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PT. PHAROS INDONESIA

Nomor Metode Analisa Produk Jadi + AD.PJ.01.072.00

Analisa Produk Jadi Inhipump 40 mg / 10 mL Dry
Judul Metode Analisa Produk Jadi Metoda Analisa Produ pump 40 mg

Injection
Tanggal Berlaku : \KJ B JUL ZUJ’.U
Nomor Metode Analisa Produk Jadi Edisi MoA-2019-0171-00
Sebelumnya
Tanggal Berlaku Edisi Sebelumnya : 25 Juni 2019
Jumlah Halaman : 9 Halaman (diluar halaman lembar pengesahan ini)

Referensi :

I. USP 42, 2019, The United States Pharmacopeial Convention, Inc. 12601, Twinbrook Parkway, Rockville,
MD 20852.

2. Pharmacopoeia of The People’s Republic of China, 2015, Chinese Pharmacopoeia Commission, China
Medical Science Press, Beijing, China, 100082.

3. Internal Procedures.

4. Internal Specifications.
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SEJARAH PERUBAHAN

No. Dokumen

Alasan Perubahan

AD.PJ.01.072.00

1. Perubahan format dan penomoran dokumen.

2. Penambahan prosedur pemeriksaan kejernihan dan warna larutan,
alkalinitas dan related substance sesuai dengan China Pharmacopoeia
2015 dalam “Omeprazole Sodium for Injection”.

Catatan Khusus :

Metode analisa ini dapat digunakan untuk kode produk berikut ini :

1. Inhipump 40 mg / 10 mL Dry Injection 011520
2. Inhipump 40 mg / 10 mL Dry Injection 021684
3. Inhipump 40 mg/ 10 mL Dry Injection 029549




PT. PHAROS INDONESIA

METODA ANALISA PRODUK JADI No : AD.PJ.01.072.00
Tangga!l Berlaku
TN |

INHIPUMP 40 MG / 10 ML DRY | Mengganti : MoA-2019-0171-00

INJECTION Tgl: 25 Juni 2019

Metode Analisa Hal | dari 9
(MoA)

1. TUJUAN . )
Sebagai acuan dalam melakukan pemeriksaan Produk Jadi sehingga mengurangi kelalaian maupun
kesalahan dalam bekerja.

2. PENANGGUNG JAWAB

2.1 Staff dan Supervisor Departemen Analytical Development (AD) dan Quality Control (QC),
bertanggung jawab dalam melaksanakan metoda analisa ini.

2.2 Manager Analytical Development (AD) dan Quality Control (QC) bertanggung jawab atas
pelaksanaan Metode Analisa ini.

3. TATA LAKSANA
3.1. KOMPOSISI®
Tiap vial mengandung zat aktif :
Omeprazole sodium setara dengan Omperazole 40,0 g

3.2. PEMERIKSAAN PARAMETER FISIKA KIMIA
3.2.1. Produk Jadi

3.2.1.1. Pemeriksaan Pemerian Sebelum Rekonstitusi 3
1. Tuang sampel ke dalam cawan petri berdiameter 15 cm.
2. Periksa pemerian sampel.

3.2.1.2. Pemeriksaan Setelah Rekonstitusi *

1. Larutkan serbuk dalam vial dengan 10,0 mL solvent inhipump, rekonstitusikan.
Amati larutan.

2. Bandingkan antara larutan tersebut dan pelarutnya dengan volume yang sama.

3.2.1.3. Pemeriksaan Variasi Bobot '*

1. Ambil 10 vial secara acak, bersihkan tiap vial dari flip off, aluminium cap dan
labelnya.

2. Timbang setiap vial dengan tutup beserta isinya, catat bobotnya.

3. Keluarkan sampel dari vial semaksimal mungkin dengan bantuan spatel,
bersihkan tutup karetnya dari sampel.

4 4. Timbang vial beserta tutup karet yang telah dibersihkan.
f 5. Hitung bobot netto isi tiap vial dengan rumus :
(Bobot vial bertutup beserta isi) — (Bobot vial bertutup yang telah dibersihkan)
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6. Hitung bobot netto vial rata — rata (mg) dengan rumus :
Bobot 10 vial

mg
10

Catatan : Gunakan data bobot netto masing-masing dari 10 vial dan bobot isi vial
rata- rata yang diperoleh dalam pemeriksaan bobot rata-rata.

H Hitung simpangan bobot isi vial dengan bobot terendah (-) dengan rumus :

| (bobot netto isi vial rata-rata) - (bobot netto isi vial terendah) |

x 100% (1)
bobot netto isi vial rata-rata

Hitung simpangan bobot vial dengan bobot tertinggi (+) dengan rumus :

| (bobot netto isi vial tertinggi) - (bobot netto isi vial rata-rata) |

x 100% (2)
bobot netto isi vial rata-rata

3.2.1.4. Pemeriksaan pH setelah Rekonstitusi 13

Catatan : Gunakan larutan sampel pada pemeriksaan pemerian setelah
rekonstitusi pada volume 10 mL.

l 1. Masukkan 10 mL sampel ke dalam labu ukur 10 mL. Homogenkan.

F 2. Lakukan pemeriksaan pH sampel dengan mencelupkan pH meter yang telah
terkalibrasi.

3. Amati dan baca angka pH yang terbaca di pH meter

3.2.1.5. Pemeriksaan Kadar Air '
Penentuan Faktor Ekuivalensi Reagent

1. Pipet purified water dengan syringe, masukkan syringe ke dalam erlenmeyer
kemudian timbang (B,).

. Masukkan purified water + 200 mL ke dalam bejana titrasi.
. Timbang wadah dan sisa purified water (B;).

S W N

. Titrasi dengan reagent Karl Fischer hingga titik akhir. Tentukan volume yang
digunakan (V).

Perhitungan

B,- B;
FK = —+—

\Y

||
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Metode Analisa

METODA ANALISA PRODUK JADI | No: AD.PJ.01.072.00

Tanggal Berlnku :

10 JUL 2020

INHIPUMP 40 MG /10 ML DRY Mengg?rllgtli : gasojx-zplzz?;n.oo
INJECTION i

Hal 3 dari 9

3.2.1.6.

3.2.1.7.

Keterangan :

FK : Faktor Ekuivalensi reagent (mg/mL)

B, : Beratawal (mg)

B, : Berat akhir (mg)

V  : Volume terpakai (mL)

Prosedur Pengukuran Kadar Air

. Siapkan sampel, keluarkan segera isi vial.
Masukkan 1,0 g sampel ke dalam wadah

. Timbang dan catat berat wadah + sampel (By)

. Masukkan sejumlah sampel ke dalam bejana titrasi

Timbang dan catat berat wadah + sampel yang tersisa (Byp2).

- RTINS I

. Titrasi dengan reagent Karl Fischer hingga titik akhir. Tentukan volume yang
digunakan (V).

Perhitungan

FK x Vg
Kadar Air (%)= ——— x 100%
Bspi — B2
Keterangan :

FK : Faktor Ekuivalensi reagent (mg/mL)
B, : Berat zat aktif dalam sampel yang ditimbang (mg)
Vyp @ Volume yang digunakan (mL)

Pemeriksaan Bahan Patikulat '~

1. Larutkan sampel dalam vial dengan 10 mL solvent inhipump.

2. Amati larutan di dalam vial secara visual di bawah cahaya terang dengan latar
hitam dan putih.

Pemeriksaan Jumlah partikulat '?

1. Larutkan serbuk dalam vial dengan 10,0 mL aqua pro injeksi, konstitusikan.

2. Lakukan pemeriksaan sampel menggunakan alat Liquid Particle Counter LS-
20.

3. Catat hasil perhitungan partikel.
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32.1.8. Pemeriksaan Kejernihan dan Warna Larutan ’
Metode Spektrofotometri IR
Sistem spektrofotometer

Panjang gelombang  : 440 nm

Lampu : Deuterium (D»)
Sel kwartz :lem
Blangko 1 Purified water

Pembuatan Larutan sampel
1. Timbang seksama 40,0 mg sampel dan masukkan ke dalam labu ukur 10 mL.

2. Larutkan dan encerkan dengan purified water hingga tanda batas, kocok
homogen.

3. Ukur pada panjang gelombang 440 nm.

3.2.1.9. Pemeriksaan Alkalinitas *

Catatan : Ukur pH saat pemeriksaan kejernihan dan warna larutan.

3.2.1.10. Pemeriksaan Identifikasi '
Catatan : Gunakan larutan standar dan sampel pada pemeriksaan kadar.
Metode HPLC

Pada saat pemeriksaan kadar, amati waktu retensi puncak standar dan sampel pada
pemeriksaan kadar

3.2.1.11. Pemeriksaan Kadar
Metode HPLC '?
Sistem Kromatografi

Alat : HPLC

Kolom : C8; 150 mm x 4,60 mm (Spm)

Fase Gerak : Dapar Disodium Hidrogen Fosfat pH 7,6 : Metanol (50:50)
Laju alir : 1,0 mL/menit

Detektor : UV 280 nm

Pembuatan Larutan Standar

1. Timbang dengan seksama 53,30 mg Omeprazole Sodium standar yang setara
dengan 50,0 mg Omeprazole, masukkan ke dalam labu ukur coklat 10 mL.

2. Larutkan dengan 1 mL solvent inhipump, encerkan dengan fase gerak hingga
tanda batas, kocok homogen.

3. Pipet 2,0 mL larutan, masukkan ke dalam labu ukur coklat 50 mL.
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METODA ANALISA PRODUK JADI No : AD.PJ.01.072.00
Tungﬂl [ﬁﬂmL 2020
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INJECTION Tgl: 25 Juni 2019
Hal 5 dari 9

3.2.1.12.

4. Encerkan dengan fase gerak hingga tanda batas. Kocok homogen.

5. Saring dengan micrafilter cellulose acetate 0,45 pm, masukkan filtrat ke dalam
vial LC.

Pembuatan Larutan Sampel

1. Rekonstitusikan sampel setara dengan 40,0 mg Omeprazole yang ada dalam
vial 10 mL dengan solvent inhipump hingga tanda batas. Kocok homogen.

2. Pipet 1,0 mL larutan, masukkan ke dalam labu ukur coklat 20 mL.

3. Tambahkan dan encerkan dengan fase gerak hingga tanda batas. Kocok
homogen.

4. Saring dengan microfilter cellulose acetate 0,45 pm, masukkan filtrat ke dalam
vial LC.

Prosedur

Suntikkan 20 pL Larutan standar dan larutan sampel ke alat HPLC yang telah
dikondisikan.

Perhitungan
Omeprazole = {(Asp / Ast) (Cst/ Csp)} % Potensi Std Omeprazole Sodium

Keterangan :

Asp : Area sampel

Ast : Area rata-rata standar

Cst : Konsentrasi larutan standar (mg/mL)
Csp : Konsentrasi larutan sampel (mg/mL)

*Catatan : Semua volume dalam satuan mL

Pemeriksaan Keseragaman sediaan '

Keragaman Bobot

Catatan : Gunakan data bobot netto masing-masing dari 10 vial dan bobot netto
vial rata-rata, yang diperoleh dalam pemeriksaan keseragaman sediaan.

Hitung kadar zat aktif dari masing-masing vial (gram/vial), dengan menggunakan
data hasil penetapan kadar, yaitu dengan rumus :

Bobot netto tiap vial

x kadar omeprazole (gram/vial) (1)
bobot netto vial rata-rata
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Perhitungan Acceptance Value

Hitung Acceptance Value (AV) dengan rumus:
AV =[M-X]+ks

AV=LI

Keterangan :

a. Hitung nilai X dan s

b. Tentukan nilai M menggunakan tabel berikut :

Variabel

Definisi Kondisi __

Nilai |

M (kasus 1) yang
digunakan T <
101,5

Nilai Jika 98,5% < X_< 101,5% maka M=X

AV =ks

AV =085% X +ks ||

rujukan Jika X <98,5% maka M = 98,5%
Jika X >101,5% maka M =101,5%

AV = X -101,5+ks

3.2.1.13.

Keterangan :
M = Nilai rujukan sesuai Kandungan rata-rata

X = Kandungan rata-rata (%)

k = Konstanta penerimaan (2,4 jika sampel 10, 2,0 jika sampel 30)

s = Simpangan baku sampel
L1 = Nilai penerimaan maksimum (15)
T = Kandungan yang diklaim (%)

Pemeriksaan Related Substances
Metede HPLC?
Sistem Kromatografi

Alat : HPLC
Kolom : C18; 150 mm x 4,60 mm (Spm)

Fase Gerak : Tetrabutilammonium hidrogen sulfat :

Asetonitril (5:69 :26)

Laju alir : 1,0 mL/menit
Detektor : UV 280 nm
End time : 3,5 x retention time omeprazole

Pembuatan Larutan Standar

1. Pipet | mL dari larutan sampel, masukkan ke dalam labu ukur coklat 100 mL
2. Larutkan dengan pelarut hingga tanda batas, kocok homogen.

3. Saring dengan microfilter cellulose acetate 0,45 pm, masukkan filtrat ke dalam

vial LC. (Cst=1 ppm)

Solution PO4 pH 74 :
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3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.23.

INJECTION
Metode Analisa Hal 7 dari 9
(MoA)

Pembuatan Larutan Sampel

1. Timbang dengan seksama 10,0 mg sampel yang ada dalam vial 10 mL,
masukkan ke dalam labu ukur coklat 100 mL.

2. Larutkan dengan pelarut hingga tanda batas, kocok homogen.

3. Saring dengan microfilter cellulose acetate 0,45 pm, masukkan filtrat ke dalam
vial LC. (Csp = 100 ppm)

Prosedur

Suntikkan 20 pL Larutan standar dan larutan sampel ke alat HPLC yang telah

dikondisikan.

Catatan

1. Tidak ada area lain pada kromatogram sampel selain Omeprazole yang lebih
besar dari area utama (standar)

2. Jumlah area selain Omeprazole pada kromatogram sampel tidak boleh lebih
dari 1,5 x area utama (standar)

3.2.1.14. Pemeriksaan Sterilitas '
Prosedur pemeriksaan sterilitas mengacu pada protap dengan nomor PS1-F039.
3.2.1.15. Pemeriksaan Endotoksin '
Prosedur pemeriksaan Endotoksin mengacu pada protap dengan nomor PS1-F038.
3.2.2 Pemeriksaan Solvent Inhipump 40 mg/ 10 mL Dry Injection

Pemeriksaan Pemerian Sebelum Rekonstitusi *
1. Pindahkan 5 mL sampel ke dalam vial bening 10 mL.
2. Periksa pemerian sampel.

Pemeriksaan Volume Teoritis '
1. Ambil 10 botol secara acak.

2. Tuangkan secara perlahan-lahan, satu persatu isi dari tiap botol ke gelas ukur
25 mL.

3. Hindari terbentuknya gelembung udara pada saat menuang, diamkan hingga
tidak terdapat gelembung udara (selama + 30 menit).

4, Catat volume yang terukur dari tiap-tiap botol.

Pemeriksaan pH '*
1. Masukkan 10 mL sampel ke dalam labu ukur 10 mL. Homogenkan.

2. Lakukan pemeriksaan pH sampel dengan mencelupkan pH meter yang telah
terkalibrasi.
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3. Amati dan baca angka pH yang terbaca di pH meter.
32.2.4. Pemeriksaan Bahan Patikulat '
1. Larutkan sampel dalam vial dengan 10 mL solvent inhipump.
2. Amati larutan di dalam vial secara visual di bawah cahaya terang dengan latar
hitam dan putih.
3.2.2.5. Pemeriksaan Jumlah partikulat '
I. Larutkan serbuk dalam vial dengan 10,0 mL aqua pro injeksi, konstitusikan.
2. Lakukan pemeriksaan sampel menggunakan alat Liquid Particle Counter LS-
20.
3. Catat hasil perhitungan partikel.
3.2.2.6. Pemeriksaan Sterilitas '
Prosedur pemeriksaan sterilitas mengacu pada protap dengan nomor PS1-F039.
3.2.2.7. Pemeriksaan Endotoksin '
Prosedur pemeriksaan Endotoksin mengacu pada protap dengan nomor PS1-F038.
3.3. CARA PEMBUATAN LARUTAN
3.3.1 Buffer Disodium Hidrogen Fosfat pH 7,6
Timbang 1,4 g disodium hidrogen fosfat (NA;HPO,) larutkan dalam purified water 950
mL. Atur pH dengan asam fosfat hingga pH 7,6. Tambahkan purified water hingga 1000
mL. Aduk dengan pengaduk magnetik selama 15 menit.
3.3.2 Fase gerak = Dapar Disodium Hidrogen Fosfat pH 7,6 : Metanol (50 :50)
Campur 500 mL larutan dapar disodium hidrogen fosfat pH 7,6 dengan 500 metanol.
Aduk dengan pengaduk magnetik selama 15 menit. Saring menggunakan microfilter
cellulose acetate 0,45 pm. Sonikasi selama 15 menit.
3.3.3 Solution PO, pH 7,4
Timbang 0,166 g NaH,PO, dan 1,074 g KH;PO,, larutkan dalam 1000 mL purified water,
adjust dengan asam fosfat atau NaOH sampai diperoleh pH 7,4 £ 0,1. Kocok homogen.
3.3.4 Tetrabutilammonium hidrogen sulfat
Timbang 6,78 g etrabutilammonium hidrogen sulfat dan 0,8 NaOHj, larutkan dalam 1000
mL Solution PO4 pH 7,4. Kocok homogen.
3.3.5 Solution PO, pH 11

Timbang 0,34 g Na;P0,.12H;0 dan 0,327 g NaH,PO,, larutkan dalam 1000 mL purified
water, adjust dengan asam fosfat atau NaOH sampai diperoleh pH 11 £ 0,2. Kocok
homogen.
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3.4.

3.3.6 Pelarut

3.3.7 Fase Gerak = Tetrabutilammonium hidrogen sulfat : Solution PO4 pH 7,4 : Asetonitril

Larutkan 200 mL Asetonitril dengan Solution PO, pH 11 dalam 1000 mL, kocok

homogen.

(5:69:26)
Campur 50 mL Tetrabutilammonium hidrogen sulfat, 690 mL Solution PO4 pH 7,4

mL Asetonitril. Aduk dengan pengaduk magnetik selama 15 menit. Saring menggunakan

microfilter cellulose acetate 0,45 pm. Sonikasi selama 15 menit.

dan 260

KETERANGAN
Metode Analisa dibuat berdasarkan validasi metode analisa kadar yang telah divalidasi.
No. Metode Analisa Kadar No. dan Tanggal Laporan Validasi
1 HPLC PVAO11520 (28 Februari 2013)

4. JADWAL PENILAIAN KEMBALI

Metoda analisa ditinjau setiap 2 tahun, jika ada perubahan new version dari acuan monografi namun
tidak ada perubahan isi maka cukup ditambahkan addendum yang berisi hasil review tidak ada

perubahan tersebut.

Tanggal

Nama Usulan

TTD

5. DISTRIBUSI

NO DEPARTEMEN
1 AD PT. Pharos Indonesia
2 | QC PT. Pharos Indonesia
3 QC PT. Prima Medika Laboratories
4 QC PT. Bernofarm

6. AKHIR DARI METODA ANALISA INI




PT. PHAROS INDONESIA

Pharos

Spesifikasi Produk Jadi

INHIPUMP 40 MG/10 ML DRY
INJECTION

o.: SPJ.01.072.00 "

e S "

Mengganti No :

: 25 Juni 2019

SPJ)-011520-00
Tgl

Disusun oleh /Tgl

0115207021684 /029549

pment Staff’
1. SPESIFIKASI BERLAKU UNTUK KODE PRODUK BER]KUT

Disetujui gleh /Tgl

Hal 1 dari 3

2. KOMPOSISI

Tiap vial mengandung zat aktif :
Omeprazole sodium setara dengan Omperazole  400g

3. PUSTAKA

Rockville, MD 20852.

3. Internal Specifications.

1. USP 42, 2019, United States Pharmacopeial Convention, Inc.

12601,

Twinbrook Parkway,

2. Pharmacopoeia of The People’s Republic of China, 2015, Chinese Pharmacopoeia Commission,
China Medical Science Press, Beijing, China, 100082.

4. ANALISIS

4.1. Produk Jadi
Jenis Pengujian Satuan Persyaratan Ac“::al‘l’:;:o"e
Pemerian
a. Sebelum rekonstitusi a. Sampel harus berupa vial berisi
serbuk berwarna putih dengan
ampul berisi cairan pelarutnya,
jernih tidak berwarna.
b. Setelah rekonstitusi * b. (1) Sampel harus berupa padatan
melarut  sempurna, tidak
- terlihat meninggalkan residu [ AD.PJ.01.072.00
dan larutan jernih tidak
berwarna.
(2) Kejernihan larutan
terkonstitusi tidak kurang
jernih secara signifikan dari
pelarutnya dengan volume
yang sama.
Variasi Bobot * % + 5,0 (Bobot Teoritis = 128,0 mg) AD.PJ.O1 .072.(&“
AD.PJ.01.072.00
pH Setelah Rekonstitusi® - |84-94
072.00
Kadar Air? % |<70 AD.P}.01.07
Negatif (Tidak mengandung serat dan |, 5 py 01.072.00
Bahan Pal'tiku‘at ! - partikel asing)

- ————



No.: SPJ.01.072.00

Spesifikasi Produk Jadi
INHIPUMP 40 MG/10 ML DRY UL 200
INJECTION AT
Pharos ~
Disugun olch /Tgl pleh /Tgl S——"

——r ==L il lical R el ORISR MO CREE. Acuan Metode
_ Jenis Pengujian Satuan Persyaratan Aunallsa
Jumiah Partikulat Jumlah Partikulat
2. Ukuran pastikel 2 25 pm/' partlikel/ 2.2 25 pm : < 600 partikel/vial AD.PJ,01.072.00

‘ vial
b. Ukuran partikel 2 10 p b. 2 10 pm ; < 6000 partike!/vial
Kejernihan dan Warna * Larutan sampel memberikan serapan
- pada panjang gelombang 440 nm | AD.P).01.072.00
(abs £0,1).
Alkalinitas ? - |1o0-11,0
Identifikasi ° Bentuk dan waktu retensi antara
- larutan sampel harus sama dengan | AD.PJ.01.072.00
larutan standar.
Kadar? % |93,0-107,0 AD.P).01.072.00
Keseragaman Sediaan ' Keragaman Bobot
Related Substance * . Tidek ada area lain pada
o kromatogram  sampel  selain
Omeprazole yang lebih besar dari
% | areautama (standar) AD.P1.01.072.00
2. Jumlah area selain Omeprazole
pada kromatogram sampel tidak
boleh lebih dari 1,5 x area utama
(standar)
Endotoksin Bakteri ? EU/mg | £2,0 PS1-FO38
Sterilitas ' - Memenuhi syarat sterilitas (steril) PS1-F039
4.2. Solvent Inhipump 40 mg{ 10 mL Dry Injection
Pemerian * Sampel harus berupa larutan jernih,
- tidak berwarna, tidak mengandung | AD.PJ.01.072.00
serat dan partikel asing.
Volume Teoritis’ mL |210 AD.PJ.01.072,00
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INHIPUMP 40 MG/10 ML DRY

I
No.: SPJ.01.072.00 x

IOt 2020
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Spesifikasi Produk Jadi

INJECTION

Disusun oleh /Tgl

Pl

in

Jenis Pengujian

A nal;llcal Develogmem Staff 42@{

Disctujuj oleh /Tgl

Hal 3 dari 3

Acuim Metode

Satuan Persyaratan Analisa

pH?

- 42-4,6 AD.PJ.01.072.00 J|

Bahan Partikulat '

Negaltif (Tidak mengandung scrat dan

partikel asing) AD.PJ.01.072.00

Jumlah Partikulat

a. Ukuran partikel > 25 uym *

Jumlah Partikulat

partikel/| a, > 25 pm : < 600 partikel/vial AD.PJ.01.072.00

vial
b. Ukuran partikel > 10 pm ! b. 2 10 pm : <6000 partikel/vial
Sterilitas ' - Memenuhi syarat sterilitas(steril) PS1-F039
Endotoksin Bakteri ° EU/mg | <1,0 PS1-F038
4.3, Produk Setelah Kemas Primer
Kebocoran ** - | Tidak Bocor PS1-FO17
Catatan :

* Data diambil dari hasil pemeriksaan IPC.

5. Riwayat Perubahan

No. Dokumen

Perubahan

SPJ.01.072.00

- Perubahan format dan penomoran dokumen

- Perubahan syarat kadar, kadar air dan endotoksin sesuai dengan
China Pharmacopoeia 2015 dalam “Omeprazole Sodium for
Injection”.

- Penambahan pemeriksaan kejernihan dan warna larutan,
alkalinitas dan related substance sesuvai dengan China
Pharmacopoeia 2015 dalam “Omeprazole Sodium for Injection”™.




|

PT. PHAROS INDONESIA

INHI

LA J’ORAN PEMERIKSAAN
PRODUK JADI

P 40 MG/10 ML DRY
INJECTION

NO : LPJ.01.072.00

Blanko dapat digunakan untuk kode prodyk berlkut : 011520 /021684 / 029549 * coret yang tidakperiu

1 1. Produk Jadi

No. Batch / Lot produksi :
Jumlah sampel : = Produk Jadi : Vial
) §olvent Inhi : Vial
oo JENISPEMERIKSAAN . - |

‘ b. Ukuran partikel 2 10 pm

7. Kejernthan dan Warna

a. Ukuran partikel > 25 pm ’l

a. > 25 pm : < 600 partikel/vial
b. > 10 um : < 6000 partikel/vial

I. Pemerian I. Remerian 1. Pemerian

a. Sebelum rekonstitusi ® a a. Sampel harus berupa vial berisi serbuk-
. berwarna putih dengan ampul berisi
cairan pelarutnys, jemih  tidak-
berwama, :
b. Setelah rekonstitusi * b. b. (1) Sampel harus berupa padatan.
melarut sempurna, tidak terlihat
meninggalkan residu dan larutan

Jjemih tidak berwama.

(2) Kejemihan larutan terkonstitusi
tidak kurang jemih secara
signifikan dari pelarutnya dengan

: volume yang sama. ‘
3 2.a.[(-) % | 2.+ 5,0 % ( Bobot Teoritis= 128,0mg)

2. Variasi Bobot b(+) %

3. pH Setelah Rekonstitusi® | 3. 3.84-94

4. Kedarair? 4, % |4.S70%

) 5. Negatif (Tidak mengandung serat dan .

5 Bahan Partikulat S. partikel asing)

6. Jumlah Partikulat 6. Jumlah Partikulat 6. Jumlah Partikulat

7.

7.

Larutan sampel memberikan serapan
pada panjang gelombang 440 nm
(abs<0,1).

8. Alkalinitas?

. 10,1 11,1

9.

Identifikasi

. Bentuk dan waktu retensi antara jarutan

sampel harus sama dengan larutan
standar.

10. Kadar?

10.K3dar =
1%

% IlO.

- 11, Keseragaman Sediaan '

{1 1.K¢ragaman Bobot :

% (6)
% (1)
% (8)
% (9)
% (10)

%

%

%
%
%
%
%

.

Keragaman Bobot :
AVESLLLI=15T=100%

Catatan ¢

Jika acceprance value > 1S takukan pengujian
dengan tambahan 20 vial. k =2,0

Syarat :

Acceptance value S 15, tidak oda sstupun
kadar vial yang kurang dari 0,75M dan tidak
satupun kodar viel yang leblh besar dari 1,25M

¥



NO : LPJ.01.072.00
' LAPORAN PEMERIKSAAN
PRODUK JADI Tanggal Bﬁlaﬁu ULzl
INHIPUMP 40 MG/10 ML DRY S v v
PT. PHAROS INDONESIA INJECTION Hal 2 dari ...
JENIS PEMERIKSAAN 7 SYARAT

HASIL

12.(1) Tidak ada area lain pada
kromatogram sampel selain
Omeprazole yang lebih besar dari
area utama (standar)

(2) Jumlah area selain Omeprazole
pada kromatogram sampel tidak
boleh lebih dari 1,5 x area utama
(standar)

13. Endotoksin Bakteri ?

13.

13.<2,0 EU/mg

14. Sterilitas *

14.

14. Memenuhi syarat sterilitas (steril)

2. Solvent Inhipump 40 mg/ 10 mL Dry Injection

l. Pemerian?

1. Sampel harus berupa larutan jernih,
tidak berwarna, tidak mengandung

serat dan partikel asing.
2. Volume Teoritis> 2. 2. 210mL
3. pH’® 3. 3.42-46
4. Bahan Partikulat ' 4 4, Negfmf (Tl.dak mengandung serat dan
partikel asing)
5. Jumiah Partikulat 5. Jumlah Partikulat 5. Jumlah Partikulat
a. Ukuran partikel > 25 um ' a. > 25 pm : < 600 partikel/vial
b. Ukuran partikel > 10 um ' b.> 10 um : < 6000 partikel/vial
6. Sterilitas ' 6. 6. Memenuhi syarat sterilitas (steril)
7. Endotoksin Bakteri * 7. 7. £1,0 EU/mg

3. Produk Setelah Kemas Primer

1. Kebocoran?*

1. Tidak bocor

Catatan:
* Diambil dari data pemeriksaan IPC

Jika dibutuhkan halaman tambahan maka digunakan halaman di balik LPJ ini.

Referensi :

Beijing, China, 100082.
3.Internal Specifications.

1. USP 42, 2019, United Statcs Pharmacopeial Convention, Inc. 12601, Twinbrook Parkway, Rockville, MD 20852.
2. Pharmacopocia of The People’s Republic of China, 2015, Chinese Pharmacopoeia Commission, China Medical Science Press,

ANALIS
Nama :
Paraf :
Tgl

DITERIMA
Nama :
Paraf :

Tgl

DITOLAK
Nama :
Paraf :

Tgl

g
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Ofneprazole Sedivm. for Injection

Reloted' substuntees . Protect {rom. light.-throoghout the
pmeednre. Freshly prepared. Usingithe:test: solution prepared
in Assay us the test solution Measure-hceuratelyrl mb of the
test solution to a 100 ml. yolumetric flagk, dijute 1o, volume
with the reagent, mix, well as_peference salution (] ).
Transfer § m% of jmp ity 1 CRS. . ely wetghed. .
a1 ml._yolumetric . flankn by, 09, § 5, ml. .9f: pcefonitrile to
dissolve, dxlute 1, voume wid reasant. mu; Vell
mne‘. er 3 muly, y, picasured, 12 0,100 m vq"swm
é:lute 0, e vo ume with \he. teagent, . gix - well a3
lu\xpn 2. Gar,ry ayt the method, described under
mg l’p;e& tely 20 ‘gl ol the. referatce
;ugqn (‘.,5 ce. solution (2) ‘and. ta
golution” into, ;he oo[umn mpecuvely gmd reco

chmmamsmm for |35 times the retentiop time. q!

Ip the chromatggram | ob }‘
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any. %.,mfﬁ .‘.“u%s"‘fﬁ“ pal, qe.ﬂ.‘au '%.&,“.&rsa{p

th d; ncipal

(1.5%). _— y
IR e AL N Rt D 'm 1 ~u‘,
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on b sbryid 'luxnc
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sblutfon, i G Vs th rmmdm ‘Meavare mdit

llnl‘»‘nl

amm of thedusptytiqrat- 508 nity (0462, Diosldn
y'dmbh

ofd: qﬁnnﬁt’y'bf cmkpratole : sollidm CRS ‘with
0v 0 'mok/L « sodiuny - (8 Porat contiining' 2075 ' ethaindl
sohtion™ o phllu&"' Jutive ‘2ohtaining -about’ & g bf
Bimbprndle r w;h.'q mvrmma"mluuarg'»mpaelme ,

npmdoh “and caleulute/the contentof G H,gN,d)S/mH

B al’ "EM"'I'“N Eulr "m"d’;e. il B‘ wmn&i
(4143), leds than 2 0-EY permg- ofompmol&e 1ol
Water Not more than 7.0 (0832 mahoé% “&" "
s'*h“sl “b lw B 'ql:ll'i;ltrl ) 'A ﬂw )n LA,
examinéd in sterile water for mjecticn (or Q. 1%
pepttteaiutivhy i6~ptoditere sohariot \:od&hﬁmlmvbf

omepreitts pab bl Qbrridlicy vwithithe At for ‘stérility
(1101 mcmbram ﬁltratwn mcthod
he eneral requirements

.w:d:muo?oabs """7 it V'T m-'llwuv Hat)

Amy Carry out the method for high performance liquid
chromatography: 4 021 ) - nusing.-a: - bolamne: paeku&’wkh
octadatylsilank, «bobdediyilica, gel,  andu a mintuce:.iof
tetrabutylammgnium bydrggen sulfate.solutiom:phosphate-BP
(pH 7.4) _-acetonitl e ( t 69 ¢ 26)-as the mobile ghn.-}e.
Detaction wav 80, Dn\j;olve, about 1
omeprazole sodium CRS and | mg of impadny I CRS Wi
mobile phnse. dilute {0110 ml andtmxx well, If\jecoﬁfﬁﬂﬂ(b
the co nnq, resolwtion, ac;wr begween the Wb e 4o
onwpmde sndimppnw 1 ismore than 3,0, g ﬂ“
Procedure Protect fram light' throughout -the. pmwdure.
Dissolve each content.of § ‘comainer in misditable wolume: ‘of

"‘W‘M 83 ﬁd'”'val ihe “referehéé' ‘so‘luhon U‘}”.'

tho s redgenty woix . togdthencand tsansfer te 1200 ufl
volumetric flask, dilute with rcasenmmwolummnnﬂimix
welt:-mhnmdxousnlnmxsolnaoumh thé reagent itopeiduce
a solution containing about 0. 1 mg of omeprazolepandnl, as

the tedt solutdons inject-20°pl into the eblumn and recoid the
chromatogram!- Dissolve-an: aecural'élyrweakhed ‘quantity of
omeprazole sodium CRS with the reagent. % .p¥cduce a
solution containing about 0.1 mg of omepmm!e per ml, os

the reference solution. repent the operation. Calculate lhc

content of CpyH { pﬁdb
obtained in the auonmogmm iﬁqﬁ' P‘.“M’ hxm
method. - Each mg of omepramle sodxum is eqmvalcm to
0. 9401 mg of omeprazole.

As dmtlbed under Ome;ir'awlu Sosixuu‘b
Strength * Calculated as Cu HywN,OsS-

(1) 20 mg (2) 40 mg

Preserve in tightly closed comn.{ncr. stored in a
eoolmd.darkplace. PR RS ¥ LN |
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: 1. I ;u‘
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Dissalve 0.34 g of NayPO, ¢ 12#,‘0' e,
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value to 11.0%0. 2. 2N
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