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1.

TUJUAN

Untuk melakukan penyesuaian spesifikasi dan metode analisis penetapan kadar Hydrocortisone

terhadap monografi terbaru dan sesuai dengan tujuan penerapannya.

RUANG LINGKUP
Protokol ini ditujukan untuk verifikasi metode analisis penetapan kadar bahan baku

Hydrocortisone.

REFERENSI

Suplemen I Farmakope Indonesia VI Tahun 2022 “Hydrocortisone” Halaman 80 - 81.

TANGGUNG JAWAB

R&D Analytical Development Scientist bertanggung jawab melaksanakan verifikasi metode
analisis sesuai dengan protokol verifikasi metode analisis, mencatat semua informasi/data dan
hasil yang diperoleh dari pelaksanaan verifikasi metode analisis.

R&D Analytical Development Supervisor bertanggung jawab merencanakan verifikasi metode

analisis, membuat protokol metode analisis, mengawasi kinerja dan memastikan kelengkapan

catatan analisis.
R&D Analytical Development Manager bertanggung jawab mengkaji dan menyetujui protokol

sebelum dilaksanakan verifikasi metode analisis, menilai data dan memberikan persetujuan dalam

laporan verifikasi metode analisis.

PARAMETER VERIFIKASI
Akan dilakukan verifikasi terhadap analisis kadar mencakup parameter sebagai berikut :
5.1. Uji Kesesuaian Sistem
5.2. Spesifisitas
5.3. Akurasi
5.4. Presisi
5.4.1 Ripitabilitas
5.4.2 Presisi antara
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6. REAGEN DAN MATERIAL
Reagen
No Nama Reagen Grade
1| Acetonitrile HPLC
2 | Methanol HPLC
3 | Purified water Fresh
Material
1. Propylparaben RS
2. Hydrocortisone RS
3. Sampel Hydrocortisone
7. METODE

7.1  Sistem kromatografi

Alat HPLC Agilent Infinity 1
Kolom L1 Phenomenex; kolom 4,6 mm x 15 cm (5 pm)
Detektor UV 254 nm

Kecepatan aliran

1 mL/menit

Volume Penyuntikan | 10 pL

Pelarut

Methanol : Purified water (1:1)

Fase gerak

Acetonitrile : Methanol : Purified water (25:25:50)

7.2  Pembuatan Larutan (Dibuat sesuai dengan kebutuhan)

Pelarut

Campurkan 200 mL Methanol dan 200 mL Purified water. Homogenkan dan degass.

Fase gerak

Campurkan 250 mL Acetonitrile, 250 mL Methanol dan 500 mL  Purified

Homogenkan dan degass.

waler.
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8. PROSEDUR

8.1 Uji Kesesuaian Sistem
Pembuatan Larutan Standar Internal
I. Timbang seksama 10 mg standar Propylparaben RS masukkan ke dalam labu ukur 10
mL.
2. Larutkan dengan 7 mL methanol kocok hingga larut, kemudian tambahkan methanol

hingga tanda batas, kocok hingga homogen (C wawemal | mg/mL).

Pembuatan Larutan Stok Standar Hydrocortisone RS
I. Timbang seksama 10 mg standar Hydrocortisone RS masukkan ke dalam labu ukur 10
mL.
2. Larutkan dengan 7 mL methanol kocok hingga larut, kemudian tambahkan methanol

hingga tanda batas, kocok hingga homogen (C sox s | mg/mL).

Pembuatan Larutan Standar Hydrocortisone RS

I. Pipet 2,0 mL Larutan Stok Standar Hydrocortisone RS dan 2,0 mL Larutan Standar
Internal masukkan ke dalam labu ukur 50 mL.

2. Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas. Homogenkan larutan (C s 0,04 mg/mL

Hydrocortisone dan 0,04 mg/mL propylparaben).

Catatan:
Pembuatan Larutan Standar Internal dan Larutan Stok Standar Hydrocortisone: jumlah
penimbangan menyesuaikan dengan minimum weight dari alat timbang yang tersedia. Buat

larutan hingga didapat konsentrasi akhir yang sama.

Pengukuran
Komponen Replikasi Preparasi Replikasi Injeksi
Pelarut 1 2
Larutan standar | 5
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Kriteria Penerimaan

Komponen Parameter Kriteria penerimaan
% RSD area peak Hydrocortisone <2,0%
Theoritical plates peak Hydrocortisone = 3000
Tailing factor peak Hydrocortisone <2
Larutan Resolusi antara peak Hydrocortisone dan >9.0
Standar peak Propylparaben -
Waktu retensi relatif untuk peak
Hydrocortisone dan 1,0 dan £1.8
peak propylparaben

8.2 Spesifisitas
Pelarut
Saring pelarut dengan menggunakan microfilter cellulose acetate 0,45 pm dan masukkan

larutan ke dalam vial HPLC.

Fase gerak
Saring fase gerak dengan menggunakan microfilter cellulose acetate 0,45 pm dan masukkan

larutan ke dalam vial HPLC.

Larutan Standar

Lakukan sesuai prosedur 8.1 pada larutan standar.

Pengukuran
Komponen Replikasi Preparasi Replikasi Injeksi
Pelarut | 2
Fase gerak | 2
Larutan standar | 5
Kriteria Penerimaan
Parameter Kriteria Penerimaan
Interferensi fase gerak Tidak ada interferensi dari fase gerak
Interferensi pelarut Tidak ada interferensi dari pelarut
Wkt ratersi Waktu retensi peak utama pada larutan sampel sesuai
aktu retensi :
dengan waktu retensi peak utama pada larutan standar




" s " No. : TAD/BB/2025/018.1.00
PROTOKOL VERIFIKASI METODE  |No- : PY/AD/BB/20

ANALISIS PENETAPAN KADAR
DALAM BAHAN BAKU

-~ nn

HYDROCORTISONE 07 NOy 2D

Tanggal Berlaku :

PT. PHAROS INDONESIA

8.3 AKkurasi
Larutan Standar
Lakukan sesuai prosedur 8.1 pada larutan standar.

Tiga rentang akurasi vang digunakan pada parameter Akurasi yaitu 80% : 100% dan 120%.

Pembuatan Larutan Stok Standar Internal

I. Timbang seksama 50 mg propylparaben masukkan ke dalam labu ukur 5 mL.

2. Larutkan dengan 3 mL merhanol kocok hingga larut.

3. Tambahkan methanol hingga tanda batas dan kocok hingga homogen (C sok st intemal 10

mg/mL propylparaben).

Pembuatan Larutan Stok Akurasi
1. Timbang seksama 50 mg sampel Hydrocortisone masukkan ke dalam labu ukur 5 mL
2. Larutkan dengan 3 mL methanol kocok hingga larut, kemudian tambahkan methanol

hingga tanda batas dan kocok hingga homogen.

fad

Pipet 2.0 mL larutan dan 2,0 mL Larutan Stok Standar Internal masukkan ke dalam
labu ukur 50 mL.
4. Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas. Homogenkan larutan (C g 0,4 mg/mL

Hydrocortisone dan 0,4 mg/mL propylparaben).

Larutan Akurasi 80%

Pipet 0,8 ml. Larutan Stok Akurasi ke dalam labu ukur 10 mL, encerkan dengan pelarut
hingga tanda batas kemudian homogenkan (C i soee 32 pg/mL Hydrocortisone dan 32
pg/mL propylparaben). Saring larutan menggunakan membran filter 0,45 um ke vial HPLC.

Hitung % Recovery.

Larutan Akurasi 100%
Pipet 1 mL Larutan Stok Akurasi ke dalam labu ukur 10 mL, encerkan dengan pelarut
hingga tanda batas kemudian homogenkan (C s 100 40 pg/mL Hydrocortisone dan 40

pg/mL propylparaben). Saring larutan menggunakan membran filter 0,45 pm ke vial HPLC.

Hitung % Recovery.
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Larutan Akurasi 120%

Pipet 1,2 mL Larutan Stok Akurasi ke dalam labu ukur 10 mL, encerkan dengan pelarut
hingga tanda batas kemudian homogenkan (C aursi 120% 48 pg/mL Hydrocortisone dan 48
pg/mL propylparaben). Saring larutan menggunakan membran filter 0,45 pm ke vial HPLC.
Hitung % Recovery

Pengukuran

Injeksikan larutan dengan urutan sebagai berikut:

Komponen Replikasi Preparasi | Replikasi Injeksi
Pelarut I 2
Larutan Standar l 5

Larutan Akurasi 80% ]

Larutan Akurasi 100%

| L w2
[a—

Larutan Akurasi 120%

Perhitungan :
Hitung bobot recovery dan persentase recovery dari Hydrocortisone dengan rumus sebagai
berikut:

Lu

Ru
Bobot Recovery = T Pl Ws

Bobotrececiery

8t Recovery — x 10Ce;

“Bobot ektual
Keterangan :

Ru = Rasio peak Hydrocortisone terhadap peak propylparaben dari Larutan akurasi
Rs = Rasio peak Hydrocortisone terhadap peak propylparaben dari Larutan standar
Du = Faktor pengenceran dari Larutan akurasi

Ds = Faktor pengenceran dari Larutan standar

Ws = Bobot penimbangan dari Larutan standar (mg)

Kriteria Penerimaan

Parameter Kriteria penerimaan

Rata-rata % Recovery larutan akurasi (98,0 —102,0)%
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8.4 Presisi
8.4.1 Presisi Ripitabilitas
Ripitabilitas dilakukan bersama dengan akurasi pada replikasi 3x. Ripitabilitas
dievaluasi dari %RSD dari setiap konsentrasi.

Kriteria Penerimaan

Parameter Kriteria penerimaan '
Rata-rata %RSD <2,0%

8.4.2 Presisi Antara
Presisi antara dilakukan dengan analis berbeda pada hari yang berbeda.
Larutan Standar

Lakukan sesuai prosedur 8.1. pada larutan standar.

Pembuatan Larutan Stok Sampel Hydrocortisone
I. Timbang seksama 50 mg sampel Hydrocortisone RS masukkan ke dalam labu ukur 50

mL.

2. Larutkan dengan 35 mL methanol kocok hingga larut, kemudian tambahkan methano!

hingga tanda batas, kocok hingga homogen (C sok st 1 mg/mL).

Pembuatan Larutan Sampel Hydrocortisone

|. Pipet 2,0 mL Larutan Stok Sampel hydrocortisone dan 2.0 mL Larutan Standar

Internal masukkan ke dalam labu ukur 50 mL.

2. Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas. Homogenkan larutan (C i 0,04 mg/mL

Hydrocortisone dan 0,04 mg/mL propylparaben).

Pengukuran
Injeksikan larutan ke dalam sistem HPLC berdasarkan tabel dan kriteria penerimaan

sebagai berikut:

Kom[_mncn Replikasi Preparas: Replnkamln_;eksu i
fpelaa—’*“ g j ‘

Larutan standar | |

Larutan sampel 6 v |
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9. REVALIDASI

justifikasi.

Perhitungan

Hitung % kadar Hydrocortisone dengan rumus:

Kadar Hyd ti R_u _Cs x 100
T T g e i G = 3
adar Hydrocortisone 7e x T

R. = Rasio peak Hydrocortisone terhadap peak propylparaben dari larutan sampel
Rs = Rasio peak Hydrocortisone terhadap peak propylparaben dari larutan standar
Cs = Konsentrasi standar Hydrocortisone dari larutan standar (mg/mL)

Cu = Konsentrasi Hydrocortisone dari larutan sampel (mg/mL)

Kriteria Penerimaan

Parameter Kriteria Penerimaan

Kadar Hydrocortisone 97,0% - 102,0% on the dried basis

% RSD presisi antara kadar
Hydrocortisone

<2,0%

Dokumentasi

Kromatogram larutan sampel dan kromatogram larutan standar terlampir dalam
laporan verifikasi.

Data penimbangan dicatat pada lembar raw data verifikasi metode analisis.

Revalidasi dilakukan apabila terdapat perubahan acuan monografi, sistem kromatografi atau

konsentrasi larutan. Pengujian revalidasi dapat dilakukan validasi penuh atau validasi parsial sesuai
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1. TUJUAN
Untuk melakukan penyesuaian spesifikasi dan metode analisis kadar dalam bahan baku Hydrocortisone
terhadap monografi terbaru dan sesuai dengan tujuan penerapannya.
2. RUANG LINGKUP
Verifikasi ini dilakukan terhadap metode analisis penctapan kadar dalam bahan baku Hydrocortisone
dengan menggunakan metode HPLC.
3. REFERENSI
Suplemen [ Farmakope Indonesia Edisi VI 2022 *“Hydrocortisone " halaman 80 - 81.
4. PERSONIL
R&D Analytical Development Scientist - Triandri Permana dan Fabyoke Arasy Fortunata
R&D Analytical Development Supervisor  : Rini Astuti
R&D Analytical Development Manager : lin Agreeani Sitohang
5. INFORMASI INSTRUMEN

Tabel 1. Instrumen

No. Instrumen Brand/Type No. Instrumen R:It:?iiz:-lasi
| HPLC Agilent/1260 - 600 bar | PI-AD-HPC-059 07 Agustus 2026
) Timbangan Sam‘“i"s”] 2CE2241' PI-AD-TBG-062 | 10 September 2026
3 Sonikator Daihan/LUC-420 PI-AD-UTR-056 NA
4 Uhm{mre Water _Sartoriusf‘ PI.AD-ARC-049 NA
System Arium Comfort

Halaman 1 dari 25
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6. INFORMASI REAGEN DAN MATERIAL
Tabel 2. Reagen

No. Reagen Grade Manufacturer | No. Batch/Lot Expired Date
1. Acetonitrile HPLC Merck 11391030505 06 November 2026
2. Methanol Analysis Merck 11382207448 06 November 2026
3. Purified Water HPLC Fresh

Tabel 3. Material

No. Material Manufacturer Batch No. Mamgc;j;uring Expired Date
15 Propylparaben RS USsp R14640 NA Current Lot
2. Hydrocortisone RS BPFI AB0122691 NA Current Lot
3, Hydrocortisone Symbiotica HB001/0124 | Januari 2024 | Desember 2028

7. DEVIASI

Tidak ada deviasi dari protokol.

Halaman 2 dari 25
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8.2 Spesifisitas
Tabel 6. Larutan Spesifisitas Fase Gerak

No. Area Fase Gerak pada Retention Time (RT) Hydrocortisone
| 0,0000
2 0,0000

Tabel 7. Larutan Spesifisitas Pelarut

No. Area Pelarut pada Retention Time (RT) Hydrocortisone
1 0,0000
2 0,0000

Tabel 8. Larutan Standar

No Konsentrasi (mg/mL) Re{i;fz:i:fme Area
| 6,0 844,0472
2 6,0 843,8352
3 0.4 as Hydrocortisone 6,0 845,6292
4 6,0 845,7212
5 6,0 846,4988
Rata-Rata 6,0 845,1463

Keterangan :
RSD (Relative Standard Deviation)
NA (Not Applicable)

Halaman 5 dari 25
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Tabel 9. Larutan Sampel

No Konsentrasi (mg/mL) Reta:;;i:::iti;ime Area
1 6,0 853,6972
2 6,0 848,5703
3 0.4 as Hydrocortisone 6,0 848,4797
4 6,0 847,3160
5 6,0 850,7007
Rata-Rata 6.0 847,9061

Tabel 10, Kriteria Penerimaan

Parameter Hasil Kriteria Penerimaan
Interferensi Memenuhi syarat Tidak ada interferensi dari fase
Fase Gerak (tidak ada interferensi dari fase gerak) gerak

Interferensi Pelarut

Memenuhi syarat

(tidak ada interferensi dari pelarut)

Tidak ada interferensi dari pelarut

Retention Time

Memenuhi syarat

(Retention time peak utama
Hydrocortisone pada larutan sampel sesuai
dengan Retention time peak utama
Hydrocortisone pada larutan standar, yaitu
+6,0 menit).

Waktu retensi peak utama pada
larutan sampel sesuai dengan waktu
retensi peak utama pada larutan
standar

Kesimpulan: Spesifisitas memenuhi syarat.

Halaman 6 dari 25
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LAPORAN VERIFIKASI METODE
' I ANALISIS KADAR DALAM

No. : LV/AD/BB/2025/018.1.00

’ BAHAN BAKU

PT. PHAROS INDONESIA HYDROCORTISONE

Tanggal Berlaku :
2h NOV 2025

8.5.1.3. Komparasi Antara Presisi 1 dan Analis 2
Tabel 30. Larutan Sampel

Analis Triandri Permana Fabyoke Arasy Fortunata
No. Presisi Antara 1 (%) Presisi Antara 2 (%)

1 1014 100,7
2 100,5 100.8
3 100,6 100,3
4 100,6 100,2
5 100,9 100,2
6 100,4 1003

Rata - rata 100,7 100,4

RSD (%) 0,2 0,3

Rata — rata 12 data (%) 100,6
RSD 12 data (%) 0,3

Keterangan :
RSD (Relative Standard Deviation)

Tabel 31. Kriteria Penerimaan

Komponen Parameter Hasil

Kriteria Penerimaan

Kadar Hydrocortisone 100.6
Larutan Presisi ’

97,0% - 102,0% on the
dried basis

I dan 2 % RSD presisi antara kadar
Hydrocortisone

0,3

<20%

Kesimpulan : Komparasi presisi antara 1 dan presisi antara 2 (antar analis) memenuhi syarat.

Halaman 23 dari 25




PT.

LAPORAN VERIFIKASI METODE No. : LV/AD/BB/2025/018.1.00
ANALISIS KADAR DALAM
BAHAN BAKU

Tanggal Berlaku :

HYDROCORTISONE 74 NOV 2005
PHAROS INDONESIA

9.

10.

11.

DISKUSI

Telah dilakukan verifikasi metode analisis kadar dalam bahan baku Hydrocortisone dimana parameter uji
kesesuaian sistem memverifikasi bahwa sistem kromatografi dapat digunakan untuk analisa sesuai acuan
monografi Suplemen I Farmakope Indonesia Edisi VI 2022 “Hydrocortisone " halaman 80 - 81, dengan hasil
memenuhi syarat sesuai Tabel 5.

Spesifisitas untuk memastikan tidak ada interferensi dari pelarut dan fase gerak (pelarut) terhadap waktu
retensi dari Hydrocortisone dan memastikan kesesuaian waktu retensi peak Hydrocortisone pada larutan
sampel dengan waktu retensi peak Hydrocortisone pada larutan standar, dengan hasil memenuhi syarat sesuai
Tabel 10.

Akurasi dilakukan untuk melihat recovery dari konsentrasi zat aktif yang telah diketahui dengan 3 level
konsentrasi 80%, 100% dan 120%. %Recovery dari masing-masing level konsentrasi telah dievaluasi dengan
hasil memenuhi syarat sesuai Tabel 15.

Presisi ripitabilitas dilakukan untuk memastikan %RSD dari recovery larutan akurasi dengan 3 level
konsentrasi mendapatkan hasil memenuhi syarat sesuai Tabel 20.

Presisi antara dievaluasi untuk memverifikasi kadar bahan baku Hydrocortisone oleh 2 analis sesuai acuan
monografi Suplemen I Farmakope Indonesia Edisi VI 2022 “Hydrocortisone” halaman 80 — 81 dengan hasil
memenuhi syarat sesuai Tabel 25 untuk hasil % kadar presisi antara analis 1, Tabel 29 untuk hasil % kadar

presisi antara analis 2, dan Tabel 31 untuk hasil %RSD antar analis presisi antara 1 dan presisi antara 2.

KESIMPULAN

Metode analisis kadar untuk bahan baku Hydrocortisone dinyatakan valid sesuai tujuannya.
REVALIDASI

Revalidasi dilakukan apabila terdapat perubahan pada monografi acuan, sistem kromatografi dan konsentrasi

larutan. Pengujian revalidasi dapat dilakukan validasi penuh atau validasi parsial sesuai justifikasi.

Halaman 24 dari 25




LAPORAN VERIFIKASI METODE
ANALISIS KADAR DALAM

No. : LV/AD/BB/2025/018.1.00

! BAHAN BAKU
Tanggal Berlaku :
2k NOV 2022
PT. PHAROS INDONESIA HYDROCORTISONE -
RIWAYAT PERUBAHAN
Menggantikan
No. | No. Dokumen Tgl. Berlaku Keterangan

Dokumen No.

Tgl. Berlaku

LV/AD/BB/2025/
018.1.00

NA

NA

Dokumen perdana
mengacu pada Suplemen [
Farmakope Indonesia Edisi
V12022 “Hydrocortisone”

halaman 80 - 81.

Halaman 25 dari 25




L1 KESESUATAN SISTEM

LAPORAN VERIFIKASI METODE ANALIS

PENETAPAN KADAR DAL/

S

M BAHAN BAKU HYDROCORTISONE

Larutan Stambar
s -
i Hyihocortisme Fropn lpanbeen
Mo, 2 Fakiow Koawentran Thesntical b Lo el i
bt 1mg) | e | Rl e | A il | Tuiing | Wotor gy | AT ] PRSI | R et | v ot Kt
1 [AE R44,0472 5597 0 10,783 1997 3604 147 DA
2 LR K11.3352 8920 A 10,768 1997 4236 147 14225
3 1 250 ] [T ®15.6297 [T 0 n 250 004 10,754 000, 2173 4,7 A28
[ s X458 7212 w1 0 1 787 J0MH1 D16 147 04227
5 4 %3 bt AHA Bl I 10 £1 0L ETI 147
TEatn tats A RA5, 1401 AR i) - 10,780 14,7 G420
RS (%) () 5 . . : _ ot
Varameter Eurtiutia penerimian Haml
LS Area peak Hydrosnisons <2 [INED
Ik 1 plates peak Hyi PR Rakt
Tading Tactor antara petk Hyarcorsone dan peak Props fparben < 10
Hesolust antars peak Hydrmtisone dan peak Proga lparaben =90 14.7
Waktu retens relant wntuk pesk |vdrocortsone dan peak Progiparaben 141 dan £ 1.8 1.0 dan 14
Kesimpulan | antan standar memenali swarst
SPESIFISITAS
M Speniliviias Asen
1 Pelarut [0
b Fase Crerak X
Barametir Krvietia ponetimasn Hawl
|mterferens Pelart Tidak ady Ll
Interlercisi | nse gerak Tidak mbs interfercns [0
Waktu retensi peak utarma pada larutan Wakta relenel peak Hvdiocortisone puks lamitan sampel sesi dengan
sarmpel sesai dergan wakiu reten peak waktu reters peak hvdrocortisone pada lartan standat (R
utama puds lanstan starlar Hyedbroustisone samped 5590 . K1 | hdmcottisone standar $.5995)
trwentihn svinat
AKLURASI
Larutan Standar
Tvidroeortisse Fropa bparalxn
Mo ¥ . — Resalusi Ratins
Bobk {rmg) *:“:' htnm:'“;‘:‘ RYvicait) | Anea “‘*,""‘“‘1 Taihiog factor| Boboegmgy | FAkWr | Rouenth | gy gy Area R !
pengeTeTan Janill plates pengenceran | (mamld
| Ri4 0472 (RN 1.0 101,781 1997, 3404 147 04220
2 W43 RIAD B2 1,11 10,76 10T 4230 14,7 1411%
| 10 250 fLiY) RAROR 1 1o 5% 004 14, 14.7 [N pad ]
1 A (0] 10,787 147 04227
5 K6 UK Hall 10 [T 2018703 14,7 04224
Hata-raws K45, 1400 anh 10 - 10,780 5 T 147 A2
(EEIR] % o0 5 3 x o1 e
Larutan Akurasi
Thydnocortsone Propy iparaben
|arutan ) Fakwe | Korsentasi Faktor | Eotsentast Rano Reopen Ruta-tats Recovens (%) | RS Ratavata Recovery (%41
[lobot (mg) ? Aren bt {mg) > i Arca : i
pengenoeran | (mafml.) pengenceron | b
Ak 676 MI21 18971153 (4230 Loz
m‘::‘l 1363 TR 1344 noe 16412 8230 R [T HTk il
% [N 11,4240 10,1
Al [TEXILT 46T n42% QLN
,II::u “ 125 004 K45 458 ) 1280 0o S02 4308 [TFHH 1000 4 1K1 uy
i3 ®i94142 02 8840 0442 Tinnd
Ak ; (SR 3 2199 5082 14234 [[LEA)
IW‘“‘ 1042 0048 Tz o 142 048 210, 1503 (04245 1in14 b d ol
= 10204189 J6TRIY | n4na [ITE3
Hata-atn Seluruh Recovery () 10,3
Rata-rata selurih RSD (26 (1]
[ Tarumeter [ Kavera perermsann | Tl ]
| Rirta-raka ¥ Recotery | TR+ T2 e T, |
Kesimpulan  Aburssi nsnenchi syverat
PRESISERIPITABILITAS
Parametcr [ Kniaia penenmann i Thasil ()
Hala-rata % RSD | £20% 0.1%
Kesimpulan  Presis: Reprtabulinas memenuhi syarat
PRESISIL
Larutan Standar
| ybrocortisone Frogs lparsben
] : ; A EormnfH Hatws
He Bt {mg) Fakaor Ronwentzasd | oy oy goniny Arca Whetitical | g fuetor | Dbt g "'L"'_ Kottt | ity Aren
onceran | imghmly Adates wnperocran [ imgiml
peng g ¥ g
1 [E A4 HTE [TIH 10 111 783 197 3404 14,704
2 600 R418352 LRl 14 10,763 1P7.A42% (Al 04228
3 I 250 i [T ®a§h20) RS L1 10 250 (Y 1,756 200, 2171 14401 04228
4 .99 8437212 ) 1.0 10.757 2000621 6 14,701 04217
] 5.983 §46,1UNS 2l 10 0693 | 2003.5703 13677 04224
Hata-rala £ 9 [TENE [ZLE [ E 111750 14449 SUAA 14,708 13320
RS0 w0 ] - - T 2 LA} 5 L]
Larutan Preshsh (LOD B3%)
T isee Vrogry Iparalen
. 7 3 Han Fonder (Vab | Koackar soe adeiend Buaniv (%50
N . f " - “
fobet gy | Fak '“”“‘j"ﬂ:‘l_‘] ) jRroMenn | v | oborimay M“L:L_‘_' ] ’.:.:::;.. R imenity Avea
[EHECOCETAn g EneneTTa -
1 [T [T 1,851 1907, T A0 04271 g
2 3590 B4R 4700 [ITRFE] 2okl 4195 1A23S (%]
3 7 7 4339 [
S 50 1250 LS Sl bkt ik L 2% b D437 [
[3 3979 BAT V60 o T
5 0T WAL 00T 4250 TiH & 1.9
r3 TaT7 AT V] 04231 10,1 I“'_'l
Hista-rata AL RAD 4450 2011 ARG 14244 14 17
arnmmetol Boriberia penerimian Hasil {141
n abrecid
Facdat Hydrocortisors ! Ho.7%
Kesimpulan  Presss memenulis svarat
Anals Verilikahor Mergetabun
215]
azinpr 0 ,?9['1"’
TP 1\ 10 Mov 202§
! hs m




Nama Bahan Baku/Produk
No LSA/Batch

Tanggal Mulai

Tanggal Selesai

Hidrokorhison RS

LABORATORY WORKSHEET

: Hydrocortisone

: HB001/0124

: 06 November 2025
: 06 November 2025

Propylparaben

ABC 12aR69| (467 O
A Rurost

7("" %FIF
Peopyl poroben
Rya610
UrES

%’T’!P

Analis Verifikator
7;(1\““ &y 10§

06 /1) /ar
I

B Sdroc ordisone

Hwnoot [ol &
Akvurasi

%ﬂp

Hydrocorhisone
H e ool for 24

Presisi

4{”?



Sequence Summary Report

Data file: D\CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER \Results\D61 125_Hydrocortisone_Kadar rsit\2025-11-06
10-17-08+07-00-01 dx
Sample name: Pelarut
Instrument: LC 1260 Int I Location: P1-E1
Injection date: 2025-11-05 10:18 15+07.00 Injection: 1of 1
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL
Fl_Kador amx
Analysis method: *GC_LC Area Acqg. operator: Scienbst
Percent_DefautMethad pmx
Last changed: 2025-11-07 08:23 34+07:00 Diameter: 460 mm
. 1 nm
Column name: Phenomenex (Luna C18) Pty S00mn
Serial #: H25-197180 Particle Size 50 um
VWD A Wavelength=254 nm
175
150
125
100
7
50
b
. — = — < = — 7= T e =
1 H 3 H B [ 7 8 H 10 T 12 13 14 15
Tine [man]
or/nfar
D:ACDSProjects\BAHAN BAKU
2025NOVEMBER\Repornt TemplatesiBahan Printed: 2025.11-07 08:30:55+07:00 Page 10f1
Baku New 2rdi [Rev. 136.0]

Signed by : JJ_ 1



Sequence Summary Report

Data file:

Sample name:

D.\CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER \Results\061125_Hydrocortisone_Kadar.rsiti2025-11-06

10-33-20+07-00-02 dx
Pelarut

Instrument: LC 1260 Infll Location: P1-E1
Injection date: 2025-11-06 10:34:22+07.00 Injection: 1of1
Acq. method Hydrocortisone_Sup I Injection volume: 10.000 pL
Fi_Kadar amx
Analysis method: *GC_LC Area Acq. operator: Saenbst
Percent_DefaultMetnod pmx
Last changed: 2025-11-07 08:23:34+07:00 Diameter: 460 mm
Column name: Phenomenex {Luna C18) Length: 1540 o
Serial #: H25-197180 Particle Size 50 pm
VWDTA Wavelength =254 nm
175
150
125
3 100
o
50
25
L T T T T T T T
H 3 H 5 & 7 H H 10 il 2 1 14 15
Time [m]
DACDSProjects\BAHAN BAKU
AU LN

P

Tomp
Baku New Z.rdl [Rev. 136.0)

Printed: 2025-11-07 08:31:07+07:00

Page 1ol Signed by : %

a7 (1 [ar
my



Sequence Summary Report

Data file: D\CDSProjects\ BAHAN BAKU 2025\WOVEMBER Results\061 125_Hydrocortisone_Kadar rsiti2025-11-068
10-49-26+07-00-03 ax

Sample name: FG

Instrument: LC 1260 1Inf 1l Location: P1-E2

Injection date: 2025-11-06 10:50.22+07:00 Injection: 1of1

Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL
Fi_Kadar amx

Analysis method: *GC_LC Area Acq. operator: Soentist
Percent_DefaultMethod pmx

Last changed: 2025-11-07 0B:23:34+07:00 Diameter: 460 mm

Column name: Phenomenex (Lura C18) Langtt: 1500 mm

Serial #: H25-197180 Particle Size 50 pm

VIWDA Waveength=254 nm

175
150
125
Z 100
m i3
50
25

o T T T T T T T T T T T T T

1 2 3 4 3 o 7 8 9 [+ n 12 13 14 1%

Tirme [rrun]
D:CDSProjectsiBAHAN BAKU

20285\NC m Ti
Baku New 2rdi [Rev. 136.0]

cliunfzar
Printed: 2025-11-07 08:31:16+07:00 Pago1of1 Signed by : \_r_ ﬁ



Sequence Summary Report

Data flle: D\CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER Resultsi061 125_Hydrocomisone_Kadar rsit'2025-11-06
11-05-37+07-00-04 dx
Sample name: FG
Instrument: LC 1260 Infll Location: P1-E2
Injection date: 2025-11-06 11:06:42+07:00 Injection: 10f1
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL
Fl_Kadar amx
Analysis method: *GC_LC Area Acqg. operator: Scientist
Percent_DefaultMethod pmx
Last changed: 2025-11-07 0B:23:34+07:00 Diameter: 460 mm
: 150.
Column name: Phenomenex (Luna C18) Langth 30,0 mm
Serial #: H25-197180 Particle Size 5.0 pm
VWD1A Winelength=254 nm
1754
150
125
= o
o
50
25
s T T T T T T
2 3 4 5 [ 7 H 4 10 n 2 13 12 15
Time [men

D:CDSProjects\BAHAN BAKU

2025NOVEMBER\Report Templates\Bahan Printed: 2025-11-07 09:06:27+07:00 Page 101 Signed by : *

Baku New 2.rdl [Rev. 141.0]

oyillf as
Tig



Sequence Summary Report

Data file:

D.\CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER Results\061125_Hydrocortisone_Kadar rsiti2025-11-06

Sequence Summary Report

VWDNA Wavstengmi= 254 am

12-42-42+07-00-10.dx “M“ ]
Sample name: Standar :_uu
Instrument: LC 1260 Inf Il Location: P1-E3 w 100 4
Injection date: 2025-11-06 12:43:49+07.00 Injection: 1of1 N,
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL 254
FI_Kadar amx 0 T ' - ; -
Analysis method:  *GC_LC Area Acq. operator: Scientist 1 2 3 4 5 14 15
Percent_DefaultMethod pmx
VWD 1A Wavetengih=254 nm
Last changed: 2025-11-07 08.:23:34+07:00 Diameter: 460 mm 1754
ﬂﬂﬂ._- 150 4 W«nﬁ.:—
Column name: Phenomenex (Luna C18) ke ) 00w 1254 e
Serlal #: H25-197180 Particle Size 5.0 pm m 100 &ﬁﬁ%aﬁm
-1 )
504 i
Name: =¢_n3n.2._..wo_.5 . 254 |
| Theoretical L - . - - v o o —
Name RT Height Area _ Plates Talling Factor | Resolution 1 2 3 H H 6 7 & 5 10 " 2 1 1 %
7 5 1 4 | Time [men]
Standar 6013 # 87.570 Ba4 0472 8891 92656 1.03782 VWDTA Wavelength=254 nm
—— = ——t 1754
Standar _ 6004 87.736 8438352 _ 8919.57851 102265 | 150 e
| . - 4 1254 1
Standar 6.000 _ 87809 8456292 BEGT 75704 1.03555 M 1001 *égﬂm
| 4 H E 754 ] |
| | |
Standar 5997 87633 | 8457212 8833 64646 402747 50 it {
— o 5 S — —— 254 [ |
Standar 5983 88341 8464988 | 891055938 103089 s - ; - - - - - , . p————— .
| ! } - 1 1 2 3 4 H [ 7 - [ 10 It 12 3 1e 15
Mean B45.1463 | Time jmen]
_ i H ] | VWD1A Wavelength=254 nm
Std.Dev. 1.1533 _ 1754
- ] 1 <m0 oases | I = e
— ! ) m 100 §froroconsone f
7% | |
Name: Propylparaben o 1
. | Theoretical 45 0 |
Name RT _ Height Area | e Tailing Factor | Resolution 4l B L )
] - | R . = 1 2 3 4 < o 7 : H . n 2 13 1 s
Standar 10783 133816 1997 3404 _ 12077 51657 1.04291 14 73413 Tirme [man]
1 | I ! | VWD 1A Wavelengtha254 nm
Standar 10763 134106 | 19974236 12091.74635 1.04195 14.72980 1784
| 1 { 1 150 ﬁ.n&..u!u&n._
Standar 10,756 _ 133.598 2000.2173 12006, 59366 1.04287 | 1469300 1254 N
S | S| . S - = L i 4 m 100 4 *;QHS&Q.& i
Standar 10.757 134211 2000 6916 12051.27178 103848 | 1470853 154 | i
| 4 . 504
Standar 10693 135686 7 2003 8703 _ 12133 94681 1.04199 14 67697 ~w. | __, |
| 1 —T T T T T - T = T T T T £ .r — T T T T
7 Mean 1999.9086 | Ty I 1+ 3 & 7 & § ®© ® 1 1 m
1 Time {men]
Std.Dev. 2.7007
_ %RSD 0.1350
DACDSProjectsiBAKAN BAKU Lt D1CDSProjects\BAHAN BAKU o /2
RiRep p Printed: 2025-11-07 09:02:46+07:00 Page 1012 Signed by : 2025\NOVEMEERY Printod . ” "
Baku New 2.rdi [Rav. 139.0] Baku Naw 2.1 [Rev. 439.0] MR ST Plgnact2 by e



Sequence Summary Report

Sequence Summary Report

Data file: D\CDSProjecisBAHAN BAKU 2025\NOVEMBER Results\081125_Hydrocorisone_Kadar 1s1ti2025-11-05 WOl
11-54-07+07-00-07 dx “M
Sample name: Akurasi B0 1254 %636&82.
Instrument: LC 1260 Infll Location: P1-E4 m 100+ s 4
Injection date: 2025-11-06 11:55:14+07.00 Injection: 10f1 M“ & !
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL 254 i
FI_Kadar amx o T T T T ' =y T T T S
Analysis method: ~ *GC_LC Area Acqg. operator: Scientist j 2 2 4 5 4 7 = :h_. 9 1 n 12 1 1 5
Percent_DefaultMethod pmx P st oo !
Last changed: 2025-11-07 08:23:34+07:00 Diameter: 460 mm 175
: . 150+
Column name: Phenomenex (Luna C18) Length: kil 125+ §rorrparaten
Serlal #: H25-197180 Particle Size 50 2 1004 ¥
25 wm % Jhydrocorisone !
50 fl
Name: Hydrocortisone ) 254 f [
_ | |5, S - ' - - A A
Name RT Peak Helght Area i 3 42 p 3 T T 3 T T 25 % p . T
1 | v Time [rman}
Akurasi B0 _ 6041 89770 676 5028 \AWDIA Wavelanggd nim
e = e =1 - o — T e 175
Akurasi 80 | 5977 71.159 | 680 2067 150
| ; L 125 ooy
Akurasi 80 | 5977 71.127 | 679.9414 W it oPyparaben
= et e — = e —_— 2 s *:ndun.avo.&
_ Mean 678.8836 50
= e 4 —_— 75
Std.Dev. | 2.0661 | [} ! .
_. | ! 1 2 E H H [ 7 § 9 10 1 12 1 14 15
%RSD 0.3043 Time {man]
Name: Propylparaben i
Name | RT Peak Height Area
| | !
Akurasi 80 10.861 106.035 1597.1153
Akurasi 80 _ 10697 108425 . 1602 8220
Akurasi 80 [ 10710 107 838 | 1603 6338
| Mean 1601.1907
| Std.Dev. 3.5526
L. i I — =
| *%RSD 0.2219
DACDSProjects\BAHAN BAKU D:CDSProjects BAHAN BAKU &
2025NOVEMBERWeport TemplatesiBahan Printed: 2025-11-07 08:33:31+07:00 Page1of2 Signed by : 2025NOVEME T T &y

P . Printed: 2025-11.07 08:33:31+07:00 Page20f2 Signed by
Bk M 2701 (oo A 24.9) Baku New 2.rgi [Rev. 138.0] e = Tip



Sequence Summary Report

Data file:

Sample name:
Instrument:
Injection date:
Acq. method:

Analysis method:

Last changed:

Column name:

D \CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER Results\061125_H ydrocomisone_Kedar.rsit2025-11-06

15-56-46+07-00-22 dx
Akurasi 100

LC 1260 Inf 1l

2025-11-06 15:57:52+07:00

Hydrocortisone_Suplemen |
Fi_Kadar amx

*GC_LC Area
Percent_DefaultMethod pmx

2025-11-07 08.23:34+07.00

Phenomenex (Luna C18)

Serlal #: H25-197180
Name: Hydrocortisone
Name RT
Akurasi 100 t 5994
_ _EEM._MD l ; o 6001
_ Akurasi 100 5996
_ _
Name: Propylparaben
Name | RT
Akurasi 100 | 10.732
T A 00 A 10735
Akurasi 100 10.744

DACDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVEMBER\Repon Templates\Bahan
Baku New Zrdl [Rev. 133.0]

Location:

Injection:

Injection volume:

Acg. operator:
Diameter:
Length:
Particle Size

Peak Height

88221

88104

88.136

Mean
Std.Dev.

%RSD

Peak Height

135490

135415
135116
Mean

Std.Dev.

%RSD

Printed: 2025-11-07 08:35:49+07:00

P1-ES
1of1

10 000 pL
Scientist
460 mm

150.0 mm

50pm

Area
847 6181
849.4590

8494342

848.8371

1.0558

0.1244

Area

2003.3457

2002.6303
2002 5844
2002.8538

0.4275

0.0213

Pagetof2

Signed by :

Sequence Summary Report

VWD 1A Wavelength=258 nm

175
»u_u”_ ropyiearaben
1254 4
2 1004 *:.&uﬂn&od
m 754 i
504
25
04 T = T T T T T . — T T T T
2 El 4 5 -] 7 B 10 n 12 12 14 15
Time [rmin]
VWD TA Wavelength=254 nm
1754
1504 *.aﬂﬁw,mag._
1254 |
2 102+ &wﬁunn..:ﬂ\n |
® 75 !
504
254
o4 Y T —T T T — T T T
2 3 4 & 7 8 10 1 12 13 1¢ 1%
Time [min]
VWD A Wavelength=254 nm
1754
1504 %.&ﬁu&g
125
2 4 rocormons
3 o ﬁﬁ_
E 754
504 |
25 |
04 T T — T T T
2 3 4 5 6 7 B 10 12 13 14
Tirme [mranj
D:ACDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVEMBERReport Templates'Bahan Printed: 2025-11-07 08:25:49+07:00 Page 2ol 2 Signed by :

Baku New 2.rdi [Rev. 128.0]

7l fzr
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Sequence Summary Report

Data file:

12-26-31+07-00-09 dx
Sample name: Akurasi 120
Instrument: LC 1260 Inf 1l
Injection date: 2025-11-06 12:27:37+07.00
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen |

Fl_Kadar amx

*GC_LC Area
Percent_DefaultMethod pmx

2025-11-07 08:23.34+07.00

Analysis method:
Last changed:

Column name: Phenomenex (Luna C18)

Serial #: H25-197180
Name: Hydrocortisone
Name | RT
|
Akurasi 120 ! 6.021
it e e = ._l - —
Akurasi 120 | 5994
|
Akurasi 120 | 5.990
e S E————
.
_ _
|
Name: Propylparaben
Name _ RT
|
Akurasi 120 | 10.802
.
Akurasi 120 | 10740
Akurasi 120 10731
|
—_—
DACDSProjects\BAHAN BAKU

2025\NOVEMBER Report TemplatesiBahan
Baku New 2.rd| [Rev, 138.0]

Location:
Injection:
Injection volume:

Acq. operator:

Diameter:
Length:
Particle Size

Peak Helght

105424

106 340

106.035

Peak Height
160,921

B _MN.EIK. N

162.078
Mean

Std.Dev.

%RSD

Printed: 2025-11-07 08:33:54+07:00

D.\CDSProjects\BAHAN BAKU 202 5\NOVEMBER!Results'061125_H ydrocomsone_Kadar rsit2025-11-06

P1-ES
10f1
10 000 pL
Scientist
460 mm
150.0 mm
50pm
_ Area
‘. 1016.9810
T oo
._ 1020.4189
C ooaess
1T u.am..- -
0.3005
| Area
“ 2399 5052
5 |us._o|.._wmm_| a
_. 2406.7832
._ 2405.4826
_ 5.4449
T oze
Page 1ol2 Signed by :

mall

mALU

Sequence Summary Report

VWA Wavslength=254 nm

1754
150 4

*En—-gg.._wo_._w

T T T T T
1 2 3 4 5

VWD1A Wavelength=254 nm

VWD1A Wavelength=254 nm

D:CDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVEMBER\Report Templates\Bahan
Baku New 2.rdl [Rev. 138.0]

Printed: 2025-11-07 08:33:54+07:00

Page 202

Signed by :

or(iler
ald



Sequence Summary Report

Data file: DCDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER Results\061 125_Hydrocortisone_Kadar.rsiti2025-11-08
11-37-57+07-00-06 dx
Sample name: Presisi
Instrument: LC 1260 infll Location: P1-E7
Injection date: 2025-11-06 11:39:03+07:00 Injection: 1oft
Acq. i Hydrocort :_Sup I Injection volume: 10.000 pL
FI_Kadar amx
Analysis method: *GC_LC Area Acq. operator: Scientist
Percent_DefaultMethod pmx
Last changed: 2025-11-07 08:23:34+07:00 Diameter: 460 mm
Column name: Phenomenex (Luna C18) Length: 1500wm
Serial #: H25-197180 Particle Size 50 pm
Name: Hydrocortisone
Name RT Height Area
Presisi 6.036 88174 8536972
Presisi 5990 88676 8485703
Presisi 5983 88.430 B48 4797
Presisi 5979 88.5859 | 847.3160
Presisi 5976 88.951 850.7007
Presis: 5977 B8.593 847.9061
Mean B49.4450
Std.Dev. 237172
%RSD 0.2799
Name: Propylparab o
Name RT Height Area
Presisi 10.853 132627 1997.7380
Presisi 10.722 135582 2003.5395
Presisi 10,705 135539 2001 4301
Presisi 10697 135889 19997897
Presisi 10.694 135.592 2001.4530
Presisi 10.693 135.856 2004 0211
Mean 2001.3286
= e — —
Std.Dev. 2.3420
“%RSD 0.1170
DACDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVEMBERReport Tomplates'Bahan Printed: 2025-11-07 09:02:52+07:00 Page 10f2

Baku New 2.rdl [Rov. 140.0]

Signed by :

Sequence Summary Report

VWA Wavelength=254 nm

175
1504
1254
=2 1004
B 75
504
254
o4

T T
1 2 3

VWD 1A Waveiength=254 nm

1754
1504
1254
1004
754
60+
254
[

mall

2 3

VWD1A Wavelength=254 nm

e

1754
1504
1254
1004

754

mAL

25+

VWD A Wavelength=2104 nm

178
1504
1254

S

VWD1A Wavelength=254 nm

ane

178

1504

1254
2 100

M 75

25+

VWD 1A Wavelengin=254 nm

]

@
~
@
wo
o

178
150
1254

2 100

E s

254

D:\CDSProjects\BAHAN BAKU

2025\NOVEMBERRepont Templates\Bahan

Baku New 2.rdl [Rev. 140.0]

Printed: 20251107 09:03:52+07:00

Page20f2

arfifer
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LU KESESUAILAN SISTEM
Larutan Standar

LAPORAN VERIFIKASI METODE ANALISIS
PRESISI ANTARA PENETAPAN KADAR DALAM BAHAN BAKU HYDROCORTISONE

Hydrocottisone Props Iparaben
Mo, F s _ " s L 4 Resolust Hat
Bobot (mg) Akloe REyeliaL) RT (Mesut) Arca Tesciical Tailing lactor | Bobot (mg) Faktor Lk RT (et} Arca e e
pengenceran | (mg'ml) plates pengenceran | (mg/mb)
1 0,008 RT8.3743 803 1.0 LT3 20134 3928 14,6 04276
7] [ 579.6341 R0 1,0 100,753 20714592 146 04240
E] 10 250 004 i, 005 %78.6328 [T1H 1.0 10 250 4 11,7449 20725336 14,6 04240
4 0,001 R79.8433 i) 1.0 10,732 20789215 146 (14232
3 £.906 81,2280 XTRE 1.0 10,725 20749, Wby 14,6 04214
Rata-rata [T 15 KT 5485 HR2S (X1 10,739 0712748 [EX0 14240
RSD (") a 0.1 05 = ud
Parameter Kritenia pencrimaan Hasil
“sR5D Arca peak Hyvdrocorisone =2 0.1%
Theontical plates peak Hydrocoruisone = 3000 K23
Tailing factor antara peak Hydrocortisone dan peak Prom Iparaben <2 10
Resolust antara peak Hydrocorisone dan peak Propy Iparaben =40 1.6
Waktu retensi relanl untuk peak Hydrocortisone dan peab Propy Iparaben 1A dan 1 1.8 10 dan 18
Kesimpulan  Larutan standar memenuhi syarat
PRESISI2
Larutan Standar
Hydrocortisone Prop pasaben
No s onsentr; s Consen Resolus Rano
Bobot (mg) | Fakor | Komsenteast | gy jonyy Arca Theontical [ 1 factor| Bobot imgy | FFOr Konsenteass | gy (mom Area o
penpenceran | (mg/mlL) plates pengenceran | (mg/ml)
| [ RTR3T43 [Ty 14 10,736 2044 3928 [P 04276 |
d 6,010 R70.634] R840 10 13,743 07) 4892 14630 04240
1 10 240 i 1 (HF) R78,6828 K872 1.0 1 250 L 10,744 20728336 14,634 04240
4 6001 79,5533 8821 1,0 101,732 20785213 14,620 04232
3 3,996 £81.2280 HTRE 1.0 10,7238 207006 14.636
Rata-rata 6008 R79.5485 8825 1O = 10,739 20712748 14,624 (14240
RSD (%) = L% ] - 2 05 = 0.4
Larutan Presisi (LOD 0.3%)
Hydrocortisons Propy Iparaben
Mo . o . g q Fato Kadar (%) | Kadar on dreied havy (o)
Bobot (mg) Fakioe Kenseaioml RT (Menin) Arca Fleshot i Fakuy hoagenledsi | g (menit) Aren ' i
pengenceran | {mu/ml) pengenceran | (mgiml)
I [XIEL EEER AT 10,524 RN REE 4208 1A 10,7
2 997 8722138 10,724 | 20435869 10,5 10K
3 5993 50,3182 10,712 2001,7477 10,0 10613
L1 25 =i : 25 L
4 2 5 M $.992 2473240 H =4 o8 10,705 1057 (1288 995 loo.2
B 5986 £50.6158 10702 | 20042286 w9 1002
o <586 %48.7133 10,697 194989028 10,0 100.3
Rata-rata 997 R33.7151 - 10679 20017 5% i, 1 IR
*WHSD Antar Analisis
No Presin Antara | (s kadar on dred bavis ) Presisi Antara 2 (% kadar o dried bauy )
1 1014 J00,7
2 100,85 [[TIX}
3 00,6 [{0K]
4 10,6 100,2
5 10,9 joi,2
s T4 ([
Rata-rata (%} 1106
50 3
K.%DE"M 13
Parameter Kriteria penenimaan Hasil
Kadar Hydi T« 102.0%% on dried basis 1006
*RSD antar Analisis =20 0.3%
Kesimpulan - Presist Antara memenubi svarat
Analis Venfikator Mengetahw
AF 0?/ 2025 '
¥ Wias " n P“"} w0 Hoy 2oL
oyl\ 1Ay
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Sequence Summary Report

Data file: D\CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER\Results\071125_Hydrocortisone_Kadar_Presisi
Antara rsi2025-11-07 08-42-19+07-00-03 dx
Sample name: Pelanat
Instrument: LC 1260 Inf 1l Location: P1-E1
Injection date: 2025-11-07 08 43.21+07.00 Injection: 1of1
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL
Fl_Kadar amx
Analysis method: GC_LC Area Acq. operator: Scientist
Percent_DefaultMethod pmx
Last changed: 2025-11-07 0B:23.34+07:00 Diameter: 4680 mm
Column name: Phenomenex (Luna C18) Length: 1000
Serial #: H25-197180 Particle Size 50um
VWD1A Wavelength=254 nm
175
150
125
100
75
50
25
H 2 3 3 T & 7 IS 10 1 12 13 "
Temne [mn]
DACDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVEMBER\Repon TemplatesiBahan Printed: 2025-11-07 12:58:22+07:00 Page 10f1 Signed by : ﬂ&ﬂ
Baku New Zrdl [Rev. 141.0]
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Sequence Summary Report

Data file: DACDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER\Results\071 125_Hydrocortisone_Kadar_Presisi
Antara rsii2025-11-07 11-55-15+07-00-15.dx

Sample name: Pelandt

Instrument: LC 1280 Infll Location: P1-E1

Injection date: 2025-11-07 11:57:18+07.00 Injection: 10f1

Acq. method: 12_33503%%_»%: ] Injection volume: 10.000 pL
Fl_Kadar.amx

Analysis method: GC_LC Area Acq. operator: Scientist
percent_DefaultMethod pmx

Last changed: 2025-11-07 08 23:34+07 00 Diameter: 460 mm

Column name: Phanomenex (Luna C18} Length; il

Serial #: H25-197180 Particle Size 50 pm

WVWD1A Wavelength=254 nm

DACDSProjects\BAHAN BAKU
2025INOVEMBERReport TemplatesiBiahan Printed: 2025-11-07 12:58:46+07:00 Page 1011 signea by TN FAF

Baku New 2rdl [Rev. 141.0)

ol iy



Sequence Summary Report

Data file: DACDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER\Resuits\071 125_Hydrocortisona_Kadar_Presisi
Antara rsiti2025-11-07 08-58-26+07-00-04 ax
Sample name: FG
Instrument: LC 1260 inf Il Location: P1-E2
Injection date: 2025-11-07 08:59 31+07.00 Injection: 1of1
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL
Fi_Kadar amx
Analysis method: GC_LC Area Acq. operator: Scientist
Percent_DefauitMethod pmx
Last changed: 2025-11-07 08:23.34+07 00 Diameter: 460 mm
Column name: Phenomenex (Luna C18) Length: 1500 mm
Serial #: H25-197180 Particle Size 50 pum
VWD A Wavelength=254 nm
175
150
125
2 100
o
50
F-3
L - = SR —— —— — - = - — . -
1 2 3 £ 5 [ 7 8 El 10 n 12 13 14 15
Time [man}
DACDSProjectsiBAHAN BAKU -
2025\NOVEMBERIReport Temp Printed: 2025-11.07 12:58:35407:00 Page 101 Signed by ..z FAF
Baku New 2.rdl [Rev, 141.0]
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Sequence Summary Report

Data file: D \CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER\Results\07 11 25_Hydrocortisone_Kadar_Presist
Antara rsit\2025-11-07 12-12-24+07-00-16.ax

Sample name: FG

Instrument: LC12801nf 1 Location: P1-E2

Injection date: 2025-11-07 12:13:30+07:00 Injection: 1011

Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10000 uL
Fi_Kadar.amx

Analysis method: GC_LC Area Acq. operator: Scientist
Percent_DefauliMethod pmx

Last changed: 2025-11-07 08:23 34+07.00 Diameter: 460 mm

Column name: Phenomenex (Luna C18) Length: 150.0:mm

Serial #: H25-1971680 Particle Size 50 pm

VDA Wavelength=254 nm

175
150
125
i
75

50

%

0 - -

DACDSProjects\BAHAN BAKU

2025NOVEMBER\Repont TemplatesiBahan Printed: 2025-11.07 12:58:56+07:00 Page 1o 1 Signed by : gﬁw
Baku New 2.rdl [Rev. 141.0)
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Sequence Summary Report

Data file: D\CDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMEER Results\Or ! 125_Hydrocortisane_Kadar_Presisi
Antara rslt2025-11-07 09-14-37+07-00-05 dx
Sample name: Standar
Instrument: LC 1280 1Infll Location: P1-E3
Injection date: 2025-11-07 09.1542+07.00 Injection: 1of1
Acq. method: Hydrocortisone_Suplemen | Injection volume: 10.000 pL
Fi_Kadar.amx
Analysis method: GC_LC Area Acq. operator: Scientist
Percent_DefaultMethod pmx
Last changed: 2025-11-07 08:22:24+07 00 Diameter: 460 mm
Column name: Phenomenex {Luna C18) Longthh; 1500 mn
Serial #: H25-197180 Particle Size 50 pm
Name: Hydrocortisone .
Name _ RT _ Height | Area ._._._MM.qu.mnn_ Tailing Factor | Resolution
| | | . |
Standar _ 6.008 90.438 B78.3743 2803 49326 1.04307 |
L — I |—| SR 1 — b
Standar | 6.010 90.779 | 8796341 883663574 103824 |
| ! | ! | |
| Standar _ 6.009 | 90.939 8786528 887185370 1.03287
1 4 !
Standar | soot | 1061 | B798533 8820,83528 1.04081
Standar 5995 | 91,125 | 8812280 B787.98574 1.04837
_ | Mean | 8705485 _
_. | Std.Dev. | 11234
! | | %RSD 0.1284
|
Name: Propylparaben
T — - e —
5 Theoretical .
m Name _ RT | Height Area Plates Tailing Factor Resolution
Standar _ 10736 | 137.770 | 20543928 1200957615 1.05423 14 58846
| Standar _ 10,753 | 138783 | 20714592 12023.22753 1.04562 | 1agagss
Standar _ 10748 | 138.953 | 20725336 12015 33083 1.04210 1463937
| Standar \ 10732 | 139.581 20789215 12023.12796 105378 | 1462043
| Standar _ 10725 | 140005 2079 0656 1206426944 1.05104 1463630
| __ | Mean 2071.2748
| _ | Std.Dev. 10.0723
| _ 1 “%WRSD 0.4863
DACDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVENBER\Repont Temp Bah Printed: 2025-11-07 13:02:26+07:00 Page 1of 2 Signed by :

Baku New 2.rdl [Rev. 142.0)

Sequence Summary Report

VWD 1A Wavelength=254 nim

175

_maﬁ

125

= 1004

T s
504

254
04—

*:n_cog.«oaw

VWD A Wavelength=254 nm

_qm”_

150
125+

M 100+
754
504

254
[/ - _

VWD A Wavelength=254 nm

175
150
125
=2 100
Ml 75
50

25
O i — S

VWD1A Wavelength=254 nm

-
o
3

Time [min]

175
Amnﬁ
1254
2 1004
B 754
50
254
04— SRR,

ﬁwﬂnnon_mnﬁm

"
el
-
e

VWD 1A Wavelength=254 nm

175
1504
1254
= 1004
T s
504
254
[ 1 S —

DACDSProjectsiBAHAN BAKU
2025\NCVE port i
Baku New 2.rdl [Rev. 142.0]

Time [min]

Printed: 2025-11-07 13:02:26+07:00
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Sequence Summary Report

P1-ET
1of1
10.000 pL

Scientist

460 mm
1500 mm

50 pm

Area
8531056

8722138

8503182

B47 3240
8506158

B48 7133

853.7151
9.2691

1.0857

Arca
2000.1983

2043 5859

20017477

1997 0288

1998 9025
2007.6155
17.7924

0.8862

Data file: DACDSProjects\BAHAN BAKU 2025\NOVEMBER \Results\071125_Hydrocortisone_Kadar_Presisi
Antara rsifi2025-11-07 08-26-08+07-00-02 dx
Sample name: Presisi
Instrument: LC 1260 Inf Il Location:
Injection date: 2025-11-07 DB 27 14+07:00 Injection:
Acq. method: Hydrocortisone_Supiemen | Injection volume:
Fl_Kadar amx
Analysis method: GC_LC Area Acq. operator:
Percent_DefaultMethod pmx
Last changed: 2025-11-07 0823 34+07 00 Diameter:
Column name: Phenomenex (Luna C18) Length:
Serial #: H25-197180 Particle Size
Name: Hydrocortisone
Name | RT | Height
[ I
[ Presisi | 8030 | 89094
Presisi | 5997 _ 90611
Presisi [ 5993 | 88.001
Presisi # 5992 | 87 892
Presisi _ 5986 _ 88418
f |
Presisi | 5986 88006
——— — — — I S————
! _ Mean
_ | Std.Dev.
| 1
| | “%RSD
Name: Propylparaben
1
Name _ RT Height
| |
Presisi _ 10520 _ 135771
Presisi | 10724 | 138628
_ Presisi _ 10712 _ 135,203
|
Presisi 10709 ~ 135349
t
Presisi 10702 136.039
Presisi | 10 667 _ 135453
| Mean
_ Std.Dev.
| *%RSD
|
DACDSProjects\BAHAN BAKU

7025NOVEMBERIRepon Templates\Bahan
Haku New 2.rdi [Rev. 141.0]

Printed: 2025-11.07 12:58:05+07:00

Page 1of 2 Signed by :

Sequence Summary Report

VWD A Wavelength=254 nm

175
1504
125+
100 -
75
504
254

VWD A Wavelengthw 254 nm

175
1504
1254
2 1004

M 754

254

tqa-agwﬂﬁ _. __
i |

] 1
il

dke i E)
6

VWD A Wavelengthe 254 nm

T ¥ T T T
T 8 g 10 1n 12
Tumne [mn]

175
1504
1254

w 1004
754
504

04 —

T ¥ T T ¥
1 2 3 4 5

VWD A Wavelength=254 nm

175
_wou
1254
=2 1004

£ 1)

254

[
s
-
s

175
1504
1254
3 1004

E s

50+

VWDI1A Wavelength=254 nm

175

150

125
2 1004

B

254

DACDSProjects\BAHAN BAKU
2025\NOVEMBER\Report TemplatesiBahan
Baku New Zrdl [Rev. 141.0]

Printed: 2025-11-07 12:58:05+07:00 Page 20f 2



Laboratory Worksheet

PROSEDUR VERIFIKASI METODE ANALISIS BAHAN BAKU

Nama zat aktif
Tanggal Analisis
Andev Scientist

Parameter

: Hydrocortisone

: 06 November 2025 —

07 November 2025

: Triandri Permana & Fabyoke Arasy Fortunata

: UKS, Spesifisitas, Akurasi, Presisi Ripitabilitas Presisi antara 1, Presisi antara 2

1. INFORMASI STANDAR DAN SAMPEL

Nama Hydrocortisone RS |
Refsrante No. Batch/Lot ARO0122 691 |
Sjan d;; d Manufacturing Date | NA B !
' Expiry Date Courrent lot -
Manufacturer BpFI i
Nama Propyl eoaraben RS
Reft No. Batch/Lot Rites0 i
eference a
' NA |
Sandard Man‘ufacmrmg Date S J
Expiry Date Current lot !
Manufacturer vsp - _li
Nama Hydrocortisone
No. Batch/Lot HBoOo! (0124
Sampel Manufacturing Date Janvor) 2021 |
Expiry Date Desember 2028 i
Manufacturer Symbiotica ]
2. REFERENSI PROSEDUR METODE ANALISIS
Pengujian Referensi
Suplemen | Farmakope Indonesia VI Tahun 2022 |
Eenetapin Eadar “Hidrokortison” Halaman 80 - 81 |
[ Y SIS Y e
3. PARAMETER PENGUJIAN ]
REAGEN ]
| Nama Grade | Manufacturer | No. Batch/Lot | Expiry Date Open Date
Acetonitrile HPLC Merck JI39j0305 0 31 /ol /2028 |08/ (1/202€E |
Methanol Analisis Merck T1352207143 | 30/11/2027 |0k(u [z026 |
r INSTRUMENTASI _ R S
. |
Nama Brand No. Alat Tanggal Batas Kalibrasi i
Instrumen AT —
HPLC Agilent 1260 Infinity II pl- AD- HPCL- O o7 (08 /2 |
Timbangan Sartorius PI-AD-TRG-062 | ot /09 (2026 |
Sonikator Power Sonic 420 i '% B - Nﬁ;—_—_— _—
| Arium Sartorius P1- AD AL ]

Halaman 1 dari 9



Laboratory Worksheet

SISTEM INSTRUMENTASI
Parameter Aktual B -
Instrumen HPLC Agilent 1260 Infinity I @fﬁdak*
ika Tidak :
Kolom L1 Phenomenex; kolom 4,6 mm X Brand kolom : phenomenex
15 ¢m (5 pm) Has -197180
( Sesudi/Tidak*
~Jika Tidak :
Fase Gerak Acetonitrile : Methanol : Purified esuai/Tidak*
water (25:25:50) ika-Tidak :
Pelarut Methanol : Purified water (1:1) @f" lidak* -
dak '
Laju Alir 1 mL/menit (SesuapTidak* _
ika Tidak :
Detektor UV 254 nm (?esuzﬁ"ﬂdak*
idak
Volume Injeksi 10 uLL esuai/Tidak*
I idak :
Retention time 1. Hydrocortisone : 5,999 menit sesuat -
2. Propylparaben : 10,750 menit -
Runtime/End time | 15 menit S esvai |

*) Lingkari yang sesuai
Jika tidak sesuai, berikan keterangan aktual pengerjaan

PREPARASI FASE GERAK

Prosedur Aktual
Fase Gerak Fase Gerak
Campurkan 250 mL Acetonitrile, 250 mL || Acetonitrile | ----- 250 ... mL
- Methanol | ... B ion ml
Methanol dan 500 mL  Purified water. P e | e To0 L
Homogenkan dan degass. Total larutan | ....%02...mL

“Analis (Inisial) : T'@ i
TTD Tanggal Analisis

4 ‘ 06/ (2025
e | B
Diperiksa oleh : Nlpﬁu o3 ; 3025

Halaman 2 dari 9




Laboratory Worksheet

PREPARASI PELARUT
Prosedur Aktual
Pelarut Pelarut
Campurkan 200 mL Methanol dan 200 mL || Methanol | ..... 1= o R mL |
Purified water. Homogenkan dan degass. Purified water | ..... A, mL_|
| Total larutan | ... 19, mL

Analis (Inisial) : TIP

TTD

|

Tanggal Aﬁalisig o

£

|
|

06 /11 [20RS |

Diperiksa oleh :

- R

2 02<

PARAMETER VERIFIKASI METODE ANALISA

UJI KESESUAIAN SISTEM

Prosedur

‘ Aktual

Larutan Standar Internal

10 standar
Propylparaben RS masukkan ke dalam labu
ukur 10 mL.

. Larutkan dengan 7 mL methanol kocok

1. Timbang  seksama mg

hingga larut, kemudian tambahkan methanol
hingga tanda batas, kocok hingga homogen
(C stdintemat 1 mg/mL).
Larutan Stok Standar Hydrocortisone RS
1. Timbang seksama 10 mg standar
Hydrocortisone RS masukkan ke dalam labu
ukur 10 mL.
Larutkan dengan 7 mL methanol kocok
hingga larut, kemudian tambahkan methanol
hingga tanda batas, kocok hingga homogen
(C ok s 1 mg/mL).
Larutan Standar Hydrocortisone RS
I. Pipet 2,0 mL Larutan Stok Standar

Hydrocortisone RS dan 2,0 mL Larutan

Larutan Standar Internal |

Propylparaben RS

| Labu ukur

.................

Labu ukur

 Larutan Stok Standar Hydrocortisone RS _|
_Hydrocortisone RS

{e]

Larutan Standar Hydrocortisone RS

Internal

Larutan Stok Standar 2 o |
Hyvdrocortisone RS | 77T iy
[arutan Standar \

2 mbL |

Halaman 3 dari 9



Laboratory Worksheet

Standar Internal masukkan ke dalam labu

| Labu ukur

microfilter cellulose acetate 0,45 pm dan

ukur 50 mL. — |
Analis (Inisial) : TI?
2. Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas. TTD | Tanggal Analisis
Homogenkan larutan (C 0,04 mg/mL [|
; | ob/ i (a02€
Hydrocortisone dan 0,04 mg/mL |
Iparaben). T . : -
propylparaben) Diperiksa oleh : Aikec 03, 10ss
SPESIFISITAS
Prosedur Aktual
elarat S
Saring pelarut dengan menggunakan microfilter Fase Gerak —
Volume injek | oot 19 e ul |
cellulose acetate 0,45 um dan masukkan larutan -
; Pelarut I
ke dalam vial HPLC.
Volume injek | .eeees o ul
Fase gerak | |
Saring fase gerak dengan menggunakan || Analis (Inisial) L TP — 1

TTD Tanggal Analisis

|
|
masukkan larutan ke dalam vial HPLC. % | 06 (({[/ROAS
L | ]
Diperiksa oleh : '
0%/ WIS |
?\9\”\5— /w |
AKURASI lﬁ
Prosedur Aktual

Larutan Standar

Lakukan sesuai prosedur Uji Kesesuaian Sistem
pada Larutan Standar.

Larutan Stok Standar Internal

1. Timbang scksama 50 mg propylparaben

masukkan ke dalam labu ukur 5 mL.

2. Larutkan dengan 3 mL methanol kocok
hingga larut.
3. Tambahkan methanol hingga tanda batas

dan kocok hingga homogen (C ok st intemal

10 mg/mL propylparaben).

l.
'|
Larutan Stok Standar Internal __' ]‘
Propylparaben RS | ..... N mg
Tabukr | el |
|
b

Halaman 4 dari 9



Laboratory Worksheet

Larutan Stok Akurasi

1. Timbang seksama 50 mg  sampel
Hydrocortisone masukkan ke dalam labu
ukur 5 mL

2. Larutkan dengan 3 mL methanol kocok
hingga larut, kemudian tambahkan methanol
hingga tanda batas dan kocok hingga
homogen.

3. Pipet 2,0 mL larutan dan 2,0 mL Larutan
Stok Standar Internal masukkan ke dalam
labu ukur 50 mL.

4. Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas.
Homogenkan larutan (C . 0,4 mg/mL
Hydrocortisone dan 0,4 mg/mL
propylparaben).

Larutan Akurasi 80%

Pipet 0,8 mL Larutan Stok Akurasi ke dalam

labu ukur 10 mL, encerkan dengan pelarut

hingga tanda batas kemudian homogenkan (C

sumsi 0% 32 pg/mL Hydrocortisone dan 32

ug/mL

menggunakan membran filter 0,45 um ke vial

HPLC.

Larutan Akurasi 100%

Pipet 1 mL Larutan Stok Akurasi ke dalam

propylparaben).  Saring larutan

labu ukur 10 mL, encerkan dengan pelarut
hingga tanda batas kemudian homogenkan (C
40 pg/mL Hydrocortisone dan 40

akurast  100%

ug/ml  propylparaben). Saring ~ larutan

menggunakan membran filter 0,45 pm ke vial
HPLC.

Larutan Akurasi 120%

Pipet 1,2 mL Larutan Stok Akurasi ke dalam

labu ukur 10 mL, encerkan dengan pelarut

Larutan Stok Akurasi
Hydrocortisone i Riaa E )
Labuukur | ... . —— mL
Pengenceran
Pipet | e -
Larutan Stok Standar 2 mL
TteE || e
Labuukur | ... .99, ml

[ Larutan Akurasi 80% ___j
Larutan Stok Akurasi | ... 2%......mL
Labu ukur . R mL

Larutan Akurasi 100%

Larutan Stok Akurasi |
Labu ukur

Larutan Akurasi 120%
Larutan Stok Akurasi
Labu ukur

Halaman 5 dari 9



Laboratory Worksheet

hingga tanda batas kemudian homogenkan (C | | Analis (Inisial) : TP

skurasi 1200 48 pg/mL Hydrocortisone dan 48 TiD Tanggal Analisis
pug/ml. propylparaben).  Saring larutan ,7( ‘| ob (\\ (ROLG
menggunakan membran filter 045 ym ke vial || | __‘
HPLC. Diperiksa oleh : MM o, 1025 l

PRESISI RIPITABILITAS |

ik Aktual
Ripitabilitas dilakukan bersama dengan akurasi I,An_aliﬁnisia_m v |
pada replikasi 3x. Ripitabilitas dievaluasi dari TTD T Tanggal Analisis__| |
%RSD dari setiap konsentrasi. 4 b
| |
Diperiksa oleh : D}/ - gg"—————. P
" F

PRESISI ANTARA (SCIENTIST 1)
| Aktual

Prosedur

Larutan Standar
Lakukan sesuai prosedur Uji Kesesuaian Sistem

pada Larutan Standar.

Larutan Stok 1H i :
arutan Stok Sampel Hydrocortisone Hydrocortisone —[_ ...... Qi mg |

Larutan Stok Sampel Hvd@orﬁsdﬁ;—_" l|
|

|. Timbang seksama S50 mg standar | Labu ukur | s B8t | |
Hydrocortisone masukkan ke dalam labu !
ukur 50 mL. |

2. Larutkan dengan 35 mL methanol kocok ';

hingga larut, kemudian tambahkan methanol
hingga tanda batas, kocok hingga homogen

(C stok std 1 mg/ml-‘) T e — ] ’
|
|

Larutan S ] Hydrocortisone
PHHESANESSY ] Larutan Stok Sampel

hydrocortisone

]. Pipet 2,0 mL Larutan Stok Sampel

hydrocortisone dan 2,0 mL Larutan Larutan Standar | e s mL
Internal R
Standar Internal masukkan ke dalam labu | [ [abuukur | eeeees 2. ....mL_|

ukur 50 mL. |
2. Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas. ‘

Homogenkan larutan (C 4 0,04 mg/mL
Hydrocortisone dan 0,04 mg/mL
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propylparaben). | T Analis (Inisial) : T'¥
TTD Tanggal Analisis _!
4( R 06/u[ROS l
Diperiksaoleh: Ry . ot/ 018 )
pert éhbﬂf 6?“ VoS
PRESISI ANTARA (SCIENTIST 2)
Prosedur Aktual

Larutan Standar

[Lakukan sesuai prosedur Uji Kesesuaian Sistem
pada Larutan Standar.

Larutan Stok Sampel Hydrocortisone

50
Hydrocortisone masukkan ke dalam labu
ukur 50 mL.

Larutkan dengan 35 mL methanol kocok

1. Timbang seksama mg  standar

hingga larut, kemudian tambahkan methanol
hingga tanda batas, kocok hingga homogen
(C ok sta | mg/mL).
Larutan Sampel Hydrocortisone
|. Pipet 2,0 mL Larutan Stok Sampel
hydrocortisone dan 2,0 mL Larutan
Standar Internal masukkan ke dalam labu
ukur 50 mL.
Encerkan dengan pelarut hingga tanda batas.
Homogenkan larutan (C s 0,04 mg/mL
0,04 mg/mL

Hydrocortisone  dan

propylparaben).

Larutan Stok Sampel Hydrocortisone
Hydrocortisone e e mg |
Labuukur | ... R mL ||

 Larutan Sam [H I-Fdﬁ:ortisone

Larutan Stok Sampel a2 T
hydrocortisone T
Larutan Standar 2 i
Internal ] e ]
Labuukur ] ... L - mlL |

Analis (Inisial) : FAF

— T | Tangel Anliss
%# \ o7/\[20as |
| -
Diperiksa oleh :

1005
Phae Y
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SEQUENCE DAN KRITERIA PENERIMAAN

Waktu retensi relatif untuk
peak Hydrocortisone dan ‘ *
peak propylparaben | e

A. SEQUENCE
Sequence Presisi antara 1 -
— ! Replikasi
Komponen Replikasi Preparasi Injeksi/pengukuran
Pelarut 1 2
Fase gerak 1 2
Larutan standar 1 5
Akurasi 80% 3 |
Akurasi 100% 3 |
Akurasi 120% 3 1
Presisi antara 1 6 1 ]
Sequence Presisi antara 2
Komponen Replikasi Preparasi Replikast
' Injeksi/pengukuran
Pelarut 1 2
Fase gerak 1 2
Larutan standar 1 5 -
Presisi antara 2 6 1 ]
B. KRITERIA PENERIMAAN = I = =
"~ Kompomen | Parameter | Kriteria Pencrimaan
% RSD area peak < 2,07,
Hydrocortisone | e i
Theoritical plates peak S, 3000
I Hydrocortisone | G eemmissssssiAi |
Taih'?lg factor peak 12
Hydrocortisone | = oo |
Larutan Standar Resolusi antara peak
Hydrocortisone dan peak 2 2:0

Propylparaben .

Interferensi fase gerak | Tical g, om0

wakiu reteng  larvian
sampel sesvai eclengan
jarvion standor

Spesifisitas
Waktu retensi

Akurasi Rata-rata % recovery 98,0- 10207%........
Presisi Ripitabilitas | Rata-rata % RSD recovery
Presisi antara | | Kadar Hydrocortisone
l‘ Kadar Hydrocortisone

|

% RSD presisi antara kadar <207

Presisi antara 2

Interferensi pelarut | THEARLLG o o i
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RUMUS PERHITUNGAN
AKURASI
Hitung bobot recovery dan persentase recovery dari Hydrocortisone dengan rumus sebagai
berikut: !
Bobot Recovery = A_u x % xWs
As = Ds
ot recover,
% Recovery = B;!; bo:ijctualy x 100%

Keterangan :

Au = Area peak Hydrocortisone dari Larutan akurasi

As = Area peak Hydrocortisone dari Larutan standar

Du = Faktor pengenceran dari Larutan akurasi

Ds = Faktor pengenceran dari Larutan standar

Ws = Bobot penimbangan dari Larutan standar (mg) \
PRESISI ;

Hitung % kadar Hydrocortisone dengan rumus: ‘

i Ru Cs
Kadar Hydrocortisone = 7s * Tu x 100

Keterangan :

R. = Rasio peak Hydrocortisone terhadap peak propylparaben dari larutan sampel "
Rs = Rasio peak Hydrocortisone terhadap peak propylparaben dari larutan standar \
Cs = Konsentrasi standar Hydrocortisone dari larutan standar (mg/mL) ‘

Cu = Konsentrasi Hydrocortisone dari larutan sampel (mg/mL)
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