
1 Senyawa sejenis A Ondansetron

1 x uji kadar zat aktif 2 mg Pengujian kadar 1 mg

1 x uji cemaran organik 2 mg Total 1 mg

Total 4 mg Trial skala lab (estimasi 10x trial) 10 mg

Estimasi 5 x trial pengembangan analisa 

bahan baku 20 mg Total pengujian produk jadi 10 mg

Validasi metode analisa 8 mg

Total pengujian bahan baku 28 mg

2 Senyawa sejenis C Ondansetron

1 x uji senyawa sejenis D Ondansetron 2 mg Pengujian kadar 2 mg

Estimasi 5 x trial pengembangan analisa 

bahan baku 10 mg Estimasi 10 x trial formula 20 mg

Validasi metode analisa 8 mg Forced degradation study 10 mg

Total pengujian bahan baku 18 mg Total pengujian produk jadi 30 mg

3 Senyawa sejenis D Ondansetron

1 x uji senyawa sejenis D Ondansetron 2 mg Pengujian kadar 2 mg

Estimasi 5 x trial pengembangan analisa 

bahan baku 10 mg Estimasi 10 x trial formula 20 mg

Validasi metode analisa 8 mg Forced degradation study 10 mg

Total pengujian bahan baku 18 mg Total pengujian produk jadi 30 mg

Pengujian obat jadi:

total kebutuhan (bahan baku dan produk jadi) = 48 mg

Pengujian bahan baku: Pengujian obat jadi:

total kebutuhan (bahan baku dan produk jadi) = 48 mg

Rencana penggunaan bahan analisa

Pengujian bahan baku: Pengujian obat jadi:

total kebutuhan (bahan baku dan produk jadi) = 38 mg

Pengujian bahan baku:


