Bagian: QC ' Due Date : 18 Nov 2026

ANALISA PERMINTAAN BARANG Tanggal : 17 Sep 2026
Stok Rencana Kekurangan Pending Realisasi Realisasi
No | Kode Barang Nama Barang Satuan _ _ Jumlah .
Saat Ini (A) | Kebutuhan (B)| (A-B+C) | Penerimaan (C) Pembelian | Penggunaan
1 IBS00112 |Levetiracetam CRS mg 0 120 -120 0 120 0 0
2 IBS00243 |Levetiracetam RC B mg 0 40 -40 0 40 0 0

Catatan :

1. Levetiracetam CRS, Ex. EDQM, Cat. Code : Y0001253, CAS No : 102767-28-2

- Digunakan sebagai baku internal dalam analisa penetapan kadar dan cemaran pada produk Levetiracetam KSS 500 mg.
- Rencana kebutuhan sebanyak 70 mg. Pemesanan mengikuti MOQ 1 vial @120 mg.

- Estimasi harga : Rp.1.835.244 / vial.

- Pemesanan pertama Dept. QC.

2. Levetiracetam Related Compound B, Ex. USP, Cat. No : 1359437, CAS. No : 7682-20-4

- Digunakan sebagai standar dalam analisa cemaran organik pada produk Levetiracetam KSS 500 mg.
- Rencana kebutuhan sebanyak 27 mg. Pemesanan mengikuti MOQ 1 vial @20 mg.

- Estimasi harga : Rp.15.960.977 / vial.

- Pemesanan pertama Dept. QC.

Latar Belakang Permintaan :
- Sehubung dengan adanya transfer metode analisa pada produk Levetiracetam KSS 500 mg, maka diperlukan pengadaan reference standar tersebut sesuai
dengan metode yang telah dikembangkan oleh Dept. R&D, sehingga dapat dilakukan pengujian rutin untuk produk tersebut.

Terlampir metode analisa, rencana kebutuhan dan penawaran harga-kelem- %ferenu Sandard
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7354 Perhitungan kadar 7412 Bahan yang digunakan
Assiay Calenlation Materials 1 sed
Hitung kadar (%) Leveteracetam 500 mg dalam kaplei/kaplet salul selaput Levetiracetam 500 mag| No. Nama Bahan Nomor Katalog Minfsiare
dengan rumus Haterial Name {atalog Number
1 lAsetonitrl AG9B-4 Thermo
Culcalate the assay 03 of Eovetiraectem St mg in gim-coated caplers-caplens wsmg the formida dcetoniivite
2 |Purificd Water 1BCOGO16A0 PT Mersifarma
% Levetiracetam = Ran X W ug X PP oy xF Puirified Water
R ga X 500 X FP oy 3 |Kalium Fosfat Monobasa 32379.745 Kanto
" Munobasic pojassium phosphae
:’ffa:a!r:‘gjw 4 :latnum ;-ieptans;ulfonat 0345 TCI
_ . Sodiuem Hepransudfonal
W = Repon peooak gl shap rfia foi Bkt ARTIS2 RCT Labscan
Poak response of sample solition o il
Ras = Respons puncak larutan standar . i, 13564715 (7~ - F—
Peiih respremse of stndurd subition
W = Bobot standar yang ditmbang {mg) e WS 2 BE 001 BPS Zhexiang S
Standerd weight weighed img) Nevertracenon WS
500 = Kandungan Leveliracetam per kaplet atau kaplet salut selaput (mg) 8 |Kaplet atau Kaplet Salut Selaput IPJO0BED PT Mersifarma
Leveriraveiam comlent por capiens o fitm-ceasted vaplers imgi Levetiracetam 500 mg .
FP.4 = Faktor pengenceran larutan sampe! (900) CRUEtHRAam SN W Capiens Gf ki
Exthation fevter of sample solition (9004 ‘ Coated Caplets
FP.s = Faktor pengenceran larutan standar {100} 742 Kondisi pengerjaan HPLC
Dilntion factor of stardard sedutiond 1 60) HPLC Opeeaiing Condiriesn _ ke
F = Kadar Working Slandard (%) &8 is 7421 Kolom Hawach Scientific C18 250 mm x 4.8 mm 4um (L1) Kalokg
Weirkingz Stensdard (%60 iy ix Cotumn Nomor . 13021860
e Niansd o € Hawach Scientific CRS 230 mm x 4.6 mm dum (E1) Catolog Number
7.4. PEMERIKSAAN CEMARAN ORGANIK 13421860
ORGANIC IMPURITIES TEST 7422 Ahan pompa 1.0 mL / meni
741 Alat, Bahan, dan Melode yang Digunakan Fhaw ratye Loml  sennites
Tewols, Materigis, und Methad Useid 7423 Panjang gelombang detekior 200 nm
7.4 1.1 Alat yang digunakan Detector waveloneths KT
Tools Eaed . 7.4.2.4 Volume penyuntikkan 10 pk
No. Nama Alat Jumiah No. Nama Alat Infection valunge 14 ul.
i Tool Name Amount Tool Name 7425 Fase Gerak Asetonitrile : Dapar (5 ° 95} digabung
1 |Gelas beaker 1000 mL 2 8 [Botol MPS Mohite M dcetonitrile © Buflor (3 93} combmed
Bewker giass 1008 il MPS boulv 74286 Pelarut Fase Gerak
2 [Labu Ukur 250 mL 1 9 |Vial KCKT Sobvent Wobile Phase
Velumorra: flask 230 mi, HPLC Viad s 7427 Waktu Retensi
3 fLabu Ukur 100 mL 3 10 [Sonikator ._ Retention Time
Volumuric tlash 100 ml Ultrasoniv cleaner a Senyswa Sejemis Levetiracetam A © 22 menit £ 3 menit
4 [Labu Ukur 50 mL 1 11 [Timbangan Related Compownd | Levetiracetam 22 miutes + 3 minuies
Verlppicteic flask 30 mi Analytival halance b Senyawa Sejenis Levetiracetam 8 7 menit £ 2 menit
5 _Labu Ukur 25 miL 2 12 yringe fiter 0.45 um PTFE Rekaed Compound A Levetiraceram “ munuies + 2 minutes
Feidanetric flaxk 25 ml Svringe filter 045 i PTEE ¢ Leveliracetam 13 memit £ 3 menit
€ {Labu Ukur 10 mL 1 13 |Saringan Vakum Lovesiruceram 13 momites = 3 mimites
¥ Fotumerric flask 10 mil | |Vakuum Filter 4 Asam Levetracetam 27 menit £ 5 menit
T {ipet Votwme T it 4 4 | Botol WPS Levetiracetam doid 27 minutes = 3 minutes
Il Volume Pipeiti MPS Bottde 7428 Waktu Berhenh 40 menit
Ernid Frane 00 misistes
n/ no
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7.3, UJI DISOLUSI LEVETIRACETAM SECARA HPLC 7.3.2. Kondisi Pengernaan Disolusi
DISSOLUTION TEST OF LEVETIRACETAM BY HPIA sserlution Warking conditen
7 3.1 Alat, Bahan, dan Metode yang Digunakan 7.321. Media disolusi 900 mL, Punfied Waler
Tools, Vatertfs and Merhod Used Dissofutien medinm K mi Purifivd Water
73.1.1 Alat yang digunakan 7322 Aatdisolusi Tipe 2 {Dayung)
Torads { pad \puraius issolntion Tvpe 2 (Padidle)
Nama Alat Jumiah Nama Alat Jumiah FRES g pranss vl
e Towd Name Amonnt "e: Tool Namy Anrount o ool : Sipe
T |Gelas beaker 1000 mL 7 5 [Aiat disolusi tipe 2 1 v YRR DR R e - T
Buaker wletss 1960 mf Divssilation auaralis biv 3 . Fime of Iukm_g the dip : £3 nadaeutes ) .
5 TBotol Fase Gerak 1000 ML 7 70 |Labu disohast 3 L‘r atatan | Llakuifan ujt dfsglus; ses.uax dengan Prqlap pemakaian alat disolusi
Mobile Phase Bottle 1960 al Dissodution Rask e Peviorm dissulution testy in accordance with the dissclution equapment usage procedurs.
3 " [Pipet Volume 1 mL 1 11 |Sonikator i 733 Kondisi pengerjaan HPLC
| mil Votume Pipette Lltrasonic vleaner HELE Operaimg Crnditions
4 [Pipet Volume 10 mi. 1 12 Wial KCKT 15 7.33.1. Kolem . Inensil ODS-3V GL-Science C18 150 mm x 48 mm Sum (1.3}
20 mlb Vidume Pipetie HPLC Vil e Katalog Nomor | 5020-01801
5 |Labu ukur 10 mL 6 13 {Timbangan 1 Inerisil ODS-3F GL-Science C18 150 mm x 4,6 mm Sy (1.1 Cativg
Fedbtamarrie flask 10 ml Analviicol halance Neambey | 302001180
6 lGelas Piata 1000 mL 1 14 {Synnge fiter 0.45 ym PTFE 1 7.332 Aliran pompa - 12ml/ menit
1060 ml. Boaker Syringe fiiter 045 um PTEL . Flow rate 1 2mb minute
7 Tabung reaksi [ 15 Sarmgan Vakum 1 7433 Pﬂnjﬂﬂg gaiombang detektor © 220 nm
Reaciim fudi Vaksum Filier Detector wavelenuihs 2200 v
8 |Botol reagen kimia 1 18 |Botol MPS 1 7.334. Volume penyuntikikan S 10pL
Luberaury reagen boiil MP'S Boile Injection volume 0 .
7.3.1.2 Bahan yang digunakan 7 335 Fase Gerak Acetonitrile . DaparpH 58 (15 85)
Materialy sed Mubile Phuse Acctonitrile - Dapar pH{ 5.6 ( 1585 )
Nama Bahan Nomor Kataiog 7.336 Pelarut Purified Water
. Material Name Catalog Number s A5 Fivas Payifiod Water
1 ?Sm"""‘] Ag88-4 Thermo 7337, Waktu Retensi 26 Menit + 1 Menit
celonitride i e : iney s
7" [Asam aseat glasia ARI002 RCI _ &:;’:;;’;;m % ;1:;:":"' s
Gtacral acetic acid : End Time 4 Minutey
3 |Purified Water 1BCOOD16AD0 PT Mersifarma 3
Purified Water 7.34 Fase Gerak Larulan Dapar pH 58
4 |Metanol Ad52.4 Thermo Mobife Phase - pH 3.6 Bufier Selution
Methan! 7 341 Timbang 68 gram kalium fosfat monobasa. Masukan kedalam gelas piala 1000
5 [Kahum Fosfat Monobasa 32378-748 Kanto Herph 6.3 grams of memobasic potassim phosphate. pui it into a 1000 ml beaker,
Monvhasic potassinm phosphate ~ 7.342 Tambahkan Purified water hingga 1000 mL aduk dengan slirrer sefama 15 menit
6 [Natnum 1-heksanasulfonat 10245 TC Add purified water ip to 000 mi. and stir with a stiever for 15 minuies,
Sodipm |-hexaneswlplionate 7.343 Atur hingga pH 5.6 + 0 05 dengan menggunakan KOH encer (0.5 gram KOH dalam 100 mL
| 7._{KOH encer 1.050.331.000 Merck Puriied water)
A2 L’,L' Ot md of Pueificd Water Adiust to pH 3.6+ 0,05 using ditute KON 0.5 grams of KOH m 100 mi of purified warers
8 jLevetiacetam: 2BE 00T BPS PT Mersifarma 7.244 Saring larutan menggunakan saringan vakum
mw sy Filier the solugion ysieg o vacuum filter
9 [Levetracetam Kaplet atau Kaplet 1P 00552 PT Mersifarma 7345 Masukkan kedalam botol MPS, sonikasi selama 10 menit
Salut Setaput Levetiracetam 500 Put inte MPS battlo, sonicato for 10 minies.
mg
Levetracetany S0 g Caplets or Fidm- -
Coated Capless

7 3.1 3. Metode yang digunakan

Wethond ¢ el
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IND ORGANICCONTAMINANTS OF LEVETIRWETAM fyonogantmantio. UND ORGANIC CONTAVMINANTS OF LEVETIRACETAM [yonocacinan e
IN FINISHED PRODUCE LLVETIRACETAM SHUMG st Samter ; IN FINSSHED PRODECT LEVETIR ACETAM S0 MG i sarmber
FHM-COVTED TARLETS FHM-COUED TARLLTS
7.2 PENETAPAN KADAR LEVETIRACETAM SECARA HPLC 727 Kondisi pengenaan HPLC
ASS AV OF LEVLTIRACETAM BY HPLC B T iy Uiadifi
721 At Bahan, dar Metode yang Digunakan 7221 Kolom . Hawach Scientific C18 250 mn x-4.6 mm. dum (L1} Kawlog
Tenets, Marerials wnd Metiod Used hidsmin Nomor - 13021880 =
7211 Aatyang digunakan Hoawach Scientific CIN 250 mm v 4.6 mun. dum (L7 Citelog
Fosaals 1 vesd Waprrer—Wimeey, s s " Numiber ¢ L2 1E60
No “Nama Alat 'T.'}umlah No. Nama Alat Jumiah 7232 Alwan pompa 15 ml ! ment
i ool Name O < i Font Nume Amoait | Flow rate 13wl minia
1 [Labu ukur 100 mL 2 7 |Pipet Volumetrk 1 mbL 1 72373 Panjang gelombang detektor 220 nm
Veetumetrs- 4 lask 1o il ] Vidumerric pupeidy | ml Ditpiar wanlong A0 s
2 iLabu Ukur 10 mbL 6 B |KCKT 1 7234 Volume penyuntikkan 10 pb
10 ml ¥odumaric Flask e ] HPL( o Enecsinvitum 1 ul
3 lGelas piala 1000 mL 2 |18 ValHPLC 12 72315 Pelarut . Acelonitrile Dapar pH 2.8 ( 8 92 ) digabung
F1HRS it boaker whusy ] HPLA vials - Sk o etetiteite. Butber pHl 28 (8,92, combined
LB ; 16 primia 1 7236 Fasegerak Acetonitrile  Punfied Water (20 80)
B i . inalyticd batance ; Muobile Pirase $octonitrse - Puarified Water (20 © N0
5 |Botol MPS 1 11 [Sanngan Vakum 1 7537 Waktu Retens: 55 Menit + 2 Men
i Rotl et e s - B Retentioni 1ime 36 Mowtes © 0 Minutes
Lk et ! 12 {Syange fites 0.45 um PTFE ! . 7238 Wakiu Berhenti 7 Menit £ 2 Menit
{ilpraanesin vivanter | Svrimgse filter 045 g PUFE End Tine * Mirteten + 2 Minwetes
7212 Bahan yang digunakan 723 Fase gersk
Muaerigds Lsed ) Sjobile Phase
No. Navhs Saban Namor Kataiog —I Manufactire -| 7.2 3.1 Pembuatan larutan dapar pH 2.8
Material Name Caralog Number Preparations it pH 28 bupler xolution
1 [Pasone P g0 a Timbang 1.4 gram kalium fosfal menobase (KH PO, dan 0.6 gram Natrium 1- Heptansuifonat
| poetonitrite (C.H, Na0,5). Masukan kedaiam gelas piala 1000 mL -
2 {Puried Water 1BC00A16A0 FL e o Weigh a8 grams of oestpedazsic poraasiem  phosphate RH PO and 6 grams | of Sikium
2 Frrativd Waker 7 = enatesudehonase 10 NaUhS), put it i a 1900 mil beaker
1 [Eolhm PO WamoCans R i b !Trainb;ﬁk;anu:lf'ad water hmggfa 1000 mL aduk dengan strrer selama 15 menit
bl o bl Y $aid prenificd water wp to Tl aned stir w fth o stiever for 13 mnikites
4" fiarrim 1. s, fonat H e ¢ Atur hingga pH 2 8 + 0.05 dengan menggunakan Asam fosfat pekat
Nevelivemy 1 - ffi]'l;(!;‘-{‘_',mf‘_'tfl_ul e o - tdiust 1o i 28 & 0,05 wsing Chrehs € -r":\"’”r‘ir".'uj;’jlil\!“;fi ¢ Actd
5 AaamlFosfailPefxa! ' AR1152 RC! Labscan d Sswa a’rulan enC Ak Gag R
3 Phraspibsiic “_”‘r.' o SBE 05T BES Fherang © Filtor the sotufron using o vavwiem filter
1 everiracetam 85 o . 7232 l:’emmaran iarutan Fase gerak
T It t Prepavaties of the mbile phuse solution
r:fﬁ:r:;‘:a:ﬁa?:é S:QU! To i P Mt a Ukur 520 mi larutan dapar menggunakan gelas ukur, kemudan masukkan ke dalam beaker
Lovetiraceram M0 mg Caploty of Film glass 1L . o
(Coated Caplets J Mobivare 920 mil of the bufler soldion using o graduated cylipdey, then LranSIon i i & 1 hoaker gias
e ; b Tambahkan 30 mlL asetonitrnl ke dalam beaker glass tutup beaker kemudian aduk
7213 Metode yong diguriain HIR OO L R ISR menggunakan stirrer selama 15 manit
e Audd R0 ml of aocteanitriic ¥ the heghor plaxs, cover The hiaker, amd ST wsing a stirver for I3 murmte s
¢ Pindahkan larutan ke dalam botol MPS. kemudian sonikast selama 15 menit
Franstir the sodution isito the MPS Fotiic. then sonicaly por §5 minutes
Y




Rencana Kebutuhan Levetiracetam CRS

Pembakuan Kebutuhan per Pembakuan Kebutuhan Total
No Nama Produk Keperluan (kali) (mg) (mg)
(a) (b) (axb)
1 Levetiracetam Kaplet Salut | Pembakuan Working 5 35 70
Selaput 500 mg Standar
Total (mg) 70

Kesimpulan : Dibutuhkan sebanyak 70 mg RS Levetiracetam CRS, Quantity 1 Vial @ 120 mg sehingga dibutuhkan 1 vial
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- Proposed Import HS code 293379

+5°C+/-3°C

- Dispatching conditions Ambient temp.
~ UNCode Not classified

AlA

TR RN 90 EUR

Available
No

Batches
batch 415 valid at ths date
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Rencana Kebutuhan Levetiracetam Related Compound B

Validasi Proses (OBM) Kebutuhan per Pengujian Kebutuhan Total
No Nama Produk Keperluan (Pengujian) (mg) (mg)
(@) (b) (axb)
Levetiracetam Kaplet Salut .
9
1 Sialipuit 500 g Cemaran Organik 3 27
27

Kesimpulan : Dibutuhkan sebanyak 27 mg RS Levetiracetam Related Compound B, Qty 1 Vial @ 20 mg sehingga dibutuhkan 2 vial

Find authovized USP Distributor 9
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Cataiog mo CAS RN
Levetiracetam
_ \'/fj\ Related Compound B
-~ STE I 20 mg

$903.00
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