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Bagian : QC Due Date : 05 - Nov - 26
ANALISA PERMINTAAN BARANG Tanggal : 03 - Sep - 26
Stok R Kek i isasi isasi
Na | Kot Baririg N Bl o, 0 encana ekurangan Pending SRR Realisasi Realisasi
Saat Ini (A) | Kebutuhan (B)| (A-B+C) Penerimaan (C) Pembelian Penggunaan
Kolom Ultisil C18 (Sum)
1 IMO11439 3.6 x 150mm Un 0 1 1 0 1 0 0
Catatan :

Kolom Ultisil 5pm XB-C18 120A 160mm x 3.9mm Ex. Welch Part. No: H00201- 31064
- Digunakan untuk memisahkan senyawa dari sampel dengan cara melewatkan fase gerak (pelarut) melalui kolom.
- Kolom ini digunakan pada prosedur penatapan kadar dan cemaran produk jadi Fluphenazine Decanoate Injeksi 25mg/mL.

- Estimasi harga : Rp.6.500.000/unit
- Pemesanan pertama kali dept.QC

Latar belakang permintaan :

- Sehubung dengan adanya transfer metode analisa identifikasi kadar dan batas cemaran yang terelusi lambat dalam produk jadi Fluphenazine
Decanocate Injeksi 25mg/mL dan saat ini Dept. QC belum memiliki kolom tersebut maka diperlukan pengadaan untuk menunjang kegiatan analisa
- Dibutuhkan sebanyak 1 unit kolom (rencana kebutuhan terlampir) karena produk tersebut merupakan OBM

Terlampir metode analisa, rencana kebutuhan dan penawaran harga.

Dibuat Mengetahui
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€. Ukur 200 mL larutan amonium asetat 0,05 M menggunakan gelas ukur.
No.|- Nama Bahan Nomor Katalog r— Measure 200 mL of 0.05 M ammonium acetate solution using a graduated cvlinder.
: Material Name Catalog Number : d. Masukkan 400 mL asetonitril, 400 mL metanocl, dan 200 mL larutan amonium asetat 0,05M ke
6 |Fiuphenazine Decanoate Dihydrochloride RS 1280803 usP dalam gelas beker berkapasitas 2 L
Fluphenazine Decanoate Dikvdrochloride RS Transfer 400 mL of acetonitrile, 400 mL af methanol, and 200 ml of 005 M ammonium aatate
7. |Fluphenazine Decanoate Injeksi 25 mg/mL IPJ00122 PT Mersifarma solution into a 2 L beaker.
Fluphenazine Decanoate lijection 25 mg/ml. e. Homogenkan campuran menggunakan magnetic stirrer selama 10 menit.

7.21.3. Metode yang digunakan : Migh Performance Liguid Chromategraphy
Method Used
7.2.2. Kondisi pengerjaan HPLC
HIPLC Operating Conditions
7.221 Kolom . Kolom Brand Uttisit C18 3,9 x 150 x 5 pm (L1) katalog nomer .
Column HO0201-31064
Column Brand Ultist! C18 3.9 x 150 x § um (L1} catalog number
HOO201-3 1064
7.2.2.2. Airan pompa 1 2,0 mL / menit
Flow rate 2.0 mL / minute
7.2.2.3. Panjang gelombang detektor : 254 nm
Detector wavelengths 254 nm
7.2.2.4. Volume penyuntikkan 1 20 pL
Injection volume 1 20 ul
7.22.5. Fase gerak . Acelonilrile : Methanol - 0,05 M Ammonium Acelate (2:2;1)
Mobile Phase . Acetonitrile : Methanol : 0,05 M Ammonium Acetare (2:2:1)
7.226. Pelarut . Acetonitrile : methanol (50 : 50)
Solvent o Acetonitrile : methanal (50 - 50)
7.2.2.7. Wakiu Retensi
Retention Time
a. Fluphenazine Hydrochloride : 2,0 menit £ 1 menit
Fluphenazine Hydrochloride L 20 minutes £ | minutes
b. Fluphenazine Decanoate Dihydrochloride : 52 menit + 10 menit
Fluphenazine Decanoate Dihvdrochloride o 52 minutes £ 11 minutes
7.2.2.8. Wakiu Berhenti + 13C minutes (2,5 kall dari RT Fluphenazine Decanoate)
End Time L 130 minutes 12 5 times that of RT Fluphenazine Decanoate)
7.2.3 Pembuatan Larutan
Solution Making
7.2.3.1. Pembuatan Larutan Ammonium acetate 0,05 M

7.23.2

Preparation of 0.05 M Ammonium Acetate Solut
a. Timbang 3,85 gram Ammanium acetale, Masukan kedalam gelas piala 1000 mL
Weigh 3 85 grams of Ammonium acetate, put it into a 1006 ml. beaker
b. Tambahkan Purified water hingga 1000 mL aduk dengan magnetic Stirer sefama 10 menit
hingga larut
Add Purified Water to a volume of 00 mL, then stir using « magnetic stirrer for 10 minutes until
completely dissolved.
c. Saring larutan menggunakan saringan vakum
Filter the solution using a vactum filter
Pembuatan Larutan Fase Gerak
Preparation of Mobile Phuse
a. Ukur 400 mL asetonitril menggunakan gelas ukur,
Measure 406 ml of acetonitrile using a graduated cvlinder
b. Ukur 400 mL metanol menggunakan gelas ukur.
Measure 400 mL of methanol using a graduated cylinder.

Mix the solution using a magnetic stirrer for 10 mimaes until homogeneous
f. Masukkan kedalam botol fase gerak, sonikasi selama 10 mentt.
Put into mobile phase bottle, sonicate for 10 minues.

7.24. Pembuatan Larutan Standar
Preparation of Stundard Solution

7241,

7242

7.24.3.

Larutan Standar Stck A ( Konsentrasi 0.1 mg/mL)
Standard Solurion Stock A { Concentration 0,1 mg/mlj
a. Timbang 5 mg Fluphenazine Hydrochloride, masukan kedalam labu ukur 50 mL
Weigh 5 mg of Fluphenazine Hydrochloride, put it into a 50 mL measvring flask
b. Tambahkan 20 mL Isopropyl Alkohol, Sonikasi selama 10 menit
Add 20 mL Isopropvl Alcohol, Sonicate for 10 minutes
c. Tambahkan Isopropil Alkohol sampai landa batas, kocok sampai homogen.
Add lsopropil Alkohol up o the volume. shake uniil homogeneous
Larutan standar stok B
Standard Solution Stock B
Konsentrasi  : - 0,5 mg/mL Fluphenazine Decanoate Dihydrochlonde,
Canceniration 01 § mgimL Fluphenazine Decanoate Dikydrochloride,
- 0.02 mg/imL Fluphenazine Hydrochloride,
0.02 mg'ml Fluphenazine lhdrochloride,
a. Timbang 5 mg Fluphenazine Decanoate Dihydrochloride, masukan kedalam labu ukur 10mL
Weigh § mg of Fluphenazine Decanoate 1Dikvdrochlovide, put it into a 10 mL meusuring flask.
b. Pipet 2 mL Larulan standar Stok A.
Pipette 2 ml. of siandard solution A
c. Tambahkan 4 mL Isopropyl Alkchol, Sonikasi selama 10 menit
Add 4 ml Isopropvl Alcohol, Sonicate for [0 minutes
d. Tambahkan Isopropil Alkchol sampai tanda batas, kocok sampai homogen.
Add Ixaprapil Alkohol up to the volume, shake uniil homogeneous
Larutan Standar
Standard Solution
Konsentrasi - 0,1 mg/mL Fluphenazine Decanoate Dihydrochioride;
Concentration 0.1 mg'mlL Fluphenazing Decanoate Dikyvdrochlovide;
- 0,004 mg/mL Fluphenazine Hydrochloride,
0064 mg/mL Fluphenazine Hydroohloride,
a. Pipet 2mL larutan dari larutan standar stok B, masukkan ke dalam labu ukur 10 mL.
Pipette 2 ml. of stundard solution B, put into a 10 mL volumetric flusk
b. Tambahkan Asetonitril sampai tanda batas, kocok sampai homogen
Add Acetonitrile up to the volumc, shake wntd homogencows
¢. Saring larutan menggunakan syringe filter 0.45 ym PTFE.
Filter the sodution using PTFE 0,45 ym syringe filter
d. Masukkan ke dalam vial HPLC.
Put each mto HPLC vial




Rencana Kolom Ultisil 150 x 3,9 mm; 5 pm (C18)

& Validasi Proses (OBM) Total Injekan Kebutuhan Total
Nama Prod Paramete; &
" s . (Pengujian) (kali) (mg)
Fluphenazine Decanoate e
. Injeksi 25 mg/mL O : iy ik
Total (mg) 192

Kesimpulan : Dibutuhkan sebanyak 192 / 500 injekan = 0,3 ~ 1 Kolom Ultisil 150 x 3.9 mm; 5 pm (C18)

PT.SURYA BUANA NUSANTARA

WTC Mangga Dua, Lt. 5 Blok D No. 02, JI. Mangga Dua Raya No. 8, Jakarta Utara 14430

Warehouse: J1. Satria IV No. 148, RT012/ RW 01, Pademangan Barat - Pademangan, Jakarta Utara 14420

Tel: 021-64703295 /Fax: 021- 6458467 [ HP /WA : 0813-18631718 / e-mail : sales@suryabuana.com
PT SURYA BUANANUSANTARA  www. Phenomenex.com / www tcichemicals.com / www.suryabuanacom

Company : PT Mersifarma Tirmaku Mermcusana From : Sunart " __________ ‘|

Attn : Mrs. Dea Putri A Page : 1 including this page) : :

Title : QC Department April 7, 2026 ' uot ;

Re. - Quotation No. :451/SBN/IV/26-001/A v '
.

Dear Customer,
Thank you for your inquiry. We have the pleasure to offer you as following

No Description Qty Unit Price (Rp) | 7'
WRLisil 5 pm XB-C18 120 A, LC Column 150 x 39mm ,. "
1 | Wekch Part Number : H00201-31064 1Ba S00000 i

Note:

Price Exclude PPN

Delivery Time : Ready Stock

Terms of Payment : 14 Days After Document Date

Thank you so much and regards,

Sunarti
Direktur
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