Tgl : 13/08/2026
Peserta Meeting :

BD (Mba Kristi, Mba Ayu, Anita, Mega, Dihya, lik)

NOTULEN MEETING ZOLMER & ZOLPIDEM 10 MG (BRANDED & GENERIK)

MKT Neptune : Pak Dion, Mas Mika)

MKT Jupiter & Sales : Pak Ferdinan, Bu Yohana

PCH : Pak Dana

RnD (Bu Elvina,Mas Ardian, Mba lke, Mba Dahlia)

RA (Bu Anasari)

Pabrik (Pak Adhi, Pak Sumardi, Pak Robert, Bu Reni, Bu Tina, Pak Iman)

Produk :

Zolpidem Tartrate 10 MG (GENERIK)
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Kemasan : 1 Folding Box, 3 Strip @ 10 TSS
Batch Size Pilot Zolpidem 13 Kg setara 100.000 pcs
Batch Size Pilot Zolmer 13 Kg setara 100.000 pcs
Batch Size Produksi Zolpidem 13 Kg setara 100.000 pcs
Batch Size Produksi Zolmer 13 Kg setara 100.000 pcs
Shelf life API : 5 tahun
Unit Produksi : Unit 1 NS
ED NIE : 22 Juli 2031
Shelf life Produk : 2 tahun
Registrasi : Branded & Generik
FORECAST ZOLMER - ZOLPIDEM 10 MG Y1 Y2 Y3
I ZOLMER (BRANDED) 100.000 tablet 105.000 tablet 110.250 tablet Catatan:
Il ZOLPIDEM TARTRATE (GENERIK) 100.000 tablet 105.000 tablet 110.250 tablet

Total

200.000 tablet

210.000 tablet

220.500 tablet

BAHAN BAKU YANG DIPERLUKAN

Foto Produk (Box, isi dalam box)

Keterangan :

1 Folding box @3 Strip @10 Tablet Salut Selaput

Dosis:

Zolpidem Tartrate 10MG

PIC Marketing:
BRANDED
GENERIK

Neptune - Pak Dion & Team (Produk)

Jupiter - Pak Ferdinand (Sales) , Bu Yohana & Team (Produk)

Kebutuhan 1 Batch

Kebutuhan 1 Batch

Nama Item Manufacturer & Alamat Shelf Life Lead time Packsize & MOQ Status di Warehouse Zolpidem 10 MG Zolmer 10 Ket (Baru/ Existing) Keputusan
Lake Chemicals -
. Alamat: ) Packsize: 1 Kg ; 5Kg ; 10
Zolpidem Tartrate 3 -4 Bulan aft f d ! !
o P Code * 1BAO0108 #21M, Attibele Industrial Area, Anekal | 5 tahun . uian atter confirme Kg 1000 gram 1000 gram New
em Coge : Taluk, Bangalore - 562 107, India MoQ: 5 Kg
Anhui Sunhere Pharmaceutical - 6.89 Kg (ED : 13 Oct 2027)
Excipients -144.431 Kg (ED : 14 Jan
Aerosil Alamat: 3 - 4 Bulan after confirmed . 2028) ..
ttem Code * 1BPOOO1 No. 02, Hebin Road, Economic and 3 tahun PO Packsize : 10 kg 65 gram 65 gram Existing
Technological Developing Zone,
Huainan, Anhui 232007, China.
- 66.57 Kg (ED : 18 Apr 2028)
DFE Pharma ' - 7706.435 Kg (ED : 24 Au
Lactose Monohydrate 200 3 - 4 Bulan after confirmed . g(ED: g
Alamat: Fonterra Limited, New Zealand | 3 tahun Packsize : 25 k 5447 gram 5447 gram Existin
Item Code : IBPO0048 PO & 2028) g g &
Crest Cellulose (Under Roquette) -
. Alamat : Plot No 12 & 13, Block-B
Microcell 101 ’ ’ 3 -4 Bul ft firmed .
APIIC, Industrial Park, Menakuru 3 tahun uian atter contirmea pa cksize : 25 kg 5448 gram 5448 gram New
Item Code : IBP00147 . . : . PO
Village, Naidupet Mandal, Tirupati
District Andhra Pradesh, India
Amishi Drug and Chemical Pvt Ltd by - 161.86 Kg (ED : 20 Juli
Ingredion 2029)
Sodium Starch Glycolate Alamat: 4tah 3 - 4 Bulan after confirmed Packsize : 25 k - 2999.646 Kg (ED : 10 Feb 520 520 Existi
Item Code : IBPO0072 Plot No. 621-622 Phase IV, Naroda anun PO acksize - & 2030) gram gram Xisting
Industrial Estate, Ahmedabad - 382330,
Gujarat, India
- 48.69 Kg (ED : 17 Nov 2027
Shin Etsu gl )
Pharmacoat 606 Alamat: 3 - 4 Bulan after confirmed
3 tah Packsize : 50 k Existi
Item Code : IBP00226 Naoetsu Plant, 28-1, Nishifukushima, ahun PO acksize & 330 gram 330 gram xisting
Kubikiku, Joetsu-shi, Niigata, Japan.
- 1634.97 Kg (ED : 02 Aug
FACI Asia Pasific PTE Ltd 2027)
Magnesium Stearate Alamat: 3 - 4 Bulan after confirmed
2 tah Packsize : 25 k Existi
Item Code : IBPO0049 1 Merlimau Place, Jurong Island, ahun PO acksize g 65 gram 65 gram xisting
Singapore 627862
Colorcon India --> Bahan Baku sudah
Alamat: ED
1. Shanghai Colorcon Coating
. Technology Ltd, No. 588 Chundong ) China
Opadry Il White ’ 3-4Bul ft f d .
padry _ Road, Minhang Shanghai 201108, 2 tahun PO uian atter confirmed o, ksize : 25 kg -5.62 Kg (ED : 15 Dec 2026) 480 g 480 g Existing
Item Code : 1BPO0083 China - 74.931 Kg (ED : 11 Jan 2027)
2. Colorcon Asia Pct Ltd Plot Nos. M14-
M18 Verna Industrial Estate, Verna.
Goa 403 722 India
Purified Water
PT Mersifarma TM 1920 gram 1920 gram
Item Code : IBC00016 g g
Catatan:
Pengajuan Kuota Zolpidem butuh surat pernyatan Moq supplier akan dibantu permintaanya oleh Purchasing
BAHAN PENGEMAS YANG DIPERLUKAN
BAHAN KEMAS PRIMER
Nama Item Produsen Kebutuhan 1 bets Stock PIC Keterangan Keputusan
Polycell Zolmer 10 (310 mm)/ PT.Pura Barutama/PT. Avesta C/PT. -
10,44 k PPIC - PCH BK N
(MST/PE/AL12/PE30) Indogravure/Respati K & ew
Polycell Polos (310 mm)/ PT.Pura Barutama/PT. Avesta C/PT. - 2618.54 Kg . .
10,42 k PPIC BK Eksist
(MST/PE/AL12/PE30) Indogravure/Respati K g sisting
Polycell Zolpidem Tartrate (310 mm)/ PT.Pura Barutama/PT. Avesta C/PT. -
10,44 k PPIC - PCH BK N
(MST/PE/AL12/PE30) Indogravure/Respati K : ew
Polycell Polos (310 mm)/ PT.Pura Barutama/PT. Avesta C/PT. - 2618.54 Kg .
10,42 k PPIC BK Eksist
(MST/PE/AL12/PE30) Indogravure/Respati K & Sisting
BAHAN KEMAS SEKUNDER
Nama Item Produsen Kebutuhan 1 bets Stock PIC Keterangan Keputusan
Folding Box Zolmer 10 TSS Prima/Clover/Indoprima/ Cahaya 3334 pcs - PPIC - PCH BK New
Folding Box Zolpidem Tartrate Prima/Clover/Indoprima/ Cahaya -
(149 x 20 x 65 mm) Abadi 3334 pcs PPIC - PCH BK New
Insert Zolmer 10 TSS OCF\’/ Susnty it T & memeel 3334 pcs ) PPIC - PCH BK New e-labelling
Insert Zolpidem tartrate OCIY Sty Wi T & (mereel 3334 pcs ) PPIC - PCH BK New e labelling
i - 6989 P
F;;g?( ;;poexin mm) PT Top Prioritas / Kraft Boxindo 47 pcs © PPIC BK Eksisting
- 350505 Pcs o
Plastik berlogo 10 x 20 cm Elfrida 3334 pcs PPIC BK Eksisting
Isolasi Berlogo Mersi Ekadharma / Danindo 4 roll - 3844 Roll PPIC BK Eksisting
Plakban Berlogo Mersi Ekadharma / Danindo 1roll - 2047 Roll PPIC BK Eksisting
- X - - 322484 P
Lembaran Pengemasan Strip Mitra Maju Sejahtera/ Susanty/ 49 pcs © PPIC BK Eksisting
Immanuel
TIMELINE PRODUKSI ZOLMER - ZOLPIDEM 10 MG
No ACTIVITY TIMELINE PIC KETERANGAN
START FINISH
Pengajuan RKT (Zolpidem & RS) 08/31/2026 09/14/2026 Tim PPO *Kebutuhan RS akan diinfokan dari Pak Robert
1 SPB Zolpidem & RS 08/18/2026 09/14/2026 Tim PPO
PO Zolpidem & RS 09/15/2026 09/29/2026 Tim PPO bukan PO bayangan
Pengajuan AHP - terbit SPI 09/30/2026 10/14/2026 Tim PPO
Pengadaan RMPM
Zolpidem Tartrate ex Lake Chemical 08/18/2026 02/11/2027 Logistik ; Purchasing
RS 08/18/2026 02/11/2027 Logistik ; Purchasing Kebutuhan dari QC akan dihitungkan Pak Robert
2 Microcell 101 ex Crest Celulose 08/18/2026 12/16/2026 Logistik ; Purchasing
Polycell Zolmer 10 (310 mm) 08/18/2026 12/16/2026 Logistik ; Purchasing
Polycell Zolpidem Tartrate (310 mm) 08/18/2026 12/16/2026 Logistik ; Purchasing
Folding Box Zolmer 10 TSS 08/18/2026 12/16/2026 Logistik ; Purchasing
Folding Box Zolpidem Tartrate 08/18/2026 12/16/2026 Logistik ; Purchasing
3 |Verifikasi sebelum TMA 02/15/2027 03/01/2027 RnD Andev, QC
4 (TMA BB 03/02/2027 03/09/2027 RnD Andev, QC
5 |Analisa & Release BB 03/02/2027 03/09/2027 QcC
6 |Transfer tech proses & Produksi - release (1 Batch) 22-Mar-27 End April 2027 RnD, Produksi, TS dijalankan 1 batch BRANDED dulu
. . Sesuai catatan diskusi dengan Manajemen di
7 |Trial Aktual Unit 1 (2 Batch 01-May-27
rial Aktual Unit 1 (2 Batch) ay Produksi, RnD 18/08/2026
8 |Delivery 01-May-27 08-May-27 Warehouse
9 [Launching 10-May-27 Marketing

CATATAN saat Meeting Launching 13/08/2026 :
1. Validasi proses dibutuhkan 2 batch (1 batch Generik 1 batch Branded)
2. Usulan awal modifikasi unit : Mixing unit 1 --> FBD menggunakan Unit 4 --> dikembalikan ke unit 1 lagi (kekhawatiran dari RnD ada segregasi karena Zolpidem sensitif kelembapan)
3. Hasil Diskusi RnD, Pak Adhi dan APJ QA akan tetep di Unit 1 pakai FBD Freund dengan batch kecil, tapi actualnya pakai FBD 30 Liter yang sekarang di Unit 1 karena akan dimodifikasi BR --> akan didiskusikan kembali oleh
Pak Sumardi dengan RnD karena ada resiko terkait list mesin ini dipertanyakan oleh BPOM
4. REGVAR : Minor (100 HK), jika minta percepatan Regvar dengan semua dokumen sudah lengkap (minimal 2 batch), stabilita 6 bulan --> ED produk terpotong 7-9 bulan --> ED produk tinggal 16 bulan
5. Rencana Produksi pertama akan dijalankan produk BRANDED dulu (1 batch)

6. Batch 1 modifikasi BR, batch 2 (menggunakan real aktual unit 1) --> akan dibahas lebih lanjut

CATATAN TGL 18/08/2026 HASIL DISKUSI Group WA Koordinasi OBM & WA Call Group di 18/08/2026 (Pak Sumardi, Pak Faizal, Bu Elvina, Bu Kristi, Bu Ansari)
1. Akan tetap launching di Unit 1 dengan pengeringan FBD Freund yang dipindahkan kembali ke Unit 1 untuk Launching Batch Pertama --> estimasi pemindahan mesin di Des 2026 / Jan 2027

CATATAN TGL 18/08/2026 HASIL DISKUSI LISAN DENGAN MANAJEMEN & MARKETING
1. Marketing (Pak Dewa) menyetujui untuk Launching dengan 1 Batch (BRANDED) dengan ED Produk 24 bulan dan untuk 2 batch (1 BRANDED & 1 GENERIK) hasil trial FBD baru di unit 1 NS
2. Pak Matthew juga menyetujui skenario tersebut dengan CATATAN : TIDAK ADA PEMBOBOLAN TEMBOK / BONGKAR PASANG GEDUNG UNTUK PEMINDAHAN MESIN FBDnya




