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Nama Barang Habis Pakai:
Baku Pembanding Ascorbic Acid

ex. USP Catalog 1043003 / ex. EDQM Catalog A1300000

Berlaku untuk satu jenis barang

Rencana Waktu Penggunaan:
9 April 2026

Lead time Purchasing:
\5000AL 60 hari

Masa Waktu Pakai 3-4 tahun

Sctiap kali pembakuan WS
Masa Frekuensi Pakai Ascorbic Acid

D Permintaan ltem Baru

D Permintaan Kebutuhan Jadwal Kerja

D Perlengkapan Listrik

D Alat Tulis

l___l Bahan Kebersihan D Hadware

D Inkjet/Laserjet Print l___l

lz Bahan Penunjang
D Suku Cadang

[ ] Kalibrasi
D Perbaikan

D Sample Bahan Baku D Marketing Promosi

D Kualifikasi D

D Innovator

I:] Sample Bahan Kemas

SYARAT WAUJIB PERMINTAAN BARU

1. Sertakan Folo Barang Baru.

2. Dibuat hanya sekali untuk awal mendaftarkan ke sistem QAD.

3. Pemesanan selanjutnya menggunakan Analisa Permintaan Barang
dengan melampirkan hasil verifikasi stok fisik (kartu stok/bin card).

SYARAT WAJIB PERMINTAAN JADWAL KERJA

1. Formulir Perbaikan (jika dibutuhkan).

2. Setiap pengajuan menyertakan jadwal/timetable.

3. Dibuat setiap mengajukan kebutuhan untuk memenuhi rencana jadwal
kerja, sekalipun barang sudah terdaftar di sistem QAD.

Pembuatan/standarisasi baku pembanding sekunder Ascorbic Acid rutin setiap tahun dengan
rencana penggunaan untuk satu kali analisa pembakuan adalah 25-50 mg berdasarkan metode
terkini.
Digunakan
untuk
1. Untuk memenuhi kebutuhan pembuatan Working Standard (WS) Ascorbic Acid yang nantinya
WS akan digunakan untuk analisa produk antara, ruahan, produk jadi, valpro, stabilita produk dan
bahan baku Ascorbic Acid
Latar 2 Saat ini stok RS Ascorbic Acid sudah habis sehingga perlu dilakukan pengadaan baru.
belakang
permintaan

D Perlu Minimum Stock

Tentukan Reorder Point

Dibuat: Diperiksa: Menyetujui:
UABE{D LQ 3.0 OV - § 0%
Tgl. 9541 2% Tgl. W ,b’L L Tgl. lplo’l’”\,‘
(Staf/Koord.) {Koord./Spw/Ast. Mgr) (Kepala Departemen)
Nomor . Tanggal Disetujui .
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Codes
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Codes)*
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Type

Special
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Subca
tegory

| ((3R,5aS,6R,8aS,9R I
,10R,12R,12aR)- |
Decahydro-10- | ‘
methoxy-3,6,9- f | [
trimethyl-3,12-epaxy- |
| 12H-pyrano[4,3-j}-
1,2-benzodioxepin) I . 1 L SN R B -
1042850 | Active | Aresunate (200 mg} | Reference | R209D0 | RO7680 | 88495-63- | N/A $29600 | CN Plant I 200 mg 2032099000 | VIAL No No Antimi
Standard {31-MAR- | 0 | | crobial
2025) | | s
1042907 | Actve | Articaine (40 mg) Reference | FOI197 23964-58- | N/A $259.00 FR Chemical 40 g 2934990005 VIAL No No Anaest
T | Standard | I B | Synthesis - - il o hetics
Acltive | Articaine Reference R242Y0 | R141MD 23964-57- | NVA $280.00 BE Chemical 125 ng 2034990005 VIAL No No h Anaest
Hydrochiloride (125 Standard (30-JUN- 10 Synthesis hetics
2026) ! 1
1042929 | Active | Articaine Related Reference R19630 | FOI199 N/A N/A $924.00 ES Chemical 40 mg 2934990005 VIAL No No | Anaest
Compound A (40 Standard | (31-JUL- | Synthesis hetics
mg) (Methy! 4- 2024)
methyl-3-[2-
| (propylamino)acetam
| ido]thiophene-2- |
| carboxylate | ‘
|_hydrochlorde)
1042930 | Active i Arficaine Related Reference | F1K104 K104 114176~ /A §83800 | CN Chemical 25 mg 2934590005 VIAL No No Anaest
| Compound B (25 Standard (28-FEB- | 52-2 Synthesis hetics
| mg) (4-mathyl-3-{[2- 2019
| {propylaminojpropan
| oyllamino)thiophene- |
| 2-carboxylic acid) |
1042962 | Active | Articaine Related Reference | R150F0 | FOI200 1796888- N/A $925.00 BE Chemical 40 mg 2934990005 VIAL No No Anaest
| Compound E (40 Standard | (31-OCT- | 45-3 Synthesis | hetics
mg) (Methyl 3-[2- 2021) | |
(isopropylamino)prop
| anamido]-4-
methylthiophene-2- |
carboxylate)
AscorbicAcid (1g) R | Ye07M0 | Vo638 817 WA [S30300 |CN [ Chemical T VIAL TTTNg T
2028) | G Eu S B
1043105 | Active | Ascorbyl Paimitate Reference RO51GO0 | RO10GO 137-66-6 N/A $295.00 DE Chemical 500 mg 2936270000 VIAL No No Preser
| {500 mg) Standard (31-JUL- ‘ Synthesis vatives
2018)
1043149 | Active | Ascorbyl Stearate Reference | FO53E0 10605-09- | N/A $147.00 | JP Chemical 500 mg 2936270000 VIAL Na No | Preser
(500 mg) Standard 1 & | Synthesis e e i e | vatives
1043309 | Active | Powdered Reference F21273 F11273 90147-43- | N/A $258.00 IN | Plant | 1 0 1302190200 VIAL No No - Botani
Ashwagandha Rool | Standard | (30-NOV- | 8 | | | cals-
| Extract (1 g) 2021) | Herbal
| Medici
e e e SR S, - | nos
1043331 | Active | Asiaticoside (30 mg) | Reference R115M1 | R115M0 16830-15- | WA $306.00 T Plant - 30 ing 2938900000 VIAL No No ] Botani
Standard (31-JUL- 2 + Synthetic cals-
2025) Herbal
Medici
: nes
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List of European Pharmacopoeia Reference Standards Effective from 2026/1/10

[ Order = Reference Standard Batc Q:an_ti_;c; 'sale| - Information - Iiﬂ;m;ﬁrﬁa'ph W Storage | Shipping | Price
| | Code hn®  per vial | Unit - - - | group
Y0001091 ARTICHOKE LEAF DRY EXTRACT = 1 | 60MG | 1 ' o 2389, 1866 | -20°C Cl1A 90€
HRS | - e
A1300000 |ASCORBIC ACID CRS 5 | 70MG | 1 |Synonym : Vitamin C 025931.25323,17 +5°C+-3°C|  A1A %€
Y0001024  ASCORBIC ACID IMPURITY CCRS | 4 | 30MG | 1 - 0253,1791,11 |+5°C+-3°C|  A1A €
' 82
'Y0001170 |ASCORBIC ACID IMPURITYD CRS | 4 | 15MG TTL - | 0253,1791,11 +5°C+-3°C| AIA | 90€
' 82
Y0000800 |ASCORBYL PALMITATE CRS 1 [1ome | 1| o 0807  |+5°C+-3°C AIA | 90¢]
Y0001206 | ASIATICOSIDE CRS ' 2 | 40MG | 1 a 1498  |+5°C+-3°C| AIA | 90€
 1Y0002076  ASPARAGINE IMPURITY C CRS 2 | 15MG | 1 2086  |+5°C+/-3°C| A1A 90€
| Y0000305 ASPARAGINE MONOHYDRATECRS 2  60MG | 1 2086 |+5°C+-3°C| AIA | 90€
| |A1320000 ASPARTAME CRS 3 40MG | 1 | o973 |+scHac]  AIA %€
A1321000 AASPARTAME IMPURITY ACRS 6 | 20MG | 1 ) 0973 +5°C+-3°C|  AIA 90¢€
A1330000 |ASPARTIC ACID CRS 3 | 50MG | 1 - | 07500797 |+5°C+-3°C]  AIA €
Y0001171 |ASTRAGALOSIDE IV CRS 2 | 40MG | 1 2435 20°C | Ci1A €
+-5°C
Y0002064 |ATAZANAVIR FOR SYSTEM 1 | 10MG | 1 2898 [+5°C+-3°C|  A1A | 90€
SUITABILITY CRS -
~ Y0002052 |ATAZANAVIR IMPURITY K CRS 1 | 10MG | 1 o 2898  |+5°C+-3°C| A1A 0€
Y0002059 |ATAZANAVIR SULFATE CRS 1 100MG| 1 o - a 2898 +5°C+-3°C|  A1A 90 €|
A1340000 |ATENOLOL CRS 4 30MG | 1 0703 +5°C+-3°C|  AIA 90€
; Y0001089 |ATENOLOL FOR SYSTEM 3 5MG | 1 0703 +5°C+-3°C|  A1A 90€
' SUITABILITYCRS B - ,
'Y0001587 |ATOMOXETINE FOR IMPURITYA | 1 | 10 MG | 1 2640 +5°C+-3°C|  A1A 90€
| |IDENTIFICATION CRS J | ,
Y0001586 !C\L%MOXETINE HYDROCHLORIDE | 1 | 110MG 1 | 2640  |+5°C+-3°C| AIA 90€
Y0001588 | ATOMOXETINE IMPURITY B CRS 2 | 1oMG | 1 o B 2640  |+5°C+/-3°C|  A1A 90 €
Y0001589 |ATOMOXETINE IMPURITY D CRS 1 | 5MG | 1 2640 +5°C+-3°C|  A1A 90€
New Y0002315 |ATORVASTATIN CALCIUM CRS 2 | 70MG | 1 |batch 1 : validity until 30 April 2026 2191 +5°C+-3°C|  AIA 90€
Y0002304 |ATORVASTATIN FOR PEAK 1| 5MG | 1 L2191 -20°C C1A 90 €
IDENTIFICATION B CRS ] B +-5°C
Y0002483 |ATORVASTATIN FOR PEAK 1 | 15MG | 1 B 2191 [+5°C+-3°C|  A1A | 90€
IDENTIFICATION C CRS ; : ‘
Y0002310 |ATORVASTATIN IMPURITY 2 (003IMG 1 2191 +5°C+/-3°C| A1A | 90€
MIXTURECRS B
Y0001572 | ATOVAQUONE CRS 1 | 270MG | 1 - 2192 |+5°C+-3°C| A1A 90€
Y0001573 |ATOVAQUONE FOR SYSTEM 3 | 15MG | 1 2192 +5°C+/-3°C|  A1A 90€
o SUITABILITY CRS N N N - il
Y0000424 ATRACURIUM BESILATE CRS 5 120MG| 1 | | . 1970 +5°C+-3°C|  B1A 90€

wé-z ) "%\Tw
© Council of Europe, all rights reserved 2026 9 For extra charges se see terms and conditions.,



Keseragaman sediaan <911> Memenuhi syarat.

Asam salisilat bebas Tidak lebih dari 3,0%; lakukan
penetapan dengan cara Kromatografi cair kinerja
tinggi seperti tertera pada Kromatografi <931>.

Fase gerak dan Pengencer Lakukan seperti tertera
pada Penetapan kadar.

Larutan kesesuaian sistem Timbang saksama
sejumlah Asam Salisilat BPFI dan Asam Asetilsalisilat
BPFI, larutkan dan encerkan dengan Pengencer
hingga kadar berturut-turut 0,015 dan 0,5 mg per mL.

Larutan baku Timbang saksama sejumlah Asam
Salisilat  BPFI, larutkan dan encerkan dengan
Pengencer hingga kadar lebih kurang 0,015 mg per
mL.

Larutan wji Gunakan Larutan uji persediaan
seperti tertera pada Penetapan Kadar.

Sistem kromatografi Lakukan seperti tertera pada
Penetapan Kadar. Lakukan kromatografi terhadap
Larutan baku dan Larutan kesesuaian sistem, rekam
kromatogram dan ukur respons puncak seperti tertera
pada Prosedur: Waktu retensi relatif asam salisilat dan
asam asetilsalisilat berturut-turut adalah 0,7 dan 1,0;
Simpangan baku relatif respons puncak asam salisilat
tidak lebih dari 4,0%; resolusi, R, antara puncak asam
salisilat dan asam asetilsalisilat tidak kurang dari 2,0.

Prosedur Lakukan menurut Prosedur seperti tertera
pada Penetapan Kadar. Hitung persentase asam
salisilat, C;HsO3, dalam serbuk tablet yang digunakan

dengan rumus:
JE)
— =1
(Ts CU 00

ru dan rg berturut-turut adalah respons puncak asam
salisilat dalam Larutan wji dan Larutan baku; Cs
adalah kadar Asam Salisilat BPFT dalam mg per mL
Larutan baku; Cy adalah kadar asam asetilsalisilat
dalam mg per mL Larutan uji berdasarkan jumlah
yang tertera pada etiket.

Penetapan kadar Lakukan penetapan dengan cara
Kromatografi cair kinerja tinggi seperti tertera pada
Kromatografi <931>.

Fase gerak Larutkan 2 g natrium I-heptansulfonat
P dalam campuran 850 mL air dan 150 mL asetonitril
P, atur pH hingga 3.4 menggunakan asam asetat
glasial P. Lakukan penyesuaian menurut Kesesuaian
sistem seperti tertera pada Kromatografi <931>.

Pengencer Campuran asetonitril P dan asam format
(99:1).

Larutan baku Timbang sakasama sejumlah Asam
Asetilsalisilat BPFI, larutkan dalam Larutan
pengencer hingga kadar lebih kurang 0,5 mg per mL.

Larutan uji Timbang dan serbukkan tidak kurang
dari 20 tablet. Timbang sejumlah serbuk tablet setara
dengan lebih kurang 100 mg asam asetilsalisilat,
masukkan ke dalam wadah yang sesuai. Tambahkan
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20,0 mL Pengencer dan lebih kurang 10 manik kaca,
kocok kuat-kuat sclama lebih kurang 10 menit dan
sentrifus (Larutan persediaan). Pipet 1 bagian volume
Larutan persediaan, encerkan dengan 9 bagian
volume Pengencer (Larutan uji). Simpan sisa Larutan
persediaan untuk uji Asam salisilat,

Sistem kromatografi Kromatograf cair kinerja tinggi
dilengkapi dengan detektor 280 nm dan kolom 4,0 mm
% 30 cm berisi bahan pengisi L. Laju alir lebih kurang
2 mL per menit. Lakukan kromatografi terhadap
Larutan baku, rekam kromatogram dan ukur respons
puncak seperti iertera pada Prosedur: simpangan baku
relatif tidak lebih dari 2,0%; faktor ikutan tidak lebih
dari 2,0.

Prosedur Suntikkan secara terpisah sejumlah
volume sama (lebih kurang 10 pl.) Larutan baku dan
Larutan  wji ke dalam kromatograf, rekam
kromatogram dan ukur respons puncak utama. Hitung
jumlah dalam mg asam asctilsalisilat, CsH3O4, dalam
serbuk tablet yang digunakan dengan rumus:

R

rv dan rs berturut-turut adalah respons puncak asam
asctilsalisilat dalam Larutan uji dan Larutan baku; Cs
adalah kadar Asam Asetilsalisilat BPFI dalam mg per
mL Larutan baku; Cyadalah kadar asam asetilsalisilat
dalam mg per mL Larutan uji berdasarkan jumlah
yang tertera pada ctiket.

Wadah dan penyimpanan Dalam wadah tertutup

rapat.

ASAM ASKORBAT
Vitamin C
Ascorbic Acid

HO

L-Asam askorbat [50-81-7]
CsHsOs BM 176,12
Asam Askorbat mengandung tidak kurang dari 99,0%
dan tidak lebih dari 100,5% CeHsOs.

Pemerian Hablur atau serbuk putih atau agak kuning.
Warna menjadi gelap karena pengaruh cahaya. Dalam
keadaan kering, stabil di udara. Dalam larutan cepat
teroksidasi. Melebur pada suhu lebih kurang 190°.

@%GW 6t



Kelarutan mudah larut dalam air; agak sukar larut
dalam etanol; tidak larut dalam kloroform, dalam eter
dan dalam benzen.

Baku pembanding Asam Askorbat BPFI; tidak boleh
dikeringkan. Simpan dalam wadah tertutup rapat dan
terlindung cahaya.

Identifikasi

A. Spektrum serapan inframerah zat yang
didispersikan dalam kalium bromida P menunjukkan
maksimum hanya pada bilangan gelombang yang
sama seperti pada Asam Askorbat BPFI.

B. Larutan zat (1 dalam 50) mereduksi
tembaga(ll} tartrat alkali LP secara perlahan pada
suhu ruang dan akan lebih cepat bila dipanaskan.

Rotasi jenis <1081> Antara +20,5° dan +21,5%
lakukan penetapan menggunakan larutan dalam air
bebas karbon dioksida P dengan kadar | g per 10 mL.
Ukur segera setelah larutan disiapkan.

Sisa pemijaran <301> Tidak lebih dari 0,1%.

Logam berat <371> Tidak lebih dari 20 bpj; lakukan
penetapan dengan melarutkan 1 g zat dalam 25 mL air.

Penetapan kadar Timbang saksama lebih kurang 400
mg zat, larutkan dalam campuran 100 mL air dan 25
mL asam sulfat 2 N, tambahkan 3 mL indikator kanji
LP Titrasi segera dengan iodium 0,1 N LV hingga
berwarna biru-violet yang stabil. Lakukan penctapan
blangko. Hitung persentase asam askorbat, CsHsOg
dalam zat dengan rumus:

[(Vs _V;/)NXF]IOO

Vs adalah volume titran dalam mL yang digunakan
untuk titrasi zat; Vz adalah volume titran dalam mL
yang digunakan untuk titrasi blangko; N adalah
normalitas titran dalam mEq per mL; F adalah faktor
ekivalensi (88,06 mg per mEq) dan W adalah bobot zat
dalam mg.

Wadah dan penyimpanan Dalam wadah tertutup
rapat, tidak tembus cahaya.

INJEKSI ASAM ASKORBAT
Injeksi Vitamin C
Ascorbic Acid Injection

Injeksi Asam Askorbat adalah larutan steril asam
askorbat dalam Air untuk Injeksi, yang dibuat dengan
penambahan natrium hidroksida, natrium karbonat
atau natrium bikarbonat; mengandung asam askorbat,
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CeHsOs, tidak kurang dari 90,0% dan tidak lebih dari
110,0% dari jumlah yang tertera pada etiket.

Baku pembanding Asam Askorbat BPFI, tidak boleh
dikeringkan. Simpan dalam wadah tertutup rapat,
terlindung cahaya. dalam lemari pendingin.
Endotoksin BPFI; [Catatan Bersifat pirogenik,
penanganan vial dan isi harus hati-hati untuk
menghindari kontaminasi] Rekonstitusi seluruh isi,
simpan larutan dalam lemari pendingin dan gunakan
dalam waktu 14 hari. Simpan vial yang belum dibuka
dalam Iemari pembeku.

Identifikasi

A. Pada sejumlah volume injeksi setara dengan 40
mg asam askorbat, tambahkan 4 mL asam
hidroklorida 0.1 N kemudian 4 tetes biru metilen LP,
hangatkan hingga suhu 40°: warna biru tua berubah
menjadi lebih muda atau hilang dalam waktu 3 menit.

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

C. Menunjukkan warna kuning yang intensif pada
nyala nonluminous.

Endotoksin bakteri <201> Tidak lebih dari 1,2 unit
Endotoksin FI per mg asam askorbat.

pH <1071> Antara 5,5 dan 7,0.

Oksalat Encerkan dengan air sejumlah volume injeksi
setara dengan 50 mg asam askorbat hingga 5 mL.
Tambahkan 0,2 mL asam asetat P dan 0,5 mL kalsium
klorida LP: tidak terbentuk kekeruhan dalam waktu 1
menit.

Syarat lain Memenuhi syarat seperti tertera pada
Injeksi.

Penetapan kadar Lakukan penctapan dengan cara
Kromatografi cair kinerja tinggi seperti tertera pada
Kromatografi <931>.

Fase gerak Larutkan 15,6 g natrium fosfat dibasa P
dan 12,2 g kalium fosfat monobasa P dalam 2000 mL
air, atur pH hingga 2,5+0,05 dengan penambahan
asam fosfar P. Lakukan penyesuaian menurut
Kesesuaian sistem seperti tertera pada Kromatografi
<931>.

Larutan baku Timbang saksama sejumlah Asam
Askorbat BPFI, larutkan dan encerkan dengan Fase
gerak hingga kadar lebih kurang 0,5 mg per mL.
[Catatan Simpan dalam lemari pendingin dan
terlindung cahava hingga saat digunakan. Larutan
stabil selama 24 jam. Suntikkan dalam waktu 3 jam
setelah diambil dari lemari pendingin].

Larutan uji Jika perlu encerkan sejumlah volume
injeksi secara bertahap dan kuantitatif dengan Fase
gerak hingga kadar lebih kurang 0,5 mg per mL.
[Catatan Simpan dalam lemari pendingin dan

(Do

ok



