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1. Pengajuan SPB tersebut dilakukan karena reagen, dan bahan penunjang lainnya belum tersedia di PT. Mersifarma TM.

2. Hasil pengujian bahan baku Pharmacoat 615 akan digunakan untuk retest dan perilisan bahan baku untuk kebutuhan produk Clonazepam 2 TSS. 

3.

4. Penawaran harga pengujian sebagai berikut:

a. Pengujian kadar Hypromellose  di PT. Equilab International, estimasi harga = 1 sampel x Rp 2.800.000.

5. Terlampir penawaran harga pengujian dari PT. Equilab International.

6. Terlampir kompendial yang digunakan.

Pengujian Hypromellose pada bahan baku Pharmacoat 615 dilakukan kembali karena hasil pengujian sebelumnya yang dilaksanakan oleh PT TÜV NORD tidak memenuhi persyaratan yang ditetapkan. Oleh 

karena itu, pengujian ulang akan dilakukan oleh PT Equilab untuk memastikan hasil persyaratan yang ditetapkan.
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