: Due date : 2-Mar-26

Bagian : QC

ghan ' Q ANALISA PERMINTAAN BARANG Tanggal 2-Feb-26

Stok Saat Ini Rencana Kekurangan Pending Realisasi Realisasi
K B Jumlah :
e vsoue Banang . et Saat Ini (A) | Kebutuhan (B) [ (A-B +C) | Penerimaan (C) uma Pembelian Penggunaan
1 IMO10028 Jasa Analisa lerak3|.Slnar X Js 0 1 1 0 1 0 0
standar Carbamazepine

Catatan :

- Jasa untuk pemenuhan pemeriksaan parameter Difraksi Sinar X pada standar Carbamazepine sesuai dengan spesifikasi yang berlaku dan mengacu pada kompedial terkini
Farmakope Indonesia , Berikut no batch yang akan diuji :

1. Carbamazepine Nomor BAL 072.00
- Estimasi harga pengujian : Rp 650.000/batch

Latar belakang permintaan :

- Parameter tersebut belum dapat dilakukan analisa secra internal dikarenakan belum terdapat alat XRD di PT.Mersifarma

- Sebagai pemenuhan regulasi dan perilisan pemeriksaan kedatangan bahan baku Carbamazepine

- Pengujian dilakukan di PT Nusa Veritas Inspektama

- Terlampir latar belakang permintaan, Penawaran harga, Usp terkini, COA dan hasil pembakuan baku pembanding sekunder

Dibuat

1 0226

Mgpngetahui

L
1,




Diisi h Pemohon
m . FORMULIR LATAR BELAKANG "
mersi PERMINTAAN JASA
PT. MERSIFARMA TM
SUKABUMHNDONESIA | nEPARTEMEN: QUALITY CONTROL No.: 004 1BPY/D 120 %
Nama Jasa: Rencana Waktu Penggunaan:
Analisa parameter Difraksi Sinar X (XRD) Standar Carbamazepine Segera
Lead time Purchasing:
Estimasi Harga: Rp. 650.000 Jumiah: ! 30 hari
[1Jasa Perizinan [JJasa Rental []Jasa Sertifikasi [JJasa Kalibrasi

Bﬁasa Pengujian [JJasa Pemusnahan Limbah [ ]Jasa Perbaikan Mesin/Alat [ ]

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

Untuk pemenuhan pemeriksaan parameter Difraksi Sinar X pada standar Carbamazepine

Penggunaan . = ) . .

jasa sesuai dengan spesifikasi yang berlaku dan mengacu kompendial terkini Farmakope Indonesia VI.
1. Carbamazepine Nomor BAL 072.00

untuk

Latar 1. Parameter tersebut belum dapat dilakukan analisa secara internal dikarenakan belum terdapat

belakang alat XRD di PT. Mersifarma.
2. Sebagai pemenuhan regulasi dan perilisan pemeriksaan kedatangan bahan baku Carbamazepine.

permintaan
Dibuat: Diperiksa: Menyetujui:
GO
U]

UABLOLA B D Otxovix 3 ‘ g

Tgl. 304 Tgl. 'go[& 1A Tg.. velo)|*V Tgl.
(Staf/Koord) (Koord /Spv/s .Algr) (Kepala Departemen) (Kepala DivisifPlanl Manager)
Nomor . COM-FPT/001D.00 Tanggal . 11 SEP 2023 Disetujui .
Dokumen ' Berlaku i oleh L




N nusaveritas :E =155k

Kepada Yth. Nomor Penawaran : SPH/NVI/053/12/2025/AV
Ibu Julfriaeni La Sabatini Br Bangun Tanggal : 22 Desember 2025

PT. Mersifarma Tirmaku Mercusana

Julfriaeni_Bangun@mersifarma.com

Dengan Hormat.

Menjawab permintaan Bapak/Ibu terkait pengujian laboratorium dengan ini kami sampaikan penawaran
harga uji sebagai berikut:

NO JENIS LAYANAN Jumlah Sampel Harga Total Harga
1. Analysis of X-Ray Diffraction 8 Rp. 650.000 | Rp. 5.200.000
(XRD) analysis
BIAYA PENGUIJIAN (IDR)
Subtotal Rp. 5.200.000
PPN Rp. 572.000
Total Rp. 5.772.000
Catatan

*Harga diatas merupakan harga per-sampelnya

*Untuk estimasi lama pengujian adalah hari kerja (Jam Kerja) terhitung setelah sampel tiba

*lJika terdapat kebutuhan tambahan seperti preparasi atau pengolahan sampel khusus biaya akan
diinformasikan secara terpisah

*Mengajukan layanan pengujian melalui website: elsa.brin.go.id

*Informasi lebih lanjut dapat menghubungi: +62 858-1305-7001

Demikian penawaran ini kami sampaikan, atas perhatian serta kerjasama yang baik kami mengucapkan
terima kasih.

Hormat Kami,
BRIN - PT. Nusa Veritas Inspektama

o

| Nyoman Kidarma Jaya
Manajer

@m&é\ C

oh

JL Meruya llir, Meruya Utara, Kembangan, Muncul, Setu, South Tangerang City , Banten 15316
Kota Adm. Jakarta Barat 11620, DKi Jakarta Whatsapp: +62 811-9811-562

website: www.nusaveritas.com

email: cs@nusaveritas.com

Business Park Kebon Jeruk Biok F2 No. 10 I Laboratory: Kawasan PUSPITEK, Gedung 440-442



@ mersi HASIL PEMBAKUAN
PT. MERSIFARMA TM

SUKABUMI - INDONESIA BAKU PEMBANDING SEKUNDER

Nama baku pembanding .  CARBAMAZEPINE

No. Analisa : BAL072.00

Asal bahan . Zhejiang Hengdian

No. Batch bahan :  200100A250103

Dibakukan terhadap : Carbamazepine BPFI (No. Kontrol : B0114324)

Tanggal pembakuan : 26 November 2025

Tanggal pembakuan ulang :  November 2026
Paramg_ter Persyaratan Hasil Pemeriksaan
Pengujian

Pemerian Serbuk, berwarna putih atau hampir putih Hablur atau serbuk hablur, putih

kekuningan sampai putih kuning

Identifikasi Spektrum inframerah sampel sama

seperti pada standar Postit
Susut pengeringan <05% 0,15 %
Kadar (HPLC) 99,44 % sebagai As Is

98,00 - 102,00 % sebagai zat kering 99,59 % sebagai Anhydrate

Kesimpulan : Memenuhi syarat sebagai Baku Pembanding Sekunder

4 Sukabumi, 26 November 2025

Robertus Luki Praptono
QC Manager

(DG ™
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KARBAMAZEPIN
Carbamazepine

JH-Dibenz[b flazepina-5-karboksamida [298-46-4]
CisHi2N;O BM 236,27

Karbamazepin mengandung tidak kurang dari 98,0%
dan tidak lebih dari 102,0% CisHi2N:0, dihitung
terhadap zat kering.

Pemerian Serbuk putih sampai hampir putih.

Kelarutan Praktis tidak larut dalam air; larut dalam
etanol dan dalam aseton.

Baku pembanding Karbamazepin BPFI, Simpan
dalam wadah tertutup rapat. Senyawa Sejenis A
Karbamazepin  BPFI;  Senyawa  Sejenis B
Karbamazepin BPFI.

Identifikasi

A.  Spektrum serapan inframerah zat yang
didispersikan dalam minyak mineral P, menunjukkan
maksimum hanya pada bilangan gelombang yang
sama seperti pada Karbamazepin BPFI.

B.  Waktu retensi puncak utama kromatogram
Larutan uji sesuai dengan Larutan baku seperti
diperoleh pada Penetapan kadar.

Difraksi sinar-X <811> Difraksi sinar-X
menunjukkan pola yang sama seperti pada
Karbamazepin BPFI.

Keasaman Tambahkan 2,0 g zat ke dalam 40,0 mL air,
kocok sclama 15 menit dan saring melalui kertas
saring. Pipet 10,0 mL filtrat, tambahkan 1 tetes
Jenolflalein LP sebagai indikator, titrasi dengan
natrium hidroksida 0,0/ N LV. Lakukan penetapan
blangko dan koreksi jika perlu: tidak lebih dari 1,0 mL
natrium hidroksida 0,0! N diperlukan untuk tiap 1,0 g
karbamazepin.

Kebasaan Pada 10,0 mL filtrat di atas tambahkan 1
tetes merah metil LP dan titrasi dengan asam
hidroklorida 0,01 N LV, lakukan penetapan blangko
dan koreksi jika perlu : tidak lebih dari 1,0 mL asam
hidroklorida 0,01 N diperlukan untuk setiap 1,0 g zat.

Susut pengeringan <1121> Tidak lebih dari 0,5%;
lakukan pengeringan pada suhu 105° selama 2 jam.

W

Sisa pemijaran <301> Tidak lebih dari 0,1%; lakukan
penetapan menggunakan 2,0 g zat.

Klorida dan sulfat <361> Klorida Tidak lebih dari
0,014%; lakukan penetapan menggunakan 1,0 g zat
dalam 20,0 mL air, didibkan sclama 10 menit,
dinginkan, tambahkan air hingga 20,0 mL dan saring:
10,0 mL filtrat menunjukkan klorida tidak lebih dari
0,10 mL asam hidroklorida 0,020 N,

Logam berat <371> Metode Il Tidak lebih dari 10 bpj.

Cemaran organik Lakukan penetapan dengan cara
Kromatografi cair kinerja tinggi seperti tertera pada
Kromatrografi <931>,

Larutan A, Larutan B, Fase gerak, dan Pengencer
Lakukan seperti tertera pada Penetapan kadar.

Larutan baku persediaan Timbang saksama
sejumlah Karbamazepin BPFI; Senyawa sejenis A
Karbamazepin BPFI dan Senmyawa sejenis B
Karbamazepin BPFI, masukkan ke dalam labu tentukur
yang sesuai, tambahkan metanol P sejumlah 50%
volume akhir dan encerkan dengan air hingga kadar
masing-masing 0,02 mg per mL.

Larutan baku Pipet sejumlah Larutan baku
persediaan, encerkan dengan Pengencer hingga
diperoleh kadar masing-masing 0,002 mg per mL.

Larutan uji Timbang saksama sejumlah zat, larutkan
dalam metanol P sejumlah 50% volume akhir, encerkan
dengan air hingga diperoleh kadar 1,0 mg per mL.
Saring melalui penyaring dengan porositas 0,2 pm atau
yang sesuai.

Sistem kromatografi Kromatograf cair kinerja tinggi
dilengkapi dengan detektor 230 nm dan kolom 2,1 mm
x 10 cm berisi bahan pengisi L/0 dengan ukuran
partikel 1,8 pm. Pertahankan suhu kolom pada lebih
kurang 40°. Laju alir lebih kurang 0,3 mL per menit.
Kromatograf diprogram seperti pada tabel berikut:

Waktu LarutanA  Larutan B

(menit) (%) (%)
0,0 80 20
3,0 80 20
12,0 60 40
18,0 45 55
20,0 45 55
20,1 80 20
23,0 80 20

Lakukan kromatografi terhadap Larutan baku, rekam
kromatogram dan ukur respons puncak seperti tertera
pada Prosedur: resolusi, R, antara puncak senyawa
sejenis A karbamazepin dan karbamazepin tidak
kurang dari 1,7 dan simpangan baku relatif pada
penyuntikan ulang tidak lebih dari 2,0%.

Prosedur Suntikkan secara terpisah sejumlah
volume sama (lebih kurang 2 L) Larutan baku dan
Larutan uji ke dalam kromatograf, rekam kromatogram
dan ukur respons puncak utama. Hitung persentase
masing-masing cemaran dalam zat dengan rumus:

MG
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{2 5CODE Na.. 2001-0018

i S BATCH No. 200100A260103 1578 SPECIFICATION /B Register USP
13 5PACKAGE 25.00kg/Hl drum, 5245 drums 4 7 E NIMAFG DATE 2024-12
& R QUANTITY 12300.00 kg 3% E JBRETEST DATE 2028-11
Hii 2 HTost AR ¥R Requirement iﬂ:;uh
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4% PRODUCT: ¥ 4 ifli*f- CARBAMAZEPINE

#it8 BATCH No. 2001004250103
{03 PACKAGE 25.00kg/ W deum, 52 M dums | 47 I WS MAFG DATE 200412
2k QUANTITY 1300.00kg W3 E W) RETEST DATE 2028-11
1R 2R Test HAER Requirement &5 8 Result
E-RPRT RS, ARUZE RS,
- EABJLPE .
AL Solubliity Freely soluble in methylene chioride ,Sparingly Sonfom with
soluble in aicohol and acetone ,
Practicaity insobuble in water
it HAER
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