Bagian: QC Due Date : 02 Oct 2026

ANALISA PERMINTAAN BARANG Tanggal : 07 Sep 2026
Mo | Kode Bafang Naifia Barsng Satiiar Stoilc Rencana Kekurangan Pe.ndmg Jumiah Reallsa@ Realisasi
Saat Ini (A) |Kebutuhan (B)] (A-B+C) | Penerimaan (C) Pembelian | Penggunaan
Jasa Analisa NDMA
) IMO10028 |2 - nitidine Tablet 150 s 8 “ -2 ’ 2 . .
Catatan :

- Jasa analisa untuk pemenuhan parameter NDMA (N-Nitrosodimetilamina) pada pengujian stabilitas produk Ranitidine Tablet 150 dengan No. Batch:
1. A21479 (R48)
2. A21602 (R48)

- Estimasi harga : Rp.800.000/Batch

- Pengujian eksternal dilakukan di PT. Pharma Matric Labs

Latar Belakang Permintaan

- Sehubung adanya keterbatasan alat dan penunjang untuk pengujian NDMA (N-Nitrosodimetilamina) menggunakan metode LC-MS yang belum tersedia
di Dept. QC serta adanya update metode dan spesifikasi terbaru sesuai Farmakope Indonesia VI maka perlu dilakukan pengujian eksternal.

- Pengujian eksternal NDMA terakhir pada bulan Agustus 2026 (PF001839)

Terlampir spesifikasi produk, metode analisa dan penawaran harga.

Dibuat Mengetahui
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m ersi SPESIFIKASI PRODUK OBAT JADI Fa Fage
PRODUCT SPECIFICATION OF ; ~ |No. Dokumen P
RANITIDINE HCL TABLET SALUT SELAPUT 150 MG _ Document No ‘ )
PT. MERSIFARMA TM (IPJ00264) » Tanggal Berlaku 1)
SUKABUMI - INDONESIA RANCUS TABLET SALUT SELAPUT 150 MG Effaclive Date i
(IPJ00110) < m%gmt_nn No.  SPOJI00110.00
iy Supemetes no | SPOJ/00264.00
UJI KiMIA Umiformity of . Weight L1 =180
hemica! tests dosage urits™ Vanation L2:2250 x
Cemaran organik’® Maks. 2.00% f
Organic impuriiies ™ NMT. 2.00% v
{Cam: Maks. 0.16 bpj ~ 24 ng/ tab
'l .
trosodimeth ylarmine (NDMA) NMT. 0.16 ppm ~ 24 ng/ tat.
contamination '
Disolus!' 80% {Q}, 45 menit - .
, {Dissotution * 80% (D). 45 minutes "
UJi MIKROBA™ Angka Lempeng Total (ALT) 1 210%ctug  F
Vicrobrai tests Total Aerobic Microbial Count (TAMC) s 107 cfugg
Angka Kapang Khamir (AKK) s <40t cfulg
Toral Yeast and Mold Count (TYMC) =107 cfug
Escherichia coli : Negatifig
Lscherichia col Negativesqg

PENGEMASAN PRIMER (Fumary Packaging)

JENIS KEMASAN

Dalam kemasan Strip (Polycell Print - Paolycell Polos)

Packaging Tyue Package into Sirip (Printed Polyceli - Blank Polyteil)
UKURAN KEMASAN 140 x 69 mm (Strip)
Packaging Size 140 x 59 mm (Stnp)

PENGEMASAN SEKUNDER
secondary Packaging

FB @ 10 Strip @ 10 Tablot Salut Selaput
FB @ 10 Strips @ 10 Film Coated Tabiets

KONDISI PENYIMPANAN

Simpan di bawah suhu 30°C, terfindung dari cahaya dan jauhkan dari jangkauan anak-anak

Storage Store below 30°C. protected from light and cut of the resch of chiidren t
UMUR OBAT Rancus TSS 150 mg 1 2 Tahun
heif Lite Hanrcus TSS 150 mg 2 years e
Ranitidine TSS 150 mg 3 Tahun
Ranticine T58 150 mg 3 years

DOKUMEN TERKAIT

Refated Documents

RIWAYAT PERUBAHAN
Changes History

No

No. Dokumen
Document No

Tangga! Berlaku
Effactive Date

Deskripsi Parubahan
Changes Descrption

00.

SP0J/00110.00
SPOJ/00264.00

181172024

Dokumen yang berlaku saat ini
Current vaid docutnent

01.

S$P0JI00264.01

4. Perubahan format spesifikasi obat jadi menyesuaikan dengan Formulir
Usulan Perubahan No. 008/MFG/RDIPPII26 tentang [K Penyusunan
Spesifikasi Produk Antara & Ruahan dan Spesifikasi Produk Obat Jadi
Changes o the finished drug specification format are in acpordance with Change
Proposal Form No. 00B/MFG/RIVPPAZE concerning Work Instructions for the
Preparation of Inteymediate & Bulk Product Specifications and Fimished Drug
Proguct Specificalions s

b. Perubahan format nomor dokumen yang mengacu ke FUP No.
584/MFG/QAJPP/IX/24 terkait IK penomoran dokumen mutu produk jadi
Changes {0 the document dumber format referning to Change control' No
SUMMFGIQAPRIA/24  regarding work inshructions for numbering finished
Frodyct quanty docunents

c. Penambahan spesifikasi cemaran N-Nitrosodimetilamina (NDMA} sesuai
Peraturan BPOM Mo. -2 Tahun 2023 Tentang Pedoman Pengkajian
Keamanan dan/ atau Mulu Obat dan Bahan Obat Terhadap Cemaran
Nitrosamin sesuai FUP No. 1030/MFG/RD/PR/X/25
Adattion  of ' N-Nitrosodimethyiamine (NDMA) contamination specifications in
accoidance with BPOM Reguiation Na 2 of 2023 conicerning GFood and Drug

" Association Regulation No 2 of 2023 Concemigy Guidelines for Assessing the
Salety andlor Quality of Drugs and Drug i;gred;en::s Against Nitrosamine
Coritamination in accordance with Change Control No. 1030M4F G/RD/PEX/25

d. Perubahan masa simpan obat Ranitidin HCI TSS 150 myg dari 2 tahun

menfaci 3 tahun sesuai FUP No. 406/MEG/RA/PPIIVIZS

Change in the shelf life of Ranitidine HCI TSS 150 mg from 2 years to 3 years in

accordance with Change. Contral No 406/MFG/RAPPAV/ZS
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Halaman " : 25dari 29
. Foust 250129
@ mersi METODE ANALISA PRODUK No. Dokumen . MPOJI00264.01
{uaiey tmproves cfe's quies | RANITIDINE 1580 TABLET SALUT SELAPUT Dorumwrm _
PT MERSIFARMA TM ’ PRODUCT ANALYSIS METHOD Tanggal Dokumen Disetujui uw 1
SUKABUMI - iINDONESIA | RANTTIDINE 150 FILM COATED TABLE TS |Document Approval Date
Menggantikan No. : MPOJ/00264.00
Supersedes Number

12.9.7. Hitung harga Rf larutan standar dan larutan sampel dénéén menggunakan rumus berikut :
( 'u/;'m’ute the Rf value of the standard and sample solutions using the following formula;
Jarak yang ditempuh oleh bercak (cm)
" Jarak yang ditempuh oleh fase gerak (cm)
Distance traveled by the spot (cm)

‘Harga Rf =

Rf Value

Distance traveled by the mobile phase (cm)

Catatan : Dinyatakan memenuhi syarat apabila intensitas seluruh bercak lain dari Larutan
uji menunjukkan tidak lebih dari 2,0%.
The requirement is met if the intensity of all other \p(,n from the test solution dves not exceed

2.0%.

NDMA Impurity (N-Nitrosodimethylamine) ‘ -
Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang. berlaku
Requirements Mects the requirements for product specification.

Cara Pemeriksaan
Test Method
Pengujian dilakukan di Laboratorium Eksternal.

lesting is conducted at an external laboratory.

14. PEMERIKSAAN MIKROBIOLOGI®*

MICROBIOLOGICAL TESTING *

14.1.  Angka Lempeng Total
Total Plate Count
Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku.
Requirementis Meeis the reguirements for product specification,
Cara Pemeriksaan : : ‘
Test Method
Lakukan pengujian sepem tertera pada Prosedur Tetap Batas Mikroba Uji Angka Lempeng Total.
Perform testing as described in the Standard Procedure Jor Microbial Limit Test — Total Plate Count.

\
i

14.2. Angka Kapang Khamir
Yeast and Mold Count ‘-
Persyaratan . Sesuai dengan spesifikasi oroduk yang berlaku
Requirements Meets the requirements for product specification.
Cara Pemeriksaan
Test Method
Lakukan pengujian seperti tertera pada Prosedur Tetap Batas Mikroba Uji Angka Kapang dan
Khamir,
Perform testing as described in the Standard Procedure Jor Microbial Limit Test — Yeast and Mold Count.

14.3. Uji bebas Eschericia coli
E. coli Absence Test

Persyaratan - © Sesuai dengan spesifikasi produk yang berlaku.

Requirements "~ Meets the requirements for product specification. .
L < 1la tnl* j‘ ~ J
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Pharma|\/\etricLabs Y KAN

Gedung Indra Sentral Cempaka Putih Unit R & S 1. Letjen. Suprapto No. 60 Jakarta Pusat 10520, Indonesia
Tel. (6221) 426 5310, 426 9475 Fax. (6221) 421 0302 Website: www.pharmametriclabs.co.id

Jakarta, 14 Oktober 2024

No : 2039//QUOIMKT/X/2024

Perihal : Penawaran Harga Nitrosamine Impurity
Kepada Yth.

Ibu Julfriaeni

PT Mersifarma

1 Ranttidineahan Baku LCMS-MS 1 800.000 ) THK

2 | Ranlidine Bahan Baku | LCMS-MS 1 800.000 THK o
3 Ranitidine Injeksi ~~ ND LCMS-MS 1 800.000 7 HK
4 Ranitidine Injeksi ! LCMS-MS 1 800.000 THK o
5 Ranitidine Tablet LCMS-MS 1 800.000 7T HK
6 Ranitidine Tablet _‘ NDEA LCMS-MS 1 800.000 THK

* Timeline terhitung setelah mendapatkan ketersediaan Sample / logistik dari pihak sponsor
Termin Pembayaran: Approval Customer |

- Pembayaran : 100% dari biaya penelitian dibayarkan setelah COA/ final report dikiimkan ke Sponsor.
- Mohon konfirmasi pada saat pengiriman sample, serta dapat dilampirkan form R.F.A sebagai pengantar sample

| Nama: &?hf&w [-.A.(‘-ﬂ
Note : by W‘O_FQL 4

- _Penawaran ini berlaku 3 bulan sejak tanggal penawaranini & |




LIST PARAMETER BAHAN BAKU BELUM BISA DIKERJAKAN OLEH QC

No. Parameter Nama Bahan Kendala di QC Keterangan (Bisa/Tidak oleh R&D)
i trial oleh QC belum berhasil,
23 [Kadar Nitrogen Povidone K30 gusiat diiskuken ¥HsUaleirQC namunbelum beruasll] L. i noc s inmeiakhan
butuh pendampingan R&D untuk trial ulang
24 |Vinylpyrrolidinone  |Povidone K30 Belum tersedia kolom di QC Bisa dikerjakan oleh R&D

25 |2-Pyrrolidone Povidone K30 Belum tersedia kolom di QC Bisa dikerjakan oleh R&D
dah dilakukan trial oleh | il,
26 |K-Value Povidone K30 2ty dilak an. Al oleh G nam.un talum bernasi Viscosimeter kapiler belum tersedia
butuh pendampingan R&D untuk trial ulang
27 |Asam Format Povidone K30 Belum tersedia kolom di QC Kition) 2 Hingga R i x 45 hingga 30-
cm (L17) belum tersedia
Tidak tersedia detektor TCD pada GC, sedang proses .
28 |Kad P | |
8 |Kadar ropylenglyco pengembangan e denggn GC-FID detektor TDC belum tersedia
Ranitidine HCL / Ranitidin ,
29 [NDMA g ) / UbRe Tidak tersedia instrumen LC-MS LC MS belum tersedia
Injeksi / Ranitidine tablet
30 |Alumunium Sodium Chloride Tidak tersedia instrumen Fluorometer Bisa, menggunakan metode ICP
31 [Kalium Sodium Chloride Tidak tersedia instrumen AAS Bisa, menggunakan metode ICP
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