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PROFIL UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET GLIKLAZID GENERIK
DENGAN TABLET GLIKLAZID BERMERK

Meita Dwi Rakhmawindayani', Agus Siswanto®, Hariyanti®

ABSTRAK

Latar Belakang: Gliklazid merupakan obat antihiperglikemia oral
golongan sulfoniurea generasi kedua yang digunakan dalam pengobatan diabetes
melitus tipe 1l (NIDDM atau No Insulin Dependent Diabetes Melitus). Gliklazid
termasuk dalam obat kelas Il dalam sistem BCS (Biopharmaceutics classification
System) dimana senyawa dalam kelas ini memiliki permeabilitas yang tinggi dan
kelarutan yang rendah. Obat generik sering diasumsikan sebagai obat dengan
kualitas rendah dibandingkan obat bermerk. Tujuan: Penelitian ini bertujuan
untuk membandingkan perbedaan mutu fisik dan profil disolusi tablet gliklazid
bermerk dan generik. Sampel dipilih berdasarkan produk yang beredar dipasaran
yaitu tablet gliklazid bermerek dengan tablet gliklazid generik (DM dan TS).
Tablet gliklazid yang digunakan adalah tablet gliklazid konvesional dosis 80 mg.
Setiap produk diuji sifat fisik dan uji disolusi. Metode: Uji disolusi dilakukan
dalam media dapar fosfat pH 7,4 900 ml menggunakan alat disolusi tipe 1l dengan
kecepatan putaran 100 rpm dan suhu 37 = 0,5 °C selama 45 menit. Hasil:
Berdasarkan hasil penelitian menunjukkan bahwa pada uji fisik tablet gliklazid
merk dan generk telah memenuhi persyaratan yang ditetapkan. Kesimpulan: Pada
hasil uji disolusi menunjukkan bahwa nilai F; dan F, yang diperoleh pada tablet
gliklazid merk dengan tablet gliklazid generik DM, dan pada tablet gliklazid merk

dengan tablet gliklazid generik TS memiliki kesamaan profil disolusi.

Kata kunci: gliklazid, disolusi, obat generik, faktor perbedaan (f;) dan faktor
kemiripan (f2)
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DISSOLUTION TEST PROFILE OF COMPARAD GENERIC
GLICLAZIDE TABLETS WITH BRANDED GLICLAZIDE TABLETS

Meita Dwi Rakhmawindayani', Agus Siswanto?, Hariyanti®

ABSTRACT

Background: Gliclazide is a second-generation sulfonylurea oral
antihyperglycemic drugs used in the trearment of type Il diabetes mellitus
(NIDDM or Non-Insulin Dependent Diabetes Mellitus). Gliclazide belongs to
class Il drugs in the BCS system (Biopharmaceutics classification System) where
compounds in this class have high permeability and low solubility. Generic drugs
are often assumed to be of lower quality compared to branded drugs. Objective:
This study aims to compare differences in physical quality and dissolution profile
of branded and generic gliclazide tablets. Each product is tested for physical
properties and dissolution test. Samples were selected based on the product
available in the market, such as branded gliclazide tablets with generic gliclazide
tablets (DM and TS). Gliclazide tablets used in this research are conventional
gliclazide tablets with 80 mg doses. Methods: The dissolution test was carried out
in phosphate buffer pH 7,4 900 ml using a type Il dissolution device with a
rotation speed of 100 rpm and a temperature of 37 + 0.5 °C for 45 minutes.
Results: Based on the results of the study showed that the physical test of brand
and generic gliclazide tablets had met the specified requirements. Conclusion:
The dissolution test results showed that the F1 and F2 values were obtained on
brand gliclazide tablets with DM generic gliclazide tablets, andgliclazide tablets

brand with TS generic gliclazide tablets had the same dissolution profile.

Keywords: gliclazide, dissolution, generic drugs, difference factor (f1) and
similarity factor (f2)
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