Bagian : QC Due Date : 19 Oct 2026

ANALISA PERMINTAAN BARANG Tanggal : 07 Sep 2026
Stok R K i lisasi Realisasi
No | Kode Barang N B A to' encana ekurangan Pelndmg PRI Rea |s§sa ealisasi
Saat Ini (A) | Kebutuhan (B) (A-B+C) Penerimaan (C) Pembelian Penggunaan
11 Haotiogs . PO URLC CIB LEMMY o 0 2 2 0 2 0 0
2.1x50mm
Catatan :

Acquity UPLC BEH C18 1.7um 2.1x50mm Cat. No : 186002350

- Digunakan untuk memisahkan senyawa dari sampel dengan cara melewatkan fase gerak melalui kolom. Kolom ini digunakan pada prosedur
penetapan kadar dan disolusi Trihexyphenydil HCI dan Hexymer .

- Estimasi harga : Rp.19.932.000/Unit.

- Pemesanan terakhir pada bulan November 2024 (PW012059)

Latar belakang permintaan :
- Sehubungan dengan adanya tender Trihexyphenydil HCI dan Hexymer sebanyak 30 Batch (Batch terlampir) maka diperlukan pengadaan kolom

tersebut untuk analisa produk jadi.
Terlampir metode analisa, rencana kebutuhan dan penawaran harga.
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Nama Sediaan |

Trihexyphenidyl HCI 2 Tablet

Bentuk Sediaan

Tablet

Bahan Aktif Tiap Satuan
Dosis

Trihexyphenidyl HCl 2 mg (excess 2.5%= 2.05%)

Pustaka

: Farmakope Indonesia V, 2014, vol. lI hal. 1289 - 1290, Spesifikasi Internal

Pemerian

' Tablet cembung warna kuning, diameter 7 mm, penandaan atas crossline,
penandaan bawah mf

Karakteristik Fisika/

Kimia

}.‘

1.

Granul
LOD
Kadar

Core
Bobot
Identifikasi

Kekerasan

Ketebalan

Keregasan

Waktu hancur
Kadar

. Keseragaman sediaan

Disolusi

1 3-5% (
: 90.0 - 110.0%

CONTROLLED COPY |

2T MERSIFARMA

| —

: 165.00 mg £ 7.5 % (152.62 - 177.38 mg)
. Sampel memberikan respon yang

sama seperti standar

: Released: 5 - 11 kgf
Stabilita : 4 - 14 kgf

: Released: 3.6-4.1mm
Stabilita : 3.6 -4.3 mm

: Maks. 1.00%

. Maks. 15 menit
: 90.0-110.0%
:L1:NPs15%

L2:NP=<25%

: Q275.0 %, 45 menit

Stabilita

3 tahun dalam kondisi penyimpanan yang dianjurkan

Spesifikasi Kemasan

o S LU R Bl

Spesifikasi bahan kemas :

i

Karton box
Folding box
Insert

Lid foil print
PVC RF
Plastik Berlogo

: 3DGO0/SBKKL/023.00
: 3DG0O0/SBKFB/208.00
: 3DG00/SBKIT/145.00
. 3DG00/SBKBL/034.04
: 2RD20/SBKP/006.00
. 3DG00/SBKPL/005.00

Lembaran pengemasan strip/blister : 3DG00/SBKSN/002.01

Penyimpanan

Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya

e ke £ 1k R A 93T
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R spl x W std x B x FP spl
R std x W spl x 2 x FP std

% Trihexyphenidyl =

Keterangan :

R spl = Respons puncak larutan sampel

R std = Respons puncak larutan standar

W std = Bobot standar yang ditimbang (mg)

W spl = Bobot serbuk tablet Trihexyphenidyl HCI 2 yang ditimbang (mg)
B = Bobot rata-rata tablet Trihexyphenidyl HCI 2 (mg)

2

Kandungan Trihexyphenidyl / tablet (mg)

FP spl Faktor pengenceran larutan sampel "‘B’;;Li'm;" |
FP std Faktor pengenceran larutan standar TERKENDALI |
F = Kadar working standar (%) :

-

11. PENETAPAN KADAR SECARA UPLC (ALTERNATIF PENGGANTI METODE HPLC)"?

& 15 B
11.2.

11.3.

Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku.
Metode . Ultra Performance Liquid Chromatography

Kondisi pengerjaan UPLC

- 11.3.1. Kolom . Acquity UPLC BEH C18 1.7 pm 2.1 x 50mm Column (L1)

11.3.2. Aliran pompa - 0.3 mL / menit
11.3.3. Panjang gelombang detektor : 210 nm
11.3.4. Volume penyuntikkan 1.1l

11.3.5. Kolom oven - 40°C

11.3.6. Sample cooler 110°C .

Pelarut
Methanol

Fase gerak
Acetonitrile : Buffer triethylamine 0.5% pH 4.0 (35:65)

Pembuatan Hydrochloric acid (HCI) 0.1 N

11.6.1. Pipet 9.8 mL hydrochloric acid (HCI) 32%.

11.6.2. Masukkan ke dalam gelas piala 1000 mL yang telah berisi 800 mL air.
11.6.3. Tambahkan air sampai 1000 mL, aduk sampai homogen.

Pembuatan larutan Buffer triethylamine 0.5% pH 4.0
11.7.1. Pipet 5 mL triethylamine.

11.7.2. Masukkan ke dalam gelas piala 1000 mL, yang telah berisi 800 mL air.
11.7.3. Atur pH sampai pH 4.0 + 0.05 dengan menggunakan ortho-phosphoric acid 85% (H;PO,).

11 74 Tamhahlan air camnai 10NN ml  Adill ArnemAl lhameacan




Tender List Produk Trihexyphenydyl HCl dan Hexymer

NO. Nama Produk No Bets
1 Trihexyphenidy! A61709
2 Trihexyphenidyl A61710
3 Trihexyphenidyl A61796
4 Trihexyphenidyl A61797
5 Trihexyphenidyl A61798
6 Trihexyphenidy! A61807
7 Trihexyphenidyl A61808
8 Trihexyphenidyl A61809
9 Trihexyphenidyl A61834
10 Trihexyphenidy! A61835
11 Trihexyphenidyl A61836
12 Trihexyphenidyl A61853
13 Trihexyphenidyl A61854
14 Trihexyphenidyl A61855
15 Trihexyphenidyl A618891
16 Trihexyphenidy! A618901
17 Trihexyphenidy! A618911
18 Trihexyphenidy! A618921
19 Trihexyphenidyl A618931
20 Trihexyphenidyl A619181
21 Trihexyphenidyl A619721
22 Trihexyphenidy! A619731
23 Trihexyphenidyl A619741
24 Trihexyphenidyl A619751
25 Trihexyphenidyl A620001
26 Hexymer 2 A619151
27 Hexymer 2 A619161
28 Hexymer 2 A619171
29 Hexymer 2 A620331
30 Hexymer 2 A620341




Total Rencana Kebutuhan kolom

Perhitungan Kebutuhan Kolom untuk Tender Group Trihexyphenydil HCI
30 batch X 35 Injekan = 1.050 injekan

1.050 Injekan : 500 Injekan = 2.1 kolom (2 kolom)

Pengadaan kolom sebanyak 2 kolom
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GUOTATION 5

No. |

SQC/KU/24/1/180

Loate ]

a0 22, 2024 J

Por!
Unit Price
Persentase After
_Ne.__Part No.,. - Description Qty Unit Price _ Discount % __Line Discount Discasnt, Total Price
WATOM599  Symmetry® C8 5pm 1 21,780,00000 20 4 356,000 17,424,000 17,424,000.00
5 4.6¢150mm Column
5 1AG00R3%0  ACQUITY UPLC BEM C18 1 24915,000.00 20 4,983,000 19,932,000 16,932,000.65
1.7um 2.1x50mm Col
3186002352 ACQUITY UPLC BEH C18 1 27,060,000.00 20 5,412,000 21,640,000 21,648,000.00
1. 7pm 2.1100mm Col
Subtaial 40,004 000,00
VAT Amcunt ki 3:2.3*‘9 (0
Total AP fuet, YRY s, 30,400, 49000
riv_y?n:
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