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1 IMO10028 |Jasa Analisa Ethanol Js 0 3 -3 0 3 0 0
2 | IMO10029 |Jasa Analisa Propilenglikol Js 0 3 -3 0 3 0 0
Catatan :

- Penggunaan jasa untuk pemenuhan parameter analisa Ethanol dan Propilenglikol pada produk Phenytoin Sodium Injeksi sesuai dengan spesifikasi obat jadi. Adapun batch yang
akan dilakukan analisa sebagai berikut :

1. Batch : D60052
2. Batch : D60053
3. Batch : D60054

- Estimasi harga pengujian kadar Propilenglikol : Rp 2,000,000/sampel

- Estimasi harga pengujian Ethanol : Rp 1,300,000/batch

Latar belakang permintaan:

- Sehubungan dengan adanya update MPOJ dan SPOJ terbaru sesuai kompedial Farmakope Indonesia VI serta keterbatasan penunjang berupa packed column dan column GC FID,
maka perlu dilakukan pengujian eksternal untuk parameter ethanol dan propilenglikol
- Pengujian tersebut merupakan salah satu parameter pelulusan pada produk Phenytoin Sodium Injeksi

- Pengujian dilakukan di PT.Eurofins Angler Biochemlab
- Latar belakang permintaan jasa, lampiran Farmakope Indonesia VI, metode analisa, spesifikasi produk dan penawaran harga
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@ ] FORMULIR LATAR BELAKANG e
mersi PERMINTAAN JASA
PT. MERSIFARMA TM _
SURABUMINDONESIA | DEPARTEMEN: Oluality  Control No.: 009 /LBPJ/ 1\ /202G
Nama Jasa: Rencana Waktu Penggunaan:
Analisa Parameter Ethanol dan Propilenglikol (Phenytoin Injeksi). FC.L Mect 2600

Lead time Purchasing:

2 (63,000 [ bateh Jumiah: 10-963 000 (3 bawh ) £plinrs 1o

Estimasi Harga: Rp.

(] yasa Perizinan

[V Jasa Pengujian

[JJasa Rental [J yasa Sertifikasi []Jasa Kalibrasi

[]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 Pemenuhan parameter analisa Ethanol dan Propilenglikol pada
untuk Produk Phenytoin Sodium Injeksi sesuai dengan spesifikasi obat jadi.
(W0 Burek, - DbooSZ. VbboC3  ploosu ),
Latar
belakang . -
-~ Sehubungan dengan update MPOJ dan SPOJ terbaru sesuai Kompendial
el s Farmakope Indonesia VI serta keterbatasan penunjang berupa Packed
Column dan Column GC FID, maka perlu dilakukannya pengujian
external untuk parameter Ethanol dan Propilen glikol di PT. Eurofins
Angler Biochemlab. Pengujian tersebut dilakukan untuk perilisan produk
Phenytoin Injeksi.
Dibuat: 2w Diperiksa: Menyetujui:
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Penetapan kadar Lakukan penctapan dengan cara
Kromatografi cair kinerja tinggi seperti tertera pada
Kramatografi <931>.

Dapar Buat larutan amontum fosfat monobasa 0.05
M. Atur pH hingga 2.5 dengan penambahan asam
fosfat P.

Tuse gerak Buat campuran Dapar-asetonitril P-
~etanol P (45:35:20), saring dan awaudarakan. Jika
perlu lakukan penyesuaian menurut  Kesesuaian
sistem seperti tertera pada Kromatografi <931>.

Larutan baku Timbang saksama sejumlah Fenitoin
BPFI. larutkan dan encerkan dengan Fase gerak
hingga kadar lebih kurang 0.05 mg per mi.

Larutan sistern Timbang  saksama
scjumlah Fenitoin BPFI dan benzoin, larutkan dan
encerkan dengan Fase gerak hingga kadar berturut-
turut lebth kurang 0,1 dan 0,15 mg per mL.

Larutan wji  Timbang saksama scjumlah  zat,
larutkan dan encerkan dengan Fase gerak hingga
kadar 0.05 mg per mL.

Sistem  kromatografi  Kromatograf cair Kinerja
tinggi dilengkapi dengan detekior 220 nm dan kolom
4.6 mm x 25 cm berisi bahan pengisi L/ dengan
ukuran partikel 5 pm. Laju alir ichih kurang 1.5 mL
per menit. Lakukan kromatografi terhadap Larutan
kesesuaian sistem, vekam  kromatogram  dan  ukur
respons puncak seperti tertera pada  Prosedur:
resolusi, R. antara puncak fenitoin dan puncak
benzoin tidak kurang dari 1.5. Lakukan kromatografi
terhadap Larutan baku, vekam kromatogram dan
ukurrespons puncak scperti terwera pada  Prosedur:
faktor ikutan tidak lebih dari 1.5; simpangan baku
relatif pada penyuntikan ulang tidak lebih dari 1,0%.
[Catatan wakmu retensi relatif untuk fenitoin dan
henzoin berturut-turut adalah 1,0 dan 1,3].

Prosedur Suntikkan secara  terpisah sejumlah
volume sama (lebih kurang 20 ul) Larutan baku dan
Larutan wji ke dalam kromatograf, rekam kromatogram,
ukur respons puncak utama. Hitung persentase
fenitoin natrium, C;sHjN-NaO. dalam zat dengan

rumus:
Cs\ /274,25
() @) Gzzz) o0
re/ \Cy/ \252,27

ri dan 5 berturut-turut adalah respons  puncak
Larutan wji dan Larutan baku: Cy adalah kadar
Fenitoin BPFI dalam mg per mL Larutan baku:
(- adalah kadar zat dalam mg per mL Larutan uji
berdasarkan bobot yang ditimbang: 274.25 adalah
bobot molekul fenitoin patrium dan 232,27 adalah
bobot molekul fenitoin.

kesesuaian

Wadah dan penyimpanan Dalam wadah tertutup rapat

- 580 -

Phenytoin Sedium Injection

wlalah L steril fenitom

shikol dan ctun

Injeksi Fenttou Nt

natrium denvan propiien ol dalam au

untuk  injeksn, omenvendany DTG natriur,
CisHyNGNaQ - udal kurang dan 95 0% dan udek
lebih dar 105,070 dar jumlah sane wrtera paca
ctiket.

[Catatan Injchsi junvan digueakan e fernh den
terbentuk ol

Baku pembunding iy fak +bolch
dikeringkan, Simpan dalam wa lertetup rapat.
terlindung  cabiave Fudoteion 8251 [Catatan
Bersifat pirogcnih poiaigan st hares
hati-hati untih menahidar kemtaminasi
Rekonstitusi semu s, sompan lacotan dofam leman
pendingin dan zupakan dalam wakice 4 hari Simpen

vial yang belum dibuic dalam femar: pembeku
Identifikasi
A. Pipet scjumilah volume el setara dengan

lebih kurang 230 mg fenitom nainm ke dalam
corong pissh vang berise 23 ml Fkstrakss
berturut-turui dernpa -, A0-ml dan 3-mbL eidd
asetat P. Bilus kali. tap kali dengan 20-
mL larutan natiim aserer PO dalam [00). Uapken
gabungan ckstiak il J
pada suhu {05 sampa pekt
inframerah residu o vodabam Aadinen
bromida P menvngul | paci
bilangan gelombang vang sanu seperti pada Femitoin
BPFI.

B. Menunjukan reab st Narin scpenti tertera pada
Usi Nvala <291
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Endotoksin bakecvi 200 Non
dari 0.3 unt! Endotoks i per o

wak leb b
THIOIN natrum.

B0 dan 12,5

pH <1071> A

arutan tuku internal Pipet 3 mU metanol P den
20 mL etilen & P ke dalam labu ientukur 100-
mL. encerkan dengan au sampal tinda, campur.

Larutan ciarel Pipet 6 ml mutlak P ke
dalam labu tentukur [00-mL, encerkan dengan i
sampai tanda. campui

Larutan propion clikol Tipet 20 mb propilen
glikol P ke dalam labu wntukuwr 10G-mL. encerkan
dengan air sampai tanda. campur

Larutan baku Pipet 10 mbLon:
baku intcrnal. faviin

(W AT

masing Laruten

Laititan propilen

ASATIL

clanal dan
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PT MERSIFARMA TM
SUKABUMI-INDONESIA

KUTOIN INJEKSI 100 mg / 2 mL

PRODUCT ANALYSIS METHOD
KUTOIN INJECTION 100 mg /2 mL

Halaman

11 dan 13
Pages 1lafl3
No. Dokumen - MPQJ/I00104.00

Decument No.

Tanggal Dokumen Disetujui = %

u 13 e

Document Approved Date : AR et

|Menggantikan No. ZRDZ0/PMAOQJI033.02

\Supersedes Number

1.4

Catatan
Ve HES

Jika penyesuaian terhadap 10 ampul tdak memenuhi syarat maka lakukan penambahan pengujian sebanyak 20
ampul untuk uji keseragaman kandungan.

If the adjustment 10 10 ampoules does not meet the requirements. then carry oul an additional test of 20 ampoules 1o 1est the

content uniformiry

Procedure

Kriteria keberterimaan
Acceptance criteria

12. SEJARAH PERUBAHAN
HISTORY OF CHANGE

\‘h

{

- Sesuai dengan spesifikasi produk yang periaku

. In accordance with applicable product specifications

Testing is conducted in an External Laboraiory

[ No No Dokumen Tanggal Berlaku Deskripsi Perubanan |
Document No . Valid Date Description of Changes B
12.1 [2RD20/PMAQJ/039.00 01 Oktober 2015 |a. Menggantikan No. 3VAQC/PMAQJ/034.00H ‘_
Oct 017, 2015 Replaces No 3VAO0/PMAQ.I034.00H 5
b. Menggantikan No. 3VADO/PMAOJ/150.00H
Replaces No. 3VAQU/ PMACS150.00H 1
¢. Menghilangkan persyaratan digantikan dengan spesifikas |
produk i
Eliminate requirements replaced with product specificalions '
d. Mengganti nama Divisi dan nama Departemen
Changing Division name and Department nanie |
e. Mengganti kode penomoran dokumen
Changing document numbering code
f  Menambah checklist pemeriksaan
Added inspection checklisi
g. Menambah Pengujian Keseragaman Sediaan
Adding Uniformity Testing of Preparations
12.2. |2RD20/PMAQJ/038.01 09 Februari 2016 |a. Menggantikan No. 2RD20/PMAQJ/038.00 ﬂ
Feb 09" 2016 Replaces No. 2RD20/PMAO.L039.00 ?
b. Mengganti komposisi peiarut disesuaikan dengan fase
gerak
Changing the solvent compasition to suil the mobile phasc
12.3 {2RD20/PMAQJ/038.02 20 Februari 2017 |a. Menggantikan No. 2RD20/PMAQOJ/038.01
Feb 20", 2017 Replaces No. 2RD20/PMAQJ/039.01
b. Perubahan ke Format baru.
Changes to new format
| :
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[. o Halaman 2 dari 4
| Pago
‘: . SPESIFIKASI PRODUK OBAT JADI  — .
5 E mersi PRODUCT SPECIFICATION OF o §P0.I00104.00
. Tanggal Dokumen
FT MERSIFARMA TM, (IPJ00 Disatujul
Daocument Approval
SUKABUMI - INDONESHA o
(IPJ00D104) e
Menggantikan No. _ 2RD10/SPSPRI/039.02
! Supersedes no * 2RD10/SPSPG/189.02
- :
: Kadar'"! (95.0 - 105.0) %
! Assay (95.0 - 105.0) %
! Keseragaman Keragaman bobot: L1:515.0
| sediaan' L2:<265.0
Uniformmity of dosage Weight vanation L1.<150
; units " L2:525.0
|
, Ethanal ar Ethanol (9.0-11.0)%
] Propiienglicor'" FPropylene Glycol S (37.0-43.0)%
iUl MIKROBA™ Sterilitas'® . Steril
! 5 3
{viicrobial tests © Sterility " . Stenle
E Endotoksin bakteri'"’ @ Maks. 0.3 EU/mg
1 Bacterial endotoxin ' Maks 0.3 EU/mg >
{PENGEMASAN PRIMER (Prmary Packaging)

JENIS KEMASAN
| Packaging Type

Dalam ampul bening 2 mL
Package into clear ampoule 2 mL

UKURAN KEMASAN 2mL

Packaging Size 2mL

IPENCEMASAN

: FB@ 10 Ampul @ 2 mL

SERKUNDER @ pul@
secondary Packaging) FB @ 10 Ampoule @ 2 mL

AONDISI PENYIMPANAN

storage

Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya dan jauhkan dari jangkauan anak - anak.

Stored below 30°C, protect from light. Keep out of reach of chifdren

UMUR OBAT
ferlf Life

3 tahun

3 years

DOKUMEN TERKAIT

ated Documents

HRIWAYAT PERUBAHAN

]
I
:
{Changes History
i

No. Dokumen

Tanggal Berlaku

Refers fo change
No.512/MFG/RD/PPN/25
Penyusunan SPOJ & SPAR

Ne. Deskripsi Perubahan

i Document No Effective Date Changes Description

i 0o 2RD10/SPSPR/036.02 3111212021 SPOJ yang berlaku saat ini

: 2RD10/SPSPG/188.02 11/11/2021 Current SPO.J

; o1 SPOJ/00104.00 1. Mengacu ke FUP No. 512/MFG/RD/IPP/V/25
[ |

1

terkait IK Penyusunan SPQJ & SPAR
regarding K

2. Mengacu ke FUP No. 594/MFG/QA/PP/IX/24

control

terkait K Penomoran Dokumen WMutu
Produk Jadi
Refers to change control N,
594/MFG/QAPP/IX/24 regarding IK
Penomoran Dokumen Mutu Produk Jadi

] 3 i eid
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& eurofins ‘
Angler BioChemLab

Contact

Eurofins Angler Biochemlab
JI. Raya Sawo No. 17-19
Jawa Timur

ID - 60218 Surabaya

Tel: +62317456111
Eurofins_Angler_Custome
sia.com 1

PT. MESIFARMA TIRMAKU MERCUSANA

Dea Anggraeni

R®. JL. RAYA PELABUHAN KM. 18 CIKEMBAR
) ID - 43161 SUKABUMI

A
A T dea_anggraeni@gmail.com
lce%urofinsa

Quotatifgﬁ#i %MDZAPZSMM-M Surabaya, 02/07/2025
Please indicate this reference for all correspondence

Projec?t:" uotation - BB Obat Account: A01786234UBQ
q&f Tax N°: 0017924341441000

Dear Customer,

We hereby provide the enclosed quotation as follows :

Price without tax in IDR

Unit price

Analyses/packages
DLJVL-1 Assay Propylene Glycol (GC-FID) 7d 2,000,000.00
o Berat sampel untuk pengujian minimum 25gr/sampel
DLBQZ-2 B Ethanol (GC-FID) (A) 7d 1,300,000.00
(1) Ata ol of 11.00% appligs for this service.i Thetaxrates | Total before tax IDR
isplayed are not binding but provided merely as an |
indication ! { Taxrate (1)
TAT Turnaround time. [Total price (incl. tax) IDR :
(A) This Test is accredited. If the symbols (=) or (§) are Due to the rounding rules applied, the total, sub-totals an

present, restrictions exist for certain types of samples or
test parameters.

For your cooperation and coordination, we thank you

Payment terms and conditions

Invoice must be paid no later than thirty (30) calendar days after the invoice wag -

depts .-':;-_ btation and our General Terms and

By placing an order or sending samples to our laboratory the customer a ) _
Sale are attached to this quotation

Conditions of Sale referenced therein. Our General Terms and Conditigns

Please send your samples to this address

Quotation number MMD2AP251464-01

PT Eurofins Angler Biochemlab www.anglerlab.com
JL. SAWO NO. 17-19, Desa/Kelurahan Beringin, Tel +62317456111
Kec. Sambikerep, Kota Surabaya, Provinsi Jawa Eurofins_Angler_CustomerService@eurofinsasia.c
Timur om
D -
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% eurofins ’
Angler BioChemLab

Eurofins Angler Biochemlab Tel: +62317456111
JI. Raya Sawo No. 17-19 Eurofins_Angler_WTSS@eurofinsasia.com
Jawa Timur

ID - 60218 Surabaya

nge by returning this quotation with a signature by post or by email
vice@eurofinsasia.com

T, |
Quotation valid from 02/07/2025 until 02/07/2026

Anggi i Signature for acceptance
Staff Customer Service
Anggi.Viollita@eurofinsasia.com

cc: Egy Henry Yulianto,Manager Office

o

Quotation number MMD2AP251464-01

PT Eurofins Angler Biochemlab www.anglerlab.com
JL. SAWO NO. 17-19, Desa/Kelurahan Beringin, Tel +62317456111
_lrg_ec‘ Sambikerep, Kota Surabaya, Provinsi Jawa Eurofins_Angler_CustomerService@eurofinsasia.c

imur om
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