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SEJARAH PERUBAHAN

No. Dokumen

Alasan Perubahan

AD.BB.01.020240.00
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. Perubahan format dan penomoran dokumen

Update monografi ke kompendial FI VI* Sakarosa”

Menghilangkan parameter pemeriksaan Escherichia coli, Salmonella
sp, Pseudomonas aeruginosa, Enterobacteriaceae, Candida albicans
dan Staphylococcus aureus karena tidak tercantum dalam
kompendial dan CoA produsen.

Menambahkan parameter pemeriksaan Coliform menyesuaikan CoA
Produsen.

AD.BB.01.020240.01

_Perubahan syarat Angka Lempeng Total Mikroba Aerob dan Angka

Total Kapang dan Khamir Suplemen I Farmakope Indonesia edisi VI,
Hal 291, 2022, <54> Pengujian Mikrobiologi Sediaan Nonsteril :
Kriteria Keberterimaan Sediaan dan Bahan Baku Untuk Penggunaan
Farmasi. Tabel 2 Kriteria Keberterimaan untuk Uji Mikrobiologi
Bahan Baku Nonsteril untuk Penggunaan Farmasi.

. Perubahan di atas mengacu pada KP No. : 089/KP/VII23

Catatan Khusus :

Metode analisa ini dapat digunakan untuk kode bahan baku berikut ini :

1. Sugar Caster

020240




PT. PHAROS INDONESIA No : AD.BB.01.020240.01

METODA ANALISA BAHAN BAKU Tanggal Berlaku :
20 JUL 2003

J XY

SAKAROSA (SUGAR CASTER)

Mengganti : AD.BB.01.020240.00
Tgl : 13 Januari 2023

Metode Analisa : ;
(MoA) Hal 1 dari 8

1. TUJUAN

Sebagai acuan dalam melakukan pemeriksaan Bahan Baku schingga mengurangi kelalaian maupun
kesalahan dalam bekerja.

2. PENANGGUNG JAWAB

2.1 Staff dan Supervisor Departemen Analytical Development dan Quality Control, bertanggung jawab
dalam melaksanakan metode analisa ini.

2.2 Manager Departement Analytical Development dan Quality Control bertanggung jawab atas
pelaksanaan metode analisa ini.

3. TATA LAKSANA
3.1. RUMUS MOLEKUL
CIIHIZO“

3.2. SINONIM'
Sukrosa
BM 342,30

3.3. PEMERIKSAAN PARAMETER FISIKA DAN KIMIA
3.3.1. Pemeriksaan Pemerian
1. Pindahkan 1,0 g sampel ke dalam cawan petri.
2. Periksa pemerian sampel, bandingkan dengan pembanding.

Syarat ' : Sampel harus berupa hablur putih atau tidak berwarna, massa hablur atau
berbentuk kubus, atau serbuk hablur putih, tidak berbau, rasa manis.
Larutannya netral terhadap lakmus.

3.3.2. Pemeriksaan Identifikasi
Metode Raman Spectroscopy 4

Pemeriksaan identifikasi bahan baku dengan Trascan gp-Raman Spectroscopy.

Syarat *: Positive match (p-value = 0,05)

3.3.3. Pemeriksaan Kelarutan
3.3.3.1 Purified Water'

Masukkan 100 mg sampel ke dalam beaker glass 100 mL. Tambahkan 10 mL
purified water. Kocok kuat. Amati larutan.

Syarat ' : Sampel sangat mudah larut dalam purified water dan lebih mudah larut
dalam purified water mendidih.
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3.34.

1

3.3.3.2 Etanol '

Masukkan 100 mg sampel ke dalam beaker glass 100 mL. Tambahkan 10 mL etanol.
Kocok kuat. Amati larutan.

Syarat ' : Sampel sukar larut dalam etanol.
3.3.3.3 Kloroform '

Masukkan 100 mg sampel ke dalam beaker glass 100 mL. Tambahkan 10 mL
- Kloroform. Kocok kuat. Amati larutan.

Syarat ! : Sampel tidak larut dalam kloroform.
3.3.3.4 Eter'

Masukkan 100 mg sampel ke dalam beaker glass 100 mL. Tambahkan 100 mL Eter
Kocok kuat. Amati larutan.

Syarat ' : Sampel tidak larut dalam eter.

Pemeriksaan Rotasi Jenis '
Larutan Sampel

Dalam labu ukur 10 mL, larutkan 2,6 g sampel yang sebelumnya telah dikeringkan pada
suhu 105 °C selama 2 jam dengan purifed water hingga diperoleh 10 mL larutan.,

Hitung rotasi spesifik sampel dengan rumus:

[a’]%_s _ 100a

1lc

Keterangan :

@ = Pengamatan rotasi yang terkoreksi dalam derajat pada suhu t

t = Suhu pemeriksaan (20°C)
A

Panjang gelombang (589,0 — 589,6 nm)

1

Panjang tabung polarimeter dalam dm
¢ = Kadar larutan (2,6 g /10 mL larutan)
Syarat':>(+)65,9°
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Hal 3 dari 8

3.3.5.

3.3.6.

Pemeriksaan Sisa Pemijaran '

(Lakukan pemanasan dalam lemari asam berventilasi baik, tetapi terlindung dari aliran
udara, dan pada suhu serendah mungkin agar terjadi pembakaran karbon sempurna. Untuk
pemijaran akhir pada suhu 600 °C + 50 °C gunakan tanur)

1.
2
31

Lakukan penetapan bobot tetap pada wadah krus porselen.
Timbang seksama 5,0 g sampel dalam krus porselen yang telah dibobottetapkan.

Panaskan mula-mula dengan suhu rendah, kemudian teruskan sampai sampel mengarang
sempurna. Dinginkan.

Basahi residu dengan 1 mL H,SO, P, panaskan pelan-pelan sampai asap putih hilang.

Pijarkan pada suhu 600 °C £ 50 °C sampai arang habis terbakar. Dinginkan dalam
desikator, timbang.

Hitung persentase sisa pemijaran.

Jika lebih besar dari 0,1%, basahi lagi dengan 1 mL sampai 2 mL H,SO, P. Panaskan dan
pijarkan lagi seperti cara di atas. Hitung persentase sisa pemijaran,

Lanjutkan pemijaran sampai diperoleh bobot tetap.

Hitung persentase sisa pemijaran dengan rumus :

G 0 W2 x 100
Sisa Pemijaran (%) = Wi
Keterangan:

W1 : Bobot sampel sebelum pemijaran (g)
W2 : Bobot sampel setelah pemijaran (g)

100 : Faktor konversi %

Syarat ': <0,05 %

Pemeriksaan Klorida !
Larutan sampel

1
2,

Timbang 2,0 g sampel, masukkan ke dalam tabung Nessler.

Larutkan dalam 40 mL purified water, jika perlu netralkan larutan menggunakan asam
nitrat,

 Tambahkan 1 mL asam nitrat, 1 mL perak nitrat TS, dan sejumLah purified water hingga

diperoleh volume 50 mL larutan.

. Campur dan biarkan selama 5 menit pada tempat yang terlindung dari cahaya langsung.
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3.3.7.

3.3.8.

3.3.9.

Larutan Standar
1. Dalam tabung Nessler, tambahkan 0,10 mL HC1 0,020 N ke dalam 40 mL purified water.

2. Tambahkan 1 mL asam nitrat, | mL perak nitrat LP, dan sejumLah purified water hingga
diperoleh volume 50 mL larutan.

3. Campur dan biarkan selama 5 menit pada tempat yang terlindung dari cahaya langsung.

Syarat ' : <35 ppm

Pemeriksaan Sulfat '
Larutan sampel
I. Timbang 5 g sampel, masukkan ke dalam tabung Nessler.

2. Larutkan dalam 40 mL purified water, jika perlu netralkan larutan menggunakan asam
nitrat.

3. Tambahkan 1 mL HCI 3 N, 3 mL barium klorida LP, dan sejumlah purified water
hingga diperoleh volume 50 mL larutan.

4. Campur dan biarkan selama 10 menit pada tempat yang terlindung dari cahaya
langsung.

Larutan pembanding

1. Dalam tabung Nessler, tambahkan 0,30 mL asam sulfat 0,020 N ke dalam 40 mL
purified water .

2. Tambahkan 1 mL HCI 3 N, 3 mL barium klorida N, dan sejumlah purified water
hingga diperoleh volume 50 mL larutan.

3. Campur dan biarkan selama 10 menit pada tempat yang terlindung dari cahaya
langsung.

Syarat ': <60 ppm
Pemeriksaan Kalsium '
1. Larutkan 1,0 g sampel dalam 10 mL purified water.
2. Tambahkan 1,0 mL ammonium oksalat LP.

Syarat ' ; Larutan tetap jernih selama minimum 1 menit.

Pemeriksaan Logam Berat '

Larutan stok timbal nitrat

1. Dalam beaker 250 mL, masukkan 100 mL purified water.

2. Tambahkan 1 mL asam nitrat pekat.

3. Timbang 159,8 mg timbal (II) nitrat P. Masukkan dalam labu ukur 1000 mL.
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4. Larutkan dengan 100 mL purified water yang telah ditambah 1 mL asam nitrat pekat.
Kocok sampai larut.

5. Encerkan dengan purified water sampai diperoleh 1000,0 mL larutan. Kocok hingga
homogen.

Catatan : Larutan dibuat dan disimpan dalam wadah gelas yang bebas garam timbal yang
larut.

Larutan standar timbal

Dalam labu ukur 100 mL, masukkan 10,0 mL larutan stock timbal nitrat. Encerkan dengan
purified water sampai 100,0 mL.

Catatan : Buat larutan pada waktu akan digunakan. Tiap 1,0 mL larutan standar timbal
mengandung 10 pg timbal.

Larutan standar
1. Pipet 5,0 mL larutan standar timbal (5 pg Pb). Masukkan ke dalam tabung Nessler.
2. Encerkan dengan purified water sampai volume 25 mL.

3. Atur pH larutan dengan asam asetat 1 N atau amonium hidroksida 6 N sampai tercapai
pH larutan antara 3,0 —4,0.

4. Cek pH larutan menggunakan kertas indikator pH rentang pendek.

5. Encerkan dengan purified water sampai 40 mL, campur sampai homogen.

Larutan sampel

1. Timbang seksama 2,5 g sampel. Letakkan dalam krus porselen, basahi dengan H,SO4 P.

2. Bakar hati-hati pada suhu rendah sampai semua terbakar (krus tidak boleh ditutup rapat
selama pembakaran).

Tambahkan 2 mL asam nitrat P dan 5 tetes H,SO4 P pada abu yang terbentuk.
Panaskan hati-hati sampai asap putih tidak terbentuk.

Pijarkan pada suhu 500 — 600 °C sampai abu terbakar sempurna.

Dinginkan, tambahkan 4 mL HCI 6 N, tutup, digesti di atas tangas uap selama 15 menit.

Buka tutup, uapkan pelan-pelan di atas tangas uap hingga kering.

© N o v B W

Basahi residu dengan 1 tetes HCI pekat, tambahkan 10 mL air panas dan digesti selama 2
menit., Tambahkan beberapa tetes amonium hidroksida 6 N sampai larutan alkalis
terhadap kertas lakmus.

9. Encerkan dengan purified water sampai volume 25 mL.

10. Atur pH dengan asam asetat 1 N atau amonium hidroksida 6 N sampai pH antara 3,0 —
4,0.

11. Cek pH larutan dengan menggunakan kertas indikator pH rentang pendek. Saring
menggunakan kertas Whatmann no 41.
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3.3.11.

12, Tampung filtrat di dalam tabung Nessler. Cuci krus dengan 10 mL purified water.

13. Saring air cucian. Campur filtrat dan air cucian dalam tabung reaksi 50 mL. Encerkan

dengan purified water sampai 40 mL. Campur.

Cara pengukuran logam berat

1.

2.
3.
4,

Pada tiap tabung yang berisi larutan standar dan laruan sampel, tambahkan 2 mL buffer
asetat pH 3,5.

Tambahkan 1,2 mL tioasetamid gliserin basa LP.
Encerkan dengan purified water sampai diperoleh 50 mL larutan.

Campur, dan biarkan selama 2 menit. Amati warna larutan di atas dasar warna putih.

Syarat': <5 ppm

3.3.10. Pemeriksaan Gula Invert '
Lakukan penetapan sebagai berikut :

1.

Larutkan 20,0 g sampel dalam purified water hingga volume 100 mL dan saring bila
perlu,

Masukkan 50 mL cairan jernih tersebut kedalam gelas piala 250 mL, tambahkan 50 mL
tembaga (II) tartrat alkali LP, tutup gelas piala dengan dengan kaca arloji dan panaskan
campuran dengan kecepatan tertentu schingga mulai mendidih setelah lebih kurang 4
menit dan didihkan tepat selama 2 menit.

. Tambahkan 100 mL purified water yang baru didihkan dan didinginkan, dan kumpulkan

segera endapan tembaga (I) oksida kedalam penyaring kaca masir yang sudah ditara
dengan ukuran pori sedang atau yang sesuai.

Cuci sisa penyearing dengan purified water panas, kemudian dengan 10 mL etanol P dan
terakhir dengan 10 eter P dan keringkan pada suhu 105 OC selama 1 jam.

Syarat ! - Bobot tembaga (1) oksida tidak lebih dari 112 mg.

Pemeriksaan Cemaran Mikrobiologi
3.3.12.1 Pemeriksaan Angka Lempeng Total Mikroba Aerob

Pemeriksaan Angka Lempeng Total Mikroba Aerob prosedur pemeriksaan
mengacu pada protap dengan nomor P-QC-257.

Syarat *: < 1000 CFU/g

3.3.12.2 Pemeriksaan Angka Total Kapang dan Khamir

Pemeriksaan Angka Lempeng Total Kapang dan Khamir prosedur pemeriksaan
mengacu pada protap dengan nomor P-QC-257.

Syarat *: <100 CFU/g
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PENYIMPANAN BAHAN BAKU DAN KEMASAN

Dalam wadah tertutup rapi.

5.3

5.4.

5.5.

5.6.

Sl

5.8.

59.

CARA PEMBUATAN LARUTAN DAN BOBOT TETAP
5.1,

Bobot tetap untuk sisa pemijaran

Pija’rkan wada.h”pada suhu 600°C = 50°C selama 1 jam. Dinginkan di dalam desikator. Timbang.
Lanjutkan pemijaran wadah hingga perbedaan dua kali penimbangan berturut-turut tidak lebih dari
0,2 mg per wadah.

. Amonium Hidroksida 6 N

Dalam labu ukur 100 mL, encerkan 36,5 mL NH; pekat dengan purified water sampai diperoleh 100,0
mL larutan. Aduk hingga homogen.

Amonium Oksalat

Dalam labu ukur 100 mL, encerkan 5,6 mL H,SOy pekat dengan purified water hingga diperoleh
100,0 mL larutan. Aduk hingga homogen.

Asam Asetat I N

Dalam labu ukur 1000 mL, encerkan 60,0 mL asam asetat glasial P dengan purified water hingga
diperoleh 1000 mL larutan. Aduk hingga homogen.

HC1 0,020 N

Dalam labu ukur 1000 mL, encerkan 1,7 mL HCI pekat ke dalam purified water sampai volume
1000,0 mL. Aduk hingga homogen.

HCI3 N

Dalam labu ukur 100 mL, encerkan 25,5 mL HCI pekat ke dalam purified water sampai volume 100,0
mL. Aduk hingga homogen.

HCl 6

Dalam labu ukur 100 mL, secara hati-hati encerkan 51 mL HCI P dengan purified water hingga tanda
batas. Aduk hingga homogen.

Perak Nitrat TS

Dalam labu ukur, larutkan 1,75 gram AgNO; P dalam purified water hingga 100,0 mL. Aduk hingga
homogen. Aduk hingga homogen.

Larutan Tembaga (II) tartrat alkali LP
Larutan Kupri (A)

Larutkan 3,46 gram tembaga (II) sulfat dalam purified water, tambahkan 0,05 mL asam sulfat pekat,
encerkan dengan purified water hingga 50 mL dalam labu ukur 50 mL.

Larutan alkali tartrat (B)
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Metode Analisa .
(MoA) Hal 8 dari 8

Larutkan 17,3 g kalium natrium tartrat dan 5 g natrium hidroksida dalam purified water hingga 50 mL
dalam labu ukur 50 mL.

Campur larutan A dan larutan B dengan perbandingan volume 1:1

6. KETERANGAN

7. JADWAL PENILAIAN KEMBALI

Metoda analisa ditinjau setiap 3 tahun. Jika ada perubahan new version dari acuan monografi namun tidak
ada perubahan isi maka cukup ditambahkan dengan mengisi form penilaian kembali dokumen metode
analisa sesuai lampiran protap No. P-AD-368.

8. DISTRIBUSI

No. DEPARTEMEN

1 AD PT. Pharos Indonesia

2 QC PT. Pharos Indonesia

9, AKHIR DARI METODA ANALISA INI
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Pharos

Spesifikasi Bahan Baku

SAKAROSA (SUGAR CASTER)

0.: SBB.01.020240.01

Tanggal Berlaku :
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Tgl @ 13 Januari 2023
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dan Alat Keschatan, Kementerian Keschatan, RI, Jakarta. <54> Pengujian Mikrobiologi Sediaan

1. PUSTAKA
1. FIVI, 2020, Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan, Kementerian Keschatan,
RI, Jakarta. Hal 1507 — 1508.
2. Suplemen I Farmakope Indonesia edisi V1, Hal 291, 2022, Dircktorat Jenderal Bina Kefarmasian
Nonsteril : Kriteria Keberterimaan Sediaan dan Bahan Baku Untuk Penggunaan Farmasi.
3. Internal Specifications
2. SPESIFIKASI BAHAN BAKU

Jenis Pengujian

Satuan |

]
Persyaratan

| Acuan Metode
i Analisa

Pemerian '

Identifikasi Metode Raman
Spectroscopy '

| Sampel harus hcrupa_hnblur putil:l

atau tidak berwarna, massa hablur

atau berbentuk kubus,

| lakmus.

atau serbuk |
hablur  putih, tidak berbau, rasa |
{ manis. Larutannya netral terhadap }

AD.BB.0OT1.024040.01

| 1dentifikasi
| Positive match (p-value - 0.,05)

AD.BB.01.024040.01

i
|
|
|

Kelarutan ' | Kelarutan
S i
a. Purified water' | a. Sampel sangat mudah larut dalam 1
| purified water dan lebih mudah |
! larut dalam purified water ‘
) 1 mendidih. |
b. l:_tano] ; - b. Sampel sukar larut dalam ctanol. AD.BB.01.024040.01
¢. Kloroform c. Sampel  tidak  Jarut  dalam |
' ' kloroform. |
d. Eter' : l| d. Sampel tidak larut dalam eter, !
Rotasi Jenis ' L (1) 659 | AD.BB.01.024040.01
: - i 1— . .
Sisa Pemijaran ! | % 1 = 0,05 | AD.BB.01.024040.01
’ f
" i =4 !
Klorida | ppm | 35 I AD.BB.01.024040.01
s P : = f S
Sulfat oppm | <60 | AD.BB.01.024040.01
i e I =
o i Larutan  tetap  jernih  selama 5
l ! minimum | menit, | ADBROLOA0H0.00




PL. PHAROS INDONESIA

Pharos

SAKAROSA (SUGAR CASTER)

Spesifikasi Bahan Baku No.: SBB.01.020240.01

Tanggal Berlaku :

Mengganti : SBB.01.024040.00
Tel @ 13 Januari 2023

I)ixuaTn oleh /Tgl

J -'_J;f,UJL*.‘,

f 4
f
|

(Bfhar Putri %}
Analytical Developntent Staff

Disetujuy oleh Mgl
( Hal 2 dari 2
{

bR
b
A \t.‘pt Mulyadi)
Analviical Development Manager

Jenis Pengujian

Satuan

Acuan Metode

Persyaratan +
y Analisa

Logam Berat '

ppm

<5 AD.BB.01.024040.01

Gula Invert !

Bobot tembaga (1) oksida tidak lebih

= d.“..i 112 me f\I)BB,O] ‘[]34(]4”{]1

Cemaran Mikrobiologi

a.Angka Lempeng Total
Mikroba Aerob -

b. Angka Total Kapang dan
Khamir*

a. < 1000

AD.BB.01.024040.01
b. < 100

3. RIWAYAT PERUBAHAN

No. Dokumen

Perubahan

SBB.01.020240.00

Update monografi ke kompendial FI VI Sakarosa™

Menghilangkan paramecter pemeriksaan Escherichia coli, Salmonella
sp, Pseudomonas acruginosa, Enterobacteriaceae, Candida albicans
dan Staphylococcus aureus karena tidak tercantum dalam compendia
dan CoA produsen.

Menambahkan parameter pemeriksaan Coliform menyesuaikan CoA
Produsen.

SBB.01.020240.01

Perubahan syarat Angka Lempeng Total Mikroba Aerob dan Angka
Total Kapang dan Khamir Suplemen 1 Farmakope Indonesia edisi V1,
Hal 291, 2022, <54> Pengujian Mikrobiologi Sediaan Nonsteril :
Kriteria Keberterimaan Sedinan dan Bahan Baku Untuk Penggunaan
Farmasi. Tabel 2 Kriterin Keberterimaan untuk Uji Mikrobiologi
Bahan Baku Nonsteril untuk Penggunaan Farmasi.

Perubahan di atas mengacu pada KP No. : 089/KP/VIL23




LAPORAN PEMERIKSAAN BAHAN BAKU

SAKAROSA (SUGAR CASTER)

No: LBB.01.020240.01

'I‘gl i:g;rlaku:
2 0 11112023

Mengganti : LBB.01.020240.00
Tgl berlaku : 13 Januari 2023

PT PHAROS INDONESIA Hal 1 dari 2
Nama Etiket Jumlah Diterima
Manufacturer Jumlah wadah yang
Supplier disampling
No. Batch/Lot Jumlah Sampling
Keadaan kemasan No. LPB

Tgl LPB
Reassay Date No. Analisa
Exp. Date No. LSA

Tgl LSA

Storage

|

(AT [ A oL e e

“Sampel

tidak berwarna, massa hablur atau
berbentuk kubus, atau serbuk hablur
putih, tidak berbau, rasa manis.
Larutannya netral terhadap lakmus.

2. | Identifikasi Metode Raman

Identifikasi Identifikasi
Spectroscopy : Positive match (p-value > 0,05)
3. | Kelarutan ' Kelarutan Kelarutan
a. Purified water a. a. Sampel sangat mudah larut dalam
purified water dan lebih mudah larut
dalam purified water mendidih.
b. Etanol b. b. Sampel sukar larut dalam etanol.
c. Kloroform. & c. Sampel tidak larut dalam kloroform.
d. Eter d. d. Sampel tidak larut dalam eter.
4. | Rotasi Jenis ' > (+)65,9°
5. | Sisa Pemijaran ' % | <0,05 %
E Klorida ' ppm | <35 ppm
T
7 Sulfat ppm | <60 ppm
e Larutan tetap jernih selama minimum 1
8. | Kalsium enlt
9. | Logam Berat : ppm | <5 ppm

10 | Gula Invert '

Bobot tembaga (I) oksida tidak lebih dari
112 mg.




LAPORAN PEMERIKSAAN BAHAN BAKU No: LBB.01.020240.01
Tgl berlaku :

SAKAROSA (SUGAR CASTER) |-/l 2023

Mengganti : LBB.01.020240.00
Tgl berlaku : 13 Januari 2023

Hal 2 dari 2

|_PT PHAROS INDONESIA

SYARAT

“Cemaran Mikrobiologi
a. <1000 CFU/g

Cemaran Mikrobiologi
a. Angka Lempeng Total
Mikroba Aerob *
b. Angka Total Kapang dan | b. CFU/g
Khamir*

a. CFU/g

b. <100 CFU/g

Catatan :

Referensi :

1. FI VI, 2020, Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan, Kementerian Kesehatan, RI, Jakarta. Hal 1507 — 1508.

2. Suplemen | Farmakope Indonesia edisi VI, Hal 291, 2022, Direktorat Jenderal Bina Kefarmasian dan Alat Kesehatan,
Kementerian Kesehatan, R, Jakarta, <54> Pengujian Mikrobiologi Sediaan Nonsteril : Kriterin Keberterimaan Sediaan dan
Bahan Baku Untuk Penggunaan Farmasi.

3. Internal Specifications

SAMPLER ANALIS DITERIMA / DITOLAK
Nama : Nama : Nama :

Paraf : Paraf : Paraf :

Tel & Tel Tgl
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Kebasaan Larutan (1 dalam 10) bereaksi netral atau
alkali techadap lakmus P, tetapi dengan fenolftalein LP
tidak terjadi wama merah.

Toluensulfonamid Tidak lebih dari 0,0025%.

Larutan baku internal, Larutan baku persediaan,
dan Larutan baky Buat scperti pada  unit
Toluensulfonamid dalam sakarin,

Larutan uji Lakukan Kromatografi kolom partisi
seperti  tertera  pada  Kromatografi <931>,
menggunakan tabung kromatografi yang dilengkapi
cakram kaca berpori pada bagian dasar, kran plastik
pada ujung kolom dan pencadang pada bagian atas.
Tambahkan campuran 10 g Penyangga padat dan
larutan 2,0 g sakarin natrium, yang ditimbang
saksama, dalam 8,0 mL larutan natrium karbonat P (1
dalom 20). Lanjutkan seperti tertera pada Larutan wji
puda ujl Toluensulfonamid dolam Sakarin mulai
dengan “Mampatkan isi tabung®.

Sistem kromatografl dan Prosedur Lakukan seperti
pada uji Toluensulfonamid dalom Sakarin,

Logam berat <371> Metode I Tidak lebih dari 10 bpj;
buat larutan uji sebagai berikut: Larutkan 4 g dalam 46
mL air dan 4 asam hidroklorida | N campur, gosok
dinding dalam wadah dengan pengaduk kaca sampai
terjadi penghabluran. Biarkan larutan seloma | jam,
saring melalui penyaring kering, buang 10 mL filtrat
pertama, gunakan 25 mL filtrat berikutnya scbagai
Larutan ujl.

Arsen <321> Metode /I Tidak lebih dari 3 bpj.
Selenlum <391> Tidak lebih dari 30 bpj.

Zat mudah terarangkan <411> Lerutkan 200 mg
dalam 5 mL asam sulfat LP, pertahankan suhu pada
48° sampai 50° selama 10 menit: larutan tidak lebih
berwamna dari Larutan padanan A.

Alr <1031> Metode I Tidak lebih dari 15,0%.

Benzoat dan salisilat Pada 10 mL larutan (1 dalam
20), asamkan dengan 5 tetes asam aselaf 6 N,
tambahkan 3 tetes besi (I1]) klorida LP; tidak terjadi
endnpan atau wama ungu.

Penctapan kadar Timbang saksama lebih kurang 500
mg zat, pindahkan saksama ke dalam corong pisah
dengan bantuan 10 mL air, Tambahkan 2 mL asam
hidroklorida 3 N, ckstraksi endapan sakarin, perlama
dengan 30 mL kemudian 5 kali, tiop kali dengan 20
mL campuran pelarut kloroform P-etanol P (9:1).
Unpkan kumpulan ekstrak di atas tangas uap dengan
bantuan aliran udara hingga kering. Larutkan residu
dengan 40 mL efanol P, tambahkan 40 mL air,
campur, tambahkan fenolftalein LP, titrasi dengan
natrium hidroksida 0,/ N LY. Lakukan penctopan

LT

Ve
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blangko menggunakan campuran 40 mL efanol P dan
40 mL air.

Tiap mL natrium hidroksida 0,1 N
setara dengan 20,52 mg CrH{NNaO;S

Wadah dan penylmpanan Dalom wadnh tertutup
baik.

SAKAROSA
Saccharose

Sukrosa [57-50-1]
CiH2O0n BM 342,30
Snkarosa ndalah gula yang diperoleh dari Saccharum
officinarum Linne (Familia Gramineac), Beta vulgaris
Linne (Familin Chenopodiaceae) dan sumber-sumber
lain. Tiduk mengandung bahan tambahan,

hablur atau berbentuk kubus, atau serbuk hablur putih;
tidak berbau; rasa manis, stabil di udara. Larutannya
netral terhadap lakmus. -

/ Pemerian Hablur putih atau tidak berwarna; massa

Kelarutan Sangat mudah larut dalam air; lebih mudah
larut dalam air mendidih; sukor larut dalam clanol;
tidak larut dalam kloroform dan dalam cter.

Rotasl jenis <1081> Tidak kurang dari +65,9%
lakukan penetapan menggunakan larutan 2,6 g dalam
10 mL, zat scbelumnya dikeringkan pada suhu 105°

/4lu.rnu2jnm.
Sisa pemijaran <301> Tidak lebih dori 0,05%;

akukan penetapan menggunakan 5,0 g.

Klorida <361> Tidak lebih dari 35 bpj; lakukan
penctapan menggunakan 2,0 g dan tidak lebih keruh
dari 0,10 mL asam hidroklorida 0,020 N yang
iperlakukan sama.

Sulfat <361> Wdak lebih dari 60 bpj; lakukan
penctapan menggunakan 3,0 § dan tidak lebih keruh
dari 0,30 mL asam sulfar 0,020 N yang diperlakukan

Kalsium Pada 10 mL larutan (| dalam 10) tambahkan
1 mL amonium oksalat LP: larutan tetap jernih selama
inimum | menit.

Logam bernt <371> Tidak Iebih dari 5 bpj; lokukan
penetapan dengan melarutkan 4,0 g dalam 15 mL air,
tambahkon | mL asam hidroklorida 0,12 N dan
encerkan dengan air hingga 25 mL.

Gula Invert Lakukan penetapan sebagai berikut:
Larutkan 20 g zat dalam air hingga 100 mL dan saring

R



bila perlu. Masukkan 50 mL cairan jernih tersebut ke
dalam gelas piala 250 mL, tambahkan 50 mL tembaga
(1) tartrat alkali LP, tutup gelas plala dengan kaca
arloji dan panaskan campuran dengan kecepatan
tertentu sehingga mulai mendidih setelah lebih kurang
4 menit dan didihkan tcpat selama 2 menit,
Tombahkan segera 100 mL air yong baru dididihken
dan didinginkan, dan kumpulkan segeras endapan
tembaga(l) oksida ke dalam penyaring kaca masir
yang sudah ditara dengan ukuran pori sedang atau
yang sesuai. Cucl sisa pada penyaring dengan air
panas, kemudinn dengan 10 mL efanol P dan terakhir
dengan 10 mL efer P dan keringkan pada suhu 105°
ﬁ!;mn 1 jam; bobot tembaga(l) oksida tidak lebih dari
mg.

Wadah dan penylmpanan Dalam wadah tertutup
rapi.

SALBUTAMOL
Albuterol
Salbutamol

n CHj
| HO'-I’C:@l' :lfl_PaHa

u'-[(ied-Buﬂfam:'nn)mch‘!}-#hfdmk:!—m-.rﬂena-
a a',diol [18559-94-9]
CiyH2NO; BM 239,31
Salbutamo!l mengandung tidak kurany dari 98,0% dan
tidak lebih dari 101,0% Ci3HziNO;, dihitung terhadap
zat anhidrat.

Pemerian Serbuk hablur, putih.

Kclarutan Agak sukar larut dalam air; larut dalam
¢tanol; melebur pada suhu lebih kurang 156°.

Baku pembanding Salbutamol BPFI; tidak boleh
dikeringkan sebelum digunakan. Simpan dalam wadah
tertutup rapat, terlindung cahaya

Identifkasl

A. Spekirum seropan  inframerah  zat  yang
didispersikan dalam kalium bromida P, menunjukkan
maksimum hanya pada bilangan gelombang yang
sama seperti pada Salbutamol BPFI.

B. Spektrum scrapan ultraviolct larutan dalam asam
hidroklorida 0,1 N (1 dalam 12,500) menunjukkan
maksimum dan minimum pada panjung gelombang
yang sama sepertl Salbutamol BPFI.

Alr <1031> Mefode I Tidak lebih dari 0,5%.
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Sisa pemijaran <301> Tidak lebih dari 0,1%.

Cemaran organik

Larutun  baku Timbang saksama sejumlah
Salbutamol BPFI, larutkan dalam metanol P hingga
kadar 0,10 my per mL.

Larutan yji Timbang saksama sejumlah zat, larutkan
dalam metanol P hinggo kadar 20 mg per mL.,

Prosedur Lakukan Kromatografl lapis tipis seperti
tertera pada Kromarografl <931>. Totolkan sccara
terpisah masing-masing 10 uL Larutan wji dan
Larutan baku pada lempeng kromatografi yang
dilapisi dengan campuran silika gel P setcbal 0,25
mm. Masukkan lempeng ke dalam bejans
kromatografi yang telah dijenuhkan dengan fasc gerok
metll isobutil keton P-isopropil alkehol P-elil asclat
P-air-amonium hidroksida P (50:45:35:18:3) hingga
merambat lebih kurang tiga per empat tinggl lempeng.
Angkst lempeng, tandai batas rambat, biarkan fase
gerak menguap dan paparkan uap jodum: seliap bercak
sclain bercak utams Larutan wji, ukuran dan
intcnsitasnya tidak lebih besar dari ukuran dan
intensitas Larwtan baku (0,5%) dan total cemaran
tidak lebih dari 2,0%.

Penetapan kadar Timbang saksama lebih kurang 400
mg zat, larutkan dalam 50 mL asam aselal glasial P,
titrasi dengan asam perklorat 0,1 N LV menggunakan
indikator 2 tetes kristal violet LP. Lokukan penctapan
blangko.

Tiap mL asam perklorat 0,1 N
selara dengan 23,93 mg CisHuNO;

Wadah dan penyimpanan Dalam wadsh tertutup
baik, tidak tembus cahaya.

SALBUTAMOL SULFAT
Albuterol Sulfat
Salbutamol Sulfate

Garama '-[(tm-bun‘fam:'rro)meu‘!}-«f—hfdmksi—m-
rilena-a.a ~divl sulfat (2:1)[51022-70-9]

(CiyHnNO;)2. H S04 BM 576,70

Salbutamo! Sulfat mengondung tidak kurang dari
98,5% don  tidak lebih  dari 101,0%
(C13H21NOy)2.H2S04, dihitung terhadap zat anhidrat,

Pemerian Serbuk putih atau hampir putih.

Kelarutan Mudah larut dalam air; sukar larut dalam
etanol, dalam kloroform, dan dalam cter.

Baku pembanding Salbutamol Sulfat BPFI, tidak
boleh dikeringkan, Simpan dalam wadah tertutup
rapat, terlindung cahaya. Senyawa Sejenis A
Salbutamol BPFI .



CHECKLIST KELENGKAPAN DOKUMEN MOA
Judul MOA : Sakansa (Sugar Caster)
No. MOA : AP.BB.ol.020240. 0l

NO

NAMA

YA

TIDAK

KETERANGAN

Acuan

Validasi Metode Analisa

Transfer Metode Analisa

Kromatogram

ikl

List kebutuhan reagen

List kebutuhan alat

COA BB

N[O B WM

Parameter belum bisa dikerjakan
(data diambil dari COA)
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Paraf & tgl




