Bagian : QC Due date : 27-Feb-26

ANALISA PERMINTAAN BARANG Tanggal : 29-Jan-26
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1 IMO10028 [Jasa Analisa NDMA Ranitidine Un 0 13 -13 0 13 0 0
Catatan :
- Jasa pengujian cemaran NDMA untuk pelulusan produk jadi Ranitidine Injeksi dengan no. batch :

1. D60113 10. D60122

2. D60114 11. D60123

3. D60115 12. D60124

4. D60116 13. D6012§

5. D60117

6. D60118

7. D60119

8. D60120

9. D60121

- Estimasi harga pengujian : Rp 800.000 / batch

Latar belakang permintaan:

- Terdapat keterbatasan alat dan penunjang menggunakan metode LC-MS, serta adanya update metode dan spesifikasi tervaru sesuai Farmakope Indonesia VI, Sehingga diperiu
dilakukan pengujian secara eksternal

- Pengujian tersebut merupakan salah satu parameter pelulusan pada produk Ranitidine Injeksi

- Pengujian dilakukan dilakukan di PT Pharma Metriclabs

- Terlampir latar belakang pemesanan, Penawaran harga, Farmakope Indonesia terkini

Dibuat Mengetahui
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Diisi oleh Pemohon
9 ™ FORMULIR LATAR BELAKANG
mersi PERMINTAAN JASA

PT. MERSIFARMA TM
SUKABUMIINDONESIA | 3 ey 8 DTEMEN: Qqaln, Bk No.: 004 BpPy \ /2016
Nama Jasa: Rencana Waktu Penggunaan:

Analisa Cemaran N-Nitrosodimetilamina (NDMA) -Fe,l,ruan‘ 2024

/ . Lead time Purchasing:
. _ Boo-000 [ beeh 13 Bl brwac! 10U

Estimasi Harga: Rp. G0 W0 (T3 LliM‘U.Jurnlah. Fﬂ

[JJasa Perizinan [[JJasa Rental [JJasa Sertifikasi []Jasa Kalibrasi

[MJasa Pengujian  []Jasa Pemusnahan Limbah [ ] Jasa Perbaikan Mesin/Alat [

SYARAT WAJIB : 1. Lampirkan Jadwal Kerja/Timetable
2. Lampirkan Estimasi Harga/Penawaran Harga
Lampirkan Berita Acara Kerusakan

Penggunaan
jasa
untuk
Parameter pengujian Cemaran Nitrosodimetilamina (NDMA) untuk pelulusan
produk jadi Ranitidine Injeksi (No. Batch Terlampir).
Latar
belakan
permintgan Sehubungan dengan keterbatasan alat dan penunjang menggunakan
metode LC-MS, serta adanya update Metode dan spesifikasi terbaru sesuai
Farmakope Indonesia VI, maka perlu dilakukannya pengujian NDMA ke
laboratorium eksternal. Pengujian tersebut merupakan salah satu parameter
pelulusan pada produk jadi Ranitidine Injeksi.
Dibuat: Diperiksa: Menyetujui:
" (Dwows
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o dtpvi -3 :
Tgl. Tgl. 4 j,4 1b Tg.. 290! Tgl.
(StatKoord) ik jxmalﬁ!m Mgr) (Kepals Departemen) (’ (Kepala DivisiPlant Manager)

Nomor ; Tanggal . Disetujui .
Dokumen COM-ERTIL010.60 Berlaku ' i11 SEF 2[]23 oleh ¥ WLIJ-'




List Analisa NDMA Produk Jadi Ranitidine Injeksi

No. Nama Produk No. Batch
1 RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60113
2 RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D6e0114
3 |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKS D60115
4 |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60116
5 RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60117
6  |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60118
7 |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60119
8  |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60120
9  |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60121
10  |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60122
11 RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60123
12 |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60124
13 |RANITIDINE 50 mg/2 mL INJEKSI D60125
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No . 2039/1QUO/MKTA(2024

Perihal : Penawaran Harga Nitrosamine Impurity
Lampiren .1 halaman (harga)

Kepada Yth.

Ibu Julfiraeni

PT Mersifarma

Jalan Raya Pelabuhan Mo, Km. 18, Cikembar, Kec. Cikembar, Jawa Barat

Dengan hormat,

Bersama ini kami kirimkan penawaran harga untuk Nitresamine Impurity oleh PT. Pharma Metric Labs (PRI baser
termin pembayaran seperti yang tertera dalam lampiran. Biaya tersebut belum termasuk Pajak Pertambahan Nizi ('
% PPM).

Logtstik dan administrasi yang harus disiapkan oleh pihak sponsor adalah sebagai berkut
- Kebutuhan Sample : min 10 gramy/ 20 tab per uji

- Dokumen RFA yang telah dilengkap: (Dokumen akan dikinmkan oleh PML

- POJ/Surat Jalan berisi keterangan sample dan No Batch Sample {harus dilampirkan)

Y

Jika ibu setuju dengan harga vang kami tawarkan mohon membernikan tanda tangan pada kolom approval cusici

dibawah ini serta mengirimkan kembali kepada kami melalui fax ke no . (021 4210302 atau
ratna ayyni@phaimametiiciabs com

e

Demikian surat penawaran ini kami sampaikan. Apabila ada hal-hal yang perlu ditanyakan lebih lanjut terkail des s

penelitian ini silakan menghubung! kami. Besar harapan kami dapat bekerja sama untuk kegatan tersebut
Atas perhatian Ibu, kami mengucapkan terima kasih.

Hormat kami,

. L - :

¥ :‘l‘\; r
Ratna Dwi Ayuni

Key Account Executive
PT. Pharma Metric Labs
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Perihs| - Penzwaran Harga Nittoszmine impurity
Kepada Yih,
Ibu Julfriazni
PT Mersifarma
Mo, Saapel Paramesier Uji l Mistods Oy {Belus t::?égfuiliipﬁ ”%) Lama Pengujian
1 Ranltldine Bahan Baku LOMS-MS i $10.000 THK
2 | Ranitidine Bahan Baku Lcms-ms . 1 809.000 ‘ 7 HIK

Ranitidine Inj2! LC MS-MS
5 Ranitidine Tabiet LLMS—MS 1 80!) 09!] '? HK
6 Ramt[d*ne iablet MDEA j LC MS-W‘Ib 1 860.0&]0 7 s-m
__i_um.lmuma seiclah rend: ipilﬂ\ uim Sample / Togistik dari nthak apmnmr T T B _ T S

fermm*ﬁerﬁbaﬁrw B Approval Customer
- Parnbaysran © 100% daii biaya pencittian dibayarkan sslelah COA/ finai report dikiimkan ke Sponsor.

wiohion konfirinasi pada saal pengirinen sampie, seria dapat dilarpirkan form RF A sebagal peagantal saimple
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4. Peremtoian Negare No. 23 Jakarta Purat 10560 indansga
Tolp. (021) 4244691, 4200221, 4263343 4244755 4241781 4244010, Sey o (0127 17 an
BADAN POM Email : halobpom@som.gn.id: Website - www.pain go.in
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© Sertifikat CPOB sesuai dengan bentuk sediaan yang terbaru jika pada
tambahan data sudah tidak berlaku (14 Oktober 2024)

Sertifikat CPOB Produsen Zat Aktif

" Agar diberikan lampiran zat aktif yang diproduksi.

= Agar diklarifikasi perbedaan alamas dengan isian daw new acro.
Agar diberikan Surar pernyataan terkait pemenihan persvarat
variasi karena yang dilampirkan matriks sandingan.
Agar ditambahkan jenis variasi perubahan informas: pr
generik) dan diberikan rancangan brosur dengan pemerian dan daftar eksipien
scsuai perubahan yang diajukan. Dokumen terkait agar diperbaiki.

Spesifikasi dan Metode Pengujian Zat Aktif
® Agar dilengkap: denga B <o Por BPOM No. |

Q
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- tahun 2023 tentang Pedoman Pengkajian Keamanan dan/atau muiu
- Obat dan bahan Obat terhadz ) THIE T
- ® Agar diberikan transfer MA pengujian kadar ke 1ah QC
= Agpar diberikan protokol dan laporan validasi MA pengnjian kemunian
kromatografi dan transfer MA ke Lab QC.
° Formula Bets
= Agar diberikan informasi estimasi besar bets dan dicantumkan jumlab
per bets skala produksi,
@ Protokol dan Laporan Validasi Proses
= Agar diberikan informasi produsen dan no analisa hahan baku aktis oo
tambahan yang digunakan untuk validasi proses
© Spesifikasi dan Metode Pengujian Zat Tambahan
« ® Agar diberikan informasisumber bahan baku, sertifikar halal dan be -
BSE/TSE Mg Stearate
= Opadry: Agar dilengkapi dengan pengujian mikrobiologi ses
Suplemen 1 FI VL
S

- ® Agar diklarifikasi file dengan nama 8.0padry White karena
dilampirkan CoA dan hasil analisa Acrosil
® Agar dipastikan nama file dan isi didalamnya sudah sesua).
= Agar diklarifikasi apakah protap spesifikasi dan MA zat tambahan vany
dilampirkan sudah yang terbaru.
= yang dilampirkan sudah yang terbaru,
= Masing-masing bahan baku agar dibuatkan dalam | folder sesuni v
bahan baku.
o Spesifikasi dan Metode Pengujian Obat
" Agar dilengkapi dengan (i jesuai Per BPOM No, 2

panfineer NDMA
tahun 2023 tentang Pedoman Pengkajian Keamanan dan/atau mut
Ohat dan bahan Obat terhada[* Dokumen teriai
agar diperbaiki.
= Agar dilakukan pemburuan acuan spesifikasi dan MA obat jadi karena
#  masih tercantum FI V.
= Agar dilengkapi dengan uji batas mikroba sesuai Suplemen | FIL VI
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RANITIDINE 60 mg / 2 mL INJEKSI

E
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H mersi PRODUCT ANALYSIS METHOD OF Imm 100246 01

PT MERSIFARMA TM Fordnd it
DIVISI MANUFACTURING DEPARTEMEN SEKS!

RESEARCH AND DEVELOPMENT| ANALYTICAL DEVELOPMENT E -

.

10. STERILITAS™

STERILITY"

10.1. Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku
Requirement " Inaccordance with the applicable product specifications.

10.2. Cara Pemeriksaan

Procedure

1021, Lakukan pengujian seperti tertera pada Instruksi kerja Pengujian Sterilitas vari
berlaku di PT. Mersifarma TM (No. QC.2-1K/02.074.00).
Perform testing as stated in the Sterility Tesiing Work Instrwctions applicabic oo Y
Mersitarmea TM (No. QC.2-IK02.074.00).

. ENDOTOKSIN BAKTERI"*

BACTERI 41 ENDOTOXIN "

111

112

Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku
Re prirement In accordanee with the applicable product specifications,

Cara Pemeriksaan

Procedure

11.2.1. Lakukan pengujian seperti tertera padalnstruksi Kerja Pengujian Enaotoksin Bakier
Dengan Metode Gei-Clot yang berlaku di PT. Mersifarma TM (No Q€ 0
IK/00.065.00).
Perform the test as stated in the upphcuhfe Working Instruction far Buacierwd Lodooov
Testing Using the Gel-Clot Method at P1. Mersifarma TAM (No. QC 2-IK (10065044,

N-Nitrosadimethylamine (NDMA) Impurity t

Persyaratan - Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku
Requirenicnt In accordance with the applicable product specifications
Cara Pemeriksaan

Procedur

Perform v test in External Luabaratory.

13. SEJARAH PERUBAHAN

HISTORY OF CHANGE

131

. JRD20/PMAOJ/296.00 - a, Pertama Kali diberlakukan di Departemen RAD

First time in the Department R&D.

13.2. MP0OJ/00246.00. - Perubahan sesuai usulan perubahan No :

Amendment as per proposed amendment No. .

Tentang :

About

a. Menambahkan parameter cemaran organik
Adding organic contamination paranicicrs




FHaluman t2dari 3

SPESIFIKASI PRODUK OBAT JADI 2003
PRODUCT SPECIFICATION OF Page N
RANITIDINE INJEKSI 50 MG/ 2 ML No. Dokumen
L SPOJN0246.00
@ me rsi IPJDO2AG) Docunant No
(’PJGOZ“&J Tangga! Berlaku .
PT. MERSIFARMA TM. Effoctive Date
SUKABUMI - INDONESIA DEPARTEMEN SEKSI Menggantikan Mo,
: ZRDA0ISPSPGI296.01
DEPARTMENT SECTION Supersedes.na '
UMUM Tanggel ' i
BRAEARIEH & “oH £ 2410302072 -
DEVELOPMENT GENFRAL Date
Identifikasi'” + Harga Rf bercak utama vang diperoleh pada Iam‘xrf\r:“'-i."

dalam uji cemaran organik sesuai dengan larutan haki

Waktu retensi puncak utama vang diperoleh pocl
kromatogram larutan uji sesuai dengan larutan baku van:
diperoleh dari penetapan kadar

b d Identification " - The Rf value of the main spols obtainad i the test solution i

the organic contamination tes! is 1 accordance with the)
standard solution

The main peak retention time obtained on tha chromatagram o
the test solution carresponds to the standard solution chtaino:
from the assay

Kadar'! : (90.0 - 110.0)%

Assay'" : (90.0 - 110.0)%

Keseragaman : Keragaman bobot: 11:545.0

sediaan® ' L2:525.0

Uniformity of dosage . Weight variation: L1:518.0

units ¥ L2:5250

Cemaran organik'" : Bercak lain selain bercak utama yang terbesar mempuny-i:

ukuran dan intensitas tidak lebih besar dari bercak utam

larutan baku (2.0%) dan tidak lebih dari larutan baku once:

A (1.0%) '
Organic impunities " .- Other spots besides the largest main spot have a size aiid ;
intensity not greater than the main spot of the standard salistior
(2.0%) and not more than the dilute standard sclution A (1.0

t 1

(NDMA) ‘
UJI MIKROBA Sterilitas™ . Steril : S
Microbial tests Sterility " . Sterile

Endotoksin bakteri’  : Maks. 7.0 EU/ mg

Becterial endotoxin ‘" ¢ NMT 7.0 EU/ mg B

PENGEMASAN PRIMER (Primary Packaging) ===
JENIS KEMASAN Dalam ampul amber 2 mL

Packaging Type Package into amber ampoule 2 mL
UKURAN KEMASAN {2 mL

Packaging Size 2L
pEﬂEEﬂ%Aﬂ

SEKUNDER FB@ 5 Ampul @ 2mL

(Secondary Packaging) 1FB @ 5 Ampoule @ 2 mL

KONDISI PENYIMPANAN Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya
Storage Stored below 30°C amnd protected from light




