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

qmig:EEG'o Dﬁ'lcos [FIT;E?CI:)ME DE RESULTADO DE AN‘ALISIS
ki it o QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. [nforme 0008.19
Fecha de Recepeitn: 04/12/2018-- Fecha de Salida: 21/01/2019--
Nombre Comercial: METOCLOPRAMIDA INYECTABLE BP-- LICITACION

Nombre Genérico:  METOCLOPRAMIDA (CLORHIDRATO)—
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 10 mg/ 2 mL~

Presentacion: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 10 AMPOLLAS X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  60EADI025-- Fecha Fabricacién:  2016/08-- Fecha Expiracion: 2019/07--

Laboratorio Fabricante: OBO! LABORATORIES-- Pais: INDIA--

Laboraterio Titular/Drogueria: DROGUERIA BERNA S. DE R.L / IMLAB-- o Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P40001-- No. dﬁ).ﬁcio: 213-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018011
MUESTREOQ: ” __.:I
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- i A P RO BA D 0 !I I
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INHHAOS-F bbbl —— ———‘——-—-j
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MERDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-21452--

Tamano del Lote: 20 000 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/12/04-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0392.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Compasicion y Contenido por: 2mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién 1 Técnica Norma de: Mérodo de:
Declarada Obtenida Obtenido | Usada

Sasracion

METOCLOPRAMIDA 10.00mg 9.91mg 99.09% 90,00-110,00% HPLC/UY USP 39(20t6) | USP 39(2016)

(CLORHIDRATQ)
Identificacion

METOCLOPRAMIDA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(CLORHIDRATO)

Otras Pruebas |
|

pH (25£2) °C e 29 E 2.56.5 pHmetro USP 39(2016) . USP 35(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE e | Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) USP 39(2016)
Contenido del Envase - 2, imL - >2,0mL - USP 39¢2016) | USP 39(20!6)
Dimensiones Geométricas mm rDiémetro NA Espesor rNA |Ancho ]NA [Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducira de acuerdo a las priebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBHOLOGICAS

| Descripcidn de ta Prueba | Resultado Especificacion Norma de: Método de:

i Obtenido

A !

| Esterilidad CUMPLE Esteril USP 39(2016} USP 39(2016)
Endotoxina Baciertana CUMPLE No més de 2,5UE/mg USP 39(2016) USP 3%(2016)
Descripcion: Solucion ligeramente amarillo, libre de particulas visibles extrafias, contenida en una ampolla de vidrio, rotulada con

informacién del producto.
Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/11. Se aplic6 la monografia de Metoclopramida

inyeccioén que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resuliados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

})_

Version 18 Pégina 1/1

Colonia Lara, No 836, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C A
Telefax : 2221-0019 / 22214486, Coreo alectronico: labcafi@hotmad.com



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

s

'—J. Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |
apSLECIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Ok fu,\uu-,g,,b FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe (009.19
Fecha de Recepcidn: 06/12/2018-- Fecha de Salida: 21/01/2019-
Nombre Comercial: FENITOINA— LICITACION

Nombre Genérico: FENITOINA SODICA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 100 mg--

Presentacign: 10 CAPSULAS X BLISTER--
Selicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  FC040-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracion: 2021/09--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL S. DE R.L / PHARMA INTERNACIONAL S. DER L -- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 13810-- No. de Oficio: 215-18BR-ANMIJALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO: :
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- AI RO &

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E Lo

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-10071--
Tamailo del Lote: 400 600 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--

Fecha Muestreo:  2018/12/06— Procedimiento: ITT-11-— Acta de Muestreo No.: RT-67(0398 18)—-

[PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Normade: | Método de:
Cépsula De Gelatina Dura | Declarada Obtenida Obtenido Usada
N
Valoracién
FENITOINA SODICA 100,00mg 95.94mg 95.94% 95,00-105,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)

Identificacién

FENITOINA SODICA - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV LISP 39(2016) USP 39{2016)

Ensayo de Disolucion

FENITOINA SODICA (S1) - CLMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV UISP 39(2016) USP 35(2016)
{70%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracion - 09minl?7 - < 30 min Desintegrador Fabricanie USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor INA |Ancho 5.13 [Longitud [|5.54

Esta tabla se amphard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indieam en el certificado de producio rerminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

! Descripeion de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:

& Obtenido

Esterilidad NA - = =

Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = =

Mesofilas L

Descripcion: Cépsula de gelatina dura, tapa color naranja y cuerpo blanco, conteniendo polvo blanco, contenida en blister, seilado con
l4Amina metalica que describe la informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplicé la monografia que aparece en la
USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo
a las muestras analizadas.

Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Hondur.
as
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

COLEGIO DE .
F. E INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE FONDURAS

No. Informe 0010.19

Fecha de Recepcidn: 17/12/2018-- Fecha de Salida: 2170172019~

Nombre Comercial: CALCIO-- LICITACION
Nombre Genérico: CALCIO (CARBONATO)-
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 600 mg--

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

No. de Lote:  AF425-- Fecha Fabricacién:  2018/09-- Fecha Expiracién: 2022/09—-

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SELECTPHARMA/ EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente; - No. de Oficio: 224-183BR-AN LE 1

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

TAPROBADO]

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD.-- Registro Sanitario No.: HN-PFD-33016--
Tamano del Lote: 143 300 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/14— Procedimiento: ITT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0422 18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
L Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valeracion
CALCIO (CARBONATO) 600.00mg 602,55mg 10042% 90,60-110,00% Volumelria Fabricante Fabricante

Identificacién

CALCIO (CARBONATO) - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) LISP 39(2016)
Quimica

Ensayo de Disolucidn

CALCIO (CARBONATO) (S1) | - CUMPLE - Ninguna unidad < Q Volumetria Fabricante Fabricante
(75%)+5%
Otras Pruebas
| Variacion de Peso {VA) .- - 1.9% Miximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)
i | |
|Prueba de Friabilidad | .- - 0.06% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39{2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor [8.79 |Ancho |7.26 |L0ngilud | 19.16

Esta rabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

A UEBAS MICROBIOLOGICAS

| Descripcion de |a Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| | Obtenido

Esterilidad NA - - =

Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - i

Mesofilas

Descripcion: Tableta blanca de forma oblonga, con ranura en una cara (diametral) con logotipo (tubo de ensayo) en la otra, contenida en

blister incoloro transparente, tapadera papel aluminio con informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. 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
LAB(?RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

]

Laboratorio

C )
s D INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DF FONDURAS

No. Informe 0013.19

Fecha de Salida: 21/01/2019

Fecha de Recepcion: 17/12/2018

Nombre Comercial: HALOPERIDOL--
Nombre Genérico:  HALOPERIDOL--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 5 mg--

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

LICITACION

No.de Lote:  AF474- Fecha Fabricacidn: - Fecha Expiracion: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- Pais: GUATEMALA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SELECTPHARMA/ EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS—~

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio:  224-18BR-ANMUIALP Cl FBO 2008-01 1 -
MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | l P B D _[

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH-PF-25552--
Tamaiio del Lote: 223 500 TABLETAS-- Cantidad Muestireada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo: 2018/12/14— Procedimiento: |TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0426 18)-
PRUEBAS Y ENSAYOS
“ompaosicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
.  TVableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
|Valoracidn
|HALOPERIDOL 5.00mg 523 104.58% 90,00-110,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 3%(2016)
I
Identificacidn
HALOPERIDOL - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/AUV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensavo de Disolucién
HALOPERIDOL (51) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%
Dimensiones Geométricas mm —[Diémetro 8.00 Espesor !3.69 |Ancho NA ]Lungitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcitn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

Esteniidad NA - - =

L:mn Total Bacterias Aerobias NA - - =

]Mcséﬁlas

Descripcion:  Tabletas recubiertas, circular biconvexa, color rosado ranurada en una caray con logo de tubo de ensayo en la otra; contenida
en un blister plastico amaritlo con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. Se aplico la monografia de Haloperidol tabletas
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas,

1‘ £ = oM
Director (a) General \ '-.I\\j:b\cr’?t EE“Q“""_..J::/
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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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLLGIO DC
E

DF FORNDURAS
No. Informe 0012.19

Fecha de Recepcitn: 17/12/2018-- Fecha de Salida: 2110172019~

Nombre Comercial: CALCIO + VITAMINA D-- LICITACION
Nombre Genérico:  CALCIO (CARBONATO) + VITAMINA D3 {COLECALCIFEROL)- i
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 600 mg + 200 Ul )

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

No. de Lote:  AF148-. Fecha Fabricacién: - Fecha Expiracién: 2022/10--

Laboratorio Fabricante: LAMFER.S.A - Pais: GUATEMALA--

Lzboratorio Titular/Drogueria: SELECTPHARMA/ EYL COMERCIAL-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio: 224-18BR-ANMI/ALP C] FBO 2018-011--

e —— e

S APRGBADO
Responsable det LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- l :

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSTRIOS TR SRS

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH-PF-37760--
Tamafio del Lote: 199 900 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/1X/14— Procedimiento: [TT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0424.18)~

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién ¥ Contenido por: | Cantidad Cantit?ad Porcen_laje J Especificacion Técnica Norma de: I Método de:
| Tableta Declarada Obtenida Obtenido | Usada
Voracion
CALCIO {CARBONATO) 600,00mg 601,47mg 100,24% 90,00-110,00% Volumetria Fabricante Fabricante
VITAMINA D3 200,00U1 262,23U1 131,11% 90,00-165.00% HPLC/UV USP 39(2016) Intemo Lab

{COLECALCIFEROL)
Identificacién

CALCIO (CARBONATO) - CUMPLE - Posilivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
VITAMINA D3 - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab

(COLECALCIFEROL)
Ensayo de Disolucion

CALCIO (CARBONATO) = CUMPLE - Ninguna unidad < @ Volumetria Fabricante Fabricante
(75%)+5%
Otras Pruebas
Variacién de Peso - CUMPLE .- Diferencia porcentual | Estadistico USP 39¢2016) |USP 39 Capitulo
+3 General <2091>
Dimensiones Geométricas mm Diametro [NA |Espesor [7,84 ]_Anchn 8.83 Longitud [19.16

Esta tabla se ampliard o reducird de acwerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
N4 > Aplica VA: Valor de Aceptacion

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS .

—
Descripcidn de 1a Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = e
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = &
Mesofilas
Descripcién: Tableta blanca oblonga, con ranura diametral en una cara y con logotipo (tubo de ensayo) en la otra, contenida en blister

incoloro con tapadera papel aluminio con informacién del producto.

Observacién;  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/12/20. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sclo a las muestras analizadas.

Director (a) General -
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. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
7 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (s
t;/ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
— ]

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

S FARMACELN FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

Uk FORNDURAS
No. [nforme 0011.19
Fecha de Recepcién: 09/01/2019-- Fecha de Salida: 21/01/2019--

Nombre Comercial: (ApPECITABINE--
Nombre Genérico: CAPECITABINA--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 50 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

LICITACION

No.de Lote:  CAH2|8638A-- Fecha Fabricacién: 2018/11-- Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante;: HETERO LABS LIMITED-- Pals: [INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: HETERO LABS LIMITED/ HUMANA-- ) " Pais:  INDIA/ HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 20224-- Mo, de Oficio:  (13-198BR-ANMIHNATS 2018-003--
MUESTREO:

APRGLADO

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

_ ——

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

Lugar de Muestree: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-13876--

Tamaho del Lote: 137 280 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--

Fecha Muestreo:  2019/01/09— Procedimiento: ITT-f1-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0020.[9)--
PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenide por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién ] Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
"Nworacion 1
CAPECITABINA 500,00mg 501.67mg | 10033% 9300-10500% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
]

Identificacion

CAPECITABINA - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucién

CAPECITABINA (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016)

(80%)+5%

Otras Prucbas |
| Variacion de Peso (VA) - - 5,54% I Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) USP 39(2016)
I- | |

Dimensiones Geométricas mm ]_Diémetro NA Espesor —[_6,05 l.—\ncho 8.38 [Longitud | 15.92

Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdo a las pruebns y ensayos que se indican en el ceriificado de producta terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

',,_l.

EsteTilidad NA - - -

Recuento Total Bacterias Acrobias NA - = 5

|Mesofilas |
Descripcion: Tableta recubierta de forma capsular, color rosado biconvexa, grabado en una cara “H” y en la otra “3” contenida en blister,

sellado con ldmina metélica que describe la informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2019/01/10. Se aplic la monografia de la USP 39(2016}.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el
analisis y fue presentada el 2019/01/14, Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

Vi

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

iy INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
2 '_ms FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 0004.19

Fecha de Recepcion: 29/11/2018-- Fecha de Salida: 11/01/2019~

Nombre Comercial: | FF| UNOMIDA PL—

Nombre Genérico: LEFLUNOMIDA—

Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 20 mg--
Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA--

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

LICITACION

No. de Lote:  3467-- Fecha Fabricacidn:  2018/05-- Fecha Expiracién: 2020/05--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA, S A -- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - No. de Oficio: 209-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- l’ A P RQ B A a O i

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS PHete Bt

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH F028102052016--
Tamaio del Lote: 7 100 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/29-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muesireo No.: RT-67 (0381 18)--
'PRUEBAS Y ENSAYOS
|
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: | Método de:
i Tableta Recubierta | Declarada Obtenida Obtenido Usada
!T\- yracion | |
i l
LEFLUNOMIDA | 20.00mg | 20,40mg 10200% | 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacion |
LEFLUNOMIDA .- CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV | USP39(2016) | USP 39(2016}
Ensayo de Disolucion [
LEFLUNOMIDA (S1) - CUMPLE s Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricantc Fabricante
(80%)+5%
Otras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 04min25 - <30mn Desintegrador Fabricante Fabricanie
Peso Promedio -- CUMPLE - 262.81-30543mg Estadistico Fabricante USP 39(2016)
Humedad - - | 517% < 10,0% Ciravimetria Fabricante Fabricante
l -
Dimensiones Geométricas mm |Diametro 9,13 Espesor ]4. 18 IAncho NA ]Longitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

Pl IBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificaciéon Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - - =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - -
Mesofilas
Descripcidn: Tableta circular biconvexa, color amaritlo, ranurada en una cara y lisa en la otra; contenida en un blister plastico amarillo con

sello aluminico serigrafiado cen informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/06. Se aplicé la monografia de Leflunomida
tabletas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre
¢l producto necesaria para completar con el analisis y fue presentada el 2018/12/17. Las muestras analizadas CUMPLEN con
las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

YA

Directdr (a) General -

5 s?iclﬂl{g
SE

4

B =<y
\ Ey CIRECEInN
iy G_ENERAL 7

Pin mpEi b

—

Version 18 Pagina 1/1

Colonia Lara, No.836, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C . Honduras, C A
Telsfax - 2221-0019 22214486, Comeo electrdnico. lebegf@hotmal com



. Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

Q ; LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARM{\CEUTICAS
o Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
-

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
DE RORDURAS
No. Informe 0005.19
Fecha de Recepcidn: 12/122018-- Fecha de Salida: 11/01/2019--
Nombre Comercial: ACICLOVIR TABLETAS BP 400 mg-- LICITACION

Nombre Genérico:  ACICLOVIR--
Forma Farmacéutica/Concentraciéon: TABLETAS/ 400 mg--

Presentacidn: 10 TABLETAS X TIRA METALICA X 100 TABLETAS X CAJA—
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIQ EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No.de Lote: AV|70]-- Fecha Fabricacion: 2017/04-- Fecha Expiracién: 2020/03--
Laboratorio Fabricante: PHARMA INTERNATIONAL-- Pais: [NDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMA INTERNACIONAL/ PHARMA INTERNACIONAL-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Oficio: 222-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA- !,J____A P R 0 B :”

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TRS TR B -Srivbbion—— 5
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Regisiro Sanitarie No.: M-14708--

No. de Expediente: 20999--

MUESTREO:

Tamafho del Lote: 100 800 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/12— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0417 .18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS ’
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
N Jracion =
ACICLOVIR 400.00mg 414.72mg 103.68% 90,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Identificacion l
ACICLOVIR - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV USP 392016) | USP 3%9(2016)
Ensayo de Disolucion
ACICLOVIR (SD) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q) | Espectrof. UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%
Otras Pruebas
Variacion de Peso (VA) - - 57% Miximo 15% Estadistico USP 39(2018) | USP 3%(2016)
Prueba de Friabilidad - - 0.14% Maximo 1% Friabilizador USP 392016 | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro 12,61 |Espesor 3.98 lAnchu |NA |Longitud INA

Esta tablg se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: Ne Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Yescripeion de la Prueba ] Resultado Especificacién Norma de: Método de:
| Obtenido
Esterilidad l NA = R =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - =
Mesofilas

Tableta circular, blanca, plana, ranurada en una de sus caras y lisa en otro, contenido en una tira metélica serigrafiada con
informacidn del producto.

Descripcion:

Observacién:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplicé la monografia de Aciclovir tabletas
que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité infonmacién al fabricante, sobre el
producto necesaria para dar inicio con el anélisis y fue presentada el 2018/12/20. 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 Honduras
=24 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

© .. Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGCIG DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUEMICO FARMACEUTICO! 2 :
it FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1280.18
Fecha de Recepeidn: 28/11/2018-- Fecha de Salida: 19/12/2018--
Nombre Comercial: T|ROIDEX IMED-- LICITACION

Nombre Genérico: LEVOTIROXINA SODICA--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 100 pg--

Presentacién: 20 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:  QAI189177— Fecha Fabricacién: 2018/09— Fecha Expiracién: 2021/09-

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S A. DE C.V.-- Pals: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C V./QUIMIFAR S.A. DE C. V- Pafs: HONDURAS-

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 32765— No. de Oficio: 208-18BR-ANMI/ALP C! FBO 2018-011--

o  APROBADO

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSL : .
Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0718-0084--

Tamaio del Lote: 331 400 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/28-- Procedimiento: ITT-]1-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0376.18)-—-

[PRUEBAS Y ENSAYOS

h\_,.umposil:ién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

LEVOTIROXINA SODICA 100,00pg 92,58pg 92,58% 90,00-110,00% HPLC/UY Fabricante USP 39(2016)

ldentificacion

LEVOTIROXINA SODICA - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 3%{2016)

Ensayo de Disolucién

LEVOTIROXINA SODICA (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricante USP 39(2016)
(T0%61+5%

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracién - 02minl3 - <30 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)

Prueba de Friabilidad - - 03% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 3%2016)

Dimensiones Geométricas mm iDiémetro 8.06 iEspesnr ]3,87 Ancho NA iLongituL[N_A

Esta tablu se ampliard o reducird de acuerdo a fas pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libres oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeidn de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA . - i
Recuento Total Bactertas Aerobias NA - - -
Mesofilas
Descripeidn: Tableta circular de color moteado en anaranjado, biconvexa, con ranura central, en una de sus caras y grabado bajo relieve

logotipo del laboratorio en la otra cara; contenido en un blister de PVC color ambar, sellado con lamina de aluminio que tiene
serigrafiado la informacién del producto.
Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/06. SOLICITUD DE INFORMACION:

Se solicité informacién al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el anlisis y fue presentada el
2018/12/12. Las musstras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a

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

COLECIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

ot Lol FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1284.18
Fecha de Recepcion: 05/12/2018-- Fecha de Satida: 20/12/2018--

Nombre Comercial: BISOPROLOL 10 ADIUVO--

Nombre Genérico: BISOPROLOL FUMARATO—

Forma Farmacéutica/Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 10 mg—
Presentacién: |0 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA-

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

LICITACION

No. de Lote: EBEBS02A-- Fecha Fabricacién: — Fecha Expiracién: 2020/09--

Laboratorio Fabricante: MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD— Pais: [NDIA--

Laboratorio Titular/Droguerfa: DROGUERIA EUROPEA/ EUROPEA-- Pais: HONDURAS-

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P43504— No. de Ol'cio 214-18BR-ANMI/ALP CI FBO 20I8 011--
MUESTREQ:

iy | APROBAD
|
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-~ Ilj 0

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOSERSATIS

e el

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— “Registro Sanitario No.: M-21849--
Tamano del Lote: 60 000 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 120 COMPRIMIDOS--
Fecha Muestreo:  2018/12/05-- Procedimiento: ITT-[1-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0396.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS ‘

. Tposicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Comprimido Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracidn
BISOPROLOL FUMARATO 10.00mg 9,96mg 99,58% 90,00-105.00% HPLCUV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

BISOPROLOL FUMARATO - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucidn

BISOPROLOL FUMARATO (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)
(80%)+5%
Otras Pruebas
Prueba de Desintegracion - 05min07 - <30 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Peso Promedio - CUMPLE - 199.82-212.18mg Estadistico USP 39(2016) | USP 39{2016)
l |
|Dimensiones Geométricas mm Diimetro |8,18 Espesor  [3.82 |Ancho NA [Longitud [NA |

Esta 1abla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto ferminado o en los libros oficales
NA: Ng Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA = = =
Recuenio Total Bacterias Aerobias NA = = -
Mesofilas
Descripcion: Comprimido recubierto de forma circular, color blanco, biconvexo, contenido en blister, sellado con lamina metalica que

describe la informacién del producto.

Observaciéon:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplicé la monograt_‘ia de Bisoprolol Fumarato
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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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
COLECIC DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
s FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1285.18
Fecha de Recepcion: 11/12/2018-- Fecha de Salida: 20/12/2018--
Nombre Comercial: (] OPIDOGREL— LICITACION

Nombre Genérico: CLOPIDOGREL (BISULFATO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 75 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  T046118-- Fecha Fabricacién: 2018/09- Fecha Expiracion: 2021/08--

Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.—~ Pais: INDIA--

Laboraterio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED, DE HONDURAS, $.A ./ SAIMED, DE HONDURAS, S A — Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P4]764— No. de Oficio: 220-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

T

' APROBADC
! 3
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- | .

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ISt Fr-S -t

Lugar de Muestres: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-21202--
Tamaho del Lote: 240720 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/11— Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0415 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

-\' ‘om posicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada

L

|Valoracién

CLOPIDOGREL (BISULFATO) 75,00mg 77.87mg 103.83% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricanie

Identificacion

CLOPIDOGREL (BISULFATO) v CUMPFLE - lgual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucién

CLOPIDOGREL {BISULFATO) (S§1) - CUMPLE - Ninguna unidad < (} | Espectrof. UV, Fabricante Fabricante
(80%) + 5% |
Orras Pruebas |
Variacion de Peso (VA) - - 2.2% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |10,55 Espesor |4,|5 |Ancho TNA ]Longitud ]NA |

Esta tabla se ampliaré o reducird de acuerdo a las prugbas y ensayos que se indicarren el certificado de praducto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

| Descripcion de la Prucba Resultado Especificacion Norma de: Método de: '
Obtenido

Esterilidad NA - = =

Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = o

Mesofilas

Descripci6n: Tableta circular recubierta de color rosado viejo, biconvexo y liso por ambas caras, contenida en un blister de aluminio

sellado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/13. Se aplicé 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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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

C
—

COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE FONDURAS

No. Informe 0002.19

Fecha de Salida; 09/01/2019--

Fecha de Recepcion: 13/12/2018--

LICITACION

Nombre Comercial: F| yOR--
Nombre Genérico: FLUOR (FLUORURO DE $ODIO)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS MASTICABLES/ | mg-- a

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

No. de Lote: 661801 Fecha Fabricacién: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2020/09--
Laboratorio Fabricante: CORINFAR-- Pais: HONDURAS—
Pais: HONDURAS--

CORINFAR/ GUARDADO-
No. de Expediente: --

Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de Orden: NA--

No. de Oficio:  223-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011-
MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

| APROBADO
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS \‘

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0318-0006--
Tamafo del Lote: 2 000 000 TABLETAS-- Cantidad Muesireada: 100 TABLETAS--

Fecha Muestreo:  2018/12/13-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0420 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

| \__ mposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Masticable Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoractén
FLUCR (FLUORURO DE SODIO) 1,00mg 0.94mg 94,00% 90,00-110,00% Potenciometria | USP 39{20i6) | USP 39(2016)
1 i
|Dimensiones Geométricas _mm [Diametro [4.16 Espesor  [2.68 [Ancho  [Na |Longitud [NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

[ Descripcion de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: | Método de:

Obtenido

Esterilidad NA - L =

Recuento Total Bacterias Aerobias NA -- - -

Mesdfilas

Descripcién:  Tableta circular de bordes biselados, con ranura diametral en una de sus caras de color rosado. contenida en blister color
ambar con sello de aluminio que tiene serigrafiado datos del producto.

Oi_ vacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/17. Se aplicé la monografia de Sodio Fluoruro
tabletas que aparece en la USP 39(2016). 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 Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

<

e Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DC INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS 8 F 2
S oA FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1283.18
Fecha de Recepcion: 26/10/2018— Fecha de Salida: 19/12/2018--
Nombre Comercial: DEBISOR-- LICITACION

Nombre Genérico:  ISOSORBIDA DINITRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS SUBLINGUALES/ 5 mg-

Presentacién: 20 TABLETAS X BLISTER X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  140078-- Fecha Fabricacién: —-- Fecha Expiracién: 2021/08-

Laboratorio Fabricante: NOVAG INFANCIA, S.A. DEC.V - Pals: MEXICO- o
Laboratorio Titular/Drogueria: NOVAG INFANCIA, S.A DE C.V/ AMERICANA - Pais:  MEXICO/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P44136-- No. de Oficio: 178-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

o
L “h
P onsable det LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA~ B\ P Ro BA D 0

lhs'ponsnble de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SAT T =

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD — Registro Sanitario No.: M-21283--
Tamano del Lote: 92 675 TABLETAS-- Cantidad Muesireada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/10725-- Procedimiento: [ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0289.18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicidn y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje l Especificacion Técnica Norma de: | Método de:
| Tableta Declarada Obrenida Obtenido Usada
Valoracidn
ISOSORBIDA DINITRATO 5,00mg 481mg 96,25% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

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

Ensayo de Disolucién |

ISOSORBIDA DINITRATO (S1} - CUMPLE - Promedio = Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+10%

M.ensiones Geométricas mm ]—Diﬁmetro 5.06 Espesor J3.40 |Anch0 NA |Lnngttud ]Nﬁ

Esta tabla se ampliard o reducirg de acuerde a las pruebas y ensayas que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esteritidad NA - 2 P
| Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - -
|Mesofilas
Descripcion: ~ Tableta circular de color blanco, biconvexo, lisa una de sus caras y con logotipo del laboratorio la otra, contenida en un

blister de PVC incoloro transparente, sellado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/10/31. Se aplicé la monografia de Isosorbide Dinitrato
tabletas sublinguales que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicitd informacién al
fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el andlisis y fue presentada el 2018/12/13. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepcitn:

Laboratorio Ofici

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

16/11/2018—

Nombre Comercial: ANDIGENT--

Fecha de Salida:

18/12/2018--

No. Informe 1275.18

LICITACION

Nombre Genérico:

GENTAMICINA (SULFATOQ)--

Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION OFTALMICA/ 0,3%--

Presentacion:

L0 mL DE SOLUCION X FRASCO GOTERO X CAJA—

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

No. de Lote:  029GH]8--

Fecha Fabricacidn: -

Laboratorio Fabricante: ANDIFAR--

Fecha Expiracion: 2021/05--

Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR/ ANDIFAR--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

R\_ nsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—

06168

Pais: HONDURAS—
Pais: HONDURAS— =
No. de Oficio:  196-18BR-ANMUALP Cl FBO 2018-011-

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSU
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS5 E INSUMOS EN SALUD--

[APROBADO

Registro Sanitario No.: M-039]2--

Tamaito del Lote: 100 606 FRASCOS-- Cantidad Muestreada: 15 FRASCOS-
Fecha Muestreo:  2018/11/15~ Procedimiento: [TT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (035! 18)—
|PRUEBAS Y ENSAYOS
[Com pasicion y Contenido por: 1mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
| Declarada Obtenida Obtenido Usads
Valoracién .
GENTAMICINA (SULFATO)* 3.00mg - - - - - -
Identificacion |
GENTAMICINA (SULFATO) - CUMPLE - Pasitivo Reaccion Int¢rna Lab Intemo Lab
Quimica

Otras Pruebas

pH 1 25+2)°C - 7] - 6,5-7.5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(20i6)
i

Densidad (g/ml.) - 1,0230g/mL - - Picnémetro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm ]Diﬂmetro INA Espesor ]NA lAncho [NA |L0ngitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayas que se indican en el certificade de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificaciton | Norma de: Método de:
Obtenido

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

| Potencia Microbiologica:

GENTAMICINA (SULFATO)* 102,06% 90.00-135,00% USP 39(2016) Método Intemo

Descripeion: Solucién homogénea, incolora, transparente, contertida en frasco gotero de color blanco, con etiqueta que describe el
producto empaque secundario caja de carton serigrafiada con datos del producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. *La cuantificacién de principio activo se
determiné por potencia microbiolégica. 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
LABQRATDRID DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

LS. DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

DE RONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1274.18
Fecha de Recepcién: 21/11/2018-~ B e i (A2
Nombre Comercial: BALSAMO ANALGESICO ANDIFAR— LICITACION

Nombre Genérico: SALICILATO DE METILO + ALCANFOR + MENTOL-
Forma Farmacéutica/Concentracion: CREMA TOPICA/ VER CANTIDAD DECLARADA—~

Presentacién: 4 LIBRAS DE CREMA X TARRO-
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALULYBARRIO EL RINCON, DESVIQ AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  031GH18- Fecha Fabricacién: ----- Fecha Expiracidn: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pals: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: ANDIFAR/ ANDIFAR-- Pafs: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 11913-- No. de Oficio:  202-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-001 -

 APROBADO
Rei_ sable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- F ;

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUM!

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-07901-R | -
Tamado del Lote: 2 100 TARROS-- Cantidad Muestreada:3 TARROS--
Fecha Muestreo: 2018/11/21- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0362.18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenide por: Cantidad Cantidad | Parcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
SALICILATO DE METILO 5,000g 5.108g 102,16% 90,00-110,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricante
|ALCANFOR 1,000g - - = - = =
IrMENTOL 1,000g - = = - = =

Identificacidn

SALICILATO DE METILO > CUMPLE = lzual al esténdar | Espectrof, UV. | Fabricante Faheants
METOL - CUMPLE = Positivo Region Taberialliah, Interno Lab
Quimica

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 5,7 - 4.0-6.0 pHmelro Fabricante USP 39{2016)

Dimensiones Geométricas mm Diimetro |[NA [Espmor INA ]Ancho lNA |Longitud |NA
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producte rerminado o en los libros ofictales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuenlo Tolal Baclerias Aerobias <IO0UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Tolal de Hongos y Levaduras <10UFCrg Menor de 10UFC/g USP 39¢2016) USP 39(2016)
Bacterias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 39{2016) USP 39(2016)
Descripcion: ~ Crema color blanco, uniforme de olor caracteristico, de facil dispersion al contacto, contenida en tarro plastico color blanco

etiquetado con datos del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/23. 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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COLECIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FORNDURAS

Fecha de Recepcién:

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

29/11/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: [R[SOVIR--

19/12/201 8--

No. Informe 1281.18

v

=)

LICITACION

Nombre Genérico:

ACICLOVIR-

Forma Farmacéutica/Concentracidn: UNGUENTO OFTALMICO/ 30 mg/ | g-

Presentacién: 5 g DE UNGUENTO X TUBO X CAJA--

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

No. de Lote:  8098--

Fecha Fabricacion:

Laboratorio Fabricante: PAILL--

2018/09--

Fecha Expiracién: 2021/09--

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA, S A —~

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

nsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA—

No. de Oflicio:

=

Pais: EL SALVADOR--

Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

209-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

|APROB

ADO |

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMES-EN St
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD—

e —

Registro Sanitario No.: F121812122001--

Tamailo del Lote: 28 345 TUBOS—

Fecha Muestreo:  2018/11/29--

Procedimiento: ITT-11--

Cantidad Muestreada:10 TUBOS--
Acta de Muestreo No.: RT-67(0380.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
| gramo Declarada Obtenida Ohtenido Usada
Valoracion
ACICLOVIR 30.00mg 30,29mg 100.96% 90,00-110,00 % HPLC/UV Fabricante Interno Lab.
Identificacién
ACICLOVIR - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV interna Lab. Interno Lab.
Dimensiones Geométricas mm |Didmetro  [NA |Espesor  [NA |Ancho NA |Longitud [NA |

Esta rabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libras oficiales
NA No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prucba Resultado Especificacidén Norma de: Método de: |
Obtenido |
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016) I|
Descripeién: Ungiiento blangquecino homogéneo, untuoso al tacto, libre de grumos; contenido en un tubo colapsible blanco serigrafiade en
azul con informacion del producto.
Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/06. 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 Honduras _
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS "
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras :

<o

.

coLcsio ot INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DF FORNBURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1282.18
Fecha de Recepeidn: 04/12/2018-- Fecha de Salida: 19/12/201 8--
Nombre Comercial: CARBOPLATINO-- LICITACION

Nombre Genérico: CARBOPLATINO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE 150 mg/ 15 mL—~

Presentacién: |5 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA X CAJA--

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

No. de Lote:  X18182— Fecha Fabricacion: 2018/02-- Fecha Expiracién: 2020/01--

Laboratorio Fabricante: PFIZER (PERTH)} PTY LIMITED~ Pais: AUSTRALIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER AUSTRALIA PTY LTDY UNIVERSAL—~ Pafs: AUSTRALIA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 06208-- No. de Oficio:  213-18BR-ANMI/HN/ITB 2018-003--
MUESTREO:

k nsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-— A P R o BAM 7

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-02636-
Tamaho del Lote: 845 FRASCO AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:1 0 FRASCO AMPOLLAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/04— Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0391_18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién | Técnica Norma de: Método de:
15mL Peclarada Obtenida Obtenido | Usada
1
Valoracién |
!
CARBOPLATINO 150.00mg 147 Z4mg 98.16% 95,00-105,00% | HPLCAUV Fabricante Fabricante

Identificacién

CARBOPLATINO .- CUMPLE - lguat al Estandar HPLC/UY Fabricanie Fabricanie

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 58 - 5,0-6,5 pHmelro Fabricante USP 39(2014)
Veiculas Visibles - CUMPLE -~ Ausentes nspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - 152mL = > 15,0mL - USP 39{2016} | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm -EDiémetro NA Espesor ]NA |Ancho |NA [Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las prugbas y ensayos que se indicant en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad ClUMPLE Esténl USP 39(2016) USP 39(2016)
Recuento Total Bacterias Aerobias CUMPLE No mas de 0,54UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Descripcion: Frasco ampolla plastico transparente, tapon de goma, sello aluminico y tapa de seguridad plastico transparente; contiene

liquido incoloro libre de particulas extrafias visibles.

Observacién:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/11. Se aplicd la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados comresponden s6lo a las muestras

analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
. LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS £
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras [&

. CO'EEG'O DL . II\{FORME DE RESULTADO DE AN'ALISIS
DE FORDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1254.18
Fecha de Recepeidn: 26/11/2018-- Fecha de Salida: 12/12/2018--
Nombre Comercial: DAKTARIN-- LICITACION

Nombre Genérico:  MICONAZOL--

Forma Farmacéutica/Concentracién: GEL ORAL/ 2 g/ 100 g—
Presentacion: 78 g DE GEL X TUBO + CUCHARA DOSIFICADORA X CAJA-~

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

No. de Lote:  AK7055— Fecha Fabricacién: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2021/06~

Laboratorio Fabricante: JANSSEN-CILAGS A .DECV -~ Pais: MEXICO-

Laboratorio Titular/Drogueria: JANSSEN-CILAG S A. DE C.V./UNIVERSAL-- Pais: MEXICO/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 07774— No. de Oficio:  205-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011---
MUESTREQO: r _7
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A P R 0 BA ! ! g ! F

R = msable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN i — [
thﬁr de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-06228--

Tamaiio del Lote: 989 TUBOS-- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--

Fecha Mucstreo:  2018/11/26-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0370.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
MICONAZOL 2,000g 1,927g 96,35% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacién

MICONAZOL - CUMPLE - Igual al estandar | HPLC/UV Fabricante Fabricante

|Ensayo de Disolucién

| pH (20-25)°C - 6,0 - 4,0-7,5 pHmetro Fabricante Fabricante

{Diensiones Geométricas mm IDiémetro [NA |Espesor |NA [Ancho NA ]Longitud iNA ]
N Esta rabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificade de praducto terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Acrobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesohilas
|Recuento Total de Hongos y Levaduras|  <10UFCrg Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
| Bacterias Palogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Gel homogéneo, color blanquecino, libre de sustancias extrafias visibles, contenido en tubo colapsible aluminico serigrafiado

con informacion del producto y tapén pléstico color blanco.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/30. Se aplicd la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.

'-:'-_-'-.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QOGO AR Schhicas FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1248.18

Fecha de Recepcion: 26/11/2018-- Fecha de Salida: 12/12/2018—

Nombre Comercial: OXICODONA CLORHIDRATO 20 meg-- LICITACION

Nombre Genérico:  OXICODONA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS DE LIBERACION CONTROLADA/ 20 mg--
Presentacién: 5 TABLETAS X BLISTER X 30 TABLETAS X CAJA--

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

No. de Lote:  8G061— Fecha Fabricacion: - Fecha Expiracién: 2020/08--

Laboratorio Fabricante: FARMATECH S A - Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: HUMAX PHARMACEUTICAL S.A/ AMERICANA-- Pais: COLOMBIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 32344-- No. de Oficio:  205-18BR-ANMI/APL CI FBO 2018-011-
MUESTREO:

AP DG
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- R 0 BA wiF G ,
— P, 1 |

Re”™ ~nsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TSI -EN-Srv-4

Ludyer de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0118-0664--
Tamafio del Lote: 11 450 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/26-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0371.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: | Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Yaloracién
OXICODONA CLORHIDRATO 20,00mg 20,22mg 101,08% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

OXICODONA CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucidon

OXICODONA CLORHIDRATO (L) - CUMPLE - 33.00-53,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
lh
4h ~ - CUMPLE - 63,00-83.00% HPLC/UV Fabricante Fabricame
]_ZP - CUMPLE - Ninguna unidad < HPLC/UV Fabricante Fabricante
85,00%
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |8.81 Espesor |3,80 |Ancho NA lLongitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - - =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - -
Mesofilas
Descripci6n: Tableta circular de color rosado, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura en forma de cruz en la otra, contenida en un

blister de PVC incoloro transparente sellado con limina que tiene serigrafiado la informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/28. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas.
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q ] LABORATORIOQ DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
s 2 Laboratorio Oficial para el Controi de Calidad de los Medicamentos de Honduras

coLscio ot . INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE RONDURAS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 125118
Fecha de Recepcion: 28/1112018 Fecha de Salida: 12/1272018
Nombre Comercial: WARFARINA-- LICITACION

Nombre Genérico:  WARFARINA SODICA (CLATRATO)—
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 5 mg--

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

No. de Lote:  TI67K17-- Fecha Fabricacién: 2017/11-- Fecha Expiracion: 2020/10--

Laboratoric Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD -- Pais: INDIA-

Laboraterie Titular/Droguerfa: DROGUERIA SAIMED $.A DE C.V/SAIMED SADEC.V - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P42234.- No. de Oficio:  208-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

—
' APRO BADO |
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- 1 i |

R nsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSTRIOS TR Sor
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.:M-21161--

Tamaiio del Lote: 25 200 TABLETAS— Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/28—- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 {0379.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion i |
WARFARINA SODICA 5,00mg 521mg 10427% 95,00-105.00% HPLC/ UV BP (2017) BP (2017)
{CLATRATOQ)
Identificacion |
WARFARINA SODICA - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV BP (2007) BP (2017)
(CLATRATO)
Ensayo de Disolucion
WARFARINA SODICA - CUMPLE - No menos de 70,00% | Espectrof UV BP (2017} BP (2017)
(CLATRATO)
t_ 5 Pruebas
Prueba de Desintegracion - 03min28 - <15 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Prueba de Friabilidad - = 0,16% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
Uniformidad de Masa - CUMPLE - Maximo 7,5 Estadistico Farmacopea Farmacopea
Europea Europea

Dimensiones Geométricas mm Diametro [8,02 |Espesor 2,97 |Ancho NA [Longitud  [NA

Esta tabla se ampliard o reduciza de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerfificado de praducto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacion

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeidn de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Mérodo de:
Obtenido
Esterilidad NA - = =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = =
Mesofilas
Descripeion: Tableta circular, plana, color rosado, bordes biselados, con ranura en una cara y la otra cara lisa, envasada en blister

aluminico serigrafiado con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/03. Se aplicé la monografia de Warfarina Sodica,
tabletas de la BP(2017), Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
L.aboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
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C INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS

B B e e FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1250.18
Fecha de Recepeion: 28/11/2018- Fecha de Salida: 12/12/2018--
Nombre Comercial: | ORATADINA-- LICITACION

Nombre Genérico:  LORATADINA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 10 mg—

Presentacitén: 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:  W014J18-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracitén: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: CAPLIN PGINT LABORATORIES LTD.— Pals: INDIA-

Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED DE HONDURAS S.A/ SAIMED DE HONDURAS S A — Pafs: HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 27950 No. de Oficio:  208-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011-

MUESTREQ:

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA- A P R@ B A m 0 [

msable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ISIROS T SALTTS

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-16769--
Tamaiio del Lote: 998 300 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11728— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.;: RT-67 (378 18)—

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Valoracion
LORATADINA 10.00mg 10,04mg 100.38% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

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

Ensayo de Disolucion

LORATADINA (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV | USP 39(2016) | USP 39{2016)
(80%)+5%

C s Prucbas
Prueba de Desintegracion - 03min58 -- <[5 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Prueba de Friabilidad - - 0,00% Miximo 1% Friabilizador USP 39(2016) USP 39(2016)
Peso Promedio - CUMPLE - 171,12-198 88mg Estadistico Fabricante Fabricante

|
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |8.05 Espesor |2.75 ]Ancho NA |Longitud |NA |

Esta 1abla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = =
Recuento Tolal Bacierias Aerobias NA - - 3=
Mesofilas
Descripeion: Tableta circular blanca, plana, ranurada en una cara y en la otra cara impreso “Caplin”, contenidas en un blister de aluminio

rotulado con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/03. Se aplicé la monografia de Loratadina Tabletas
que aparece en la USP 3%(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aphcadas Los resultados reportados
correspenden sélo a las muestras analizadas.

Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de fos Medicamentos de Honduras

CoLL A
|F_ CIo oC lN'FORME QE RESULTADO DE AN:ALISIS
DF FONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1261.18
Fecha de Recepcién: 28/11/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018.-
Nombre Comercial: KEMASAN-- LICITACION

Nombre Genérico: SULFADIAZINA DE PLATA-
Forma Farmacéutica/Concentracién: CREMA TOPICA/ 10 mp/1p-—-

Presentacién: 40 g DE CREMA X TUBO X CAJA--
Solicitado por;: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIQ EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: QA 1810208-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10-

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S A.DECYV - Pals: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V./QUIMIFAR S.A. DEC.V.-- Pals: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 19784-- No. de Oficio: 208-18BR-ANMUVALP CI FBO 2018-011--

—
MUESTREO: A P R O B l
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— L \D E} i
—

D\-msable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E I

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.; M-14026-
Tamafo del Lote: 6 500 TUBOS- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Fecha Muestreo: 2018/11/28-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0375.18)---

PRUEBAS Y ENSAYOS

Compaosicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Gramo Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
SULFADIAZINA DE PLATA 10.00mg 9.999mg 99.99% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 3%(2016) | USP 3%(2016)

1dentificacién

SULFADIAZINA DE PLATA - CUMPLE - Tgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ortras Pruebas

pH (25+2) °C - 6,1 - 4,0-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
T ensiones Geométricas mm Diametro |NA |Espesor  [NA [Ancho NA |[Longitud [NA
g Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminade o en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Nbtenido

Recuenio Total Bacterias Aerobias <IOUFClg Menor de 23UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas

Recuento Total de Hongos y Levaduras <|0UFC/g Menor de LOUFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Crema blanca homogénea, libre de particulas extrailas contenida en un tubo etiquetado con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/06. Se aplicé la monografia de Sulfadiazina de
Plata crema que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante,
sobre el producto necesaria para dar inicio al analisis y fue presentada el 2018/12/04. Las muestras analizadas CUMPLEN
con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
© . Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Sk Tita S FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1262.18
Fecha de Recepcion: 28/11/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018~
Nombre Comercial: PIRETEX~ LICITACION

Nombre Genérico:  ACETAMINOFENO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION ORAL, GOTAS/ 100 mg/ | ml.--

Presentacién: 30 mL DE SOLUCION ORAL X FRASCO GOTERO X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No.de Lote:  QAI89178-- Fecha Fabricacién: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2021/09--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFARSA. DEC.V.—~ Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C.V/QUIMIFARS A. DEC.V - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 03729-— No. de Oficio:  208-13BR-ANMI/ALP Cl FBO 2018-011---

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- A I R o BM

R\— asable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E NSttt L0

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.:M-02222T=-_

Tamafio del Lote: 52 051 FRASCOS~ Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--

Fecha Muestreo: 2018/11/28-- __ Procedimiento: ITT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0374.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS ‘

Composicién y Contenido por: 1mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacifn Técnica | Neorma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracidn

ACETAMINOFENO 130,00mg 101,68mg 101.68% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 3%9(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

ACETAMINOFENO - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas

pH (25x2)°C - 43 - 3.8-6,1 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

D¢ dad (g/mL) - 1,1579 - - Picnémelro - USP 39(20616)

D;r:ensiones Geométricas mm Diametro [NA Espesor ]NA IAncho [NA |Longitud |NA

Esta 1abla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeidn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <IOUFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Tolal de Hongos y Levaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mIL. USP 39(2016) USP 39(2016)
Baclerias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcitn: Solucion de color rojo, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenido en un frasco gotero de plastico color

blanco con tapon de rosca color blanco de plastico, tiene etiqueta con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/06. Se aplico la monografia de Acetaminofeno
solucioén oral que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacién al fabricante,
sobre el producto necesaria para dar inicio con el andlisis y fue presentada €] 2018/12/06. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

5

o) e
A} -

Fi =y e
=

£

Y

oy

]
< DIREGCION
2. GENERAL f“ﬁ

L 7

Yersién 18 Péigina 1/1

Colonia Lara, No.636, Ave José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C.A.
Telefax | 2221-0019 7 22214486, Cotreo electronico: labeqgf@hotmal com



=

C

. COLLGIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
Db FOMBURAS

Fecha de Recepcién:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

29/11/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: RANITIDINA--

12/12/2018--

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

No. Informe 1253.18

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico:

RANITIDINA (CLORHIDRATQ)--

Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS RECUBIERTAS CON PELICULA/ 150 mg--
10 TABLETAS X TIRA METALICA X 100 TABLETAS X CAJA--

Presentacidn;

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

No. de Lote:  TOSIF|8—

Laboratorio Fal;';ame:

Fecha Fabricacién: 2018/06-- Fecha Expiracion: 2021/05--
CAPLIN POINT LABORATORIES LTD.-- Pais: INDIA--
Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUERIA SAIMED, S.A. DE C.V./ SAIMED, S.A, DE C.V - Pais: HONDURAS--
No. de Expediente: 31463-- No. de Oficio: 209-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

No. de Orden: NA--

MUESTREO:

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

|APROBADO

R\__.nszable de |a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

Tamadao del Lote; 940 400 TABLETAS--

Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--

Registro Sanitario No.: M-17939--

Fecha Muestreo: 2018/11/29-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0382.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Centenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacitn Técnica ] Norma de: Método de:
Tableta Recubierta con Pelicula Declarada Obtenida Obtenido Usada |
Valoracion |
RANITIDINA (CLORHIDRATO) 150,00mg 156,14mg 104,09% 90,00-110,00% HPLCAUV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Identificacidn
RANITIDINA (CLORHIDRATO) - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Ensayo de Disolucién
1
RANITIDINA (CLORHIDRATO) (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV, | USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5% |
C . Prucbas '
o |
Prueba de Desintegracion - 06min2l - <30 min Desintegrador Fabricante Fabricante |
Variacion de Peso (VA) - += 6,51% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm [Didmetro |8,94 Espesor J4,|0 IAncho lNA |L0ngitud |NA

NA: No Aplica

VA: Valor de Aceptacién

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensavos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Mesofilas

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA — 2L -
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - =

Descripcion:
producto.

Observacion:

Tableta recubierta color naranja, biconvexa, sin ranura ni logos, envasada en tira metalica serigrafiada con informacion del

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/03. Se aplicé la monografia de Ranitidina tabletas

que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre el
producto necesaria para dar inicio al andlisis y fue presentada el 2018/12/03. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

Version 18

VAT

Director (a) General

s
‘ BIRECCION a,
N GENEHAL ;

Pigina

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Pestal 759, Tegucigalpa, M.D.C.. Honduras, C A
Telefax : 2221-0019 / 22214486, Comeo electronico: labogf@hotmal.com

1/1



= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

( £= LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARM:_ACEUTICAS
c;‘/ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
=

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

DE FONDURAYS
No. Informe 1267.18

Fecha de Recepcion: 29/11/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018-

Nombre Comercial:  AMLODIPINA -- LICITACION
Nombre Genérico:  AMLODIPINO (BESILATO)—
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 10 mg--

Presentacién: |0 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:  TI73C18-- Fecha Fabricaciébn: 2018/03-- Fecha Expiracién: 2021/02--

Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES LTD .-- Pais: INDIA-

Laboratorio Titular/Drogueria: DROGUER{A SAIMED $.A. DE C.V./SAIMED S A. DEC.V.-- Pais: HONDURAS--

Ne. de Orden: YiA-- No. de Expediente:  P41765-- No. de Oficio:  209-18BR-ANMI/ALP C] FBO 2018-01]--

i  APROBADO|
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— L 0 ]

R\— msable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SATLUD=
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitaric No.:M-21142--

Tamano del Lote: 759 800 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11729-- Procedimiento: I1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0383.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
AMLODIPINO (BESILATO) 10,00mg 9.87mg 98,75% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)

Identificacidn

AMLODIPINO (BESILATO} - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

AMLODIPINO {BESILATO) (51) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UV, | USP 3%(2016) | USP 3%2016)
{75%)+5%

O Prucbas

N
Prueba de Desintegracion - 00min24 - <15 min Desintegrador Fabricante Fabricante
Prueba de Friabilidad -- - 0,028% Maximo 1% Friabilizador USP 39%(2016) | USP 39(2016)
Peso Promedio - CUMPLE - 203,70-216,30mpg, Estadistico Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas mm Didmetro -]7_.99 Espesor |3.42 TAncho NA |Longitud lNA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de praducto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcidn de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterihdad NA - - £
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - =
Mesofilas
Descripcién: Tabletas circulares, color blanco, planas, biseladas, ranurada en una cara la otra cara impreso “Caplin™ contenidas en un

blister de aluminio rotulado con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/03. Se aplicé la monografia de Amlodipino Besilato
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

=

p . ; : '
€ _ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |
ou“c'::g;:mo DEncos INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DF BONDURAS : FISICO QUiMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1263.18
Fecha de Recepeitn: 30/11/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018--
Nombre Comercial: SANDIMMUN NEORAL-- LICITACION

Nombre Genérico: CICLOSPORINA--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION ORAL/ 100 mg/ 1 mL-

Presentacion: 50 mL DE SOLUCION X FRASCO + TAPA PARA EL FRASCO + ESTRUCTURA TUBULAR + 2 JERINGAS DOSIFICADORAS X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIQ AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  ADP485245-- Fecha Fabricacién: 2017/11-- Fecha Expiracién: 2020/10--

Laboratorio Fabricante: DELPHARM HUNINGUE S.AS -- Pais: FRANCIA--

Laboratorie Titular/Drogueria: NOVARTIS PHARMA AG/ EYL COMERCIAL-- Pais: SUIZA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 12855-- No. de Oficio: 210-18BR-ANMI/ALP C} FBO 2018-011--

B

MUESTREO: A P Ro |-
P -onsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA~ B A B 0 I

!
Respionsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTO

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-09184--
Tamaiio del Lote: 60 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:7 FRASCOS-
Fecha Muestreo: 2018/11/30-- Preocedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0384.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion ¥ Contenido por:  TmL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracién

CICLOSPORINA 100,00mg 100,03mg 100,03% 95,00-105,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacién

CICLOSPORINA - CUMPLE - [gual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas

Densidad (g/mL}) - 0,9985g/mL - - Picnometro - USP 35(2016}

|\, «ensiones Geométricas mm |Didgmetro  |[NA [Espesor  [NA |Ancho [NA ]Longitud ]NA
Esta tabla se ampliard o reduciré de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los fibros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de 1a Prueba Eesultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <1OUFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras| <I0UFC/mL Menor de 10UFC/mL. USP 39(2016) USP 39(2016)
Bactenas Paldgenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcién: Liquido ligeramente amarillo denso, libre de particulas visibles extrafias, contenido en un frasco ambar etiquetado con
informacién del producto

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/07. 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
LABORATORIQ DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLZCIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
G DA ACLITiGes FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1268.18
Fecha de Recepcién: 03/12/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018--
Nombre Comercial: ACIDO FOLICO ECOMED—- LICITACION

Nombre Genérico:  ACIDO FOLICO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ | mg~

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

No. de Lote:  18114-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracion: 2021/10-

Laboratorio Fabricante: PHARMEDIC ACTIVAS A DECV.—- Pals: EL SALVADOR-—

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMEDIC ACTIVA S.A. DE C.V/ FRANCESCA-- Pais: EL SALVADOR/HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: ARSA-1018-RM-0058-- No. de Oficio: 212-18BR-ANMV/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREQ: A P R _’ T
P -onsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- 0 A D o [

Responsable de Is Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [FSTRIOS Err- St e i

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sznitario No.: RMH 00556
Tamaho del Lote: 1 165 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/12/03— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0389.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
ACIDO FOLICO 1.00mg 0.96mg 95.89% 90.00-115,00% HPLC/UV USP 39¢2016) | USP 39(2016)

Identificacion

ACIDO FOLICO - CUMPLE - lgual 2l estindar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucibén

ACIDO FOLICO (S - CUMPLE - Ninguna unidad HPLC/UV USP 392016) | USP 39{2016)
<Q{75%)+5%

.

was Pruebas

Prueba de Friabilidad i - 0.0% Maximo % Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro (7.0 Espesor I3.65 [A ncho [NA |L0ngitud [NA

Esta tabla se ampliara o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA; No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Meétodo de:
Obtenido
Esterilidad NA - = =
Recuento Total Bacterias Aercbias NA - s -
Mesofilas
Descripci6n: Tableta circular color amarillo, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida en un blister de PVC

color ambar sellado con lamina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicé la monografia de Acido Félico que
aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE IN FORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto
necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada ¢l 2018/12/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
R 05 FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1266.18
Fecha de Recepcitn: 04/12/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018—
Nombre Comercial: ZK.INA— LICITACION

Nombre Genérico:  LIDOCAINA-—
Forma Farmacéutica/Concentracién: SPRAY/ 10 g/ 100 mL~

Presentacién: 115 mL DE SOLUCION X FRASCO CON ATOMIZADOR MANUAL X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIQ EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote: 460G 18009— Fecha Fabricacidn: - Fecha Expiracién: 2020/10--

Laboratorio Fabricante: ZEYCO, S A DECV — Pais: MEXICO--

Laboratorio Titular/Droguerfa: ZEYCO, S.A. DE CV./ AMERICANA— Pais: MEXICO/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P41232.- No. de Oficio: 213-18BR- ANM[/ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO: A P R 0 i
R\{nsablc def LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- BA n o |'
ReSponsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOSE SENSAD Tl

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTGS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-20902--

Tamaio det Lote: | 102 FRASCOS ATOMIZADORES-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS ATOMIZADORES--

Fecha Muestreo: 2018/12/04— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0390 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
LIDOCAINA 10,000g 9.834g 98,34% 95,00-105,00% HPLC/UYV Fabricante Intermo Lab

Identificacién

LIDOCAINA - CUMPLE - Tgual al estindar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab

Otras Pruebas

pH (25£1)°C - 99 - 8.0-10,0 pHmetro Fabricante Fabricante
‘Dy~dad (g/ mL) - 0.9609g/mL = - Picnometro - Fabricante
Dimensiones Geométricas mm |Diametro  [NA [Espesor  [NA |Ancho INA [Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificadp de producto terminado o en los libros aficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de 1a Prueba Kesultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hengos y Levaduras <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 3%(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripeidn: Solucién homogénea, clara, transparente, libre de particulas extrafias visibles, envasada en frasco con atomizador manual

pléstico, con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/06. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.,
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS 1
r:} Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |

Py, el INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE HCGMNDURAS

No. Informe 0007.19

Fecha de Recepcion: 11/12/2018-- Fecha de Salida: 11/0172019--

Nombre Comercial: F|LUCOMIZOL-- LICITACION
Nombre Genérico: FLUCONAZOL-- )
Forma Farmacéutica’/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 150 mg--

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

No. de Lote: 1744 Fecha Fabricacion:  2019/11-- Fecha Expiracién: 2021/]1--

Laboratorio Fabricante: PHARMAETICA— Pafs: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Droguerfa: PMB PHARMA/ PHARMAETICA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  32974-- No. de Oficio: 220-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--
MUESTREO: I ]
Responsable def LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- | A P Ro B A D 0 I
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS U NS -EN-Sobt i e e
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Registro Sanitario No.; HN-M-1117-0380-- .
Tamaiio del Lote: 203 000 CAPSULAS-- Cantidad Muesireada: 100 CAPSULAS--

Fecha Muestreo:  2018/12/11-— Procedimiento: TTT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0416 18)--

|[PRUEBAS Y ENSAYOS

| Composicién y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Cipsula de Gelatina Pura Declarada Obtenida Obienide Usada
oracion
FLUCONAZOL 150,00mg 160.24mg 106.83% 90,00-110,00% Espectrof. UV Fabricante Fabricante
Identificacion

FLUCONAZOL - CUMPLE - Igual al estandar Espectrof. UV Fabricante | Fabncante
L]

Ensayo de Disolucién |

FLUCONAZOL (S1) - CUMPLE = Ninguna unidad < Q | Espectrof. UY Fabricante Fabricante
(70%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracidn - 14min3s - < 15min Desintegrador Fabricante USP 39¢2016)

Variacion de Peso (VA) - - 9.97% Maximo 5% Estadistico USP 39(2016) USP 39{201&)

Dimensiones Geométricas mm Didmetro  |[NA Espesor |NA ]Ancho ]6. 17 |Lungitud | 17.58

Esta tabia se ampliard o reducira 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 Aceptacidn

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA = = a |
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - = |
Mesdfilas
Descripcion: Polvo fino de color blanco, contenido en cdpsula de gelatina dura de cuerpo color rosa y tapa color rojo oscuro, contenida en

blister de plastico incoloro un sello metélico serigrafiado con datos del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2019/01/07. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit¢ informacion al fabricante, sobre el producto necesario para dar inicio con el
analisis y fue presentado el 2019/01/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO BE INFORME DE RESULTADQ DE ANALISIS
QUIMICO

b ,fowuu,\b FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-9
No, Informe 1273.18
Fecha de Recepcitn: 26/11/2018-- Fecha de Salida: 18/12/2018--
Nombre Comercial: SUERQ ANTIOFIDICO CENTROAMERICANO BIOL-CLB-- LICITACION

Nombre Genérico: INMUNOGLOBULINAS EQUINAS—
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ VER CANTIDAD DECLARADA -

Presentacion: POLVO X VIAL + 10 mL DE DILUYENTE + JERINGA + TOALLITA EN SOBRE CON ALCOHOL X EMPAQUE X CAJA--
Soficitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIQ AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 5513~ Fecha Fabricacion: 2018/09- Fecha Expiracién: 2021/09—
Lzboratorio Fabricante: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINO S A 1.C.-- Pais: ARGENTINA-
Laberatorio Titular/Drogueria: INSTITUTO BIOLOGICO ARGENTINQ S.A 1.C./ GENERIC PHARMA-- Pals: ARGENTINA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P39160-- No. de Oficio:  205-18BR-ANMI/ALP Ci FBO 2018-011--
MUESTREO: P '|
P snsable del LEF-CQFH: DR, CHESTER PALMA-- A R 0 BA D 0 i
R}!Eonsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS bbbk fTﬁ‘ =
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAT DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-20563-~
Tamaiio del Lote; 2 330 VIALES-- Cantidad Muestreada:5 VIALES--
Fecha Muestreo: 2018/11726— Procedimiento: [ITT-1]-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0368 18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacion Técnica Norma de: ; Método de:
Vial (*) Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracidn
INMUNOGLOBULINAS EQUINAS - - - - - - [
|Contenido de Fenol {***) | 25,00mg 17.65mpg 0.18% < (,25% HPLC/UV Fabricante Intermo Lab

Diluyente (Ampolla) - - - = = = =
Agua para Inyeccién (**)
Identificacion

Fenol - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV Interno Lab Interno Lab,

hh...u Pruebas

pH (25£2y°C (**%) - 6.4 - 6,0-7.0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
! Particulas Visibles (***) - CUMPLE - Ausenles [Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Contenido de Envase (**) - 10,0mL -- > 10,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |[NA Espesor |NA |Ancho NA |Lon gitud |NA

Esta rabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

! PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de 1a Prueba Resultado Especificacién | Norma de: Método de:

Obtenido |

Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana: Polvo CUMPLE No mas de 0,25UE/mL Fabricante USP 39(2016)
Liofilizado
Endotoxina Bacteriana: Diluyente: CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Agua Destilada
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g :
TS Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(dy . LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

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

COLCGIO oL

QUIMICO FARMACEUTICOS INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
k0 FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1273.18
Descripeion: Polvo fino color blanco, contenido en un vial de vidrio transparente, tapén de goma sello aluminico gris y tapén de

seguridad plastico azul, etiquetado con informacion del producto, vial de vidrio transparente contiene liquido incoloro, vial
etiquetado en color azul.

Observacion:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado ¢l 2018/11/29. *Vial, **Diluyente, ***Producto Reconstituido.
Este es un producto biolégico al cual solo se le aplican pruebas Microbiolégicas y Fisico-Quimicas. La prueba del agua
no se realizé por no contar con las muestras suficientes para realizar la prueba. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicitd informacion a! fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el
2018/11/29. Las muesiras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden solo a
las muestras analizadas.

DIRECCION

i1 - -E'
Director (a) General - \\"{ GENERAL &/
+“'."Iic BF"_ l'_f-.._"'_':"“".

"‘-—----—-—"'-.‘l
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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
_ COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
o r - I
i FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1269.18
Fecha de Recepcién: 10/09/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018--
Nombre Comercial: A EPERIDINA PL-- LICITACION

Nombre Genérico: MEPERIDINA CLORHIDRATO—
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 50 mg/ 1 mL~

Presentacién: 2 mL DE SOLUCION X AMPOLLA X 20 AMPOLLAS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO FL. RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COB.RAS—

No. de Lote:  (0002418-- Fecha Fabrieacién:  2018/02-- Fecha Expiracidn: 2022/52--

Laboratorio Fabricante: PAILL-- Pals: EL SALYADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: PAILL/ HELIFARMA, S A -- Pals: EL SALVADOR/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: —~ No. de Oficio:  154-18BR-ANMI/HN/ITB 2018-00]---
MUESTREOQ:

P -onsable del LEF-CQFH: DRA ARACELY SEVILLA-- i A l Ro BA D O
. ez

onsable de |a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [MSHES-EN-SrirkE

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH: F033322052002--

Tamado del Lote: 5986 AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:20 AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/09/10—~ Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0258 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: 1mL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Ohbtenida Obtenido tisada

Valoracion

MEPERIDINA CLORHIDRATO 50,00mg 50,67Tmg 101 34% 95.00-105.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

|
|identificacién

;MEPERIDINA CLORHIDRATO - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{2016)
(rras Pruebas

pH (234£2)°C - 4.7 - 3,5-6,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
-Culas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) USP 39(2016)
Contenido del Envase = 21mL = >2.0mL = USP 39(2016) | USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm Diametro ENA Espesor |NA ]Ancho ]NA J |L0ngitud |NA

Esta tabla se ampliard o reductrd de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indiear en el certificado de producto terminado o en los libros ofictales.
NA: Ne Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Métoda de:
Obtenido
| Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
';Endoloxina Bacicriana CUMPLE No mas de 2 4UE/mg USP 39(2016) USP 3%{2016)
| -
Descripcion: Solucién clara transparente, libre de particulas visibles extrafias, contenido en una ampolla de vidrio, rotulada con

informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/09/14. Se aplicé la monografia de Meperidina
Clorhidrato Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: EL 2018/09/11 se solicitd
informacion y no presentaron respuesta. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sélo a las muesiras analizadas.

DIRECCION
¥s. GEMERAL &
Ty e
Pt y

i e
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S Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = | _ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
© . Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1265.18

Fecha de Recepcién: 30/10/2018— Fecha de Salida: 14/12/2018--

Nombre Comercial: ASEPTOSAN--

LICITACION

Nombre Genérico: CLORHEXIDINA GLUCONATO-

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION TOPICA/ 4 g/ 100 mL.-

Presentacién: | GALON DE SOLUCION X RECIPIENTE--

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

No. de Lote: 18050176~ Fecha Fabricacién: 2018/10~ Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: FINLAY,S A — Pals: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S.A/FINLAY,S.A — Pals: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 03596 No. de Oficio: 181-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

Res,  able del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

APRO 1

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-02082--

Tamaio del Lote: 1 060 RECIPIENTES-- Cantidad Muestreada:2 RECIPIENTES--

Fecha Muestreo: 2018/10/30-- Procedimiento: I1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0301 .18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Compasicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
100mL Declarada Obtenida Ohbtenido Usada

Valoracion

CLORHEXIDINA GLUCONATO 4,000g 4,473g 111.82% 90,00-120,00% HPLC/UV Fabricante USP 39(2016)
Identificacion

CLORHEXIDINA GLUCONATO - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas
pH (20)°C - 59 - 4,5-15 pHmetro Fabricante Fabricante
Detwedad (g/mL) - 1.0318 - - Picnémetro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA _]Espesor ]NA iAncho NA ll_,ongitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a lay pruebas y ensayas que se indican en el certificado de producto serminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:

| Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <I0UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesdfilas

Recuento Total de Hongos y Levaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
|Bacierias Patdgenas CUMPLE Ausentes USP 35(2016) USP 39(2016)

Descripeion: Liquido rojo denso con olor caracteristico, contenido en un galon de plastico blanco, con etiqueta que describe el producto.
Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/11. Se aplicé la monografia de Gluconato de
Clorhexidina solucién tépica que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas
aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas
(}7 LA e '!"\::.,
¥ o £ i 5y v
22 K (e /%)
o P 1 e =i
Direcior {a) General \E‘P« uinfccion
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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

-
COLEGI A
e FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1256.18
Fecha de Recepcion: 09/11/2018-- Fecha de Salida: 12/12/2018--
Nombre Comercial: E‘?—S DEXTROSA AL 5% EN CLORURQ DE SODIO AL 0,9%— LICITACION

Nombre Genérico:. DEXTROSA MONOHIDRATADA + CLORURO DE SODIO-
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 5 g+ 0.9 g/ 100 mL--
Presentacién: 500 mL DE SOLUCION X EMPAQUE X BOLSA--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDYBARRIO EL RINCON, DESVIQ AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote: 18010325 Fecha Fabricacidn: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/12--

Laboratorio Fabricante: FINLAY,S A -~ Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S A/FINLAY,S.A - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01207-- No. de Oficio: 191-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--
MUESTREQ: f

B nsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Raﬁonsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENT(
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.:

Tamaio del Lote: 9234 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS-
Fecha Muestreo: 2018/11/09-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0336.18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: ‘| Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion | Técnica Norma de; Método de:
10mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
i\’aloracifm
lDEXTROSA MONOHIDRATADA 5,000g 4,822 96,44% 95,00-105,00% Volumetria USP 41(2018) [nterno Lab
|CLORURO DE SODIO 0,900g 0,933g 103,66% 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Interno Lab.

| ldentificacion

DEXTROSA .- CUMPLE . Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP3%9(2016)
Quimica

CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

-.‘;U‘DIO | = CUMPLE - Pasitivo Reaccion USP 39(2016) | USP39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

pH (25x2)°C . - 45 B 3,2-6.5 pHmetro USP 39(2016) | USP 352016}

Particulas Visibles . -- CUMPLE - Ausenles Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016) ..
|Contcnido del Envase - > 500,0mL e = 500,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016) IJ
Dimensiones Geométricas mm Diametro [NA Espesor _]NA [Ancho [NA ]Longitud [NA |

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeitn de la Prueba Resultado Especificacién | Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad | CUMPLE | Estéril USP 39(2016) USP 39(2016) |
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 10,0UE/g USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion:  Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafas visibles, contenida en bolsa plastica serigrafiada con
datos del producto y con dispositivo especial para su uso, empaque secundario bolsa plastica traslicida sin datos

Observacién: El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/27. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados cotresponden solo a |las muestras analizadas.

Director'(a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
C\I = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
c Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLLCIO OC INFOR A
R A EITC0S FiS?COM(;: Ul)ili\:drgg L\]{L;?(?SogfoAL%AcLllgg
No. Informe 1257.18
Eecha e Recepuitin: 12/11/2018. - Fecha de Salida: 12/12/2018--
Nombre Comercial: ERITROPOYETINA-- LICITACION

Nombre Genérico: ERITROPOYETINA ALFA HUMANA RECOMBINADA -
Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 2000 U1/ LU -

Presentacién: POLVO X VIAL+ 2 mL DE DILUYENTE X AMPOLLA + 1 JERINGA DESCARTABLE + 2 AGUJAS DESCARTABLES X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUDVBARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  B5B69(*) 79245(**)— Fecha Fabricacién: 2018/03 (*)2017/05%*— Fecha Expiracion: 202003 (*) 2022/05**
L.aboratorio Fabricante: BIOSIDUS, S.A ~ Pafs: ARGENTINA--

Laboratorie Titular/Drogueria: ASTA MEDICA CENTROAMERICANA S.A/ HASTHER— Pais: GUATEMALA/HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 12138-- No. de Oficio: 192-18BR-ANMU/ALP Cl FBO 2018-08 |-

B

-—
MUESTREO: n P
P nonsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- R 0 BA D 0 1

Rewponsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E e

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-08289--
Tamano del Lote: 23 702 VIALES— Cantidad Muestreada: 13 VIALES-- ==
Fecha Muestreo:  2018/11/12-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0339.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

| Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porceataje Especificacion Téenica Norma de: Método de:
VIAL(*) Declarada Ohbtenida Obtenido Lisada
:\'aloracic’m | !
ERITROPOYETINA ALFA [ 20000001, - - - - |
HUMANA RECOMBINANTE |
AMPQOLLA (DILUYENTE) (**) Agua 2.0mL - - - - - -
para Inyectable
Otras Pruebas
pH (23£2)°C (***) - 7.1 - 6.3-7.5 pHmetro Fabricante USP 392016)
Particulas Visibles (***) - CUMPLE - Ausentes lInspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
[Cefitenido del Envase(**) . 2.0mL - >2,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Agua (*) - - 0,07% Miéximo 3 .0% Karl Fischer Fabricante Fabricante
Tiempo de Reconstitucion  (*) - 8 - Maximo 3 min Agitacion Fabricante Fabricante
Manual
Totalidad y Transparencia de la - CUMPLE - A/R®**e nspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Selucion
Dimensiones Geométricas mm [Diametro |NA lEspesor J_NA |Ancho |NA |_L0ngitud [NA

Esta tabia se ampliard o reduci-d de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producte terminado e en los libros oficiales

NA: No Aplica

;PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de 1a Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:
| Obtenido
|
Estenlidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) ISP 39¢2016)
| |
| Endotoxina Bactenana CUMPLE No mas de 10UE/Vial Fabnicante USP 39(2016) .
! l :

Descripeién:  polyo blanquecino, uniforme, contenido en frasco vial de vidrio, incoloro, transparente con tapén tipo flip-off de tapa color
blanco, frasco etiquetado con datos del producto, empaque secundario, estuche de plastico que contiene ampolla con
diluyente, jeringa para aplicacion, empagque con sello de papel etiquetado con logo del fabricante, empaque terciario caja

Observacion: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Este es un producto biolégico al cual solo se le
aplican pruebas Microbiolégicas y Fisico-Quimicas. *Polvo Liofilizado. **Diluyente, ***Producto Reconstituido,
#+x+ A/B: 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 analisis y fue presentado el
2018/11/19. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Lo Itados reportados corresponden sélo a
las muestras analizadas.
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COLEGIC DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
E H

Fecha de Recepcidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

14/11/2018—

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: yASELINA SOLIDA MEGALAB—

12/1272018--

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

No. Informe 1252.18

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico:

PETROLATO BLANCO--

Forma Farmacéutica/Concentracién: UNGUENTO--

Presentacion:

60 g DE UNGUENTO X FRASCO--

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

No. de Lote:  106352618--

Fecha Fabricacién:  -----

Laboratorio Fabricante: COSMETICA INTERNACIONAL S A .—

Laboratorio Titular/Drogueria:

No. de Orden: NA--

MUESTREQ:

wmsable del LEF-CQFH:

DR. CHESTER PALMA--

Fecha Expiracién: 2021/]0--

Pais: HONDURAS-
MEGALAB/ FARINTER - Pais: HONDURAS--
No. de Expediente: No. de Oficio:

195-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

APROBADO|

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

PR e s o

Tamaio del Lote: 4 748 FRASCOS--

Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--

Registro Sanitario No.; C-07898--

Fecha Muestreo: 2018/11/14—~ Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0346 18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién ¥y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica : Norma de: Método de: |
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada |
|
Valoracion |
PETROLATO BLANCO 100,000 g - - - o = =
Otras Pruebas
||Acidos Orgénicos - 100,00pL. - <400 pL de NaOH al| Volumetria USP 39(2016) | USP 39(2016)
| 0,1 N
|Color - CUMPLE - Positive Reaccidn USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Quimica
A'-alinidad - CUMPLE - La solucion no Reaccion USP 39(2016) | USP 392016}
| adquiere un coler Cuimica
1 ~ rosado
|Acidez - CUMPLE - No se produce un Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016}
| | color roio o rosado Quimica
| Aceites Fijos, Grasas y Colofnia = CUMPLE l - No se separa una Visual USP 39(2016) | USP 3%(2016)
| | sustancia aceitosa o
. | solida
IDimensiones Geométricas mm TDiaimetro |NA |Espesor -|NA Iﬂcho lNA lLongitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

||

| Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesbfilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 35(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripeion:

etiqueta que describe el producto, tapén rojo.

Observacion:

pruebas aplicadas. Los resultados reportados cotresponden sélo a las muestras analizadas.
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Ungiiento blanquecino de facil dispersién al contacto, uniforme, contenida en frasco pléstico incoloro translicido con

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
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o Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
( =1 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
L=

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

coticlooe INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
b b FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1260.18
Fecha de Recepcién: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018--
Nombre Comercial: B1OZINC.- LICITACION

Nombre Genérico:  ZINC (SULFATO)-
Forma Farmacéutica/Concentracion: JARABE/ 2 mg/ | mL—

Presentacién: 120 mL DE JARABE X FRASCO + COPA DOSIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  QA1810206-- Fecha Fabricacién:  2018/10-- Fecha Expiracion: 2021/10—

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR S.A.DE C.V.-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A. DE C V./QUIMIFAR S.A. DEC.V .~ Pais: HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P37930-- No. de Oficio:  199-18BR-ANMV/ALF CI FBO 2018-01]--

[ e
MUESTREO: J e

R ‘msable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA.- [ ':Ql R 0
T -

RMonsable de la Secretar(a de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS Pt . d '
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-20903-- —

Tamaio del Lote: 60 000 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestree: 2018/11/16— Procedimiento: [ITT-1t-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0354, 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: SmL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Nerma de: Mérodo de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracidn

ZINC (SULFATO) 10,00mg 10,70mg 107,00% 90,00-110,00% Volumetria USP 392016} | USP 39(2016)

Identificacién

ZINC - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

SULFATO - CUMPLE - Positiva Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

pRT25£2)°C = 3.7 = 2,545 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Densidad (g/mL) | - 1,1918g/mL - - Picnometro - USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm Didametro |NA Espesor: [NA |Ancho |NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las prugbas y ensayos que se indiciin én el certificado de pradwcto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

:PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resuliado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39¢2016)
Mesofilas
|Recuento Total de Hongos y Levaduras| <10UFC/mL Menor de 10UFC/mL USP 3%(2016) USP 39(2016)
| Bacterias Patogenas CUMPLE Ausenles USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Solucién homogénea, incolora, transparente, densa, contenida en frasco plastico color café con tapén blanco, etiquetado con

datos del producto, empaque secundario caja serigrafiada.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplicé la monografia de Sulfato de Cinc
solucién oral que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante,
sobre el producto necesaria para completar con el andlisis y fue presentada el 2018/12/11. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

RORICOE Smaceincos FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1249.18
Fecha de Recepeion: 22/11/2018-- Fecha de Salida: 13/12/2018--
Nombre Comercial: NORIT CARBOMIX-- LICITACION

Nombre Genérico: CARBON ACTIVADO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL/ 50 -
Presentacion: GRANULADO X FRASCO--

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

No.de Lote:  18110A-- Fecha Fabricacién: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2023/09--

Laboratorio Fabricante: CABOT NORIT NEDERLAND B V -- Pais: HOLANDA-- -
Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMACEUTICAS UNIDAS, S.A/ PHARMACEUTICAS UNIDAS, §.A — Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P47375-- No. de Oficio:  203-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

=
MUESTREO: !
: AP Y
‘nsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | A R 0 B

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IeoMOS SR SaT T i
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.:N-1268--

Tamaio del Lote: | 973 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--

Fecha Muestreo:  2018/11/22— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0364.18)--
|PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion |  Técnica Norma de: Método de:
Frasco Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoraci6n l

CARBON ACTIVADO 50,000 g - - - - - | -
Idcntificacién

CARBON ACTIVADO (A) - CUMPLE - Se quema sin Combustion BP (2017) BP (2017

producir Hama |
4.0 Otras Pruebas :
Perdida por Secado - - 1.89% <15.0% Gravimetria USP 39(2016) | USP 39(2016)
"R¥nuos de Incineracion - - 1,50% <4,0% Gravimelria USP 39(2016) | USP 39(2016)
Sustancias Solubles en Acido - | - 0.46% <3.5% Gravimetria USP 39(2016) | USP 39(2016)
|
Cloruros - ! - 0,16% <0,2% Volumetria USP 39(2016) | USP 39{2016)
Dimensiones Geométricas mm |Diémetr0 lNA Espesor [NA |Ancho NA iLongitud [NA
Esta iabla se ampliaré o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

Recuenio Total Baclerias Aercbias <10UFCrg Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39{2016)

Mesofilas

Recuento Total de Hongos y l.evaduras <]0UFCrg Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
-IBaclcrias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39{2016) USP 39(2016)
|

Descripcion: Polvo negro (tipo granulado) centenido en frasco plastico etiquetado con datos del preducto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/23. Se aplicé la monografia de _Carbén Activado
que aparece en la BP(2017) y la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

&

& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
SLEClo ot INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
ey oS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1264.18
Fecha de Recepcion: 22/11/2018-- Fecha de Salida: 14/12/2018--

Nombre Comercial: FINISTAN ®—
Nombre Genérico: LORATADINA-
Forma Farmacéutica/Concentracion: JARABE/ 5 mg/ 5 mL.--

Presentacién: 120 mL DE JARABE X FRASCO + COPA DOSIFICADORA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

LICITACION

No. de Lote:  18050171-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10-

Laboratorio Fabricante: FINLAY S.A —~ Pais: HONDURAS—

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S.A/FINLAY S.A. -- Pais: HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 11584-- No. de Oficio:  203-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

R\’ nsable del LEF-COFH: DR. CHESTER PALMA-- ’V A P RQBA n Q_._.]

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

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-07677-
Tamaio del Lote: 87 384 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestreo:  2018/11/22— Procedimicnto: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0363 18)—~

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenide por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
SmL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
LORATADINA 5.00mg 4,90mg 98,09% 94,00-105,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

LORATADINA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UYV USP 3%(2016) | USP 39%(2016)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 2.5 - 22-3.1 pHmetro USP 39(2016) | USP39(2016)
Dlbweetdad (g/mi) . 1.2540 - o Picadmetro = USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm !Diaimetro [NA |Espesor ]—NA [Ancho NA ]Longitud INA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prucba Resultado Especificacidn | Normz de: Método de:
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias <10UFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 19(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos yLevaduras| <10UFC/mL Menor de 50UFC/mlL. USP 39(2016) UISP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcién: Solucién transparente, color verde claro, libre de sustancias extrafias, homogénea, envasada en frasco plastico color café, con

etiqueta serigrafiada con informaci6n del producto y tapa color blanco plastico.

Observacién:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/12/11. Se aplicé la monografia de Loratadina Solucién
Oral que aparece en la USP 39%(2016). 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 Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

2

é/ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
oum:ccg |£ m ETI e II\{FORME QE RESULTADO DE AN'ALISIS
DF FORNDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1255.18
Fecha de Recepcion: 23/11/2018-- Fecha de Salida: U0l
Nombre Comercial: XATRAL OD-- LICITACION

Nombre Genérico: ALFUZOSINA CLORHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA/ 10 mg~—
Presentacién: 30 COMPRIMIDOS X BLISTER X CAJA--

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

No. de Lote:  DTO020-- Fecha Fabricacién: 2018/03~ Fecha Expiracién: 2021/02--

Laboratorio Fabricante: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE-- Pais: FRANCIA— -
Laboratorio Titular/Drogueria: SANOFI-AVENTIS/ EYL COMERCIAL-- Pals: FRANCIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 12931- No. de Oficio: 204-[8BR-ANMUALP C1 FBO 2018-11--
MUESTREO: [ _ ]!
l\- snsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- : A P RO B A p Q i
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSOMAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IS Fa-Sr-tis “od
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.; M-08953--

Tamaio del Lote: 49 110 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 120 COMPRIMIDOS--

Fecha Muestreo: 2018/11/23- Procedimiento: 1TT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0365.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Comprimido de Liberacién Declarada Obtenida Obtenido Usada
Prolongada
Valoracién
ALFUZOSINA CLORHIDRATO 10.00mg 9.29mg 92.86% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 3%(2016) | USP3%2016)

Identificacion

ALFUZOSINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Tgual al estandar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucién

AT FUZOSINA CLORHIDRATO (L1) -

.o - CUMPLE - 10,00-20,00% Espectrof. UV, | USP3%2016) | USP 3%9(2016)
6h - CUMPLE - 40.00-55,00% Espectrof. UV. | USP 39(2016) | USP 39(2016}
20h - CUMPLE - No mentos de 85,00% | Espectrof. UV, | USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro |8,l7 ||Espesor |7.26 lAncho NA |L0ngitud |NA

Esta tabia se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los {ibros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcitn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido |
{sterilidad NA e = = i
Recuento Total Bacterias Acrobias NA - - = |
Mesofilas
Descripeién: Comprimido circular, biconvexo, de tres capas, una capa blanca entre dos capas amarillas, contenido en un blister de PVC

incoloro transparente, sellado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la informacién del producto.
Observacién:  El pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/12/07. Se aplic6 la monografia de Clorhidrato de

Alfusozina tabletas recubiertas de liberacion prolongada que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas
CUMPLEN con las prucbas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepcidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
l.aboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

26/11/2018--

Fecha de Salida:

®,

RT-39

No. Informe 1258.18

14/12/2018--

Nombre Comercial: TIOPENTAL SODICO PARA INYECCION BP-

LICITACION

Nombre Genérico:

TIOPENTAL SODICO--

Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 1 g—-

Presentacitn:

POLVO X VIAL X CAJA--

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

No, de Lote:  SAM28034--

Laboratorio Fabricante:

Fecha Expiracion: 2020/09--

INDIA--

INDIA/ HONDURAS—

Fecha Fabricacién: 2018/10--
SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVT. LTD -- Pals:
Laboratorio Titular/Drogueria: CHANDRA BHAGAT PHARMA PVT LTD./ BENPHARMA-- Pais:
No. de Expediente: P47244-- No. de Oficio:

No. de Orden: NA--

MUESTREQ:

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

205-18BR-ANMI/ALP CTFBO 2018-011--

T

_F_' =
I

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENT( &=
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

APROBAD
ST Y i v e

Registro Sanitario No.: M-21828—

Tamailo del Lote: 5 384 VIALES-- Cantidad Muestreada: |3 VIALES--

Fecha Muestreo:  2018/11/26-- Procedimiento: JTT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0367 18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS ]
| Composicién y Contenido por: Vial | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
| ! Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracidn

TIOPENTAL SODICO 1.000g 1,051g 105,1% 93,00-107.00% Espectrof. UV. | USP 3%(2016) | USP 3%9(2016)
Identificacion

TIOPENTAL SODICO - CUMPLE - lgual al estandar Espectroll UV, | USP39(2016) | USP 39{2016)
Otras Pruebas

pH (25+2)°C - 10,7 - 10.2-11,2 pHmetro USP 39(2016) | USP 39{2016)
Me==tlida por Secado - - 0.8% < 2.5% Gravimetria Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas mm TDiémetro TNA |Espesor ]NA IAncho NA [Longitud [NA

Estu tabla se ampliaré o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificade de producio terminadoe o en los libros oficiales.

NA: No Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endoloxina Bacteriana CUMPLE No mas de 1 0UE/mg USP 39(2016) USP 3%(2016)

Descripcion:

plastica azul, con empaque secundario individualmente: caja serigrafiada.

Observacion:

Polvo amarillento, contenido en frasco de vidrio incoloro, transparente, etiquetado , tapdn de hule, sello metélico, tapadera

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/04. Se aplicé la monografia de Tiopental Sodico
para inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al

fabricante, sobre el producto necesaria para completar con el analisis y fue presentada el 2018/12/11. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLEGIO DT
3

DE HORNDURAS

Fecha de Recepeidn:

Nombre Comercial: OMEPRAZOL--

06/11/72018--

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

Fecha de Salida:

107124201 8--

No. Informe 1239.18

LICITACION

Nombre Genérico:

OMEPRAZOL (SODICO)--

Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTAL "£/ 40 mg--

Presentacidn:

POLVO XVIALX 10 VIALES X CAJA--

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

No. de Lote: 180754 --

Fecha Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

2018/07--

Fecha Expiracién:

CSPC_ZI-E)EGNUO PHARMACEUTICAL (SHIJIAZHUAHG) CO. LTD--

Laboratorio Titular/Drogueria:
No. de Orden: NA--

NOSTRAPHARMA/ NOSTRAPHARMA--

Pais:

MUESTREO:

Responsabte del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—

No. de Expediente:

No. de Oficio:

Pais:

on: 2020007

CHINA--

HONDURAS--

187-18BR-ANMI/HN ITB 2018-00i--

APROEEX“G

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

LA L o g

Registro Sanitario No.: HN-M-0618-0120--

Tamaiio del Lote:

30 285 VIALES--

Cantidad Muestreada:13 VIALES--

Fecha Muestreo:  2018/11/06-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0325 1R)--

PRUEBAS Y ENSAYOS = ]
I\...,....n posicién y Contenido por: VYial Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica E Norma de: Método de: |

Declarada Obtenida Obtenido Usada |

Valoracién 1 |
OMEPRAZQL (SODICQ) 40.00mg 40.01mg 100,03% 83.00-107,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante I
Identificacion ! i
OMEPRAZOL (SODICO) - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV Fabricante I-abricante i
Otras Pruebas I
pH (25£2)°C - 10.7 — 10,1-11,1 pHmewro | Fabricante USP 39(2016) |
Agua - 0.07% <71.0% Karl Fischer ! Fabricante USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro  |[NA |Espest;r INA |Ancho NA Ll_,m!gitud [NA |

Esta tabla se ampliard o reditcird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS 1
Deseripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Métoda de:

.:- Obtenido

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

Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2. 0UE/mg Fabricante i USP 39(2016)

Descripcion: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable, contenido en un frasco vial ambar rotulade con informacion del
producto, sellado con tapa de hule y sello metalico.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacidin al fabricante, sobre el producto necesario para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/11/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas. //ﬁ

gs?fl:ll;_,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

=
[

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

QUIMICO FARMACEUTICOS

No. Informe 1245.18

Fecha de Salida: 10/12/2018--

Fecha de Recepcién: 09/11/201 8-
Nombre Comercial: VINCRISTINA SULFATQ SOLUCION INYECTABLE--

Nombre Genérico:  VINCRISTINA SULFATO-

Forma Farmacéutica/Concentracidn: SOLUCION INYECTABLE/ 1 mg/ 1 mL.--

Presentacién: 1 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA X 5 FRASCOS AMPOLLAS X CAJA—
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

LICITACION

No. de Lote:  Xio641-- Fecha Fabricacion:  2018/04-- Fecha Expiracion: 2020/03--

Laboratorio Fabricante: PFIZER (PERTH) PTY LIMITED-- Pais: AUSTRALIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER AUSTRALIA PTY LTD/ PROCONSUMO-- Pais: AUSTRALIA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 06210— No. de Oficio:  190-18BR-ANMI/HN/ITB 2018-003--

MUESTREO: I
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PAL MA-~ ’ ‘ h I R 0 BA D Q
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NS M@l
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-02637--
Tamado del Lote: 820 FRASCOS AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada:32 FRASCOS AMPOLLAS--

Fecha Muestreo:  2018/11/08-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0329.18)--
[PRUEBAS Y ENSAYOS o
T\' posicion y Contenido por: ImL Cantidad Cantiqad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
| Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion

VINCRISTINA SULFATO 1.00mg 1,084mg 108,42% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 392016}
Identificacion

VINCRISTINA SULFATO - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Otras Pruebas

pH (25x2%°C - 4.6 - 3555 pHmetro USP 39(2016) . USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visval | USP 39(2016) i USP 39(2016)

|
Comenido del Envase -- I,lmL - > 1,.0mL - USP 39(2016) [ LSP 39(201&)
Dimensiones Geométricas mm Didmetro ]NA Espesor [NA |Ancho |NA | Longitud |NA -
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicam en el certificado de produicto terminado ¢ en los libros oficiales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

%= Descripcion de la Prueba " Resultado Especificacion Norma de: Mérodo de:

Obtenido

Esterilidad Ir CUMPLE Esiéril USP 39(2016) USP 39(2016)
iEndotoxina Bactenana CUMPLE No mas de 62,5UE/mg ] USP 39(2016) USP 39(2016)

Liquido incoloro, transparente, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampolla, tapén de hule gris, sello de
seguridad, flip-off transparente y etiqueta que describe la informacién del producto.

Descripcitn:

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicé la monografia de Vincristina Sulfato

inyeccién que aparece en la USP 39(2016). La muestra analizada CUMPLE con la prueba aplicada. Los resultados
reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

P
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QUIMICO FARMACEUTICOS

Fecha de Recepceidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

09/11/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: ADRIBLASTINA RAPIDA DISOLUCION--

107127201 8--

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

No. Informe 1244.18

_;{f‘\hh%}

futa /;r
-39

LICITACION

Nombre Genérico:

DOXORUBICINA CLORHIDRATO--

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

Presentacidn:

POLVO X FRASCO AMPOLLA X CAJA--

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

No.de Lote: 7 PLS115—

Laboratorio Fabricante:

Fecha Fabricacidn:

2017/09--

Fecha Expiracidn: 2021/09--

ITALIA--

ITALIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA--

ACTAVISITALY S.P.A.-- Pais:
Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER ITALIA S R.L/PROCONSUMO-- Pais:
No. de Expediente: 01654-A-- No. de Oficio:

MUESTREOQ:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—

190-18BR-ANMI/HN/ATB 2018-003--

Responsable de 1a Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS LN f-Seii
Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

———————

APROBADO

Registro Sanitario No.: M-00962—-

Tamano del Lote: 1221 FRASCOS AMPOLLA—

Cantidad Muestreada: 13 FRASCOS AMPOLLA--

Fecha Muestreo:  2018/11/08-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0331 .18)--
[PRUEBAS Y ENSAYOS

."\._. ~omposicién y Contenido por: Cantidad Canti(!ad Porcen.taje Especificacion Técnica Norma de: Método de:

| Frasco Ampolla Declarada Obtenida Obtenido Usada

|Yaloracidn

DOXORUBICINA CLORHIDRATO 50.00mg 51,36mg 102.72% 90,00-115,00% HPLC/UYV USP 39(2016) | USP 39¢2016)
Eldcntiﬁcaciﬁn

EDC!XORUBICINA CLORHIDRATO - CUMPLE - Tgual al estandar HPLC/UV USP 39(2016} | USP 39(2016)
;0tras Pruebas

:pH (25£2)°C - 49 . 4,5-6,5 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Agua - - 0.1% <4.0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)
!Dimensiones Geométricas mm Didmetro INA Espesor  |[NA IAncho ]-NA |Longitud [NA |

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

|[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Pettrilidad CUMPLE Estéril LUISP 39(2016) USP 39{2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 2,2UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion:

Polvo liofilizado color rojo, envasado en frasco transparente de vidrio, con sello de goma gris, sello aluminico y tapa flip-off

color naranja con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observacion:

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicd la monografia de Clorhidrato de

Doxorubicina para Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas

aplicadas. Los resuitados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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COLLGIO DL
FARMACEUTICOS
LDE FOMDURAS

Fecha de Recepeidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

09/11/2018--

Fecha de Salida:

Nombre Comercial: ADR[BLASTINA RAPIDA DISOLUCION--

10/12/2018--

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

No. Informe 1243.18

T-39

LICITACION

Nombre Genérico:

DOXORUBICINA CLORHIDRATOQO--

Forma Farmacéutica/Concentracién; POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 10 mg--

Presentacién:

POLVO X FRASCO + 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;

QL5114 (*) 76F505(**)--

Fecha Fabricaci6n:

Laboratorio Fabricante:

ACTAVIS

ITALY S.P.A.--

2017/12 (*) --

Fecha Expiracién: 2021/11{*) 2022/02(*")--

Pais:

Laboratorio Titular/Drogueria: PFIZER ITALIA S R.L./ PROCONSUMO--

ITALTA--

Pais:

No. de Orden: NA--

MUESTREOQO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-

No. de Expediente:

01634-B--

ITALIA/ HONDURAS--

No. |_:Ie Oficio:  190-18BR-AMNML/ T

APR

OBADO|

Responsable de la Secretarfa de Szlud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSU!
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD —

{
!

M SALUD -

!

o

Registro Sanitario No.: M-00962--

Tamano del Lote: 300 FRASCOS-- Cantidad Muestreada:13 FRASCOS--
Fecha Muestreo:  2018/11/08-- Procedimiento; ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0332.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
< “om posicidn y Contenido por: (Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacion Técnica Norma de: Método de:
L= ] pe
Frasco () Declarada Obtenida Obienido Usada
Valoracidn
DOXORUBICINA CLORHIDRATO 10,00mg 10,06mg 100.59% 90,00-115,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP39{2016)
AMPOLLA (**) por 100 mL 0.900g 0,973 97.00% 95,00-105,00% Volumelria USP 39(2016) [nterno Lab
CLORURO DE SODIO
Identificacidn
DOXORUBICINA CLORHIDRATO - CUMPLE .- lgual al estandar HPLC/UV USP 392016y | USP 39(2016)
|CLORUROS (**) - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP3%2016)
Quimica
SODIO (**) . CUMPLE = Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Quimica
Otras Pruebas
\pH (25£2)°C (***) - 58 4,5-6.5 pHmetro USP 39(2016) USP 39(2016)
|pH (25£2)°C (**) - 6.1 - 4,5-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles (**) - CUMPFPLE - Auserntes lInspeccién Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
JL!ﬁtn:nido del Envase (**) - 54mL - > 5,0mL - USP 39(2016) | USP 39(2016)
Agua (*) .- - 0.05% <4.0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm Diametro |[NA |[Espesor  [NA [Ancho NA [Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird 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

\PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

| Descripcion de [a Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
[Esterilidad CUMPLE ! Estéril | USP 39(2016) USP 39(2016)
.Endoloxina Baclteriana: Polvo | CUMPLE | No mas de 2.2UE/mg USP 39(2016) LiSP 39(2016)
5E1dolm|:ina Bacteriana: Cloruro de 1 CUMPLE No mas de 0.5UE/mL USP 39{2016) USP 319(2016)
|Sodio 0.9% | | :
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

N>

mCOLEGIO oE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
ey FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

No. Informe 1243.18

Descripcion: Polvo liofilizado color rojo, forma de taco, envasada en frasce-vial, transparente, con sello de goma gris, sello aluminico,
tapa flip-off color naranja con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplico la monografia de Clorhidrato de
Doxorubicina para Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). *Polvo, **Diluyente, ***Solucion Reconstituida.
l.as muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras
analizadas. ~
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

<

L

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACEUTICOS : .
- FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 124218
Fecha de Recepcitn: 09/11/2018— Fecha de Salida: 10/12/2018— -
Nombre Comercial: NOLVADEX-D-- LICITACION

Nombre Genérico:  TAMOXIFENO (CITRATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 20 mg--

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

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

No. de Lote:  PB724-- Fecha Fabricacién: 2018/04-- Fecha Expiraci6n: 2023/03--

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

i.aboratorio Titular/Droguerfa: ASTRAZENECA UK LIMITED/ PROCONSUMO-- Pais: REINO UNIDO/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 07107-- No. de Oficio: 190-18BR-ANMI/HN/ATB 2018-003--

=

|- ry S ——

MUESTREO: & A P Ro B H
¥

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- b A D 0 E

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [N SHMOS T ST

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-04638—
Tamaiio del Lote: 25 740 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 100 COMPRIMIDOS--
Fecha Muestreo:  2018/11/08-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0330.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS |

| “omposicién v Conterido por: - Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacifn Técnica Norma de: Método de: |
Comprimido Recubierto Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion |
TAMOXIFENQ (CITRATO) 20,00mg 20.75mg 103,75% 90.00-110,00% HPLC/UV USP 3902016} | USP 39(2016)
|

Identificacion

TAMOXIFENO (CITRATO) - CUMPLE e [gual al estAndar HPLC/UV | USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Ensayo de Disolucion | :
TAMOXIFENG (CITRATOY{(S]) - CUMPLE = Ninguna unidad < | Espectrof UV. | USP3%(2016) | USP 392016)

| O(75%)+5% |

Dimensiones Geométricas mm Diametro |9.62 Espesor |4.3l |Ancho INA [Longitud lNA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros aficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Frilidad i NA - o =
19
Recuento Total Bacterias Aerobias NA = - -
|Mesofilas
Descripcion:  Comprimido recubierto color blanco, forma octagonal, ligeramente biconvexa, trae grabado la palabra *Nolvadex D" en una

cara y la otra cara lisa, envasada en blister aluminico, serigrafiado con informacién del producto.
Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicé la monografia de Tamoxifeno Citrato

tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

ol N
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COLECIO DE
F. S

DE FONLDURAS

Fecha de Recepcidn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

IN'FORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

14/11/2018--

Nombre Comercial: pROPRANOLOL--

Fecha de Salida:

10/12/2018--

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

No. Informe 1240.18

LICITACION

Nombre Genérico:

PROPRANOLOL CLORHIDRATO--

Forma Farmacéutica/Concentraciéon: TABLETAS/ 40 mg--

Presentacién:

10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  J8(093--

Fecha Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

PHARMEDIC ACTIVASA DECV.--

2018/10--

Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Titular/Droguerfa: PHARMEDIC ACTIVA S A DE C.V./ FRANCESCA—~

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA—

Pais: EL SALVADOR-
Pafs: EL SALVADOR/ HONDURAS--
No. de Oficio: 195-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011—

ry

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUM(
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACHONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD--

CulE s

R —

'APROBADG

P

Registro Sanitario No.: F023305052016—

Tamaiio del Lote: 100 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:350 000 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/14-- Procedimiento: [TT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0343 [8)--
[PRUEBAS Y ENSAYOS % -
|
| “omposicion ¥ Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
PROPRANOLOL CLORHIDRATO 40,00mg 41,99mg 104,98% 90.00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP3%2016)
Ideatificacién
PROPRANOLOL CLORHIDRATO - CUMPLE - Igual al estAndar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
|
Ensayo de Disolucidn .
|
PROPRANOLOL CLORHIDRATO - CUMPLE - Ninguna unidad < Q | Espectrof. UY. | USP 39(2016) | USP 39{2016)
{51) (75%)+5%
Otras Pruebas
Variacion de Peso {VA) - -- 5.2% Maximo 15% Estadistico I USP 39(2016) | USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad - - 0.0% Miximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
—
Dimensiones Geométricas mm Diametro |9,09 lEspesor 13,00 ]Ancho —|NA ]Longitud ]-NA |

NA: No Aplica

Esta tabla se amphard o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de praducto terminado o en los libros oficiales

VA: Valor de Aceptacién

TseUEBAS MICROBIOLOGICAS

f_MeséﬁIas

Descripcion:

producto.
Observacion:

Descripeion de la Prucha Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - = -
Recuento Total Bactenias Aerobias NA - T =

Tableta circular de color verde moteada, biplana con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la ofra,
contenidas en un blister de PVC color ambar sellade con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/19. Se aplicé la monografia de Clorhidrato de

Propranolol tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras.

Version 18

Colonia Lara, No 636, Ave. José Martl, Calle
Tolefaw . 2221-0018 1 2221

Directof (a) Generih- L, -

N

e PELLALY
F R —d -

-, DIReceioy
Noh CENERAL )

s

ey g TR

4485, Corrsa slectrénics labeaf@hotmal eem

General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C_, Honduras, C.A.

Pigina /1



Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

2

< 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
e INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE HONDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1242.18
Fecha de/Recepcitn: 09/11/2018- Fecha de Salida: 10/12/2018--
Nembre Comercial: NOLVADEX.D-- LICITACION

Nombre Genérico:  TAMOXIFENO (CITRATO)--

Forma Farmacutica/Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ 20 mg--
Presentacién: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA—-

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

No. de Lote:  PB724-- Fecha Fabricacién: 2018/04-- Fecha Expiracién: 2023/03—

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

Laboratorio Titular/Drogueria: ASTRAZENECA UK LIMITED/ PROCONSUMO-- Pals: REINO UNIDO/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 07107-- No. de Oficio:  190-18BR-ANMI/HN/TB 2018-003--

MUESTREO: 1- P R -1
Responsable def LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA~ ! : J l OBA D 0

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NS TS - sar-tires

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-04638-
Tamailo del Lote: 23 740 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 100 COMPRIMIDOS--
Fecha Muestreo:  2018/11/08-- Procedimiento: ITT-1]— Acta de Muestreo No.: RT-67(0330.18)--

:'PRUEBA_S Y ENSAYOS

[T ‘emposicién v Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Téenica Norma de: Método de:
Comprimido Recubierto | Declarada Obtenida Obtenido Usada

Valoracion .

TAMOXIFENQ (CITRATQO) 20.00mg 20.75mg 103,75% 90.00-110.005% HPLC/UV USP 39¢2016) | USP 3%{2016)

Identificacion

TAMOXIFENQ (CITRATO) - CUMPLE - lgual al estAndar HPLC/UV USP 392016} | USP 39(2016)

Ensayo de Disolucion

TAMOXIFENQ (CITRATO) (S1) -- CUMPLE - Ninguna unidad < | Espectrof UV. | USP 39(2016) | USP 39(201¢)
Q(75%)+5%

Dimensiones Geométricas mm Diimetro 19.62 Espesor [4,31 ]Ancho NA anngitud INA

Esta tabia se ampliard o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.

NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Pruebha Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
F -rihidad NA - - -
Y
|Recuento Total Bacterias Aerobias NA & s i
IMesofilas )

Descripeidn: Comprimido recubierto color blanco, forma octagonal, ligeramente biconvexa, trae grabado la palabra “Nolvadex D” en una
cara y la otra cara lisa, envasada en blister aluminico, serigrafiado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/12/05. Se aplicd la monografia de Tamoxifeno Citrato

tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Pttt i
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

2

= .. Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
Dk bf()MJU'-U\Q-_. FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1206.18
Fecha de Recepcion: 16/07/2018~ el et el g SRS
Nombre Comercial: ANDI.CORT |%.-- LICITACION

Nombre Genérico: HIDROCORTISONA ACETATO—
Forma Farmacéutica/Concentracién: CREMA TOPICA/ | g/ 100 g—

Presentacién: 15 g DE CREMA X TUBOQ X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  022GH18-- Fecha Fabricacion:  -—-- Fecha Expiracién: 2021/07--

Laboratorio Fabricante: ANDIFAR-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria; ANDIFAR/ ANDIFAR- Pais: HONDURAS-

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 03367-- No. de Oficio: 121-18BR-ANML/CI FBO 2018-004—

MUESTREO:

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

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [MNSHHrtES -t

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01068--
Tamaiio del Lote: 78 179 TUBOS-- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Fecha Muestreo: 2018/07/13— Procedimiento: 1TT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0232.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicidn y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Métedo de:
100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
HIDROCORTISONA ACETATO 1.000g 0,987¢g 98.66% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) Interno Lab

Identificacién

HIDROCORTISONA ACETATO = CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV Iniemna Lab. [ntermo Lab

Otras Pruebas

H (25+2)°C - 5.0 - 4.0-6,0 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
p

Dimensiones Geométricas mm |Diémetro lNA Espesor [NA Ancho NA ]Longitud ]NA
Esta tabia se ampliard o reducira de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican er el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS .

Descripcitn de 1a Prueba Resultado Especificacitn Norma de: Método de:
Obtenido
Reci=nto Tolal Bacierias Aerobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
M .as
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39{2016) USP 319(2016)

Descripcibn: Crema color blanco, libre de grumos, contenida en tubo con informacion del producto descrita en el mismo.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/07/31. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicit¢ informacién al fabricante, sobre el producto necesario para completar con el andlisis y fue presentado el
2018/08/07. Las muestras analizadas CUMPLEN con el contenido seguin lo indicado en €] empaque primario y secundario.
Este informe sustituye al informe No. 1187.18 remitido en el Oficio No. 0511.18. de fecha 2018/11/23.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas,
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

<

COLECIO DC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DF FONBUIAS

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

No. de Informe: 1232.18

Fecha de Recepcién: 2017/04/2]-- Fecha de Salida:  2018/12/05-- POST-REGISTRO
Nombre Comercial: PINACOL®-- Nombre Genérico: BROMUROQO DE PINAVERIO--

Forma Farmacéutica/ Concentracién: COMPRIM!DOS RECUBIERTOS/ 100mg--

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

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

No. de Lote: 0413-- Fecha de Fabricacién: 2016/09-- __ Fecha de Expiracién: 2019/09--
Laboratorio Fabricante: PHARMAETICA LABORATORIOS S.A. DEC.V .- Pais: HONDURAS--
Laboratorio Titular/Drogueria: ROOSTER PHARMA-- Pais: HONDURAS--

No. de orden:  40575-- No. de Expediente: 28252--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: Dr. Chester Palma--
Responsable de la Secretaria de Salud: Ing.  orena Solis--
Lugar de Muestreo: Drogueria Pharmaetica-- : :
Tamafio del Lote: 4 100 Comprimidos-- Cantidad muestreada: 120 Comprimidos--

Fecha de Muestreo: 2017/04/03-- Procedimiento:  Instructivo de Muestreo ITT-11--  N®Acta de Muestreo: RT-67 (0183.17)--

PRUEBAS Y ENSAYOS |

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentage 5 . Técnica ey W1 R R
Comprimido Recubicrio Declarada Obtenida Obtenidn S gusasity Utilizada Mo O SiadoQE

Valoracién:
BROMURO DE PINAVERIO IO0,00mg 100,19% 100,19% | 90,00-110,00% | Espectrof. UV, | Fabricante Fabricante
Identificacion:
BROMURO DE PINAVERIO |- CUMPLE |- Ipual al Std. | Espectrof, UV, | Fabricante Fabricante
Prueba de Disolucidn (81)

Ninguna unidad . -
BROMURO DE PINAVERIO | -- CUMPLE |- ~Q(50%+5% | Espectrof. UV, | Fabricante Fabricante

Otras Pruebas:
Prueba de Desintegracion:

No menos de

Fluido Gastrico Simulado - 30min00 -- 30min. Desintegrador | Fabricante Fabricante

Fluido Intestinal Simulado 19min08 - No mis de 25min. | Desintegrador | Fabricante Fabricante

Variacion de Peso (VA) - - 2,48% Maiax. 15% | Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Descripcion -- CUMPLE | -- Fabricante | Inspeccion Visual | == ==

Dimensiones Geométricas: Didmetro: 11,13 mm  Espesor: 4,10 mm Ancho: NA mm Longitud: NA mm

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS:

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

h-erilidad NA . = =

Recuento Total Bacterias Aerobias Mesofilas | NA - - ==

Recuento Total de Hongos y Levaduras NA - - -

Bacterias Patogenas NA - - -

Potencia Microbiologica NA - - —

Estas tablas se ampliardn o reductrdn de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cerificado de producte terminado o en los libros oficiales,

NA: No aplica VA: Valor de Aceptacién

Descripeion:  Comprimido circular recubierto color naranja claro, biconvexo, con ranura en una cara y la otra cara lisa, envasado en
blister de PVC transparente con seflo aluminico serigrafiado con informacién del producto.

‘Observaciones: Se aplicé la monografia del fabricante. Se solicito informacion y no se recibié respuesta. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.

£
[ -
2 &) 3
DRA.MARTA LILIANARGDRIGUEZ |2 “""n /}
Director (a) general \% QWREL e
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S
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& Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(_ = ) LABQRATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLECIG DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

el P S O Y

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1197.18

Fecha de Salida: 27/11/2018--

08/08/2018--
Nombre Comercial: FENTANILO--

Nombre Genérico: FENTANILO (CITRATO)--
Forma Farmacéutica’/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 0,05 mg/ | mL--

Presentacidn: 10 mL DE SOLUCION X FRASCO AMPOLLA--

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

Fecha de Recepcion:

LICITACION

No. de Lote: 1805161 A~ Fecha Fabricacion: 2018/05-- Fecha Expiracién: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: VIJOSA-- Pais: EL SALVADOR--
Laboratorio Titular/Drogueria: VIJOSA/ DROMEINTER-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expedicnte: - No. de Oficio: [35-18BR-ANMI/CI FBO 2018-007—

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- AI R : B

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS FRstmms e SaT i =
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH 00306--
Tamaio del Lote: 6275 FRASCOS AMPOLLA-- Cantidad Muestreada:10 FRASCOS AMPOLLA--

Fecha Muestreo:  2018/08/08-- Procedimiento: [ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0243 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

- _nposicién ¥ Contenido por:  ImlL| Cantidad Cantid_ad Porcentaje Especificacifn Tftnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtemdo Usada

Valoracién |

FENTANILO (CITRATO) 0.05mg 0.054mg 107,15% 90,00-110,00% HPLC/UV | USP39(2016) | USP 39(2016)

Identificacion

FENTANILO (CITRATO - CUMPLE - Tgual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 4.6 - 4.0-7.5 pHmetro USP 392016) | USP 39(2016)

Particulas Visibles .= CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) USP 39(2016)

Contenido del Envase - 10,0mL - = 10.0mL | USP 392016) USP 39(2016) :

'Dimensiones Geométricas mm Dismetro |NA Espesor fNA |Ancho NA |L0ngitud |N_A l

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a lus pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los Ibros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

- Descripeion de la Prueba Resultado Especificacidn Norma de: | Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
I
Endotoxina Bacteriana i CUMPLE | No mas de 50,0UE/mg USP 3%(2016) USP 39(2016)

Descripcion: Liquido incoloro, libre de particulas extrafias, contenido en frasco ampolla, con etiqueta que describe la informacién del
producto. )
Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicé la monografia de Fentanilo Citrato
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden s6lo a las muestras analizadas.
Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

G

& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLECIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
ey e el FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1201.18
Fecha de Recepcion: 17/08/2018- Fecha de Salida: gl U

Nombre Comercial: Af FPTAL.. LICITACION

Nombre Genérico:  RISPERIDONA- S
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 3 mg—- -
Presentacion: [0 TABLETAS X BLISTER X 100 TABLETAS X CAJA-- I -

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

No. de Lote:  AAT76]- = Fecha Fabricacién: 2018/08-- Fecha Expiraciéon: 2022/08--

Laboratorio Fabricante: LAMFER-- _ Pais: GUATEMALA-- o
Laboratorio Titular/Drogueria: MED PHARMA, S A / DROMEINTER-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA- No. de Expediente: - No. de Oficio: 139-18BR-ANMUCLEBQ 2015003

oo "APROBADO|

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS mmmtﬁh‘ﬁm_un--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: PF40035/ 10096-14--
Tamaio del Lote: 78 900 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/08/17-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0249 18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS
L

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
= Tableta Declarada Obtenida Obtenido L'sada
;\'aluraci('m
RISPERIDONA 3,00mg 191mg 96.85% 90.00-110.00% HPLC/UY USP 41{2018) interno Lab

ldentificacion

\RISPERIDONA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UY Interna Lab [ntemo Lab

|Ensayo de Disolucién

[RISPERIDONA (S1) == CUMPLE -- Ninguna vnidad < Q HPLCUY USP 41{2013} Interno Lab

| (75%)+5%

|Otras Pruebas

| Prueba de Friabililad - = 0.00% Maximo 1% Frabilizador LiSP 39¢2016) | USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm iy ]]_)iﬁmetro INA Espesor |3.57 |Ancho |5.7] _ {Longitud |9.30 |

“Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

‘-\' Descripeidn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:

| Obtenido

Esterilidad ; NA - - . 5 = |
| | |
| Recuento Total Bacterias Aerobias NA - - | = |
| Mesoiilas ~ |
Descripcion: Tableta de forma ovalada, color amarillo, con ranura en una cara contenida en blister, sellado con lamina metalica que

describe la informacion del producto.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegic de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q : LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
c/ Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
= |

My ot s INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
ARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

DE —CRDURIAS
No. Informe 1212.18

Fecha de Recepcién: 31/10/2018-- Fecha de Salida; 03/12/2018--

Nombre Comercial: SOLUCION ESTERILIZANTE-- LICITACION
Nombre Genérico:  CLORHEXIDINA GLUCONATO + CETRIMIDA--

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION TOPICA/ | 5g+ 15 g/ 100 mL—

Presentacién: | GALON DE SOLUCION X BOTE--

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

No. de Lote:  18050173-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: FINLAY. S A -- Pals: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY, S A/FINLAY, S.A.—~ Pais: HONDURAS—

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 00210 No. de Oficio: 182-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011---
MUESTREO: =

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— rA P R 0 B

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INS ' LR SATTITE:

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0418-0038-

Tamailo del Lote: 1 134 BOTES-- Cantidad Muestreada:2 BOTES--

Fecha Muestreo:  2018/10/31—- Procedimiento: ITT-11-— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0311.18)~

'PRUEBAS Y ENSAYOS

“omposicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
N 100mL Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracién
CLORHEXIDINA GLUCONATO 1,500g 1,529¢ 101,95% 85,00-110,00% HPLC/UV Fabricante USP 39(2016)
CETRIMIDA 15,000g 14,8422 98,95% $5,00-110,00 % Yolumetria Fabricante Interno Lab

Identificacién

CLORHEXIDINA GLUCONATO = CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) I USP 39(2016)

Otras Pruebas

pH (25x2)°C - 6,17 - 5.0-7.5 pHmetro Fabricante USP 39(2016)
Densidad {g/mL) - 10056 - - Picnémetro - USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm ]Dié metro |NA Espesor [NA JAncho [NA [Longitud [NA

Esta tabia se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en &l certificado de producta terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

escripcion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: ! Método de:
hd Obtenido 1
Recuento Total Bacterias Aerobias < OUFC/mL Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) | USP 39(2016)
Mesofilas |
Recuento Total de Hongos y Levaduras| <I0UFC/mL Menor de LOUFC/mL USP 39(2016) i USP 35(2016)
Bacterias Palogenas CUMPLE Ausenles USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripeidn: Liquido color amarillo con olor caracteristico, contenido en un galon plastico blanco con etiqueta que describe el producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

‘

Director'(a) General™
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
( > LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
= Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

ek e FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1202.18

Fecha de Recepcién: 02/11/2018-- Fecha de Satida: 27/11/2018--

Nombre Comercial: F|| GRASTIM 300 pg-- LICITACION

Nombre Genérico:  FILGRASTIM—
Forma Farmacéutica’/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 300 pg/ 1 mL--

Presentacién: | mL DE SOLUCION X VIAL X EMPAQUE X CAJA--
Solicitade por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  B7607-- Fecha Fabricacion: 2018/04-- Fecha Expiracién: 2020/04--

Laboratario Fabricante: BIOSIDUS S A -- I Pais: ARGENTINA-— -
Laboratorio Titular/Drogueria: ASTA MEDICA CENTROAMERICANA S A/ HASTHER-- Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 12133-- No. de Oficio: 185-18BR-ANMIU/ALP C1 FBO 2018-011--
MUESTREO: f A P

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- gt R 0 BA D 7
Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSURDS TR STt .

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-08405--

Tamaido del Lote: 2 338 VIALES-- Cantidad Muestreada:32 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/11/02-- o Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 {0321 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

mposicién ¥ Contenido por: ImL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: i Método de:
p Declarada QObtenida Obtenido Usada |
Valoracion
FILGRASTIM | 300,00pg - - - - - -

Otras Pruebas

! pH {25+£2)°C - 4.1 - 3842 pHmetro Fabncante USP 39(2016)

Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) | USP 39(2016)
IConlenido del Envase - 1. ImL - > 1,0mi - USP 39(2016) | USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm EDiémetro JEA Espesor |NA ]Ancho NA lLongitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cernificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS T

i— Descripcion de ta Prueba Resultado Especificacion N Norma de: Método de:

| Obtenido

['[-'c-_ﬂrili*dﬁii_ - CUMPLE Estéril USP 35(2016) I USP 39(2016)
Fm’oloxim Bacteriana CUMPLE No mis de 2UE/Vial Fabricante | USP 35(2016)
Descripcion: Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en vial de vidrio incoloro,

transparente, con etiqueta que contiene datos del producto, vial con tapon de hule, sello metalico y tapa plastica color rojo.
empaque secundario estuche de plastico incoloro transparente con sello de papel, empaque terciario caja serigrafiada.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/09. *Este es un producto bioldgico al cual solo se
le aplican pruebas Microbiologicas y Fisico-Quimicas. SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al anélisis y fue presentada el 2018/11/08. Las muestras analizadas

muestras analizadas.

Director (a) General
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EDLEGIG DE
QUIMICO FARMACEUTICOS

F HOWILRAs

Fecha de Recepcion:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

02/11/2018--

Fecha dc Salida:

Nombre Comercial: §.5-N CLORURO DE SODIO AL 0,9%--

271172018

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

No. Informe 1188.18

RT-39

LICITACION

Nombre Genérico:

CLORURO DE SODIO--

Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 0.9 g/ 100 mL--
Presentacién: 500 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--

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

No. de Lote:  18010289--

Fecha Fabricacion:

Laboratorio Fabricante:

FINLAY, S A -

2018/10--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY. S A/FINLAY . SA -

Fecha Expiracién: 2020/12--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREQ:

01917--

Pais: HONDURAS--
Pais: HONDURAS--
No. de Oficio: 185-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

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

r.n.

 APROBADO

Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTO
Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-

7L L 7

- e

Registro Sanitaric No.: M-01343—

Tamaiio del Lote: 20 749 BOLSAS--

Cantidad Muestreada:5 BOLSAS--

Fecha Muestreo: 2018/11/02-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0317 18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS - o
Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
S 100mL Declarads Obtenida Obtenido Usada
|
i\'aluraci(’)n
CLORURQ DE SODIO 0.900g 0.898g 99.77% 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Intemo Lab
| 1dentificacién
!CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 392016) | USP39%2016)
| Quimica
SODIO - CUMPLE .- Posilivo Reaccion USP 3%(2016) | USP 3%(2016) |
Quimica
Otras Pruebas
pH (25+£2)°C -- 5.6 - 4,5-7.0 pHmetro USP 38{2016) | USP 3%9(2016)
Particulas Visibles S CUMPLE -- Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contenido del Envase - >500.0mi. - | > 300.0mL USP 392016y | USP 39(2016)
1 —
|Dimensiones Geométricas mm Diimetro |[NA Espesor |NA J_Ancho |NA |Longitud INA

Esta tabla se ampliari o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros oficiales

NA: No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

! Descripeidn de la Prucba Resultado Especificacitn Norma de: I Método de:
! Obtenido |
:Ester:]id.ad CUMPLE Estéril USP 39(2016) ' USP 39(2016)
I
CUMPLE No mas de ,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)

| Endotoxina Bacteriana
|

Descripcion:

Solucion homogénea, incolora, trasparente, libre de particulas visibles, contenida en bolsa plastico, incolora, transparente.

serigrafiada con datos del producto, con dispositivo especial para su uso, empaque secundario, bolsa traslicida sin etiqueta.

Observacion;

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Se aplic la monografia de Cloruro de Sodio

Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
Q > LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS e
S Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras @

_. ‘:;
COLEGIO BE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS \d

QUIMICO FARMACEUTICOS - - B
OF FONDBURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1189.18
Fecha de Recepeién: 02/11/2018-- Fecha de Salida: 271172018
Nombre Comercial: 5-5.N CLORURO DE $ODIO  0,9%-- LICITACION

Nombre Genérico:  CLORURO DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0.9 g/ 100 mL--

Presentacion: | 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:  18010290-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracion: 2020/12--

Laboratorio Fabricante: FINLAY.S A - Pais: HONDURAS—
Laboratorio Tilular/Drogueria: FINLAY_S A/FINLAY, S A - Pafs: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01917-- No. de Oficio: 185-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

- APROBADO

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--
Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E SOMOG TN SALUT

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEBICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-01343--
Famaio del Lote: | 000 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BOLSAS-
Fecha Muestreo: 2018/11/02— Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0320.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién ¥ Contenido por: Cantidad | Cantidad | Purcelﬁ;]é'- Especificacion Téenica Norma de: Método de:
- 100mL Declarada : Obtenida Obtenido Usada |
'Valoracién T : < I B |
CLORLRO DE SODIO 0.900g | 0.908g 100 88% 95,00-103.00% Volumetria USP 39(2016) Intermo Lab
||
Identificacién
CLORUROS - CUMPLE - Positivo Reaccién USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica
SODIO - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 3912016) | USP 39(2016) |
Quimica |
Otras Pruebas |
pH (25+2)°C - 5.6 - 4.5-7.0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual | USP 39(2016) USP 39(2016)
Contenide del Envase - 1 000.0mL - > 1000,6mL - USP 39(2016) | USP39(2016) |
Dimensiones Geométricas mm Didmetro J_NA |Espesor INA fAncho NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en ¢l certificado de producto terminado o en los lthros oficiales

NA: No Aplica

[PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeian de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
| Obtenido
Estenihdad CUMPLE Estenl USP 392016) USP 392016)
Endoloxina Bactenana CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016) .
Descripcion: Solucién homogénea, incolora, trasparente, libre de particulas extrafias, contenida en bolsa de plastico, incoloro, transparente,

serigrafiado con datos del producto, con dispositivo especial para su uso, empaque secundario bolsa fraslucida sin etiqueta.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Se aplico la monografia de Cloruro de Sodio
inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados

reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

o
_..-’"_' — .
N
AN

41 DIRECT!ON
Niuts, GEXERAL
S N
it ’.(!gﬂcl‘;_r‘_',"’

S,

s

Director (a) General

Version 18 Pigina 1/1

Colonia Lara, No.636, Ave. José Marti, Calle General O Higgins, Apartado Postal 759, Tegucigalpa, M.D.C , Honduras, C.A.
Telefax : 2221-0019 | 2221 4486, Correo electrénico: labogi@hotmal.com



- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

'&\ = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO D INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
O RARMACR TICOS FIiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
~o. Informe 119118
Fecha de Recepcion: 02/1172018-- Fecha de Salida: 2711/2018--
Nombre Comercial: (| ORURO DE SODIO AL 0 45%-- LICITACION

Nombre Genérico: CLORURO DE SODIO--
Forma Farmacéutica/Concentracidn: SOLUCION INYECTABLE/ 0.45 g/100 mL--

Presentacion: 500 ml. DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESViO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  18010292-- Fecha Fabricacién:  2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/12—

Laboratorio Fabricante: FINLAY S A -- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S A /FINLAY-- Pais: HONDURAS.--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 18386-- No. de Oficio: 185-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

am e
I APROEBADO
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E I - -
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Registro Sanitarie No.: M-13003--

Tamario del Lote: 9 428 BOLSAS- Canfidad Muestreada:5 BOLSAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/02-- Procedimiento: ITT-11-—- Acta de Muestreo No.; RT-67 (0318.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

~“Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje = Especificacion Técnica Norma de: Método de:
N 100mL. Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion
Cloruro de Sodio 0,430g 0.453g 100,66% 95.00-105,00% Volumelria USP 39(2016) 1 Interno Lab

Identificacion

Cloruros | - CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Quimica

Sodio -- CUMPLE - Positivo Reaccion USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Ofras Pruebas |

pH (25£2)°C | - 515 - 4,5-7.0 pHmetro USP 39{2616) | USP 39(2016)
Particulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visval | USP 39(2016) | USP 3%(2016)
Contenido del Envase | - >500,0mL - > 500,0mL - USP 392016} | USP 392016)
Dimensiones Geométricas mm I Diametro [NA |Espesor |NA iAncha |NA |LDngiIud |NA

Esta tabla se ampliaré o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

lUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcién de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Métoda de:
Obtenido
Esteribidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 33201 6)
Endotoxina Bacteriana CUNMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extraflas visibles, contenida en bolsa incolora, transparente.
serigrafiada con datos del producto, bolsa con dispositivo especial para su uso, empaque secundario, bolsa traslicida sin
etiqueta.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Se aplicé la monografia de Cloruro de Sodio
Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sdlo a las muestras analizadas.
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~ COLECIO OC
QUIMICO FARMACEUTICOS
DFE FCANBURAS

Fecha de Recepcion:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

14/08/2018--

Nembre Comercial: ENDOXAN--

Fecha de Salida:

211172018

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

No. Informe 1195.18

LICITACION

Nombre Genérico:  CICLOFOSFAMIDA--
Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 500 mg--

POLVO X VIAL X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOQS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS-
No. de Lote:  6J063E-- 2016/10-- Fecha Expiracién: 2019/10--

Presentacidn:

Fecha Fabricacion:

Laboratorio Fabricante: BAXTER ONCOLOGY GmbH-- Pais: ALEMANIA--

Laberatorio Titular/Drogueria: BAXTER ONCOLOGY GmbH/ DROMEINTER-- Pais: ALEMANIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 06705-- No. de Oficio: 138-18BR-ANMI/CI FBO 2018-007--
MUESTRE(:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A P Ro B A D O | |

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IN St tieie
Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD -- Registro Sanitario No.: M-03663--

Tamaio del Lote; | 388 VIALES-- Cantidad Muestreada: |3 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/08/13-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0247 18)--

PFRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Vial|  Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
| Declarada Obtenida Obtenido Usada

| N

Valoracion

CICLOFOSFAMIDA E 500.00mg 5333.47mg 106.69% %0.00-110,00% HPLCAIV USP 39(2016) | USP3%(2016)
|

Identificacién |

CICLOFOSFAMIDA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UY USP 39¢2016) | USP 3%2016)

Otras Pruebas |

pH {25£2)°C l - 5.6 - 3090 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

|Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA |Espesor |NA LAncho NA |Longiﬁﬁ [NA

Esta tabla s‘e_amplfard o reducird de acverdo a lus pruebas y ensayos que se indican en el certificado de p.;)a;c.m terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de 1a Prueba Resultado | Especificacion Norma de: Método de: B
Obtenido
Esterihidad CUMPLE | Estéril USP 39(2018) USP 39(2018)
|

'E oxina Bacleriana CUMPLE | No més de 0.20UE/mg USP 39(2018) USP 39(2018)

N : |
Descripeién: Polvo liofilizado para solucion inyectable, color blanco, envasado en vial de vidrio transparente con sello de goma gris, sello

aluminico y tapa flip-off color rojo, con etiqueta serigrafiada con informacién del producto.

El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplic6 la monografia de Ciclofosfamida para
inyeccién que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muesiras analizadas.

Observacion:
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COLECIO DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE FOARDUIAS

Fecha de Recepcifn:

Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

02/11/72018--

Nombre Comercial: [ _ASPARAGINASA—

Fecha de Salida:

RT-39

No. Informe 1193.18

27/11/2018--

LICITACION

Nombre Genérico:

L-ASPARAGINASA--

Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/10 000 Ul--

Presentacion:

POLVO LIOFILIZADO X VIAL X CAJA--

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

No. de Lote:  2018030101--

2020/05--

Fecha Fabricacion: 2018/05-- Fecha Expiracion:
Laboratorio Fabricante: BEIDING SL PHARMACEUTICAL CO, LTD-- Pais: CHINA--
Pais:

Laboratorio Titular/Drogueria: BEIING SL PHARMACEUTICAL CO,, LTD/ AMERICANA--

No. de Orden: NA--

No. de Expediente:

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--

P44127--

CHINA/ HONDURAS--

No. de Oficio:  185-18BR-ANMI/HN /ITB 2018-003

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E ISt iera-fhi-s
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [INSUMOS EN SALUD—

Registro Sanitario No.: M-21288--

Tamaiio del Lote: 960 VIALES--

Cantidad Muestreada: 13 VIALES-—-

Fecha Muestreo: 2018/11/02-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0322 18)--
[PRUEBAS Y ENSAYOS )
E " amposicion y Contenido por: Vial| Cantidad Cantidad Porcentaje Especificaciton Técnica Norma de: Método de:
.{__ Declarada Obtenida Obtenido lisada
! Valoracion
L-ASPARAGINASA 10 000.00U1 9 747,671 97 47% 85,00-115,00% Espectrof. UV Fabricanie Interno Lab
Identificacion
L-ASPARAGINASA - CUMPLE - Igual al estandar Espectref. UV [nterna Lab Inlerno Lab
Otras Pruebas
pH (25+2)°C - 7.0 - 6.5-T5 pHmelro Fabricante i USP 39(2016)
Perdida por Secado - - i 1.94% <5.0% Gravimelria Fabricante J Fabricante
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA [Espesor |NA ]Ancho NA [Longitu(; lNA

NA: No Aplica

Esta 1abia se ampiiard o reducird de acuerdg a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion:

con envase secundario; caja individual serigrafiada.

Observacion:

pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.
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El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/09. Las muestras analizadas CUMPLEN con las
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Descripcion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
T lidad CUMPLE Esteril USP 39(2016) USP 39{2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No miés de 0.0} SUE Fabricante ISP 39(2016)
—_—

Polvo blanco contenido en frasco de vidrio incoloro, transparente, etiquetado, tapon de hule, sello metilico tapadera plastica,



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

S

C
COLEGIO DC lNFORME D_E RESULTADO DE ANALISIS
A L oS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1192.18§
Fecha de Recepeion: 13/11/2018-- Fecha de Salida: 27/11/2018--
Nombre Comercial: KETOCONAZOL 2% IMED- LICITACION

Nombre Genérico: KETOCONAZOL--
Forma Farmacéutica/Concentracion: CREMA TOPICA/ 2 g/ 100 g--

Presentacién: 15 g DE CREMA X TUBCG X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIC EL RINCON. DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS~—

No.de Lote:  QAI811252-- Fecha Fabricacién: 2018/11-- Fecha Expiracién: 2021/11--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFAR SA DEC.V.— Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Droguerfa: QUIMIFAR S.A. DE CV/QUIMIFAR SA.DECYV - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 15200-- No. de Oficio:  194-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

— 'APROBADO
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- |

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DFL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMEN T -4 it
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOQS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0118-0123--

Tamaio del Lote: 110 254 TUBOS— Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Fecha Muestreo:  2018/11/13-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0342_18)--

|[PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién v Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacién Técnica Norma de: Mérodo de:
- 100 gramos Declarada Obtenida Obtenido Lisada
:\'aloracic'm
i KETOCONAZOL 2,000g 2,112 105,58% 90,00-110.,00% HPLCAY Fabricanie Fabricante
I Identificacion

KETOCONAZOL | - CUMPLE - [gual al estandar HPLC/UV Fabricanie Fabricanle

Otras Pruebas

pH (25+2)°C | - 14 - 3.5-6,0 pHmetro Fabricanie USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro |rNA ]Espesor ]NA |Ancho NA ;Longity_d INA
Esta tabla se amphard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producte terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcion de la Prueba [ Resultado Especificacién Norma de: Método de: -

| Obtenido

Recuento Tolal Bacterias Aerobias ! <l0UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39{2016)

M Silas |

Fsssiznto Total de Hongos y Levaduras =<10UFC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)

Bactenas Patégenas | CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
l ==

Descripeion: Crema coler blanco, libre de grumos, untuosa al tacto; contenido en un tubo colapsible con tapa rosca blanca, serigrafiada en
azul con informacién del producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras

analizadas.
120 S )

Diréctor (a) General
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; Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
(\ =4 LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
| Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DE INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS g . .
DF FONSURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1209.18
Fecha de Recepcifm: 14/11/2018-- Fecha dc Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial:  COLCHIMEDIO 0.5 BUSSIE-- LICITACION

Nombre Genérico: COLCHICINA-
Forma Farmacéutica’Concentracién: TABLETAS/ 0.5 mg--

Presentacién: 10 TABLETAS X BLISTER X 40 TABLETAS X CAJA--
Solicitade per: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESViIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  632V07-- Fecha Fabricaciébn: = ----- Fecha Expiracién: EI/OS--

Laboratorio Fabricante: BUSSIE S.A - Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BUSSIE $.A/ FARINTER-- Pais: COLOMBIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 02071-- No. de Oficio: 195-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable det LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA--
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSTTRIOS Fn
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-010%0-

Famaiio del Lote: 44 080 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: |00 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/14-- Procedimiento: 1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0345.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacién Técnica [ Norma de: Método de:
\T_, Tableta Declarada Obtenida Obtenido Lisada i

i\'aloraciﬁn ;
ilCOLCHICINA : 0.50mg, 0.531mg 106,27 % 90.,00-110.00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
;[dentiﬁcacic’m | '
:'COLCH[CINA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Ensayo de Disolucion

COLCHICINA (SI) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

(75%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Friabilidad - - 0,060% Maximo 1% Fraibilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
iPeso Promedio - CUMPLE - 90,00-110.00mg Estadistico Fabricante Fabricante
iPerdlda por Secado i - 3.54% < 4,0% Gravimetria Fabricante Fabricante
Dimensiones Geométricas mm Diametro |6,03 lEspesor 13.34 IAncho NA [Longitud [NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales,

L'\’n Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: | Método de: =
Obtenido
Estenihidad NA - - =
Recuento Total Bacterias Acrobias NA - - --
Mesdflilas
Descripcion: Tableta circular biconvexa de color rosado, con logo “Bussie” en una de sus caras la otra cara lisa, contenidas en un blister de

aluminio rotulado con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado et 2018/11/23. Se aplicé la monografia de Colchicina Tabletas,
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden sélo a las muestras analizadas.

DIRECCIGN J-
Director (a) General \K tNir.:g, '
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= Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
('\ : LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
t;"/ | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

AR INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS FIiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

DE FONLGURAS
No. Informe 1210.18

Fecha de Recepceion: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nombre Comercial: TEMOZOL 100— LICITACION
Nombre Genérico: TEMOZOLAMIDA-
Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 100 mg-

Presentacion: 5 CAPSULAS 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:  CTZB&1005-- Fecha Fabricacion: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/09--
Laboratoric Fabricante: KHANDELWAIL LABORATORIES PVT LTD -- Pais:  INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: KHANDELWAL LABORATORIES PVT LTD/ HUMANA-- Pais: INDIA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P350998-- No de Oficio: 196-18BR-AN i

MUESTREO: APRQ BADG!
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA~

=
Responsable de la Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS Mm‘ﬁ:-

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-22242--
Tamaiio del Lote: | 740 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS—
Fecha Muestreo: 2018/11/15— Procedimiento; ITT-11-— Acta de Muestreo No.: RT-67(0349.18)-

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicidn y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidén Técnica Norma de: Método de:
Cipsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada

| -
| Valoracién

| TEMOZOLAMIDA 100.00mg 104, 70mg 104,70% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fahricante

] . . r
i Identificacion

| TEMOZOLAMIDA - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricanie

Ensayo de Disolucidn

TEMQOZOLAMIDA - CUMPLE - No menos de 75,00% | Espectrof. UV Fabricante Fabricante

Otras Prucbas

Prueba de Desintegracion - 07mind2 - <30 min Desintegrador Fabricante Fabricante i

|Dimensiones Geométricas mm iDiémetro {6.56 |Espesor |NA :Ancho INA |Longitud |20,46 -
Esta tabla se amphard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican én el certificado de producto ferminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcidn de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de: |
Obtenido |
% |
Esterilidad NA = = ==
Recuento Total Bacterias Aercbias NA - - -
Mesofilas
Descripcion:  Cépsula de gelatina dura de color café, conteniendo un polvo blanco hueso homogéneo, libre de particulas visibles extraas,
contenidas en una bolsa plastica hermética por 5 capsulas introducidas en un frasco plastico etiquetado con informacién del
producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al
andlisis y fue presentada el 2018/11/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

\

e nem nerg

Director (a) General \5‘, CIRECCIGH
&
::%GENERM ﬁ/
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
L. J Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

co:ccto oc . INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE FONGU2AS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1204.18
Fecha de Recepcién: 01/11/2018-- Fecha de Salida: 27/11/2018--
Nombre Comercial: ANSIOLEX-- LICITACION

Nombre Genérico: LORAZEPAM--
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/2 mg--

Presentacion: |0 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  9D-- Fecha Fabricacion: 20i8/09-- Fecha Expiracién: 2022/09--

Laboratorio Fabricante: FARSIMAN-- Pais: HONDURAS--

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

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 18899-- No. de Oficio: 183-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

. APRODADO
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA~ | B 'Af‘ y |

Responsahle de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDIC AMENTOS ETRSTIOS BN SATTS i

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-13125--
Tamano del Lote: 252 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/01- Procedimiento; ITT-11-— Acta de Muestreo No.: RT-67(03153.18)--

[PRUEBAS Y ENSAYOS

| Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion |  Técnica Norma de: Método de:
Tablera Declarada Obtenida Obtenido Usada i

[ | s |

Valoracidn |

LORAZEPAM 2.00mg 1.94mg 97.12% 90,00-110.00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP 3%(2016)

Identificacion

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

Ensaye de Disolucion

LORAZEPAM (S1) = = > - = = = |

30 min - CUNMPLE -- Ninguna unidad < ¢ HPLC/UV USP 39(2016) | USP39(2016) |
{60%)+5%
60 min - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) USP 39(2016)

i (80%)+5%

(4.0 Otras Pruebas |
Prueba de Desintegracion - Hminl7 - <30 min Desintegrador Fabricante USP 39(2016)
Prueba de Friabilidad - v 0,07% Maximo 1% Friablizador Fabricante USP 39(2016)
Dirmaensiones Geométricas mm ]Diémetro 7.10 IEspesor l3,50 IAncho ]NA |Longitud |NA
_\__ Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: Ne Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeién de la Prueba Resultado Espercificacion Norma de: Método de: 1
Obtenido '_
[:sterihidad NA = | - -
Descripeion: Tableta circular de color blanco, biplana con bordes biselados, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida en

un blister de PVC color ambar, sellado con limina de aluminio que tiene serigrafiado la informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicé la monografia de Lorazepam tabletas,
que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados
corresponden solo a las muestras analizadas.

Director (2) Genéral ™
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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

&

[ &
INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

COLCGID DE
QUIMICO FARMACEUTICOS
DE BROKNIZUIAS

No. Informe 1194.18

Fecha de Salida: 2711/2018--

06/11/2018—-
Nombre Comercial: pPIPERACILINA + TAZOBACTAM.--

Fecha de Recepcion:

LICITACION

Nombre Genérico: PIPERACILINA (SODICA)} + TAZOBACTAM (SODICO)--

Forma Farmacéutica/Concentracidn: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE/ 4 g + 500 mg--

Presentacion: POLVO X VIAL--

Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE 1.OS COBRAS—

No. de Lote:  180743-- Fecha Fabricacion: 2018/07-- Fecha Expiracién: 2020/07--

Laboratorio Fabricante: CSPC-- Pais: CHINA--

Laboratorio Titular/Drogueriz; NOSTRAPHARMA/ NOSTRAPHARMA-- Pals: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente:  ARSA-1217-R-0263-- No. de Oficio: 187-18BR-ANMI/HN ITB 2018-00] --

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- A I Ro B A D O
S

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INf e

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0518-0137--

Tamaio del Lote: 60 000 VIALES-- Cantidad Muestreada: |3 VIALES.-

Fecha Muestreo:  2018/11/06-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0326 18)--
'PRUEBAS Y ENSAYOS
| Composicién y Contenido por: Vial Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
! Declarada Obtenida Obtenido Usada

i\alnraclﬁn :

PIPERACILINA (SODICA) 4.000g, 4.3555¢ 108.88% 90.00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
TAZOBACTAM (SODICO) 500,00mg 499.50mg 99.90% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
Edentificacion

PIPERACILINA (SODICA) [ - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 392016} | USP 39(2016)
TAZOBACTAM (SODICO) . - CUMPLE - lguzl al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 35(2016)
Otras Pruebas

pH (25£2)°C | - 57 - 5.0-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39%(2016)
Agua -- - 1.96% <2.3% Karl Fischer USP 39¢2016) | USP 3%2016)
Dimensiones Geométricas mm |Diametro iNA Espesor lNA IAncho ]NA [Longitud [NA

NA: No Aplica

Esta tabla se ampliard o reductrd de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el cernificado de produicto terminado o en los libros oficiales.

PP'IEBAS MICROBIOLOGICAS

‘_"—Bescripcidn de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: | Método de:
Obtenido !
Esterilidad I CUMPLE Estéril USP 39(2016}) USP 39(2016)
1
Endotoxina Bacteriana | CUMPLE No mas de 0.08UE/mg USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion:

etiquetado con informacién del producto. Reconstituido forma una solucion amarillo transparente.

Observacion:

Polvo blanco, contenido en un vial de vidrio transparente tapon de goma sello aluminico y tapa de seguridad plastica azul

El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplicé la monografia de Pip‘_ara(?ilina e
Tazobactam para inyeccién que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se selicit6 informacion

al fabricante, sobre el producto necesaria para completar el analisis y fue presentada el 2018/11/13. Las muestras analizadas
CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

o on INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
QUIMICO FARMACEUTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

DF HOMBURAS
No. Informe 1211.18

Fecha de Recepcion: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 0312/2018--

Nombre Comercial: TEMOZOL 250-- LICITACION
Nombre Genérico: TEMQZOLAMIDA--

Forma Farmacéutica/Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 250 mg--

Presentacidn: 5 CAPSULAS 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:  CTZCB1004-- Fecha Fabricacion: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/09--

Laboratoric Fabricante: KHANDELWAL LABORATORIES PVT. LTD -- Pais:  INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: KHANDELWAL LABCRATORIES PVT. LTD/ HUMANA- Pais: INDIA/ HONDURAS-

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P50599- Ng, de Oficio: 196-13BR-ANMI/HMNITE 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-- Registro Sanitario No.: M-22244.-
Tamafo del Lote: 1 740 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS--
Fecha Muestreo:  2018/11/15-- Procedimiento: ITT-11- Acta de Muestreo No.: RT-67(0348.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS '

Compaosicion y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Cipsula de Gelatina Dura | Declarada Obtenida Obtenido Usada
Virmstacion Ir
TEMOZOLAMIDA | 250,00mg 264.75mg 105,90% 90,00-110,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Identificacion

TEMOZOLAMIDA - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante

Ensayo de Disolucion

TEMOZOLAMIDA -- CUMPLE - (No menos de 75,00% | Espectrof. UV Fabricante Fabricante

Otras Pruebas

Prueba de Desintegracion - 07min5s - <30 min Desintegrador Fabricante Fabricante

Dimensiones Geométricas mm |Diémetro 7.31 Espesor [NA |Ancho NA ]Longitud ]22.27
Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado 6 en los libros oficiales
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido

[EsteMidad NA = = =

Recuenio Total Bactenias Aerobias NA - = -

Mesdfilas | | | |

Descripeion: ~ Capsulas de gelatina dura de color verde/verde, que contienen polvo blanco hueso homogéneo, libre de particulas visibles
extrafias contenidas en una bolsa hermética por 5 cdpsulas introducida en un frasco plastico etiquetado con informacién del
producto.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/16. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicit6 informaci6n al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al
anilisis y fue presentada el 2018/11/16. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

3 DIRECCION
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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 |
ouwégém%cos IN'FORME DE RESULTADO DE AN'ALISIS -
Dk FORNBU 2AS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO T-39
No. Informe 1219.18
Fecha de Recepcién: 23/10/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nembre Comercial: {YDROXYVEN 500-- - LICITACION

Nombre Genérico:  HIDROXIUREA—

Forma Farmacéutica/Concentracion: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 500 mg—

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

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

No. de Lote: HUCIS18AC-- Fecha Fabricacién:  2018/07-- Fecha Expiracién: 2020/06--

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

Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA GUATEMALA S.A./ SEVEN PHARMA HONDURAS § A - Pais: GUATEMALA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- . No. de Expediente: P52945-- No. de Oficio: 176-18BR- ANMIIALP CIFBO 2018-011--

MUESTREO: ' A P RO B
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- A D O

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PEPSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SATUT=

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD — Registro Sanitario No.: HN-M-0618-0240--
Tama#o del Lote: 2 000 CAPSULAS— Cantidad Muestreada: 100 CAPSULAS—
Fecha Muestreo: 2018/10/23-- Procedimienfo: ITT-11— Acta de Muestreo No.: RT-67 (0279.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién v Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Cidpsula de Gelatina Dura Declarada Obtenida Obtenido Usada
S T
Valoracién J
IHIDROXIUREA 500.00mg 543.38mg 108.68% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) i USP 39(2016)

|Identificacidn |
1

[HIDROXIUREA .- CUMPLE B Ipual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

| Ensayo de Disolucion

iHIDROXIUREA - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(80%)+5%
Otras Pruebas |
|
Variacion de Peso (VA) - - I 1195% Maximo 15% Estadistico ! USP 39(2616) USP 39(2016)
1
Dimensiones Geométricas mm Didmetro [NA [Espesor JNA |Anche |7.16 |Longitud |20.80

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto rerminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de 1a Prueba | Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
- 1
Esterilidad NA - NE =
Recuento Tolal Bacierias Aerobias NA = 5
Mesofilas
Descripcion: Polvo blanco, en algunas capsulas era himedo y pegado en el interior de la cépsula de gelatina dura, cuerpo rasado y cara

negra contenida en un blister de aluminio rotulado con informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anélisis de este producto fue realizado el 2018/10/29. Se aplicé la monografia de Hidroxiurea
capsulas que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre
el producto necesaria para dar inicio con el anlisis y fue presentada el 2018/10/29. 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 Honduras
b LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
© Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

e FARMACELTICOS FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1218.18
Fecha de Recepeitn: 31/10/2018- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: O BUCORT-- LICITACION

Nombre Genérico: SALBUTAMOL (SULFATQ)--
Forma Farmacéutica/Concentracién: AEROSOL/ 100 pug/ DOSIS—-

Presentacion: 200 DOSIS X FRASCO PRESURIZADO X CAJA--
Solicitade por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESViQ AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  180028-- Fecha Fabricacion: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2021/05--

Laboratorio Fabricante: HETERO LABS LTD-- Pais: [INDIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: SEVEN PHARMA/ SEVEN PHARMA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: ARSA-1217-R-0254-- No. de Oficio:  182-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E |

MUESTREO: A
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA-- I Ro B M

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [NSUMOS EN SALUD- Regustro Sanitaric No.: HN-M-0218-0052--
Tamai#c del Lote: 7 591 FRASCOS— Cantidad Muestreada:6 FRASCOS--
Fecha Muestreo:  2018/10/31-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0308.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad | Porcentaje Especificacion Técnica | Norma de: Método de:
Daosis DNeclarada Obtenida Obtentdo L'sada
o
Valoracion l |
SALBUTAMOL (SULFATO} 100.00ug 82.31ug 82.3i% 80,00-120,00% HPLC/UV BP (2017) BP (2017)

Identificacion

SALBUTAMOL (SULFATO) g CUMPLE .- 1gual al estandar HPLC/UV BP (2017) BP (2017)
Otras Pruebas

Total de Dosis por Frasco - 225 - > 200 ulsacion Manual |  BP (2017) BP (2017}
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |NA |Ancho NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayas que se indican en el certificads de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeion de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Mérodo de: I
Obtenido
Recuento Total Bacterias Aerobias T <IOUFC/mI. Menor de 100UFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
P UENILO Total de Hongos yLevaduras| <LOUF{/mL Menor de tOUFC/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
Baclerias Patogenas CUMPLE Ausenles USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Solucion en aerosol para inhalacion, envasada en frasco presurizado con dispositivo dispensador de dosis, plastico color

blanco y tapa color azul.

Observacién:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/13. Se aplicé la monografia de Salbutamol
Inhalacién presurizada que aparece en ta BP (2017). SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al
fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio con el analisis y fue presentada el 2018/11/13. Las muestras
analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

N\ T

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACELTICOS . z a
h FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1230.18
Fecha de Recepcién: 3171072018 Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: DOXEL ® 20— LICITACION
Nombre Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO-- '

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 20 mg/ 0.5 mL--
Presentacion: 0.5 mL DE SOLUCION X VIAL + 1.5 mL, DE SOLVENTE X VIAL X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SA_LUDIBARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  (*)02186037 (**)02186083-- Fecha Fabricacion: 2018/06-- Fecha Expiracién: 2020/06--

Laboratorio Fabricante: IMA S AILC -- Pais: ARGENTINA--

Laberatorio Titular/Drogueria: LIBRA S A / AMERICANA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--

No. de Orden: T\'I_A-- No. de Expediente: P45077-- No. de Oficio: [82-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | A P RQ B A D 0

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS Fstmmrsre-sat D=
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-21595-
Tamafo del Lote: 720 VIALES-- Cantidad Muestreada:32 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/10/31- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muesireo No.: RT-67(0310.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Compaosicién y Contenido por: Cantidad | Cantidad Porcentaje 1 Especificacion Técnica Norma de: Aétodo de:
0.5 mL(*) Declarada Obtenida Obtenido | Lisada

Valoracitn " l

DOCETAXEL ANHIDRG 20,00mg 20,50mg 102,48% 90,00-110,00% HPLC/AIY USP 39(2016) | USP39%2016)
|SOLVENTE .5 mL (**) = o Fe - - =
|Identificacion
;BOCETAXEL ANHIDRO - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
;Otras Pruebas [
| —
IpH (254£2) °C (*¥*) - 42 - 3.0-6,0 pHmetro Fabricante | Fabricante
Paniculas Visible (***) - CUMPLE - Ausentes [nspeccion Visual | USP 39(2016) | USP39(2016)
|Contenido del Envase (**) 1.8mL - > |,5mL - . USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA ]Espesor INA iAncho :NA ‘ |Longitud lNA ]

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales

NA: Ne Aplica

“RUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de la Prueba | Resuliado Especificacitn Norma de: Método de:
Obtenido !
Esterilidad CUMPLE Esténil USP 39¢2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana {Solucion CUMPLE No mas de 0.956UE/mg Fabricante USP 39(2016) |
Concentrada) |
Endotoxina Bacieriana (Solvente) CUMPLE No mas de 0,5UE/mL Fabricante USP 39(2016) |
)

Descripcion: Muestra: Solucidn clara oleosa, de coler amarillo; libre de particulas visibles contenida en un vial de vidrio rotulado con
informacion del producto sellado con tapén de hule y sello metalico. Solvente: Solucién incolora libre de particulas visibles
extrafias contenida en un vial rotulado con informacion del producto, sellado con tapén de hule y sello metalico.

Dbservacién: El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplicé la monografia de Docetaxel inyeccion
que aparece en la USP 39(2016). *Solucién inyectable. **Solvente, *** Solucién inyectable + Solvente. .
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacién al fabricante, sobre ¢l producto necesaria para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/11/26. Las muestras analizadas CUM :n las pruebas aplicadas. Los resultados

A |ls '“-_;4,
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
_ LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

-
i 5’3‘:;50'0 ?Encos lN'FORME QE RESULTADO DE ANALISIS
DE ROADURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1231.18
Fecha de Recepcitn: 31/10/2018~ Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: DOXEL & 80-- LICITACION

Nombre Genérico: DOCETAXEL ANHIDRO--
Forma Farmacéutica/Concentracion: SOLUCION INYECTABLE/ 80 mg/ 2 mL--

Preseatacién: 2 mL. DE SOLUCION X VIAL + 6 mL DE SOLVENTE X VIAL X EMPAQUE X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESViO AL BATALLON DE LOS COBRAS —

No.de Lote:  (*) 02186038 (**) 02186084 Fecha Fabricacién; 2018/08-- Fecha Expiracién:  2020/08—

Laboratorio Fabricante: IMA S A|.C - Pais:  ARGENTINA--

Laboratorio Titular/Drogueria: LIBRA S A/ AMERICANA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P45076— No. de Oficio: 182-18BR-ANMV/ALP CI FBO 2018-011—

B APROCBADO|

Responsable det LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA~
Responsable de I Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [N 5 EN SALUD—

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.; M-21594—~
Tamaio del Lote: | 178 VIALES- Cantidad Muestreada:20 VIALES--

Fecha Muestreo: 2018/10/31-- Procedimiento: ITT-E1— Acta de Muestreo No.: RT-67(0309_18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién v Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: Método de:
2mL(*) Declarada Obtenida Obtenida Usada
S
| Valoracidn
DOCETAXEL ANHIDRO 80.00mg 78.30mg 97.88% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

[SOLVENTE 6 mL (**) = = s 2 = ' = =

Identificacion

DOCETAXEL ANHIDRO - CUMPLE - Igual al estAndar HPLC/UV [ USP 39(2016) | USP 39(2016)
| Otras Pruebas

pH (25+2)°C (***) - 4.1 - 3.0-6,0 pHmetro Fabricante Fabricante |
Particulas Visibles (***) | - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016) 1,
Contenido del Envase (*) - 22mL - > 2.0ml - USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Contenido del Envase (**) I - 74mL - 2 6,0mL - USP 39(2016) | USP 3%Q2016) '
Dimensiones Geométricas mm | Didmetro |NA Espesor |[NA EAncho lNA ]_Longitud II\I@_ :

Esta tabia se ampliara o reducird de acnerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producio terminado o en los libros oficiales
*  No Aplica VA: Valor de Acepiacion

S
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido

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

Endoloxina Bacteriana (Solucion CUMPLE No mas de 0,96UE/mg Fabricante USP 39(2016)

Concentrada)

Endotoxina Bacteriana (Solvente) CUMPLE No mas de 0,5UE/mL Fabricante USP 39(2016) |
J

Descripcién: Muestra: Solucion clara oleosa, de color amarillo, libre de particulas visibles contenidas en un vial de vidrio rotulado con
informacion del producto sellado con tapon de hule y sello metalico. Solvente: Solucidn incolora libre de particulas visibles
extrafias contenida en un vial rotulado con informacidn del producto, sellado con tapén de hule y sello metalico.

Observacion:  El pago por derechc de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/07. Se aplicé la monografia de Docetaxel inyeccion
que aparece en la USP 39(2016). *Sclucion inyectable, **Solvente, *** Solucion inyectable + Solvente.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicito informacion al fabricant roducto necesaria para dar inicio al

reportados corresponden solo a las muestras analizadas
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( | Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
>, (o LAB(_)RATORIO DE ESPECIAI_.IDADES FARMACEUTICAS
C_4 ratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

COLEGIO DL
[3

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

DF FORDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1191.18
Fecha de Recepcién: 01/11/2018-- Fecha de Salida: AR =
Nombre Comercial: ] ARYMICIN-- LICITACION

Nombre Genérico: CLARITROMICINA—
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg--
Presentacion: 10 TABLETAS X BLISTER--

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

No. de Lote:  6633-- Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: PHARMAETICA- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMAETICA! PHARMAETICA-- Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: [7133-- No. de Oficio: 3i- -

by 'APROBADO|

Responsable del LEF-CQFH: DR.CHESTER PALMA—

Responsable de 1a Secretarfa de Salud: PERSONAL DE ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E It EM SALUD--

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD— Registro Sanitario No.; M-12159--
Tamaio del Lote: 119 680 TABLETAS RECUBIERTAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS RECUBIERTAS--

Fecha Muestreo: 2018/11/01—~ Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0316 18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

i
1
|

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Tableta Recubierta Declarada Ohtenida Obtenido Usada
o
[Valoracién
ECLARITROMICINA 500.00mg 508,52mg 101,70% 90,00-110,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 35(2016)

Identificacion
|

"CLARITROMICINA - CLMPLE - lgval al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

iEnsayo de Disolucién

CLARITROMICINA (S1) | - CUMPLE - Ninguna Unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP3%2016)
(80%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - - 5.0% Maximo 13% Estadistico USP 39(2016) | USP 39%(2016)

Pérdida por Secado - - 1,6% Maximo 6,0% Gravimetria USP 39{2016) | USP 3%2016)

Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor [7.[7 |Ancho |8.Sl ]Longitud }2|.09

Esia tabla se ampliard o reducirda 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

RUEBAS MICROBIOLOGICAS

| —

| Descripcion de la Prueba Resultado Especilicacidn Norma de: Método de:
Obtenido
'Esterilidad NA - - “
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - | =
Mesofilas | |
Descripcion: Tableta de forma capsular recubierta de color amarillo, biconvexa, lisa una de sus caras y con ranura central la otra, contenida

en un blister de PVC incoloro transparente sellado con lAmina de aluminio serigrafiado la informacién del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplico la monoegrafia de Claritromicina
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

Director {a) Genéral
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COLEGIO DE

F

DE HFORDURAS

Fecha de Recepcién:

Nombre Comercial: §.5-N CLORURO DE SODIO AL 0,9%--
Nombre Genérico:

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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

No. Informe 1221.18

02/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--

LICITACION

CLORURO DE SODIO-

Forma Farmacéutica/Concentracién: SOLUCION INYECTABLE/ 0,9 g/ 100 mL—
Presentacién: 250 mL DE SOLUCION X BOLSA X EMPAQUE-

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

No. de Lote: 18010297~ Fecha Fabricacién: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2020/12--

Laboratorio Fabricante: FINLAY S.A -- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: FINLAY S.A/FINLAY, S.A Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 01917-- No. de Oficio:  185-18BR-ANMI/ALP Cl FB() 201£-011--
MUESTREO:

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

[APROBADO

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOSE -

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

Registro Sanitario No.: M-{}1343—

Tamafio del Lote: 11 477 BOLSAS-- Cantidad Muestreada:5 BO[.SAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/02- Procedimiento: 1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0319.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicion ¥y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
100mL :' Declarada Obtenida Obtenido Usada
1

Valoracion ||

CLORURO DE SODIO E 0.900g 0.935g 103,89% 95,00-105,00% Volumetria USP 39(2016) Interna Lab
Identificacidén !

CLORUROS | - CUMPLE - Positivo | Reaccién USP 3%(2016) | USP 39(2016)

Quimica
SODIO - CUMPLE - Positivo Reaccién USP 39(2016) | USP 39(2016)
Quimica

Otras Pruebas

pH (25£2)°C - 54 4,5-7,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)
Panticulas Visibles - CUMPLE - Ausentes Inspeccion Visual| USP 39(2016) | USP 39(2016)
Contemido del Envase - >2500mL - > 250.0mL - USP 39(2016) USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diimetro |NA Espesor rNA [Ancho [NA ]Longitud ]NA

Esta tgbla se ampliard o veducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica
«~UEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeién de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Esteril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No mas de 0,5UE/mL USP 39(2016) USP 39(2016)
| |

Descripcion:

Observacidn:

Version 18

Solucién homogénea, incolora, transparente, libre de particulas extrafias visibles, contenida en bolsa plastica, incolora,
transparente con dispositive especial para su uso serigrafiada con datos del producto, empaque secundario bolsa traslucida sin
datos.

El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. Se aplic6 la monografia de Cloruro de Sodio
Inyeccion que aparece en la USP 39(2016). SOLICITUD DE INFORMACION: EI 2018/11/13 se solicitaron muestras al
Jefe del Almacén Nacional de Medicamentos e Insumos para completar el andlisis y fueron recibidas el 2018/11/14.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultadoifg:oh‘\MS corresponden solo a las muestras

analizadas. -

Director (a) General
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

)

© | Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
COLEGIO DL INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
i FiSICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 121518
Fecha de Recepcion: 06/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018~
Nombre Comercial: VENDAL RETARD 3G mg~ LICITACION

Nombre Genérico: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO--
Forma Farmacéutica/Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA/ 30 mg--

Presentacion: 10 COMPRIMIDOS X BLISTER X 30 COMPRIMIDOS X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOQS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  8F094A- Fecha Fabricacién:  ----- Fecha Expiracién: 2023/05--

Laboratorio Fabricante: G.L. PHARMA GMBH-- Pais: AUSTRIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: LIBRA/ AMERICANA-- Pais: URUGUAY/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: ARSA-0917-R-0369— No de Oficio: 187-18BR-ANMI/ALP C! FBO 2018-011-
! 1 "

MUESTREO: APRP“ADO '
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA--

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTO? FERIT

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-0118-0183--
Tamafo del Lote: 13 000 COMPRIMIDOS-- Cantidad Muestreada: 100 COMPRIMIDOS--

Fecha Muestreo: 2018/11/06-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0324 [8)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Comprimido Recubierto  de Declarada QObtenida Obtenido Usada
e Liberacién Prolengada

Valoracion

F 4

MORFINA CLORHIDRATO 30,00mg 30,40mg 101.32% 95,00-105.,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
TRIHIDRATO

Identificacion

MORFINA CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV Fabricante Fabricante
TRIHIDRATO

Ensayo de Disolucién

MORFINA CLORHIDRATO - CUMPLE - 30,00-50.00% HPLC/UV Fabricante Fabricante
TRIHIDRATO

[Th | |
12k - CUMPLE l - 45,00-65,00% HPLC/UV Fabricanie Fabricante |
|4h - CUMPLE - 65,00-85,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante |
18h - CUMPLE - > 80,00% HPLC/UV Fabricante Fabricante

Otras Pruehas

Variacion de Peso {(VA) - - 2,89% Maximo 15% Estadistico USP 35(2016) | USP 39(2016)
'_\'m:la. por Secado - - 4,16% < 10,0% Gravimetria Fabricante Fabricante
|D|mensmnes Geométricas mm |Diametro  [7.09 |Espesor |3 92 ]Ancho ],NA ]Longltud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a lus pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripeitn de la Prueba Resultado Especilicacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - -, o
Descripcion: Comprimido circular recubierto color verde claro, ligeramente biconvexo, sin ranuras ni logos, envasado en blister de PVC

color blanco, con sello aluminico serigrafiado con informacién del producto.

El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/08. Se aplicé la monografia del fabricante.
Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resulta 5 corresponden sélo a las muestras
analizadas.

Observacién:

Director (2) General
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o Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q\ = _ LAB(?RATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
ik Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

sy e INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE ~ONDUZAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1226.18
Fecha de Recepcion: 09/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial:  AZITROMICINA 500 mg ECOMED- LICITACION

Nombre Genérico: AZITROMICINA (DIHIDRATO)-
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS RECUBIERTAS/ 500 mg-—-

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

No.de Lote:  J8120-- Fecha Fabricaci6n: 2018/10~ Fecha Expiracion: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: PHARMEDIC-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMEDIC/ FRANCESCA— Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: -- No. de Oficio:  190-18BR-ANMV/ALP CI FRQ 2018-011--

MUESTREO:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA.- A I Ro BA D 0

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E' T

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: FO8391209200| --
Tamaiio del Lote: 112 160 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/08-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0335,18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacidn Técnica Norma de: Método de:
" Tableta Recubierta Declarada Obtenida Obtenido Usada
—
Valoracién
AZITROMICINA (DIHIDRATO) 500.00mg 512,96mg 102.59% 90,00-110,00% HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Identificacién

AZITROMICINA (DIHIDRATO) - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UY USP 39(2016) | USP 39(2016)

Ensavo de Disolucion

AZITROMICINA (DIHIDRATO) (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) USP 39(2016)
(80%)+5%

Otras Pruebas

Variacion de Peso (VA) - - 24% Maximo 15% Estadistico USP 39(2016) | USP 39(2016)

Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor ]6,54 TAncho |7.54 ]Longitud | 17.07

Esta tabla se ampliarad o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indicarren el certificado de producto terminado o en {os libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacidn

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeion de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: Método de: :
S Obtenido |
|Esterilidad NA - = |
| | ]
|Recuento Total Bacterias Aerobias NA - = = |
\Mesofilas
Descripcion: Tableta oblonga blanca, biconvexa, ranurada en una cara y lisa en la otra; contenida en un blister plastico &mbar con sello

aluminico serigrafiade con informacién del producto.

Observacion:  El pago por dereche de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/13. Se aplic6 la monografia de Azitromicina
tabletas que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultadas
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
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- Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q >, LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
& Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO

QUIMICO FARMACEUTICOS

No. Informe 1213.18

Fecha de Recepeitn: 12/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--

Nambre Comercial: BLEOMICINA KEMEX-- LICITACION
Nombre Genérico: BLEOMICINA (SULFATO)— )
Forma Farmacéutica/Concentracién: POLVO LIOFILZADO PARA SOLUCION INYECTABLE/ 15 Ul--

Presentacion: POLVO X FRASCO AMPOLLA X CAJA—

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

No. de Lote:  01072-- Fecha Fabricacidn; -—— Fecha Expiracion: 2019/12--
Laboratorio Fabricante: KEMEX S A - Pais:  ARGENTINA--
Laboratorio Titular/Drogueria: KEMEX S. A/ HEALTHCARE— Pais: ARGENTINA/ HONDURAS--
No. de Orden: NA-- No. de Expediente: P51530—- No. de Oficio:  192-18BR-ANMI/ - .
I — —
MUESTREO: A P Ro BAD c :
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- | 1
Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E [ N SALUD--
Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M0518-0035--
Tamado del Lote: 270 FRASCOS AMPOLLAS-- Cantidad Muestreada: 13 FRASCOS AMPOLLAS—
Fecha Muestreo: 2018/11/12-- Procedimiento: [TT-l1- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0338.18)--
PRUEBAS Y ENSAYOS
Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Mérodo de:
Frasco Ampolla Declarada Obtenida Obtenido Usada
P
Valoracion
BLEOMICINA (SULFATO) 15,00U1 - - = = i =
BLEOMICINA A2 - 10,391l 69.26% 55.00-70,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
BLEOMICINA B2 - 4,45U1 29,67% 25,00-32,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP39(2016) |
BLEOMICINA A2 + B2 - 14,8411 98,94% >90,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016) |
|
Identificacién l
BLEOMICINAS - CUMPLE - Igual al estindar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016) |
SULFATOS - CUMPLE - Positivo Reaccién USP 39(2016) | USP 39(2016) |
Quimica
Otras Pruebas Ii
pH (25£2)°C - 5.0 - 4,5-6,0 pHmetro | USP35(2016) | USP 39(2016)
Agua - - 0,05% <6,0% Karl Fischer USP 39(2016) | USP 39(2016)
Dimensiones Geométricas mm Diametro |NA Espesor |NA !Ancho NA [Longitud lNA
& Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
!\'A:\Ko Aplica
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
Descripcién de la Prucba Resultado Especificacién Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad CUMPLE Estéril USP 39(2016) USP 39(2016)
Endotoxina Bacteriana CUMPLE No miés de 10,0UE/UI USP 39(2016) USP 39(2016)

Descripcion:  Polvo liofilizado de color blanco, contenido en un frasco ampolla de vidrio color &mbar con tapon de bromobutilo color gris,
sello de aluminio, removible y flip-off color rojo; tiene etiqueta con informacion de producto.

E! pago por derecho de anlisis de este producto fue realizado el 2018/11/15. Se aplico la monografia de Bleomicina para

Observacion: . :
Inyeccién que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUM las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.
Director (a) General E DIRECCION
2., GENERAL &
‘h,ﬂh: u“.-'ﬂ‘"
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras -
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS R
Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras |4 }

&=

C

COLECIC DL A
ovkscoFmictincos FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT3
No. Informe 1216.18
Fecha de Recepcitn: 12/11/2018— Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: g[PERIDENO-—- o LICITACION

Nombre Genérico:  BIPERIDENO CLORHIDRATO-- i
Forma Farmacéutica/Concentracion: TABLETAS/ 2 mg-

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

No. de Lote:  J8138-- Fecha Fabricacion: ----- Fecha Expiracion: 2021/10--

Laboratorie Fabricante: PHARMEDIC-- Pais: EL SALVADOR--

Laboratorio Titular/Drogueria: PHARMEDIC/ FRANCESCA-- Pais: EL SALVADOR/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: - No. de Oficio: 192-18BR-ANM/ALP Cl FBO 2018-011--

MUESTREQ: IJ AP ]
Responsable del LEF-CQFH: DR CHESTER PALMA- F R@ Eﬁi ﬂ 0

Responsable de 1a Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E IFSTTOIOIS Fre-Sat-tie

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: RMH 10440--
Tamaiio del Lote: 161 454 TABLETAS-- Cantidad Muestreada:100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/12-- Frocedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0340.18)--

'PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada |
!
Valoracion !
BIPERIDENO CLORHIDRATO 2.00mg 2.13mg 106.59% 93,00-107,00% HPLC/UV USP 39{2016) Interno Lab

Identificacion

BIPERIDENG CLORHIDRATO - CUMPLE - lgual al estandar HPLC/UV Interna Lab Interno Lab

Ensavo de Disolucién

BIPERIDENO CLORHIDRATO (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39%(2016) | USP 39(2016)
(75%)+5%

Otras Pruebas

Prueba de Friabilidad - - 0.0095% Maximo [% Friabilizador USP 39(2016) | USP39(2016)

|Dimensiones Geométricas mm {Diémetru 18.!3 lEspesor |3.37 |Anchc |NA |Longitud lNA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indiearren el certificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

'PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

| Descripeion de la Prueba Resultado Especilicacion Norma de: Método de:

M Obtenido

Estenlidad NA - - i

Recuento Total Bacterias Aerobias NA = -= =

| Mesofilas

Descripcion: Tabletas circulares blancos, planas, ranuradas en una de sus caras, la otra cara lisa, contenidas en un blister &mbar rotulada

con informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/14. SOLICITUD DE INFORMACION:
Se solicito informaci6n al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al andlisis y fue presentada ¢! 2018/11/15.

Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas apticadas. Los resultad rtados corresponden solo a las muestras
e
3 | -

analizadas. E}g
= .- f AR
| a i ¥
/7 i’_ / b_gg ) s () %
s !

Directbr (a) Getleral™
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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
oum.‘égkfﬁifc&%cos [N'FORME DE RESULTADO DE ANALISIS
E | FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1217.18
Fecha de Recepcitn: 12/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: B'_ETAPEX CREMA-- LICITACION

Nombre Genérico: BETAMETASONA (VALERATO)}
Forma Farmacéutica/Concentracion: CREMA TOPICA/ 0,1 g/ 100 g—

Presentacién: 15 g DE CREMA X TUBO X CAJA~
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  BPI1804-- Fecha Fabricacion: 2018/07-- Fecha Expiracién: 2021/06-

Laboratorio Fabricante: RHR MEDICARE P. LTD.- Pais:  INDIA-- o
Laboratorio Titular/Droguerfa: PHARMA INTERNACIONAL/ PHARMA INTERNACIONAL - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 22296-- No. de Oficio: 192-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011--

MUESTREOQ: —
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA— AI R o B A @
W_____

Responsable de Ia Secretarfa de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-1017-0152--
Tamafio del Lote: 12 000 TUBOS-- Cantidad Muestreada:6 TUBOS--
Fecha Muestreo:  2018/11/12-- Procedimiento: [TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0341.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacién Técnica Norma de: Método de:
10¢ gramos Declarada Obtenida Obtenido Usada
-
Valoracidn
BETAMETASONA (VALERATO) 0,100g 0,0996g 99,62% 90,00-110,00% | HPLC/UV USP 39(2016) | USP39(2016)

Identificacién

BETAMETASONA (VALERATO) -~ CUMPLE - lgual at estindar HPLC/UYV USP 39(2016) | USP 39(2016)

Otras Pruebas

pH (20-25) °C - SF - 4,5-6,5 pHmetro Fabricante BF (2017)

Dimensiones Geométricas mm |Diametro |[NA |_Espesor [NA [Ancho NA [Longitud |[NA
E'sta tabla se ampliarag o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el ceriificado de producto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcion de Ia Prueba Resultado Especificacidn Norma de: Método de:

Obtenido

Recuento Total Bacterias Acrobias <10UFC/g Menor de 100UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesodfilas
n_-cnto Total de Hongos y Levaduras <10UFC/g Menor de 10UFClg USP 39(2016) USP 39{2016)
Bacterias Patégenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripcion: Crema homogénea, color blanquecino, libre de grumos, untuosa al tacto envasada en tubo colapsible color blanco con lineas

rojas, serigrafiado con informacion del producto y tapon plastico color blanco.

Observaciéon:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado €] 2018/11/15. Se aplic6 la monografia de Betametasona
Valerato crema que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.
Los resultados reportados coresponden solo a las muestras analizadas.

4 i
Director (a) General'. Q pINECCION

N\, GENERAL 5/
o
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
- LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

>

< Laboratono Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras
A P DEncos INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS
DE FORDURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39
No. Informe 1214.18
Fecha de Recepeion: 14/11/2018-- Fecha de Salida: 03/122018—
Nombre Comercial: BATEN BUSSIE-—- LICITACION

Nombre Genérico:  FLUCONAZOL-
Forma Farmacéutica/Concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORALY 50 mg/ 5 mL--

Presentacién: POLVO X FRASCO + COPA DOSIFICADORA + JERINGA DOSIFICADORA X CAJA--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS—

No. de Lote:  617V05—- Fecha Fabricacién: — Fecha Expiracién: 2021/08--

Laboratorio Fabricante: BUSSIE S.A — Pais: COLOMBIA--

Laboratorio Titular/Drogueria: BUSSIE S A/ FARINTER—- Pais: COLOMBIA/ HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 32401-- No. de Oficio:  195-18BR-ANMI/ALP Cl FBO 2018-011--

MUESTREO:
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA- AI R o BA D o

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E! S—

Lugar de Muestreo; ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: HN-M-1017-0198--
Tamafo del Lote: 2 152 FRASCOS-- Captidad Maestreada:7 FRASCOS--
Fecha Muestreo: 2018/11/14— Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0347.18)—

|PRUEBAS Y ENSAYOS

|Composicién y Contenido por: SmL Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Método de:
Declarada Obtenida Obtenido Usada
by
Valoracién
I'FLUCONAZOL 50.00mg §3.62mg 107,.25% 90,00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

{Identificacién

|FLUCONAZOL - CUMPLE . Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)

|Ensayo de Disolucién
|

FLUCONAZOL (S1) *2 CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39(2016)
(85%)+5%

Otras Pruebas

pH (25+2)°C - 4.6 - 3,0-5,0 pHmetro USP 39(2016) | USP 39(2016)

Densidad (g/mL) .- 1.1675 - - Picnometro - USP 39{2016)

|Dimensiones Geométricas mm Didmetro [NA Espesor lNA |A.ucho NA |Longitud |NA

Esta tabla se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en el certificado de producto terminado o en los libros oficiales
NA: No Aplica

L‘JEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripcidn de !a Prueba Resultado Especificacién Norma de: Método de:

Obtenido

Recuento Total Bacterias Aerobias <:I0UFCrg Menor de 100UFClg USP 39(2016) USP 39(2016)
Mesofilas
Recuento Total de Hongos y Levaduras <10L'FC/g Menor de 10UFC/g USP 39(2016) USP 39(2016)
Bacterias Patogenas CUMPLE Ausentes USP 39(2016) USP 39(2016)
Descripeion: Polvo blanco contenido en frasco plastico traslicido serigrafiado con informacion del producto, el frasco tiene un tapén con

aguja y una jeringa de dosificacion de medicamento; el polvo reconstituido forma una suspension homogénea blanca.

Observacion:  El pago por derecho de andlisis de este producto fue realizado el 2018/11/23. Se aplicé la monografia de Fluconazol para
suspensi6n oral que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas.

Los resultados reportados corresponden sélo a las muestras analizadas.

i omeccion £/
Director (a) General ‘, GEN[RAL &4
pg, (ﬂl"“
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Colegio de Quimico Farmacéuticos de Honduras
Q = LABORATORIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
< 4 Laboratorio Oficial para el Control de Calidad de los Medicamentos de Honduras

II‘{FORME DE RESULTADO DE ANALISIS
FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO RT-39

QUIMICO FARMACEUTICOS

No. Informe 1229.18

Fecha de Recepcién: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018—

Nombre Comercial: ] j7ET ®.-

Nombre Genérico:  FLUOXETINA (CLORHIDRATO)--

Forma Farmacéutica/Concentracién: CAPSULAS DE GELATINA DURA/ 20 mg--
Presentacion: 20 CAPSULAS X FRASCO X CAJA--

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

LICITACION

No.de Lote:  QAIRI0207— Fecha Fabricacidn: 2018/10-- Fecha Expiracién: 2021/10--

Laboratorio Fabricante: QUIMIFARS A DEC.V .-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: QUIMIFAR S.A DE C V/QUIMIFAR S A DEC.V - " Pais: HONDURAS-- e

No. de Orden: NA— No. de Expediente: 31695 No. de Oficio: 199-18BR-ANMI/ALP C1 FBO 2018-011-
MUESTREO:

]
Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- Al Ro BA D 0 [

Responsable de Ia Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E TRSTRIOS TR SATUDES

Lugar de Muestreo: ALMACEN NACIONAT. DE MEDICAMENTQS E INSUMOS EN SALUD-- Registro Sanitario No.: M-18514--

Tamafo del Lote: 379 820 CAPSULAS-- Cantidad Muestreada:100 CAPSULAS--

Fecha Muestreo:  2018/11/16-- Procedimiento: 1TT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67(0355.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicion y Contenido por: | Cantidad Cantidad Porcentaje Especificacion Técnica Norma de: Mérodo de: |
Cipsula de Gelatina Dura | Declarada Obtenida Obtenido lisada
|

Valoracidn |
|FLUOXETINA (CLORHIDRATO} 20.00mg 20.86mg 10432% 90.00-110,00% HPLC/UV | Fabricanie Fabricante

Identificacion

FLUOXETINA (CLORHIDRATO) .- CUMPLE - lgual al estindar HPLC/UV | Fabricante Fabricante

: Ensavo de Disolucion

FLUOXETINA (CLORHIDRATO) - CUMPLE o Ninguna unidad < Q HPLC/UV Fabricante Fabricante
lsn (80%)+5%
[4.0 Otras Pruebas
|
| Prucba de Desintegracion - (omin24 - <30 min Desintegrador Fabricante | USP 39(2016)
|Dimensiones Geométricas mm Didmetro |NA Espesor |NA |Ancho |5.5| LLongitud | 15.83 |

Esta tabla se ampliara o reductrd de acuerdo a las praebas y ensayos que se indican en el certificado de praducto terminado o en los libros oficiales.
NA: No Aplica VA: Valor de Aceptacién

PRUEBAS MICROBIOLOGICAS
" Descripcidn de la Prueba Resultado Especificacion Norma de: Método de:
Obtenido
Esterilidad NA - - ! = =
Recuento Total Bacterias Aerobias NA - -- | -
Mesofilas | _
Descripcién: Capsula de gelatina dura, cuerpo y tapa color verde, contiene polvo fino color blanco, envasado en frasco plastico color

blanco con etiqueta serigrafiada con informacion del producto con letras color rajo.

Observacién:  El pago por derecho de analisis de este producto fue realizado el 2018/11/22. Se aplicé la monografia del fabricante.
SOLICITUD DE INFORMACION: Se solicité informacion al fabricante, sobre el producto necesaria para dar inicio al
analisis y fue presentada el 2018/10/21. Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden s6lo a las muestras analizadas.

},.,

. D s e -
Direcior (a) Gerleral Ii"ix.-" iy £
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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

INFORME DE RESULTADO DE ANALISIS

QUIMICO FARMACEUTICOS . K :
Dk SR DURAS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO
No. Informe 1228.18
Fecha de Recepcion: 16/11/2018-- Fecha de Salida: 03/12/2018--
Nombre Comercial: REBASIN-- LICITACION

Nombre Genérico: CLONAZEPAM-—
Forma Farmacéutica/Concentracién: TABLETAS/ 2 mg--

Presentaci6n: 10 TABLETAS X BLISTER--
Solicitado por: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD/BARRIO EL RINCON, DESVIO AL BATALLON DE LOS COBRAS--

No. de Lote:  YGWS-- Fecha Fabricacion: 2018/09-- Fecha Expiracién: 2023/09--

Laboratorio Fabricante: KARNEL S A .-- Pais: HONDURAS--

Laboratorio Titular/Drogueria: KARNEL S A/KARNEL S.A - Pais: HONDURAS--

No. de Orden: NA-- No. de Expediente: 16531-- No. de Oficio: 199-18BR-ANMI/ALP CI FBO 2018-011--

MUESTREQ:

Responsable del LEF-CQFH: DR. CHESTER PALMA-- IL’ A P R !‘_,.; B ﬁ ﬁ ]

Responsable de la Secretaria de Salud: PERSONAL DEL ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS T T ST e -Eb Sl e

Lugar de Muesireo: ALMACEN NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS EN SALUD- Registro Sanitario No.: HN-M-1217-0042--
Tamaio del Lote: 1002 000 TABLETAS-- Cantidad Muestreada: 100 TABLETAS--
Fecha Muestreo: 2018/11/16-- Procedimiento: ITT-11-- Acta de Muestreo No.: RT-67 (0356.18)--

PRUEBAS Y ENSAYOS

Composicién y Contenido por: Cantidad Cantidad Porcentaje Especilicacién Técnica Norma de: Método de:
Tableta Declarada Obtenida Obtenido Usada
Valoracion |
CLONAZEPAM 2,00mg 2.04mg 102,06% | 90.00-110,00% HPLC/UV USP 39(2016) | USP 39{206)

Identificacién

CLONAZEPAM - CUMPLE - Igual al estandar HPLC/UV USP 39(2016) | USP3%2016)

Ensayoe de Disolucion

CLONAZEPAM (S1) - CUMPLE - Ninguna unidad < Q HPLC/UY LUSP 39(2016) | USP39(2016)
(75%)+5%
Oiras Prucbas |
1

Prueba de Desintegracion - G1min0] -~ < 30 min Desintegrador Fabricane Fabricante
Prucba de Friabilidad i - 0.02% Maximo 1% Friabilizador USP 39(2016) | USP 39(2016)
Peso Promedio -- CUMPLE -- 180,00-200.00mg Estadistico Fabricante USP 35(2016)
Dimensiones Geométricas mm Didmetre |7.98 Espesor |3.04 IAncho INA |Longitud |NA
= Esta tablu se ampliard o reducird de acuerdo a las pruebas y ensayos que se indican en ¢l certificado de producia terminado o en los libros oficiales.
N No Aplica
e
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Descripeitn de la Prueba Resultado Especilicacién Norma de: Método de:

Obtenido

Esteritidad NA - - e
Recuento Total Bacterias Aerobias NA -- - -
Meséfilas —
Descripcion:  Tableta circular de color blanco, biplana con bordes biselados. con ranura en forma de cruz en una cara y logo tipo de

laboratorio en la otra, contenida en un blister de PVC color blanco sellado con ldmina de aluminio que tiene serigrafiado la
informacion del producto.

Observacion:  El pago por derecho de anilisis de este producto fue realizado el 2018/11/20. Se aplico la monograﬁa de Clonazepam
tabletas, que aparece en la USP 39(2016). Las muestras analizadas CUMPLEN con las pruebas aplicadas. Los resultados
reportados corresponden solo a las muestras analizadas.

Director/(a) General — = ey ;/I
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