Bagian : QC Due date : 25-May-26

ANALISA PERMINTAAN JASA Tanggal : 21-Apr-26
No|Kode Barang Nama Barang Satian Stol‘< Rencana Kekurangan Pe_nding Jumlah Realiselnsi Realisasi
Saat Ini (A)| Kebutuhan (B)| (A-B + C) | Penerimaan (C) Pembelian | Penggunaan
1 IMO10028 |Jasa Analisa NDMA Ranitidine Js 0 20 -20 0 20 0 0
Catatan :
- Jasa pengujian cemaran NDMA untuk pengujian produk jadi Ranitidine Injeksi dengan no. batch :
1 D60401 11. D60411
2 D60402 12. D60412
3 D60403 13. D60413
4 D60404 14. D60414
5 D60405 15. D60415
6 D60406 16. D60416
7 D60407 17. D60417.
8 D60408 18. D60418
9 D60409 19. D60419
10 D60410 20. D60420

- 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 terbaru sesuai Farmakope Indonesia VI,
Sehingga diperlu dilakukan pengujian secara eksternal

- Pengujian tersebut merupakan parameter spesifikasi produk jadi Ranitidine injeksi

- Pengujian dilakukan dilakukan di PT Pharma Metriclabs

Terlampir spesifikasi produk, Farmakope Indonesia edisi VI dan penawaran harga

Dibuat Mengetahui

Dbl VA
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° Sertifikat CPOB sesuai dengan bentuk miladn yang tr“rln wu 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 alamar dengan isian data new asre.
Agar diberikan Surat pernyataan terkait pemenuhan nersyaramn ro B

variasi karena yang dilampirkan matriks sandingan,

Agar ditambahkan jenis variasi perubahan informasi pm(m (khusus ol
generik) dan diberikan rancangan brosur dengan pemerian dan « iafmr akgipien
sesuai perubahan yang diajukan. Dokumen terkait agar diperbaiki.
Spesifikasi dan Metode Pengujian Zat Aktit

= Agar dilengkapi denga Faesuar Per BPONM Na, |
- tahun 2023 tentang Pedoman PengkajlanI{

— Obat dan bahan Obat terhadag

® Agar diberikan transfer MA pengu;mn kndur ke Lab ¢
@ Apgar diberikan protokol dan laporan validasi M A Pengnjian k

kromatografi dan transfer MA ke Lab QC.
o Formula Bets

“\ s

eamanan dan/atay muin

emMnrninn

= Agar diberikan informasi estimasi besar bets dan dicantumlan
per bets skala produksi.
@ Protokol dan Laporan Validasi Proses
m Agar diberikan informasi produsen dan ne analisa hahan ksl 2ltie
tambahan yang digunakan untuk validasi proses
Spesifikasi dan Mctode Pengujian Zat Tambahan
~ ® Agar diberikan informasi sumber bahan baku, sertifikat halai dap hobi.
BSE/TSE Mg Stearate
» Opadry: Agar dilengkapi dengan penguiian tuikrobiolog:
Suplemen | FI VL.
- = Agar diklarifikasi filc dengan nama §.Opadiy Whire karena
dilampirkan CoA dan hasil analisa Acrosil.
® Agar dipastikan nama file dan isi didalamnya sudah sesuai.
= Agar diklarifikasi apakah protap spesifikasi dan M\ za: tambahars ving
dilampirkan sudah yang terbaru.
= vang dilampirkan sudah yang terbaru.
a Masing-masing bahan baku agar dibuatkan dalam i folder sesuni n
bahan baku.
o Spesifikasi dan Metode Pengujian Obat
» Agar dilengkapi dengan {e REsUsual Por BPOM Moo T
tahun 2023 tentang Pedomzn Pﬂngkauan I&eaumnah dan/atau muiu
Obat dan bahan Obat terhadap e e Dokumen terd
agar diperbaiki. |
= Agar dilakukan pemburuan acuan spesitikasi dan M obat jadi kavena
¢ masih tercanium FI V.
e Agar dilengkapi dengan uji batas mikroba sesuai suplemen 1 PV
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63 [ . RAN‘TIQINE 50 mg ’ 2 ml—. 'NJEKS! ‘!" Yo pmenr S
mersd PRODUCT ANALYSIS METHOD OF apouna2is o
PT MERSIFARIA TM RANITIDINE JECTION | ied Dt

DIVISI MANUFAC TURING DEPARTEMEN SEKSI
RESEARCH AND DEVELOPMENT] ANALYTICAL DEVELOPMEI\_IT_J N

10. STERILITASY
STERILITY™
10.1, Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku
Requirement " Inaceordance with the applicable product specifications.
10.2. Cara Pemeriksaan
Procedire
102 1. Lakukan pengujian seperti tertera pada instruksi kerja Penguiian Sterilitas van
berlaku di PT. Mersifarma TM (No. QC.2-1K/02.074.00).
Porform testing as stated in the Steriline Testing Work  Dnstructions applicabde oo 7
Moersitarme TAL iNo, QC . 2-FRA02.07.4.00h,
1. ENDOTOKSIN BAKTERI™
BACTERI AL ENDOTOXIN
W 111 Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku
Re puiremoent In accordunce with the applicable product specifications.
11.2. Cara Pemeriksaan
Procedure

Dengan Metode Gei-Clot yang berlaku di PT. Mersifarma TM (No
IK/00.065.00). .

Perform the test us staied in the applicable Working Instruction for Bucierial Lo
Testing Using the Gel-Clot Method at PT. Mersifarma TA (No, QC 2-IK - G0.0435 1

N-Nitrosodimethylamine (NDMA) Impurity .

Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku
Requfrenmont I accordunce with the applicable product speciticetions
Cara Pemeriksaan

Procedur

:”c'.t'_fm'm prae fest i Fxternal !_:.'f)r;ﬁumjy.
13. SEJARAM PERUBAHAN
HISTORY OF CHANGE ' :
13.1 - 2RD20/PMAQJ/296.00 : a, Pertama kali diberlakukan di Departamen P&D
'- | First time in the Department R&D,

13.2. MPOJ/00246.00. © Perubahan sesuai usulan parubahan No
Amendment as per proposed amendment No. :
Tentang :
About :

" a. Menambahkan parameter cemaran organik
Adding organic contamination parameleis

. -

.

i
gy

i

11.2.1. Lakukan pengujian seperti tertera padalnstruksi Kerja Pengujian Endotoksin Baolass



dalam uji cemaran organik sesuai dengan larutan haiz

Waktu retensi

diperoleh dari penetapan kadar

Identification "

Kadar'!
Assay "
Keseragaman
sediaan™
Uniformity of dosage
units ¥

Coemaran organik'”

Organic impurities "

€

(NDMA)

The Rf value of the main spots obiained n the test soitice i

puncak utama vang dipernleh o
kromatogram larutan uji sesuai dengan larutan balu v

the organic contamination test is i accordance with o

standard solution

The main peak retention time obtained on the chromatagrn: .
the test solution corresponds to the standard solition ohiain

from the assay

! (90.0 - 110.0)%
© (90.0 - 110.0)%

: Keranaman bobot:

.

. Weight variation:

A (1.0%)

L1:515.0
L2:525.0
L1:s18.0
L2:5250

+; Other spots besides the largest main spot hove a size A

intensity not greater thar the main spot of the standard solutin

UJI MIKROBA Sterilitas™ : Steril o i )
Microbial tests Sterility . Sterile
Endotoksin bakteri'’  : Maks. 7.0 EU/ mg
Bacterial endotoxin'” - NMT 7.0 EU/ mg o
PENGEMASAN PRIMER (Primary Packaging) o
Mw Dalam ampul amber 2 mL
Packaging Type Package into amber ampoule 2 mL

UKURAN KEMASAN

2 mb
2 mi

Packaai;g Size
AN
SEKUNDER
(Secondary Packaging)

FB @5 Ampul @ 2 mL
FB @ 5 Ampoule @ 2 mL

KONDIS! PENYIMPANAN

Storage

Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya
3tored befow 30°C and profected froot light

WHalamen i Zdana o
SPESIFIKASI PRODUK OBAT JADI i
PRODUCT SPECIFICATION OF Page )
RANITIDINE INJEKS] 50 MG/ 2 M. }No. Dokumen M
L 5POJIR0246,00
m H e “PJODZAG)_ Dozu.nnni No
mersi RANITIDINE INJECTION'50 MG/ 2. |~ e
(IP.‘!00246) fangaal Beriaku
PT. MERSIFARMA TM. Effective Dats
SUKABUMI - INDONESIA DEPARTEMEN SEKSI Menggantikan Ma, A
: 2RDADISPAPC/245. 1Y
DEPARTMENT SECTION Supersedesiue : : B
RESEARCH & UMLIM Tangg;,i ' o
N : L L 24inae099 .
DEVELOPMENT GENERAL  loue pr
identifikasi'" : Harga Rf bercak utama yang diperaloh pada famir -«

., .

: Bercak lain selain bercak utama yang terhesar momEiny
ukuran dan intensitas tidak lebih besar dari bareal 1
farutan baku (2.0%) dan tidak lebih dari larutan batas o0

(2.0%) and not more than the dilute standard solution 2 (4.0
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Gedung Indra Sentral Cempaka Putih Unit R & S JI. Letjen. Suprapto No. 60 Jakarta Pusat 10520, Indonesia
Tel. (6221) 426 5310, 426 9475 Fax. (6221) 421 0302 Website: www.pharmametriclabs.co.id

Jakarta, 14 Oktober 2024

No : 2039//QUO/MKT/X/2024

Perihal : Penawaran Harga Nitrosamine Impurity
Lampiran : 1 halaman (harga)

Kepada Yth.

Ibu Julfiraeni

PT Mersifarma

Jalan Raya Pelabuhan No.Km. 18, Cikembar, Kec. Cikembar, Jawa Barat.

Dengan hormat,

Bersama ini kami kirimkan penawaran harga untuk Nitrosamine Impurity oleh PT. Pharma Metric Labs (PML) beserta
termin pembayaran seperti yang tertera dalam lampiran. Biaya tersebut belum termasuk Pajak Pertambahan Nilai (11
% PPN).

Logistik dan administrasi yang harus disiapkan oleh pihak sponsor adalah sebagai berikut :
- Kebutuhan Sample : min 10 gram/ 20 tab per uji

- Dokumen RFA yang telah dilengkapi (Dokumen akan dikirimkan oleh PML)

- PO/Surat Jalan berisi keterangan sample dan No Batch Sample (harus dilampirkan)

Jika Ibu setuju dengan harga yang kami tawarkan mohon memberikan tanda tangan pada kolom approval customer
dibawah ini serta mengirimkan kembali kepada kami melalui fax ke no : (021) 4210302 atau email ke
ratna.ayuni@pharmametriclabs.com

Demikian surat penawaran ini kami sampaikan. Apabila ada hal-hal yang periu ditanyakan lebih lanjut terkait dengan

penelitian ini silakan menghubungi kami. Besar harapan kami dapat bekerja sama untuk kegiatan tersebut.
Atas perhatian Ibu, kami mengucapkan terima kasih.

Hormat kami,

Ratna Dwi Ayuni
Key Account Executive

I6 /
PT. Pharma Metric Labs W n g
o0&
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Gedung Indra Sentral Cempaka Putih Unit R & S JI. Letjen. Suprapto No. 60 Jakarta Pusat 10520, Indonesia
Tel. (6221) 426 5310, 426 9475 Fax. (6221) 421 0302 Website: www.pharmametriclabs.co.id

Jakarta, 14 Oktober 2024

No : 2039//QUO/MKT/X/2024

Perihal : Penawaran Harga Nitrosamine Impurity
Kepada Yth.

Ibu Juffriaeni

PT Mersifarma

1 Ranitiine Bahan Baku | NDMA LCMS-MS . | 800.000

2 Ranitidine Bahan Baku NDEA LCMS-MS 1 800.000 7HK

3 Ranitidine Injeksi NDMA LCMS-MS 1 800.000 7 HK

4 Ranitidine Injeksi NDEA LCMS-MS 1 800.000 7 HK

5 Ranitidine Tablet NDMA LCMS-MS 1 800.000 7THK

6 Ranitidine Tablet NDEA LCMS-MS 1 800.000 7 HK
* Timeline terhitung setelah mendapatkan ketersediaan Sample / logistik dari pihak sponsor

Termin Pembayaran : Approval Customer
- Pembayaran : 100% dari biaya penelitian dibayarkan setelah COA/ final report dikirimkan ke Sponsor.
- Mohon konfirmasi pada saat pengiriman sample, serta dapat dilampirkan form R.F.A sebagai pengantar sample

Nama:

Note : .
- Penawaran ini berlaku 3 bulan sejak tanggal penawaran ini Jabatan:




Ranitidine injeksi

No. No Bets
1 D60401
2 De0402
3 D60403
4 D60404
5 D60405
6 D60406
7 060407
8 D60408
9 D60409
10 D60410
11 D60411
12 De0412
13 D60413
14 D60414
15 D60415
16 D60416
17 De0417
18 D60418
19 D60419
20 D60420




