante Interno Lab.
CLORUROS TOTALES 458,]25mg_ 462,658mg | 100,98% | vouv-1100% | Volumetria | Fabricante Interno Lab.
_’_\DIO 359,569mg | 343,500mg | 95,53% | 90.00-110.00% | Amarcion atomica_| Fabricante Interno Lab.
POTASIO ]S7,337mg 172,700mg | 10%.76% | 0,00-110,06% | Absorcion Atémica | Fabricante Interno Lab.
ldentificacion:
DEXTROSA - CUMPLE |- Pasitivo Renccibn Quimien | USP 39(2016) | USP 392016}
CLORUROS - CUMPLE |- Positivo Renccisn Quimica | USP 39(2016) | USP 39(2016)
SODIO - CUMPLE |- Positivo Reaccion Quimica | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C — 5.4 - 3,5-5,5 pHmetro Fabricante Fabricante
Dimensiones Geomélricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %‘;s;] 1:?:: Especificacién Norma de: Método de:
Estenlidad NA I -4 Ll
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10UFC/mL | Menor de 100UFC/mL | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 35(2016) USP 319(2016)
Bactenas Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(20106) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA - - -

Estas rablas se mnpliard o reductrdn de acierdn a las pruchas y ensayas que se indican en el certificado de products teyminado o en lox libros oficiales.
NA: No aplica

Descripcion: _Liguide incoloro transparente, contenido en caja serigrafiada, el interior de la caja es papel de aluminio.

Observaciones: SOLICITUD DE INFORMACION: S solicito informacion a la Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA ), sobreel
producto necesaria para completar el analisis v fue presentada 2019/01/25. CORRECCION ORDEN DE ANALISIS:

Nombre Comercial: SUERO LIQUIDO ORAL SABOR NARANJA, Forma Farmacéutica: SOLUCION ORAL. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las prushas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas,

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ

Mirnntnr fal maemaenl
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CQLDCHtO BE

QUIMICOF.

DE FONDURAS

Fecha de Recepcién: 2019/02/28--
TKATIN®--

Nombre Comercial:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

~ Fecha de Salida:
Nombre Genérico:

2019/04/04--

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

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE A'NAL[SIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

No. de Informe: 0225.19

LICITACION

Forma Farmacéutica/ Concentracién:

Presentacion:

GENTAMICINA (SULFATO)--

SOLUCION INYECTABLE/ 80 mg/2 mL-—

2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X CAJA--

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

No. de Lote: BI18M905--

Fecha de Fabricacién:

Laboratorio Fabricante:

PISAS.A.DEC.V.--

Fecha de Expiracion:

2020/03--

Pais: MEXCO--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA S.A. DE C.V./PISA FARMACEUTICA--
00304--

No. de orden: NA

Pais: MEX!CO/HONDURAS-

MUESTREO:

No. de Expediente:

49-19BR-ANMLI/

No. de Oficio:

ALP C1 FBO 2018-011--

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

%

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- ; No. de Reg_ig(ro Sanitario: M-00838--
Tamaiio del Lote: 197 602 AMPOLLAS—- Cantidad muestreada: 20 AMPOLLAS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/28—  Procedimiento: 1TT-11- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0083.19})--
PRUEBAS Y ENSAYOS I A ]
e e el o et I e Y 4
Valoracion:

GENTAMICINA (SULFATO)* | 80,00mg - - -- - = e
Identificacion:

GENTAMICINA (SULFATO) |-- CUMPLE |- Presencia |CCF USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

pH (25£2)°C -- 4,1 - 3,0-5,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 2,0 mL - > 2,0 mL - USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba Iz)e;:l;:l?:; Especiflicacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,7t UE/mg |USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas NA - e £ 7
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - = .

=Sacterias Patdgenas NA - - =2
cotencia Microbioldgica:
GENTAMICINA (SULFATO)* 99,29%, 90,00-125,00% USP 41(2018) Interno Lab.

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

NA: No aplica

Descripcién: Liquido incoloro, transparente, contenido en ampollas de vidrio incoloro, etiquetada, con envase secundario: caja

individual serigrafiada.

Observaciones:

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. *La cuantificacién de principio activo se

determind por potencia microbioldgica. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARM;_ACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

=

COLEGIO DL
QUIMICOF.
Dr FONDURAS

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de [nforme: 0219.19

Tramite: LICITACION

Fecha de Recepcion: 2019/02/21-- ~ Fecha de Salida: _2019/04/04--
CLORURO DE SODIO +

D-5 0,3% DEXTROSA AL 5% EN

CLORURO DE SODIO 0,3%- Nombre Genérico: DEXTROSA MONOHIDRATADA--

SOLUCION INYECTABLE/ 0,3 g + 5 g/100 mL--

Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacién: 250 mL DE SOLUCION X EMPAQUE X BOLSA-
Solicitado por: _ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-
No. de Lote: 19010052-- Fecha de Fabricacion: 2019/02-- Fecha de Expiracién: 2021/04--
Laboratorio Fabricante: FINLAY, 5. A.-- Pais; HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY.S.A./FINLAY-- ____Pais: HONDURAS--

46-19BR-ANML/
No. de orden: NA No. de Expediente: 00041-- No. de Oficio: ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO: i
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ-- i
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE ME

NG
Cantidad muestreada:

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Tamaiio del Lote: 3 494 BOLSA--

S BOLSAS--

Fecha de Muestreo: 2019/02/21--  Procedimiento : [1TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0075.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
iei i . i i Especificacién i B
| oot | ot | (Ot | ) vy | e | Mereass | e
. aloracién:
CLORURO DE SODIO 0,300 g 0,306 g 102,00% | 9s00-10800% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
DEXTROSA
MONOHIDRATADA 5,000 ¢ 5,086 g 101,72% | 95,00-105,00% | Yolumetria |USP 41(2018) |Interno Lab.
Identificacion:
CLORUROS - CUMPLE | -- Positivo Reacrién Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
SODIO -- CUMPLE |- Positivo Reaceién Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
DEXTROSA - CUMPLE |- Positivo Reaccion Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 4,7 -- 3.2-6.5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccidn Visual | USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Contenido del Envase - >250,0mL | -- 22500 mL |- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA M
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcién de Ia Prueba I:;s::::::g Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
~ndotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 10 UE/g USP 41(2018) USP 41(2018)
recuento Total Bacterias Aerobias Mesdéfilas | NA -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -
Bacterias Patogenas NA --
Potencia Microbioldgica NA --

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

Descripcién: Liquido incoloro, transparente, contenido en bolsa plastica traslicida de color azul palido, serigrafiada con informacién
del producto con dispositivo para su uso y con envase secundario bolsa incolora traslicida sin ninguna impresién.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Se aplico la monografia de Dextrosa vy
Cloruro de Sodio inyeccion que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

DIRECCION
, GENERAL,
e ‘-:ng,qr, 1:‘_',;'_;/'

o —

A=
DRA.MARTA LILIANA RODRIGUEZ \\ -,
Director (a) general o
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ¢
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

(7

COLEGIC DC

OUNICO FARMACEUTICOS

DE FONDBDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0231.19

2019/01/22-- Fecha de Salida:  2019/04/04-- Tramite: LICITACION
TRAMADOL HCL-- Nombre Genérico: TRAMADOL CLORHIDRATO--

SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/mL--

Fecha de Recepcitn:
Nombre Comercial:
Forma Farmacéutica/ ‘ Concentracion:

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA-- B

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

No. de Lote: AF427-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA/ DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
18-19BR-ANMV/

No. de orden: NA No. de Expediente: No. de Oficto:

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

NA AT _ALP CI FBO 2018-011—

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--  No. de Registro Sanitario: RMHI185--
Tamafo del Lote: 19 000 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 20 AMPOLLAS-- =
Fecha de Muestreo: 2019/01/22-- Procedimiento : ITT-11— N° Acta de Muestreo; RT-67 (004019} e
r?_.__.______-..-.-———__-___-'-_
PRUEBAS Y ENSAYOS r Il W,
Scomposcitny Conenidopor: 1m. | Sentint | Rt [ osenie Thoprtensin | Meente, T socmardor|—sttrae——t—
Valoracion: I
TRAMADOL CLORHIDRATO | 50,60 mg 53,99 mg 107,99% | 90.00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificaciéon:
TRAMADOL CLORHIDRATO | -- CUMPLE |- 1gual al Std, | HPLC/UV Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25 2)°C - 6,6 - 6,0-7,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE |- Ausentes Inspeccién Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase 20mL >2,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Dlémetro NA mm Espesor NA mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de™.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripeion de la Prueba l;l)es::;?:‘;} Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril UISP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana NA — = = :
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA = 5 o=
Recuento Total de Hongos v Levaduras NA - -- -
ABacterias Patogenas NA - & i
. . otencia Microbioldgica NA L - ER

Estas rablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificadn de producio terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripcion: Soluci6n transparente, incolora, libre de particulas extrafias visibles, contenida en una ampolla de vidrio &mbar con
etiqueta adhesiva que describe el producto. '

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/21. Se aplico la monugraf' ia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar i inicio al andlisis y fue
presentada el 2019/02/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportadoi corresponden sélo a
las muestras analizadas. ,

// c.wun-;;\\

"
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DRA. MARTA LILIAKA RE}DRICI.IJE? DIRECCION |
Director (a) general
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
- Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

<

(&

COLCCIO DE
£
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A,NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0230.19
Fecha de Recepcion: 2018/10/23— Fecha de Salida:  2019/04/04-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: AROMASIN-- Nombre Genérico: EXEMESTANO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: GRAGEAS/25 mg--

Presentacién: 15 GRAGEAS X BLISTER X 30 GRAGEAS X CAJA--

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

No. de Lote: X43272-- N Fecha de Fabricacion: 2018/03-- Fecha de Expiracién: 2021/02--
Laboratoric Fabricante: PFIZER ITALIA S.R.L.-- Pais: ITALIA-- palO0 -
Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER ITALIA S.R.L/PROCONSUMO-- Pais;: ITALIA/HONDURAS--

176-18BR-ANMY/
No. de orden: NA No. de Expediente: 13298-- No. de Oficio: HNATB 2018-003--
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Na. de Reg|§tr0 Sanitario: M-09186--

Tamaiio del Lote: 10 830 GRAGEAS-- Cantidad muestreada: 105 GRAGEAS--
Fecha de Muestreo: 2018/10/23--  Procedimiento: I[TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0283 18)--
LPRUEBAS Y ENSAYOS kp
Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion AW et et B ; ;
2 G:agea - Declarada Obtenide Obrenidf: {\I:er nota) E-l';lirw:: AR Mbtedode 1
Valoracion:
EXEMESTANCG 25,00 mg 24,92 mg 99,66% | sspo10s00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
EXEMESTANO -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucidn (5,)
EXEMESTANO 4 CUMPLE | S osae HHPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - - 12,7% Maiax. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: 5,88 mm  Espesor: 4,15 mm _Aocho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de™.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Deseripcion de la Prueba I:;:::;?:S Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - .-
Endotoxina Bacteriana NA -- - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA - - -
“Secuento Total de Hongos v Levaduras NA - - -
Bacterias Patogenas NA -- - -
Potencia Microbiologica NA - -- --
Estas tablax se ampliarén o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Gragea circular de color blanco, biconvexa y lisa por ambas caras, en una de ellas grabado en tinta negra “7663”,
contenida en un blister de PVC color blanco, sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/10/31. Se aplic la monograf’ a del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue
presentada el 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a
las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA ROD{G%( .
Director (a) general ‘:Q. VERAL o8

Version 19 Ps

Colonia Lara, No.B36, Ave. José Marti, Calle General O Higgine, Apartado Poatad 759, Tegucigaipa, M.D.C_, Honduras, C.A.

Telefax : 2221-00197 w . labogfi@@hotrmzl. com



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

COLECIO DL

CHAMICO F

DF FCNDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0249.19
Fecha de Recepcién: 2019/03/05-- Fecha de Salida:  2019/04/08-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: SOLUCION DX-5 PISA®-- Nombre Genérico: GLUCOSA (MONOHIDRATADA)--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 5 g/100 mL--

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

No. de Lote: PI8N756-- Fecha de Fabricacién: -- ___ Fecha de Expiracién: 2020/11--

Laboratorio Fabricante: PISAS.A.DEC.V.-- Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Drogueria: PISA S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA-- Pais: MEXICO/HONDURAS--
52-19BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0418-R-0546-—-  No. de Oficio: _ALP C1 FBO 2018011 --

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ-- .
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOQS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Nao. de Registro Sanitario: HN-M-0818-0016--

Tamaito del Lote; 14 450 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/05—  Procedimiento: ITT-11- N° Acta de Muestreg; RT-67 (085454 —
MMRUEBAS Y ENSAYOS i
ic ntenid re i i Especificacion i

DT Dectarsds | Obenido | Oienids | (ver nota) | Utiaejesme der—— Sador——
Valoracitn:
GLUCOSA (MONOHIDRATADA] | 5,000 g 4,969 g 99,38% | ssoni0s00% | Volumetria | USP 41(2018) | Interno Lab.
Identificacion:
GLUCOSA (MONOHIDRATADA] | -- CUMPLE |-- Positivo Reaccion Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C - 4,60 -- 3,2-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccidn Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido de Envase - 510,0 mL | -- > 500,0 mL | -- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm  Ancho: NA mm Longitud: NA mm

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

Descripcion de la Prueba %?:;.:?33 Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,5 UE/mL | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA -- -- - |

“=scuento Total de Hongos v Levaduras NA - - =
vacterias Patégenas NA - - =
Potencia Microbiologica NA - - ne

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

Descripeién: _Solucion homogénea transparente, incolora, libre de particulas extrafias visibles, contenida en frasco pléstico traslucido
con tapon especial para su uso, con informacidn etiquetada.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

&
DRA. MARTA LILIANA HRODRIGUE
Director {a) general
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COLEGIO DE
F

DF FONDBURAS

Fecha de Recepcidn:

2018/12/17--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Nombre Comercial:

CLARITROMICINA--

Fecha de Salida:

2019/04/08--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

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

RT-39

No. de Informe: 0246.19

Tramite:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracién:

Presentacion:

CLARITROMICINA--

LICITACION

GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL/ 250 mg/5 mL--

POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--

Solicitado por:

No. de Lote: AF701--

Laboratorio Fabricante:

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

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA

No. de Expediente:

MUESTREO:

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

No. de Oficio:

Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiracién: 2021/10--
LAMFER-- Pais: GUATEMALA--
SELECTPHARMA/EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
224-18BR-ANMY/

ALP CI FBO 2018-011—

No. de Registro Sanitario:

"RMH-PF-40464--

Tamaiio del Lote: 4 765 FRASCOS Cantidad muestreada: NA
Fecha de Muestreo: 2018/12/14-- Procedimiento : ITT-11— N® : - 2
PRUEBAS Y ENSAYOS
! = . ] Cantidad Resuitado Porcentaje | Especilicacién Th¢nica
~ompusiciény Contenide porstsimby|§i pend Obtenido | Obtenido | (vernota) U thibmmein - Mo
Valoracion:
CLARITROMICINA 250,00 mg | 280, 87 mg | 112, 35% |90,00-11500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
CLARITROMICINA -- CUMPLE |- TIgual al Std. | HPLC/UVY Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C o 4,9 2 4,0-5,4 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) - 1,3463 - - Picnémetro |- USP 39(2016)
Pérdida por Secado - - 0,2% <2,0% Gravimetria | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcién de la Prueba %esf;;?gg Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 10 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
acterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
[ Potencia Microbiologica NA - LS -

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

NA: No aplica

Descripcion:

_Granulos de color blanco, contenidos en un frasco de vidrie ambar con tapon de rosca blanco; reconstituido forma una

suspensicn granulosa color blanco. Etiqueta adhesiva que describe el producto,

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. Se aplicé la monografia del fabricante.

SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion ai fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el analisis y

fue presentada ei 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN cen las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden

solo a las muestiras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras H\
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS N
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras @ )

COoLLGIO OO
E
DE FONDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'N;\LISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0244.19
Fecha de Recepcién: 2018/11/09-- Fecha de Salida:  2019/04/08-- Tramite: LICITACIOI,

Nombre Comercial: CYTOSAR-- - Nombre Genérico: CITARABINA-- -
Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE/ 100 mg--

Presentacién: POLVO X FRASCO AMPOLLA + 5 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA-—-

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

No. de Lote: *5385304/**6V1502- Fecha de Fabricacién: *2015/12--  Fecha de Expiracion:  *2020/12/#*2020/11-
Laboratorio Fabricante: ACTAVISITALY S.P.A.-- Pais: 1TALIA--
Laboratorio Titular/Drogueria;: PFIZER ITALIA SRL/ PROCONSUMO-- Pais: ITALIA’/HONDURAS--

o 190-18BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: 17370 No. de Oficio: HN/ITB 2018-003--
MUESTREO:

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

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD—-  No, de Registro Sanitario: M-12213--

Tamaiio del Lote: 438 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad muestreada: 13 FRASCOS AMPOLLA--

Fecha de Muestreo: 2018/11/08--  Procedimiento: [TT-11-- N“W&%—ﬂ»————‘

JPRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién
Frasco Ampolla® Declarada Obtenido Obtenido | (ver nota)

Valoracién: |
CITARABINA* 100,00 mg | 100,64 mg | 100,64% | 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2018) | USP 39(2018)
AMPOLLA**
DILUYENTE (AGUA) 5,0 mL -- - - - -- ==
Identificacién:
CITARABINA -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2018) | USP 39(2018)

Otras Pruebas:

v Solucion Reconstituida:

-pH (25+2)°C - 5.0 - 4,0-6,0 pHmetro USP 39(2018) | USP 39(2018)
-Totalidad y Transparencia de la Solucién | == CUMPLE |-- A/B¥*** Inspeccion Visual | USP 39(2018) | USP 39(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2018) | USP 39(2018)
/Solvente: ¥*

-Contenido del Envase - 5,4 mL - >50mL |- USP 39(2018) | USP 39(2018)
Agua* - - 0,04% < 3,0% Karl Fischer | USP 39(2018) | USP 39(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA  mm  Longitud: NA mm

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

LPRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcidn de la Prueba l:)e;:::l:?:: Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2018) USP 39(2018)
Endotoxina Bacteriana (Citarabina) CUMPLE No mas de 0,07 UE/mg | USP 39(2018) USP 39(2018)
Endotoxina Bacteriana (Diluyente} CUMPLE No mas de 0,5 UE/mL | USP 39(2018) USP 39(2018)

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

Deseripeion:  Polvo color blanco. contenido en frasco ampolla, sello de seguridad, tapén de hule, flip-off azul y etiqueta que describe

la informacién del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/035. Se aplicé la monografia de Citarabina
para inyeccion que aparece en la USP 41(2018). "‘Frasco ** Ampolla, ***Cumple con los requisitos en inyectables <1>, soluciones

reconstituidas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con

el andlisis y fue presentada el 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden solo a fas muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIAMA !i‘tﬁuRli‘}uﬂzah HE/ E

Director (2) general '\_;\ .:.‘_r._f" iy y
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Fecha de Recepeion: 2019/02/18--
Nombre Comercial: GENTAMICINA--

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

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Genérico:

Forma Farmacéutica/ Concentracién:

2019/04/04-- Tram

RT-39

No. de Informe: 0226.19

ite:

VIGILANCIA

GENTAMICINA (SULFATO)--

SOLUCION INYECTABLE/ 160 mg/2 mL--

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X CAJA--

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

No. de Lote: 3199824--

__ Fecha de Fabricacion:
Laboratorio Fabricante: VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A.--

2018/03-- Fecha de

Expiracidn:

2020/03--

" Pais; COLOMBIA--

Laboraterio Titular/Drogueria:

LA SANTE S.A.--

Pais:

COLOMBIA--

No. de orden: _ARSA-1018-LEFM-0068—
~4UESTREO:
esponsable del LEF-CQFH: NA

No. de Expediente:

P37841--

No. de Oficio:

NA

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-20420--

Tamafio del Lote: 889 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 100 AMPOLLAS--

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

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: 2 mL g:;;;i;’:; %e;:lcl;i':g I:')’;:::itdaf Ezs::rll::;;m th?I(;:;:.a Norma de: Método de:

“aloracion:

UENTAMICINA (SULFATO)* | 160,00 mg | -- - - -- - -

Identificacion:

GENTAMICINA (SULFATOQ) |-- CUMPLE |- Presencia | CCF USP 41(2018) | USP 41(2018)

Otras Pruebas:

pH (25£2)°C -- 31 - 3,0-5,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)

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

Contenido del Envase - 2,1 mL - >2,0 mL - USP 41(2018) | USP 41(2018)

Dimensiones Geométricas: Didmetro; NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
=<lyta: La especificacion proviene de 1a casilla “Norma de”.

vRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba %e;:'el;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018) |
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,71 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA - - =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -

Bacterias Patogenas NA - - -
..Eptencia Microbiolégica:
ENTAMICINA (SULFATO)* 100,12% 90,00-125,00% USP 41(2018) Interno Lab.

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

NA: No aplica

Descripcion:

Liquido transparente, ligeramente amarillo, contenido en ampollas de vidrio incoloro transparente.

Observaciones:

Se aplico la monografia de Gentamicina Sulfato inyeccion que aparece en la USP 41(2018). *La cuantificacién de

principio activo se determiné por potencia microbiologica. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

1
4|, 51l
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LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
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RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0239.19

Fecha de Salida:  2019/04/08-- Tramite: ___VIGILANCIA
Nombre Genérico: LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO)—-

Fecha de Recepcion: 2019/02/14--
Nombre Comercial: FLOXALEV--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: _COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 500 mg--

Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 060618-- ~ Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/10-- i
Laboratorio Fabricante: INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A - Pais: GUATEMALA--

No. de orden: ARSA-12{8-LEFM-0075-- No. de Expediente: RM-10947-14-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: NA i
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA}--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA MEDILAB-- No. de Registro Sanitario: “RMH-00071--
Tamailo del Lote: 870 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento : NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
ici i : i i Especificacién i
MY Comprimido Reesbients | Debtarkan. P Yobtenida | Obsenide | (veFaota) 3| Utilzada Norma de: Método de:
Valoracién:
LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO) | 500,00 mg | 472,77 mg | 94,55% | 900011000% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacion:
LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATO) | - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucién (§,)
Ninguna unidad
LEVOFLOXACINA (HEMIHIDRATQ) | = CUMPLE |-- <Q(80%+5% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Variacién de Peso (VA) -- -~ 8,00% Maix. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor: 6,44 mm Ancho: 8,03 mm Longitud: 20,15 mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:;

Descripeion de la Prueba I:;;::;?élg Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - -- -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g. Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos vy Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
“Macterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
i Potencia Microbioldgica NA - -- -

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

Descripcion: _Comprimido oblongo, biconvexo color rosa viejo, ranurado en una de sus caras y liso en la otra; contenido en un blister
aluminio serigrafiado con informacisn del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia de Levofloxacino tabletas que aparece en la USP 4 1{2018). Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmaceéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS )

Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras @ )
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QUIMICO FARMACEUTICOS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0254.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/18-- Fecha de Salida:  2019/04/08-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: SATOREN 50 BUSSIE-- Nombre Genérico: LOSARTAN POTASICO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 50 mg--
Presentacién: 15 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACI()N SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, C_(_)_MAYAGUELA--

No. de Lote: 712V04-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién:  2020/07--
Laboratorio Fabricante: BUSSIE S.A.-- Pais: COLOMBIA-

Laboratorio Titular/Drogueria: _§U_SSIE S5.A.-- Pais: COLOMBIA-- il
No. de orden: _ARSA-1018-LEFM-0058--  No. de Expediente: 12926-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-08747--
Tamaiio del Lote: 3 000 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS.--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
ici i . i i Especificacion i
e ||| s et L ] T | Mea | i
Valoracion: _
SARTAN POTASICO 50,00 mg  [51,21 mg  [102,42% |9seoiespe% | HPLC/UV | USP 41(2018) | USP 41(2018)
1dentificacion:
LOSARTAN POTASICO - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Ensayo de Disolucion (5,)
LOSARTAN POTASICO = CUMPLE |- o e | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 06min 03 - < 15min. Desintegrador | Fabricante USP 41(2018)
Variacion de Peso (VA) - = 3,29% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Pérdida por Secado -- == 3,22% < 4,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: 3,93 mm Ancho: 6,23 mm Longitud: 11,78 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcién de la Prueba I:)el:::;?:“; Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA - - -
Endotoxina Bacteriana NA - - --
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <1Q UFC/g Menor de 2000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
#Racterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
_- Otencia Microbiolbgica NA - - =
Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripeién: Tableta recubierta color blanco, forma capsular biconvexa, con ranura en una cara y doble logo de Bussié grabado y la
otra cara lisa, empacada en blister de PVC transparente, con sello aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observaciones: Se aplicd la monografia de Losartan Potasico tabletas que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0258.19

2019/02/18-- Fecha de Salida:  2019/04/08-- VIGILANCIA
Nombre Comercial: SULFAPLATA 1%-- Nombre Genérico:
Forma Farmacéutica/ Concentracién: CREMA TOPICA/ | /100 g--
Presentacion: 30 g DE CREMA X TARRO--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 717V2]1A-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2020/11--
Laboratorio Fabricante: BUSSIE S.A.-- Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BUSSIE S.A .- Pais: COLOMBIA--

No. de orden: ARSA-0818-LEFM-0052-- No. de Expediente: 02066-- No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

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

Tramite:
SULFADIAZINA DE PLATA--

Fecha de Recepcidn:

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-01067--
Tamaiio del Lote: 950 TARROS-- Cantidad muestreada: 40 TARROS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14-- Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
ici i . i i Especificacién i
e oammoe | Duag, T Nobreusdo | Oweenids | ‘Greruotayn]  Ukiraga Norma de; Método de:
VYaloraci6n:
SULFADIAZINA DE PLATA 1,000 g 1,047 g 104,72% | 9n,00-1100% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacién:
SULFADIAZINA DE PLATA |- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+£2)°C - 5,8 - 4,00-7,00 pHmetro Fabricante Fabricante
Densidad (g/mL) - 01,9355 - = Picnémtro - Fabricante
Promedio > 30 g
L pinguna unidad
Llenado Minimo 30,000 g CUMPLE | 102,55% |<9%0.00% Gravimetria | USP 41(2018) |USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA'  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba l:;;:::?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA -n — -
Endotoxina Bacteriana NA e - -
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
J-Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 20 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
acterias Patdgenas CUMPLE Ausentes UUSP 41(2018) USP 41(2018)
| Potencia Microbiologica NA - a -

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

Descripcién: _Crema de color blanco, homogénea, contenida en un tarro de plastico color blanco con tapén de rosca plastico color
blanco, tiene etiqueta con informacion del producto.

Observaciones:  Se aplicd la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden s6lo a [as muestras analizadas.

?ww
DRA. MARTA LILIANA RODRIGU
Director (a) general
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COLEGLIO DC
F.
DE #OKDURAS

Fecha de Recepcion:

2019/02/18--

Nombre Comercial:

AMBIGRAM 400 BUSSIE--

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

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FISICO QUiMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:  2019/04/08--

Tramite:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Nembre Genérico:

NORFLOXACINA--

RT-39

==
=)

No. de Informe: 0240.19

VIGILANCIA

TABLETAS RECUBIERTAS/ 400 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X TIRA METALICA X 20 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA) CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--
No. de Lote: 601V02— Fecha de Fabricacion: - Fecha de Expiracién:  2020/05--
Laboratorio Fabricante: BUSSIE S.A.-- Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BUSSIE S.A.-- Pais: COLOMBIA--

No. de orden: _ARSA-1018-LEFM-0045--  No. de Expediente: 02073-- ~ No. de Oficio: NA

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA '
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario:  M-01575--
Tamafio del Lote: 7 000 TABLETAS-- ~ Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento ; NA N° Acta de Muestreo: NA -
_LERUEBAS Y ENSAYOS
ici i s i 1 Especificacion i
Compritte s Conatnper: | BN mnsase | ot [Fogeninl, cvemen, | wwmnses | | stotoae
Valoracion:
NORFLOXACINA 400,00 mg | 400,58 mg | 100,14% | 90.00-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
NORFLOXACINA - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién (S,)
NORFLOXACINA b CUMPLE |- ~oenvesve | Espectrof. UV. | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Variacion de Peso (VA) - - 4,2% Max. 15% | Estadistico USP 41(2018) | USP 41(2018)
Peso Promedio (mg) —_ CUMPLE 580.45-641,55 | Estadistico Fabricante USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm Espesor. 623 mm Ancho: 6,33 mm Longitud: 16,95 mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcién de la Prueba %e;tl::?:g Especificacion Norma de: Meétodo de:
Esterilidad NA - = -
Endotoxina Bacteriana NA - - -
MRecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
-ecuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Pat6genas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiolégica NA - - e

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

NA: No aplica

Descripcién:

Tableta de forma capsular recubierta de color blanco, biconvexa, con ranura de particién y doble logo “Bussié” en una

cara ¥ la otra lisa, contenida en una tira de aluminio y sellada con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones:

Se aplic la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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o~ Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q:-* - LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
7/ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

LEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
E b i
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A’NA' LISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0256.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/18-- Fecha de Salida: _ 2019/04/08-- Trémite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: BIENEX®-- Nombre Genérico: MELOXICAM-- e

Forma Farmacéutica/ Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA/ 15 mg--

Presentaciéon: 10 CAPSULAS X BLISTER X 30 CAPSULAS X CAJA--

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

No. de Lote: 1220084-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracion: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: PROCAPS 5.A.-- ____ Pais: COLOMBIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PROCAPS S.A -- Pafs: COLOMBIA--

No. d¢ orden:  ARSA-0618-LEFM-0527--  No. de Expediente: 24355— ~ No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de RegistrorSanitario: HN-M-0618-0524--
Tamano del Lote: t 500 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: (20 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14-- Procedimiento: NA N® Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS
ici i . i i Especificacién i -

P e aeteina Blac. | Dincin T Nomento | Obsenido | fverbota)\] Utitzade Norma de; Método de:
Valoracién:
MELOXICAM 15,00 mg 15,29 mg 101,91% | 90,00-11000% | HPLC/UVY Fabricante Fabricante
Identificacion:
MELOXICAM -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S,)

Promedio >
Q{50%)Ninguna . .
MELOXICAM - CUMPLE |63,36% idsd <0-15% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracién -- 08 min4i -- < 30min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido - - 12,42% | Max. 15% | Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Apgua (Contenido) -- - 13,53% 10,0-18,0% | Karl Fischer | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro;: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: 6,16 mm Longitud: 8,24 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcién de la Prueba l(i)e;:lel;?:(? Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad NA - - -

| Endotoxina Bacteriana NA -- -- --
tecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g  [USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiologica NA -- - =

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

Descripcién: _Capsula de gelatina blanda de color anaranjado claro de forma ovalada que contiene suspension de color amarillo claro;

contenida en un blister de PVC incoloro transparente sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observaciones: Se aplico la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILTANA RODRIGUE
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COLEGIO DC
FARMACEUTICOS
DF FOMNGURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0261.19
Fecha de Recepcién: 2019/02/18— Fecha de Salida:  2019/04/10— Trimite: VIGILANCIA
BETAMETASONA (DIPROPIONATO) + BETAMETASONA

Nombre Comercial: BETADUO-- Nombre Genérico: (FOSFATO DISODICO)--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: SUSPENSION INYECTABLE/ 10 mg + 4 mg/2 mL

Presentacién: 2 mL DE SUSPENSION X JERINGA PRELLENADA X EMPAQUE + AGUAJA X EMPAQUE X CAJA--

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

No. de Lote: 1220072-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracién: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: PHARMAYECT S.A.-- Pais: COLOMBIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PROCAPS S.A .-- Pais: COLOMB IA--

No. de orden: ARSA-0618-LEFM-0519--  No. de Expediente: 24350-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: HN-M-0618-0507--
Tamaiio del Lote: 650 JERINGAS-- Cantidad muestreada: 100 JERINGAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA

PRUEBAS Y ENSAYOS

~Composicién y Contenido por: 2L, [ Ctedad | Fesstinde | Foveentaje [ EROTIN | Ueioan Norma de: Metodo de:
Valoracion:
BETAMETASONA (DIPROPIONATO)* | 10,00 mg 10,11 mg 101,09% | 9000-11500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
BETAMETASONA (FOSFATO
DISODICQ)** 4,00 mg 4,16 mg 103,98% | s0,00-11500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
ldentificacidn:
BETAMETASONA (DIPROPIONATQ) | == CUMPLE |- Igual al Std. HPLC/UV Fabricante Fabricante
BETAMETASONA (FOSFATO
DISODICO)} -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C -- Ta2 -- 6,5-7,5 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
Densidad (g/mL) - 1,1066 -- - Picnémetro |- USP 41(2018)
Contenido del Envase - 2,0 mL -- >2,0mL -- USP 41(2018) | USP 41(2018)
Uniformidad de Contenido* - CUMPLE |4,36% Miximo 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Uniformidad de Contenido** - CUMPLE |4,18% Miximo 15% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

- Descripcién de la Prueba %e;:;z:‘f Especificacion Norma de: Método de:
_sterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mids de 35,0 UE/mg | Fabricante USP 41(2018) .
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA - = =
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - = i
Bacterias Patogenas NA - e =
Potencia Microbioldgica NA ] e T

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

Descripeion:  Suspensién color blanco, contenida en jeringa prellenada, con etiqueta que describe la informacion del producto.

Observaciones:  Se aplicé la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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QUIMICO FARMACEUTICOS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0255.19

Fecha de Recepcion: 2019/02/18--  Fecha de Salida: _ 2019/04/08-- Tramite: VIGILANCIA
Nombre Comercial: AQUAVIT-E! 400— Nombre Genérico: VITAMINA E(DL-ALFA TOCOFERIL ACETATO)--
Forma Farmacéutica/ Concentraciéon: CAPSULAS DE GELATINA BLANDA/400 U.L.--

Presentacién: 10 CAPSULAS X BLISTER X 30 CAPSULAS X CAJA--

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

No. de Lote: 1216789-- Fecha de Fabricacion: -- Fecha de Expiracion: 2021/09--
Laboratorio Fabricante: PROCAPS 5.A.-- B Pais: COLOMBIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: COLMED LTD.-- Pais;: COLOMBIA--

No. de orden:  ARSA-0618-LEFM-0452--  No. de Expediente: 24349-- ~ No.de Oficio: NA
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: NA , _
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DE LA AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)--
Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario:  HN-M-0618-0440--

Tamaiio del Lote: 30 000 CAPSULAS-- Cantidad muestreada: 120 CAPSULAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/14--  Procedimiento: NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS i
#= Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Técnica —— Método de:
Cépsula de Gelatina Blanda Declarada Obtenido Obtenide (ver nota) Utilizada ’
Valoracién:
VITAMINA E
DL-ALFA TOCOFERIL ACETATO) 400,00 Ul 403,75 Ul 100,94% | 9s,00-12000% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacion:
VITAMINA E
DL-ALFA TOCOFERIL ACETATO) | -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
Otras Prucbas:
Prueba de Desintegracion -- 26min01 -- < 45min. Desintegrador | Fabricante Fabricante
! . Farmacopes Farmacopea
Uniformidad de Masa -- CUMPLE |-- Mix. 7,5% | Estadistico | Europes Europea
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 8,37 mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: 14,72 mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripeiéon de la Prueba lées:lell:?:c? Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA = = S
Endotoxina Bacteriana NA T e e
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 2 000 UEC/g  |USP 41(2018) USP 41(2018)
aRecuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
3acterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
| Potencia Microbiolégica NA = & 5

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

Descripcién: _Cipsula blanda de color azul transparente, forma oval, conteniendo un liquido oleoso transparente, libre de material
extraiio con un buen brillo y cierre. Contenidas en un blister de aluminio rotulado con informacién del producto.

Observaciones: Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las
muestras analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGLE
Director {a) general
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COLLGIO DL
QUIMICO F.
DE HORNDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0238.19
Fecha de Recepcion: 2019/02/12-- Fecha de Salida:  2019/04/08-- Tramite: VIGILANCIA

Nombre Comercial: ATORVASTATINA SWISSFARM— Nombre Genérico: ATORVASTATINA {CALCICA AMORFA TRIHIDRATO)--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 40 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X CAJA-- )
Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES, FRENTE A CITYMALL, COMAYAGUELA--

No. de Lote: 3191702-- Fecha de Fabricacion: 2017/08-- Fecha de Expiracién: 2019/08--
Laboratorio Fabricante: LA SANTE S.A.— Pais: COLOMB IA--
Laboratorio Titular/Drogueria: 'SWISSFARM INTERNATIONAL CORPORATION-- ~ Pais: PANAMA--

No. de orden:  ARSA-0618-LEFM-0009— _ No, de Expediente: P38144-- No. de Oficio: NA
MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo: DROGUERIA FARINTER-- No. de Registro Sanitario: M-19240--
Tamaiio del Lote: 12 270 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 120 TABLETAS--
Fecha de Muestreo: 2019/02/12--  Procedimiento: NA ___ N"Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS Y
FErr, : 3 . i Especificacion i
phy Compmitins Coneridepor: | Confiad PNpoarnss [ Toreiak T momt comems | Mormse: | meine
ATORVASTATINA (CALCICA
AMORFA TRIHIDRATO) 40,00 mg 37,35 mg 193,39 % | s000-11000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
ATORVASTATINA (CALCICA
AMORFA TRIHIDRATO) -- CUMPLE |- Igunal al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucién {S;)
Promedio >Q
(75%), no mis
de 2 unidades
ATORVASTATINA (CALCICA ST
AMORFA TRIHIDRATO) - CUMPLE |80,28% |<q25% HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Uniformidad de Contenido -- - 3,23% Mix. 15% |HPLC/UV Fabricante Fabricante
Pérdida por secado - -- 2,28% < 6,0% Gravimetria | Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 13,25 mm  Espesor: 4,14 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacién proviene de la casilla “Norma de™.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba I:)es:;;?:g Especificacion Norma de: Método de:
sterilidad NA e - =
Endotoxina Bacteriana NA i e e
Recuento Total Bacterias Aercbias Mesdéfilas | <10 UFC/g Menor de 2 000 UFC/g | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 200 UFC/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes USP 41(2018) USP 41(2018)
Potencia Microbiolégica NA = = =

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

Descripeidn: _Tableta circular recubierta color amarillo claro, ligeramente biconvexa, sin ranura ni logos empacadas en blister de PVC
transparente con sello aluminico serigrafado con informacion del producto.

Observaciones: Se aplicé la monografia del fabricante. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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QUIMICO FARMACEUTICOS :
iy s RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0257.19
Fecha de Recepcién: 2018/09/13--  Fecha de Salida: _ 2019/04/08-- Tramite: ___VIGILANCIA
Nombre Comercial: OXA B-- Nombre Genérico: VER COMPOSICION--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ VER CANTIDAD DECLARADA--

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

Solicitado por: AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSAY CALLE LOS ALCALDES. FRENTE A CITYMALL. COMAYAGUELA--
No. de Lote: 10220-- ___ Fecha de Fabricacion: 2018/0i-- Fecha de Expiracion:  2021/01--
Laborzatorio Fabricante: ROWE, S.R.L.-- Pais: REPUBLICA DOMINICANA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PANALAB, S.A.— Pais: GUATEMALA--

No. de orden: ARSA-0318-LEFM-0616-- No. de Expediente: No. de Oficio: NA

23275--

MUESTREQO:

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

NA

Lugar de Muestreo: DISTRIBUIDORA LETERAGO-- No. de Registro Sanitario:  M-15485--
Tamaiic del Lote: 68 000 COMPRIMIDOS-- Cantidad muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha de Muestreo: 2018/09/12--  Procedimiento : NA N° Acta de Muestreo: NA
PRUEBAS Y ENSAYOS A -
o : e 3 i Especificacion éeni
e mnniiien, | Devman | | imtE ke (oeriiota) | e Norma de: Método de:
Valoracion:
DICLOFEMNACO POTASICO 50,00 mg 49,71 mg 99.42% 920,00-110,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
TIAMINA MONONITRATO
{VITAMINA BI) 50,00 mg 54,10 mg 108,19% | s00016000% |HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
PIRIDOXINA CLORHIDRATO
{VITAMINA B§) 50,00 mg 54,06 mg 108,12% | 90,00-160,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
CIANOCOBALAMINA
(VITAMINA B12) 1,00 mg 1,09 mg 108.80% | so00-160,00% | HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
ldentificacién:
DICLOFENACO POTASICO | -- CUMPLE | -- Igual al Std, | HPLC/UV Fabricante Fabricante
TIAMINA MONONITRATO
(VITAMINA BI) - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
PIRIDOXINA CLORHIDRATO
{VITAMINA B6) - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. Interno Lab.
CIANOCOBALAMINA
{VITAMINA B12) - CUMPLE |-- lgual al Std. | HPLC/UY Interna Lab. Interno Lab.
Ensayo de Disolucién (S,)
DICLOFENACO POTASICO | - CUMPLE |— ocerian” |HPLC/AUV | Fabricante | Fabricante
PIRIDOXINA CLORHIDRATO Ninguna unidad
{(VITAMINA B6) -- CUMPLE |- 0(15%wsn | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion -- 22 min33 | -- = 30 min Desintegrador | Fabricante Fabricante
Variacion de Peso (VA) - - 2.5% | Max. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
“imensiones Geométricas: Didmetro: 12,14 mm Espesor: 5,45 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %esz:;?:g Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA - 2 e
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas <10 UFC/g Menor de 1 000UFC/g | USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10 UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

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

Descripcién: Comprimido recubierto de color rojo ladrillo, de forma circular, biconvexa y lisa por ambas caras, contenidas en un blister
de aluminio y sellado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiade la informacion del producto.

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

’) : L e !
r [ \ "‘el-':_!_'l - \
DRA MARTA LILIANA RODRIGUEZE ‘s  E)J
Director (a) general . f“):-'."r‘.f;,‘ '”"r'
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COLECIC GC ;

QUIMICO FARHACEUT!COS

DE -

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0243.19
Fecha de Recepcién: 2018/11/09-- Fecha de Salida: _ 2019/04/08-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: CYTOSAR 500mg-- Nombre Genérico: CITARABINA--

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

Presentacién: POLVO X FRASCO AMPOLLA + 10 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIQ EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: *7YYS5055**7KGS505-- Fecha de Fabricacién: *2017/06- Fecha de Expiracién:  *2022/06/**2022/04--

Laboratorio Fabricante: ACTAVISITALY S.P.A.-- Pais: [TALIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER ITALIA SRL/ PROCONSUMO-- _ Pais: ITALIA/HONDURAS--
190-18BR-ANMI/

No. de orden: NA No. de Expediente: 17371-- No. de Oficio: HN/ITB 2018-003—

MUESTREO:

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

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Samtano M- ]22]4--

Tamaiio del Lote: 264 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad muestreada: 13 FRASCOS AMPOLLA--
Fecha de Muestreo: 2018/11/08-- Procedimiento: [TT-11- N® Acta de Muestreo: RT-67 (0334.18)--
|
| PRUEBAS Y ENSAYOS : 1
L Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Tél(imcn' 4 il Mitod !I
Frasco Ampolla* Declarada Obtenido Obtenido {ver nota) d:mﬁi:ll 4
Valoracion:
CITARABINA* 500,00 mg | 508,57 mg |101,71% | 9o000-11000% | HPLC/UV USP 39(2018) | USP 39(2018)

Ampolla con diluyente(**)
{Agua + Alcohol Bencilico 9 mg/ml)| 10,0 mL - -- - e s i

Identificacion:

CITARABINA -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 39(2018) | USP 39(2018)

Otras Pruebas:

v Solucion Reconstituida:

-pH (25+2)°C - 5,0 -- 4,0-6,0 pHmetro USP 39(2018) | USP 39%(2018)
-Totalidad y T-ansparencia de la Solucion | == CUMPLE |- A/B*** Inspeccion Visual | USP 39(2018) | USP 39(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccién Viseal | USP 39(2018) | USP 3%(2018)
/' Solvente: **
-Contenido del Envase - 10,0 mL - > 10,0 mL |- USP 39(2018) | USP 39(2018)

| Agua* - - 0,07% <3,0% Karl Fischer | USP 39(2018) | USP 39(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm  Ancho: NA  mm Longitud: NA mm

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

LPRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcién de la Prueba %‘:::;?:3 Especificacidn Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2013) USP 39(2018)
Endotoxina Bacteriana {Citarabina) CUMPLE No miés de 0,07 UE/mg | USP 39(2018) USP 39(2018)
Endotoxina Bacteriana (Diluyente) CUMPLE No mas de 0,5 UE/mL | USP 39(2018) USP 39(2018)

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

Descripcion: Polvo color blanco, contenido en frasco ampolla, sello de seguridad, tapén de hule, flip-off amarillo, etiqueta que describe

la informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplico la monografia de Citarabina

para inyeccion que aparece en la USP 41(2018). *Frasco, ** Ampolla, ***Cumple con los requisitos en inyectables <1>, soluciones

reconstituidas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacidn al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con

el andlisis y fue presentada el 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados

corresponden sélo a las muestras analizadas. —
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COLEGIO DC
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DF HONDURAS

RT-39

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0236.19

Fecha de Salida: 2019/04/08-- LICITACION
Nombre Genérico:

OVULOS VAGINALES/ 500 mg--

Tramite:
CLOTRIMAZOL--

Fecha de Recepcion: 2018/10/23--
Nombre Comerciak: ANDI-VAGIL-C--
Forma Farmacéutica/ Concentracion;
Presentacién: 10 OVULOS X TIRA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—-

No. de Lote: 027GHI8-- Fecha de Fabricacién: -- Fecha de Expiracién: 2021/04--
Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS-- )
Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR/ ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--

176-18BR-ANMLI/
No. de orden: NA No. de Expediente: 12796-- No. de Oficio: ALP CIFBO 2018-011—

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-08427--

Tamafiio del Lote: 60 000 OVULOS-- Cantidad muestreada: 80 OVULOS--

Fecha de Muestreo: 2018/10/23--  Procedimiento : [TT-11-- \" Acta de Muestreoi—RI-67-46283 ="
- r . = 4

PRUEBAS Y ENSAYOS WiNad 49 ]=71"

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién Yécnicy :

. : : — T PR — Ty
Ovulo Vaginal Declarada Obtenido Obtenido {ver nota) Ceibrdn
Valoracion:
CLOTRIMAZOL 500,00 mg |477,73 mg | 95,55% | so00-1000% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion: |
CLOTRIMAZOL -- CUMPLE |- lgual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion (S,)
MNinguna unidad
CLOTRIMAZOL = CUMPLE |- <Otrsvysv  |HPLC/UV | Fabricante | Fabricante
Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion - 19 min36 | -- < 20min Desinteprador | USP 39(2016) | USP 39(2016)

B , Farm Far
Uniformidad de Masa o CUMPLE |- Mix. 5,0% |Estadistico | Earopea. Europea
Variacion de Peso (VA) - - 3,20% Maix. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor; NA mm_ Ancho: 12,72 mm Longitud: 22,82 mm

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:;

Descripcién de 1a Prueba %e;t“e';?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad NA i = -
Endotoxina Bacteriana NA = - -
ecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | <10 UFC/g Menor de 100 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total de Hongos v Levaduras <10 UFC/g Menor de 10 UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Potencia Microbiologica NA = - -

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

Descripcion: Ovulo homogéneo forma de bala, aspecto liso y uniforme, untuoso al tacto color blanquecino, envasada en tira plastica
color blanco, serigrafiado con informacién del producto con letras color azul.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/04/05. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

P i

DRA. MARTA LILIANA RODRIGUEZ | \%
Director (a) general \\
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COLEGIO DE : =
FARMACEL

TICOS
DE FCRDLDURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A_N[\LISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0253.19
Fecha de Recepcién: 2019/03/11-- Fecha de Salida:  2019/04/08-- ~ Tréamite: LICITACION

Nombre Comercial: METRONIDAZOL-- Nombre Genérico: METRONIDAZOL--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: TABLETAS/ 500 mg--

Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA—
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-

No. de Lote: 131001-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiracion:  2021/09-
Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratoria Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED/ SAIMED-- Pais: HONDURAS--
58-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: 27938-- No. de Oficio:  APB 2019-004--
MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: -M-] 7284--
Tamaiio del Lote: 8% 906 TABLETAS-- Cantidad muestreada: 100 TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/11--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0097.19)--

“SRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién
Tableta Declarada Obtenido Obtenido (ver nota)
Valoracion:
METRONIDAZOL 50000 mg |478,49 mg |95,70% 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018) |
Identificacion:
METRONIDAZQOL - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)

Ensayo de Disolucién (S,)

Ninguna unidad

METRONIDAZOL - CUMPLE |-- <i85%):5% | Espectrof. UV. | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:

Variacion de Peso (VA) -- - 3,63% Mix. 15% | Estadistico | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: 5,87 mm Ancho: 798 mm Longitud: 17,98 mm

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

Descripcién de la Prueba Resultilldo Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

Esterilidad NA - - =

Endotoxina Bacteriana NA - — 78
~=Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - e i

Lecuento Total de Hongos v Levaduras NA - = =

Bacterias Patogenas NA - i a5

Potencia Microbiologica NA - - -

Estas tablas se ampliardn o reducivdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminade o en los libros aficiales.

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripcion: Tableta de forma capsular, color amarillo, biconvexa, contenida en blister sellado con lamina metalica que describe la
informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/27. . Se aplico la monografia de Metronidazoi
tabletas que aparece en la USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto
necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2019/03/20. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los
resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RfJDRl"{}UFA.. BIRECCION
Director (a) general 1.{.’ GENERAL

o
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QuiMIico FARMA—\CI;UTICOS d

RT-39%
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0242.19

Fecha de Salida:  2019/04/08-- Trimite: LICITACION
Nombre Genérico: PROPOFOL-- B

EMULSION INYECTABLE/ 10 mg/1 mL--

Fecha de Recepcidn: 2019/03/08--
Nombre Comercial: PROPOFOL 1%--
Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacién: 20 mL DE EMULSION X FRASCO X CAJA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—
No. de Lote: 5K80399-- Fecha de Fabricacién: 2018/11-- Fecha de Expiracién: 2020/10--
Laboratorio Fabricante: ACULIFE HEALTHCARE PVT.LTD.-- Pais: INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: _ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD./ GENERIC PHARMA-- _ Pais: INDIA/HONDURAS--

No. de orden: NA No. de Expediente: P46605-- No. de Oficio: il:’gglRFgg;{Olis-ml-

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--_ No. de Registro Sanitario:  M-22103--

Tamafio del Lote: 35 520 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 7 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/08--  Procedimiento: ITT-11- N..A.l:ta.:if_M.uﬂI.l:m RI-67 {'DCI'EI'S l_L--
[PRUEBAS Y ENSAYOS . i
Composicion y Contenido por: tma, | - LANICHE | B | Foreenle e ot
Valoracion:
PROPOFOL 10,00 mg 9,11 mg 91,13% | 90.00-110,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018) |
[dentificacion:
PROPOFQOL - CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41{2018)
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 8.0 -- 4,5-8,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase 21,0 mL -- > 20,0mL - USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensicnes Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripeidn de la Prueba lg:::;?:g Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,33 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA s e o
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -
-Bacterias Patdgenas NA - - I
otencia Microbiolégica NA - ~ =

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

NA: No aplica

Descripcion: _Emulsién color blanco, contenida en frasco, sello de seguridad tapon de hule, flip-off rosado y etiqueta que describe la
informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2019/03/18. Se aplico la monografia de Propofol
Emulsion que aparece en la USP 41(2018). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

SN
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Fecha de Recepcion:
Nombre Comercial:

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Presentacion:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

2019/03/08--

FLUCONAZOL--

Fecha de Salida:

2019/04/08--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Tramite:

Nombre Genérico:

FLUCONAZOL--

- Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
=~

RT-39

No. de Informe: 0250.19

LICITACION

SOLUCION INYECTABLE/ 200 mg/100 mL--

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

Solicitado por:

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

No. de Lote: 2L82603-- Fecha de Fabricacién: 2018/12-- Fecha de Expiracién: 2020/11--

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

Laberatorio Titular/Drogueria: ACULIFE HEALTHCARE PVT. LTD/GENERIC PHARMA--  Pais: INDIA/HONDURAS--
57-19BR-ANML/

No. de orden: NA No. de Expediente: P49448-- No. de Oficio:  ALP CI FBO 20t8-011--

MUESTREO:

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

Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- N, de Registro Sanitario:  HN-M-0118-0010--

Tamaiio del Lote: 5 880 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/08--  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0096.19)--
LRUEBAS Y ENSAY0S =P ROBADO

Composicién y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacién
L Declarada | Obtenido | Obtenido {\I:er nota) | | Ltitieade— o ——

Valoracion:

FLUCONAZOL 200,00 mg | 208,11 mg | 104,06% | sop0-11000% | HPLC/UV USP 41(2018) | Interno Lab.

Identificacion:

FLUCONAZOL - CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UV Interna Lab. | Interno Lab.

Otras Pruebas:

pH (25£2)°C -- 5.9 -- 4,0-8,0 pHmetro Fabricante USP 41(2018)

Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes I ion visuat | USP 41(2018) | USP 41(2018)

Contenido del Envase -- 100,0 mL | -- = 100,0 mL |- USP 41{2018) | USP 41(2018)

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

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba lg;:lel::: Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No més de 0,416 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA = i [ e

—ecuento Total de Hongos y Levaduras NA - = P
cacterias Patogenas NA - - =
Potencia Microbiol6gica NA -- - -

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

Descripcién: Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco de plastico con etiqueta que describe ia
informacion del producto.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/03/18. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

\ I F..
DRA. MARTA LILIANA ROL‘:R]’GUEQE NERAL &%/
Director (a) general "
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) Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

J

COLEGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DF FCNLEURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0251.19
Fecha de Recepcién: 2019/03/06-- _Fecha de Salida: _ 2019/04/08-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: PENICILINA G BENZATINICA NP-- Nombre Genérico: PENICILINA G (BENZATINICA)—
Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION INYECTABLE/ | 200 000 Ul--
Presentacién: POLVO X VIAL--

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

No. de Lote: 181160-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracion: 2021/1i--
Laboratorio Fabricante: CSPC ZHONGNUQ PHARMACEUTICAL (SHUIAZHUANG) CO. LTD -- Pais: CHINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: NOSTRAPHARMA-- Pais: HONDURAS--

55-19BR-ANMVI/
No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-0817-R-0088--  No. de Oficio: ALP C] FBO 2018-011—
MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud; PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: HN-M-0218-0062--

Tamafio del Lote: 340 000 VIALES-- Cantidad muestreada: 15 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/03/06— Procedimiento: ITT-11-- _ N°Acta de Muestreo: RT-67 (0088.19)--
" "RUEBAS Y ENSAYOS ! .ﬁ_n
Composicién y Contenido por: Vial Gintidgd RESLI'H‘ldD Porcenltaje S
Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utilizada
Valoracion:
PENICILINA G (BENZATINICA) | 120000000 Ut | 123277092 11 | 102,73% | o5.00-105,00% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacion:
PENICILINA G (BENZATINICA) | -- CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:
pH (25+2)°C - 4.9 -- 4,0-6,5 pHmetro Fabricante Fabricante
Agua - - 7,48% 5,0-8,0% Kar! Fischer |Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas: Diametro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

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

Descripcién de la Prueba l(l)e;:;;?:‘;) Especificacion Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estérit USP 41(2018) USP 41(2018)

Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,01 UE/100U [USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas | NA = - -
JARecuento Total de Hongos y Levaduras NA - —_ -
.acterias Patogenas NA - - .-
| Potencia Microbiolégica NA H T =

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

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

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/1 1. Se aplicé la monografia del fabricante. -
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aphcadas Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLCGCIO GE
QUBMICO FARMACEUTICOS
DE FORNDURAS

Fecha de Recepeién: 2019/03/06--
Nombre Comercial:

Fecha de Salida:
ACIDO FOLICO 5 ADIUVO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

2019/04/08--

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS L
a Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras | & )
L /f

RT-39

ey

No. de Informe: 0252.19

Tramite:

Nombre Genérico:
TABLETAS/ 5 mg--

ACIDO FOLICO--

LICITACION

Presentacion:

10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--

Solicitado por:

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

No. de Lote: 8E03481--
Laboratorio Fabricante:

Fecha de Fabricacion:
CIRON DRUGS & PHARMACEUTICALS PVT. LTD.--

Fecha de Expiracién:

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de orden: NA

MUESTREO:

"DROGUERIA EUROPEA S.A.—

No. de Expediente:

~ Pais:

2020/10--

INDIA--

Pais:

HONDURAS--

ARSA-0318-R-0410--

No. de Oficio:

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

55-19BR-ANMI/

ALP CI FBO 2018-011--

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

No. de Registro Sanitario:

HN-M-0618-0403-

Tamaiio del Lote:

3 999 700 TABLETAS--

Cantidad muestreada:

100

TABLETAS--

Fecha de Muestreo: 2019/03/06—  Procedimiento: ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0089.19)--
T B —
[PRUEBAS Y ENSAYOS ADDMRDDARNMN |
o jci i : i je | Especificacion R Tt el BN s |

Compwiciny Coniatopor: | Caatlg JN Nt | e Qe || et timaiic 1 oiasel| |
Valoracion:

ACIDO FOLICO 5,00 mg 5,34 mg 106,88% | 90,00-11500% | HPLC/UV Fabricante Fabricante
Identificacidén: |

ACIDO FOLICO - CUMPLE | -- | Igual al Std. |HPLC/UV | Fabricante Fabricante
Ensayo de Disolucion

J R No menos del " "

ACIDO FOLICO -- CUMPLE |- 0% Espectrof. UV. | Fabricante Fabricante
Otras Pruebas:

Prueba de Desintegracion - $0min 50 -- < 15 min. | Desintegrador | Fabricante Fabricante
Prueba de Friabilidad -- - 0,02% Max. 1% | Friabilizador | USP 41(2018) | USP 41(2018)

; 3 Farmacopea Farmacopea
Uniformidad de Masa -- CUMPLE Mix. 7,5% | Estadistico Europea Europea
Dimensiones Geométricas: Didmetro: 7,11 mm Espesor 274 mm_ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: '
Descripcién de ta Prueba %etftl::;?:; Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad NA -- = 2
“ndotoxina Bacteriana NA -- - -~
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas | NA -- - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - -- -
Bacterias Patégenas NA -- - -
Potencia Microbioldgica NA - -- —

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

NA: No aplica

Descripcién:

Tableta circular de color amarillo, biplana, con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra,

contenida en un blister de PVC color &mbar, sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado et 2019/03/1 1. Se aplicé la monografia del fabricante.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras .,.1 5
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- Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLLGIO DE

S
DE RORNBURAS
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A}NALIS[S
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0245.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/06--  Fecha de Salida: _ 2019/04/08-- Tramite: LICITACION
Nombre Comercial: DACTINOMICINA 0,5 mg-- Nombre Genérico: DACTINOMICINA—

Forma Farmacéutica/ Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 0,5 mg--
Presentacion: POLVO VIAL X CAJA-- o
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: E1161805-- Fecha de Fabricacion: 2018/11-- Fecha de Expiracion: 2021/11--

Laboratorio Fabricante: KOREA UNITED PHARM. INC.-- Pais: COREA DEL SUR--

Laboratorio Titular/Drogueria: KOREA UNITED PHARM INC /PHARMACEUTICAS UNIDAS--  Pafs: COREA DEL SUR/ HONDURAS--
55-19BR-ANMYV/

No. de orden: NA No. de Expediente: 13280-- No. de Oficio: _APB FBO 2018-019--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: M-09135--

Tamaiio del Lote: 444 VIALES-- __ Cantidad muestreada: [3 VIALES--

Fecha de Muestreo: 2019/03/06-- Procedimiento: ITT-11]-- N® Acta dgfluestreoz RT-67 (0092.19)--
“SRUEBAS Y ENSAYOS

Compoicitn y Contenidopar: sl | S M0 | ol | el | rer not)

Valoracion:

DACTINOMICINA 0,50 mg 0,495 mg 99,02% %0.00-120,00% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)

Identificacion:

DACTINOMICINA -- CUMPLE |-- Igual al Std. | HPLC/UY USP 41(2018) | USP 41(2018) |

Otras Pruebas:

pH (25+ 2)°C

(Solucion Reconstituida) -- 6.4 -- 5,5-7,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)

Pérdida por Secado - - 8,0% <4,0% Gravimetria | USP 41(2018) | USP 41(2018)

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

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

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de la Prueba ?)e;:el;?gs Especificacién Norma de: Meétodo de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 100 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesoéfilas | NA - - i
~ecuento Total de Hongos y Levaduras NA -- _ 3
Bacterias Patégenas NA - i =
Potencia Microbioldgica NA = = e

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cernificado de producio lerminado o en los libros oficiales
NA: No aplica

Descripcion:  Polvo liofilizado color amarillo, envasado en vial de vidrio color café, con sello aluminico, sello de goma y tapa flip-off
color azul y etiqueta serigrafiada con informacion del producto.

Observaciones: _E!l pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/07. Se aplicé la monografia de Dactinomicina
para inyeccion que aparece en la USP 41(20]8). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados ~orresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLCGIO DL

QUIMICO FARMACEUTICOS

DE FONDURAS

Fecha de Recepeién: 2019/03/06--

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

INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: OXACILINA | g--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

2015/04/08--
Nombre Genérico:

RT-39

No. de Informe: 0247.19

Tramite:

LICITACION

'OXACILINA (SODICA)--

POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 1 g--

Presentacion: POLVO X VIAL--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—
Neo. de Lote: 181028-- Fecha de Fabricacion: 2018/10-- Fecha de Expiraciéon: 2021/10--
Laboratorio Fabricante: BENGBU TUSHAN PHARMACEUTICAL CO. LTD.-- Pais: CHINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL- Pais: HONDURAS--

55-19BR-ANML/

NA

No. de orden:

No. de Expediente:

MUESTREOQO:

P39578—

No, de Oficio:

ALP C1 FBO 2018-011--

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

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

No. de Registro Sanitario:

M-21305--

Tamaiio dcl Lote; 40 000 VIALES-- Cantidad muestreada: 13 VIALES--
Fecha de Muestreo: 2019/03/06-- Procedimiento : ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0087.19)--
= e, S
"SRUEBAS Y ENSAYOS
Composiciny Contenido por: Vil | S2066ed | esiade | Freentic | Eoeiincn
Valoracion:
OXACILINA (SODICA) 1,000 g 1,105 g 110,53% | soo0-11500% | HPLC/AUY USP 41(2018) | USP 41{2018)
Identificacion:
OXACILINA (SODICA) - CUMPLE. |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C - 7.1 -- 6,0-8.5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41{2018)
Agua - - 4,51% < 6,0% Kar] Fischer |USP 41(2018) |USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Diimetro: NA mm__ Espesor: NA mm__ Ancho: NA  mm___ Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”,
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS: &
Descripcién de la Prueba l:)‘:;s:lel;?:s } Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE | Estérit USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,20 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - s
acterias Patdgenas NA — = L
| Potencia Microbiolégica NA e A =

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

NA: No aplica

Descripcion:

Polvo fino color blanco, envasado en vial de vidrio transparente con sello de goma gris, sello aluminico y tapa flip-off

color azul, con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/28. Se aplico la monografia de Oxacilina

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

reportados corresponden solo a las muestras analizadas,
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COLEGIO DE
F s
DE FOMNDURAS

Fecha de Recepecion: 2019/03/05--
Nombre Comercial:

SOLUCION DX-5 PISA®--

Fecha de Salida:

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

2019/04/08--

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

Nombre Genérico:
SOLUCION INYECTABLE/ 5 g/100 mL--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
2 £ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

RT-39

No. de Informe: 0248.19

Tramite:

LICITACION

GLUCOSA (MONOHIDRATADA)--

Presentacion:

250 mL DE SOLUCION X FRASCO--

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

No. de Lote: YI18U613--

Laboratorio Fabricante:

PISA S.A.DEC.V.--

Fecha de Fabricacion: --

Fecha de Expiracion:

Laboratorio Titular/Drogueria:

PISA S.A. DE C.V./ PISA FARMACEUTICA--

2021/07--

_ Pafs: MEXICO--

Pais: MEXICO/HONDURAS-—

No. de orden: NA

MUESTREO:

No. de Expediente;

ARSA-0418-R-0546--

No. de Oficio;

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

52-19BR-ANML/

APB FBO 2019-001—~

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: HN-M-0818-0016--
Tamafio del Lote: 15 780 FRASCOS-- Cantidad muestreada: 5 FRASCOS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/05--  Procedimiento: 1TT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0086.19)--
[=RUEBAS Y ENSAYOS
Composicitn y Contenido por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacid s
10¢ mL Declarada Obtenido Obtenido {ver nota) ]
Valoracion:
GLUCOSA (MONOHIDRATADA) | 5,000 g 5059¢g 101,18% | 9s.00-10500% | Volumetria | USP 41(2018) |Interno Lab.
Identificacién:
GLUCOSA ‘MONOHIDRATADA) | -- CUMPLE |-- Positivo Reacclén Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25+ 2)°C -- 4,2 -- 3,2-6,5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles -- CUMPLE |-- Ausentes Inspeccidn Visual | USP 41{2018) | USP 41(2018)
Contenido de Envase - 2550 mL | -- >250,0 mL | - USP 41(2018) | USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm__ Espesor;: NA mm__ Ancho: NA  mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:
Descripcion de la Prueba %estl:;?gg Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mis de 0,5 UE/mL | USP 41(2018) USP 41(2018)

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesdfilas NA -- - --
“ecuento Total de Hongos y Levaduras NA = i a
dacterias Patdgenas NA -- - --
Potencia Microbiologica NA - = =,

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

NA: No aplica

Descripcion:

Solucién homogénea incolora, libre de particulas extrafias visibles, contenida en frasco plastico traslicido con tapa

especial para sus uso, con informacidn etiquetada.

Observaciones:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/03/13. Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Fecha de Recepeibn: 2019/03/14--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS S \
Laboratorio Oficial para el Contro! de Calidad de los Medicamentos de Honduras % ‘}

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS

Fecha de Salida:

2019/04/12--

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

RT-39

No. de Informe:

Tramite:

D-5- 0,45% DEXTROSA AL 5% EN

Nombre Comercial:

CLORURO DE SODIC 0,45%—

Forma Farmacéutica/ Concentracion:

) Nombre Genérico:
SOLUCION INYECTABLE/ 5 g + 0,45 2/100 mL--

\d
0277.19

LICITACION

DEXTROSA MONOHIDRATADA + CLORURO

DE SODIO—

Presentacion: |1 000 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE-
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/ BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--
No. de Lote: 19010066-- Fecha de Fabricacion: 2019/03-- Fecha de Expiracion: 2021/05--
Laboratorio Fabricante: FINLAY, S A.-- Pais; HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S.A/FINLAY-- Pais: HONDURAS--

62-19BR-ANMV/
No. de orden: NA No. de Expediente: 01192-- No. de Oficio:  ALP CI FBO 2018011~
MUESTREO:

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

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

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

No. de Registro Sanitario:

M-00488--

Tamaiio del Lote: 5 851 BOLSAS-- Cantidad muestreada: 5 BOLSAS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/14-- Procedimiento : ITT-11-- N° Acta de Muestreo: RT-67 (0100.19)--
PRUEBAS Y ENSAYOS |
Composicion y Contenida por: Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion Técnica ||
100 mL Declarada Obtenido Obtenido (ver nota) Utilizada} " =
Valoracion: -
DEXTROSA
““MONOHIDRATADA 5,000 ¢ 4,987 ¢ 99.74% | 95.00-10500% | Volumetria | USP 41(2018) |Interno Lab.
CLORURO DE SODIO 0,450 ¢ 0,457g 101,55% |95.00-105.00% | Volumetria |USP 41(2018) |Interno Lab.
Identificacion: !
DEXTROSA -- CUMPLE |- Positivo Reacciin Quimica | USP 41(2018) | USP 41(2018)
CLORUROS -- CUMPLE |- Positivo Reaccidn Quimica | USP 41(2018) | USP 41{2018)
SODIO - CUMPLE |- Positivo Reaccion Quimica | USP 41{2018) | USP 41(2018)
Otras Pruebas:
pH (25£2)°C -- 4.4 -- 3.2-6.5 pHmetro USP 41(2018) | USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE |-- Ausentes Inspeccian Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - > 10000 mL | - >1000mL | — USP 41(2018) |USP 41(2018)
Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm _ Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”.
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Neseripecion de la Prueba %?::,:?:3 Especificacion Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 10 UE/g USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Meséfilas NA -

| Recuento Total de Hongos y Levaduras NA -
_acterias Patdgenas NA --
| Potencia Microbiolégica NA -

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

NA: No aplica

Descripcitn:

Liquido incoloro transparente, contenido en bolsa plasticas transparente, serigrafiada con informacién del producto con

dispositivo para su uso en empaque secundario: bolsa incolora traslicida sin ninguna impresién.

Observaciones: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con

las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Hondu Pp— N

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS /3 :
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras X ‘})
- xé'

-

COLCGIO DE
F.

LE FORDGURAS

RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE A'NALISIS
FiS1CO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0274.19
Fecha de Recepcion: 2019/03/07-- Fecha de Salida:  2019/04/12-- Tramite: LICITACION

Nombre Comercial: METOCLOPRAMIDA SELECTPHARMA-- Nombre Genérico: METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO)--
Forma Farmacéutica/ Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 10 mg/2 mL--

Presentacion: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA--

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

No. de Lote: AI523-- Fecha de Fabricacién: - Fecha de Expiraci6n: 2022/01--

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SELECTPHARMA S.A./ EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/HONDURAS--
56-19BR-ANMI/

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

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- No. de Registro Sanitario: RMH-00777-

Tamaiio del Lote: 58 300 AMPOLLAS-- Cantidad muestreada: 20 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/07-- Procedimiento : ITT-11-- N° A : -
PRUEBAS Y ENSAYOS
e - . Cantidad Resultado Porcentaje | Especificacion
Composicitn y Contenido por: 2ml. | (1, ada Obtenido | Obtenido | (ver nota)

~=laloracion;
METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATD) | 10,00 m 10,30 mg 103,03% | o000-1100% | HPLC/UV USP 41(2018) | USP 41(2018)
Identificacién:

METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO} | == CUMPLE |- Igual al Std. | HPLC/UV USP 41(2018) [ USP 41{2018)
Otras Pruebas:

pH (25= 2)°C - 6,0 -~ 2,5-6,5 pHmetro USP 41(2018) [ USP 41(2018)
Particulas Visibles - CUMPLE | -- Ausentes Inspeccion Visual | USP 41(2018) | USP 41(2018)
Contenido del Envase - 2,0 mL, -- > 2,0 mL USP 41(2018) | USP 41(2018)

Dimensiones Geométricas: Didmetro: NA mm  Espesor: NA mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm
Nota: La especificacion proviene de la casilla “Norma de”,
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

Descripcion de 1a Prueba %?:’;ﬁ:g Especificacién Norma de: Método de:
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 41(2018) USP 41(2018)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mds de 2,5 UE/mg | USP 41(2018) USP 41(2018)
Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA -- - -

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

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

Descripcién: _Solucion incolora transparente, libe de particulas extrafias visibles, contenida en una ampolla de vidrio color &mbar con
are de particién color rojo en el cuello de la ampolla, tiene etigueta con informacion del producto.

Observaciones: _El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/04/02. Se aplicé la monografia de
Metoclopramida Clorhidrato que aparece en ia USP 41(2018). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante,
sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis v fue presentada el 2019/03/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

DRA. MARTA LILIANA RODPRIGLI

Director (a) general \Q":ﬂ& a
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
3 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

S
~RAS
RT-39
INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO No. de Informe: 0221,19
Fecha de Recepcién: 2019/03/01-- Fecha de Salida:  2019/04/04-- Tramite: _ LICITACION
Nombre Comercial: FLAGASOLINA-- Nombre Genérico: HIDRALAZINA CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/ Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 20 mg/1 mL--
Presentacion: 1 mlL DE SOLUCION X AMPOLLA X 10 AMPOLLAS X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUTY BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: EP011900!-- Fecha de Fabricacién: 2019/01-- Fecha de Expiracién:  2020/12--
Laboratorio Fabricante: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL-- Pais: INDIA-- B
Laboratorio Titular/Drogueria: FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL/ SERVIMEDICA-  Pais: INDIA/HONDURAS--

51-19BR-ANMY/
No. de orden: NA No. de Expediente: ARSA-117-R-0578-- L -
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. GERMAN RODRIGUEZ-- |
Responsable de la Secretaria de Salud: _PERSONAL. DEL,A hA, N MACIONAL D DYC . |
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE M DICAMENTES B (08 EN SALUD-- anifario: -M-0218-0011--
Tamaiio del Lote: 13 300 AMPOLLAS-- " " Cantidad muestreada: 32 AMPOLLAS--
Fecha de Muestreo: 2019/03/01-- Procedimiento: ITT-11-- N°® Acta de Muestreo: RT-67 (0084.19)--

RUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: 1 mL

Cantidad “Resultado | Porcentaje: | Especificacion Técnica

Declarada Obtenido | Obtenido | (ver nota) Utilizada Narmaide; METadoides

Valoracion:
HIDRALAZINA CLORHIDRATO |20,00:mg 20,13 mg 100,65% | 95,00-105,00% | Espectrof. UV. | Fabricante Interno Lab.
Identificacion: :

HIDRALAZINA CLORHIDRATO | -- CUMPLE |- Igual al Std, | Espectrof. UV. | Interna Lab. | Interno Lab.

Otras Pruebas: ;

pH (25+2)°C - 3.8 - 3,4-4,4 pHmetro Fabricante USP 41(2018)
NO

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

Contenido del Envase -- 1,0 mL -- > 1,0mL |- USP 41(2018) | USP 41(2018)

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

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

-

Descripcién de la Prueba E;;::;?:g E_sp_t_ecifica'cién Norma de: Método de:

Esterilidad CUMPLE Estéril-" . USP 41(2018) USP 41{2018)

LEndotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 1,45 UE/mg |USP 41(2018) USP 41(2018)
«ecuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas NA = : == -
Recuento Total de Hongos y Levaduras NA i S T R g e =
Bacterias Patdgenas NA - S Lk -
Potencia Microbiolégica NA s ; - --

Estas tablas se ampliardn o reducirdn de acuerdo a las pruebas y ensayos gue se indican en el certificado de producio lerminado o en los libros oficiales.
NA: No aplica

Descripeién: Liquido transparente color amarillo suave, que presenté particulas en 4 ampollas de un total de 22, contenido en
ampollas de vidrio &mbar etiguetadas con envase secundario: plastico por 10 ampollas.

Observaciones: _El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/03/19. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicitd informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el anélisis y fue presentada el 2019/03/31.

Las muestras analizadas NO CUMPLEN con la prueba de particulas visibles. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.
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DRA. MARTA LILIANA RODRIGU
Director (a) general
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