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Uji Disolusi Terbanding Tablet Paracetamol
Produk Generik Dan Merk

Roshiani Hadjar Mufti®, Dr. Agus Siswanto M.Si,Apt?, Erza Genatrika M.Sc.,Apt®

ABSTRAK

Parasetamol merupakan obat analgetik dengan prevalensi paling tinggi
dalam swamedikasi. Obat parasetamol yang beredar di pasaran dapat dibagi
menjadi obat generik dan merk, kedua obat tersebut harus terjamin keamanan dan
khasiatnya. Kurangnya kepercayaan masyarakat dengan obat generik karena
kualitas yang lebih rendah dan murah dibanding obat merk. Penelitian ini
bertujuan untuk mengetahui perbandingan profil disolusi tablet parasetamol merk
(B, P dan S) dengan tablet parsetamol generik berlogo. Uji kualitas dilakukan
dengan uji sifat fisik, penetapan kadar dan uji disolusi. Sampel yang digunakan
tablet yang beredar dipasaran yaitu 3 tablet merk dan 1 generik berlogo. Tablet
parasetamol yang digunakan adalah tablet dengan dosis 500mg dan berbentuk
tablet. Uji sifat fisik yang dilakukan meliputi keseragaman ukuran, keseragaman
bobot, waktu hancur, kekerasan dan kerapuhan. Penetapan kadar dilakukan
dengan pelarut metanol pada panjang gelombang maksimum 248nm. Uji disolusi
dilakukan pada medium Dapar Fosfat pH 6,8 sebanyak 900 ml dengan alat
disolusi tipe 2 dengan kecepatan dayung 50 rpm. Berdasarkan hasil penelitian
terdapat perbedaan sifat fisik tablet parasetamol, dan diperoleh bahwa tablet
parasetamol generik dan merk memenuhi persyaratan yang ditetapkan Farmakope
Indonesia Ill. Penetapan kadar tablet Parasetamol generik dan merk terdapat
perbedaan jumlah kadar, dan keempat tablet memenuhi persyaratan kadar yang
telah ditetapkan Farmakope Indonesia IV. Disolusi tablet parasetamol generik dan
merk memenuhi syarat USP 29. Nilai F1 dan F2 yang diperoleh pada tablet generik
dan merk (B, P dan S) memiliki peramaan profil disolusi.

Kata kunci : Disolusi terbanding, Paracetamol, Generik, Merk
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Comparative Disolution Test Paracetamol Tablets
Generic and Merk Product
Roshiani Hadjar Mufti, Dr. Agus Siswanto M.Si,Apt?, Erza Genatrika M.Sc.,Apt®

ABSTRACT

Paracetamol is analgetics medicine with the highest prevalention of self-
medication. The medicine be classified into generic and trademark, the safety and
efficacy of those tablets should be guaranteed. Lack of public trust to the generic
drugs because lower quality and cheaper than trademark drugs. The research was
proposed to identify the quality of tablets with compare dissolution profiles of
trademark paracetamol tablets with generic logo of paracetamol tablet. The
quality tests are performed with physical properties test, determination
concentration and dissolution test. Sampleparacetamol tablet with 500 mg doses
from circulated market, taken as many as three samples for tablet trademark (B, P
and S) and one sample for generic logo. Research of physical properties test is
body assay, mass assay, disintegration assay, hardness assay and fragility assay.
Research of determination concentration used solvent methanol with the
maximum of wavelength 248nm. Dissolution test of paracetamol tablet trademark
and generic was performed 900 ml liquid dissolution medium of Dapar Phosphat
pH 6,8 and used instrument type two with 50 rpm. Based on research physical test
paracetamol tablet is, there are differences in physical test, and tablet trademark
and generic logo full fill in Pharmacopenia Indonesian of edition V.
Determination concentration paracetamol tablet trademark and generic logo
there are have different amount of concentration, and full fill in Pharmacopenia
Indonesian of edition 1V. Disolution test paracetamol tablet trademark and
generic logo full fill in USP 29. Score of F1 and F2 values generic with trademark
(B,P and S) paracetamol tablets have similarity dissolution profile.

Keyword : Comparative Dissolution, Generic logo, Trademark

xii

Uji Disolusi Terbanding..., Roshiani Hadjar Mufti, Fakultas Farmasi, UMP, 2018



DAFTAR ISl

Halaman
HALAMAN JUDUL ..ooiiiii ittt e e i
HALAMAN PERSETUJUAN ..ottt i
HALAMAN PENGESAHAN........cccoiiiiieee s ii
HALAMAN PERNYATAAN ORISINALITAS. ..ot iv
1Y (O [ 1O R PN, Y
HALAMAN PERSEMBAHAN ...t Vi
KATA PENGANTAR ......oooo... L I T e AR e vii
RIWAYAIFIHOUP .. M.l ol e e iX
LEMBAR PERSETUJUAN PUBLIKASI .........coiiiiii i X
ABSTRAK . ..ot ...l AR Xi
RESTRACT... .Y ... \NOIUAL AL Al Yoo 2 Xii
[BAFTARKST.... BEL....... N so it o et N voa oo S Xiii
BAFTAR GAMBRR ...t t o b0 ... W ... W ... XV
BAFTARJABEE........ .l el e N .... XVi
DRRT AREAMPEREEN . o ot 1 o it e L L XVii
BABHE PENDgeHULGRINE ............. .............. 8 J . ... 90 ... 0. 1
ANL\tar Belgamg,............... ™.l $ e e 1
B. Perumusan Masalah ..........cccooiiiiiiiniiiine ettt 2
C. TujuslRenelitian ... . X L ES f 3
D. ManfaRERalliian............. e oo L ..o, 3
BAB Il TINJAUAN PUSTAKA ... ottt 4
A. Penelitian Terdahulu ...........ccooiiiiiiiii e 4
B. LaNdaSan TeOM .....cciiiiiiieiiiie ettt 4
1. Bioavabilitas dan BIOeKIValeNSI ...........cccccveivereiiieieeic e 4
2. DISOIUS....veieeriiciieci ettt 6
3. Uji Disolusi Terbanding ..........cccoovveviiiiiiiieecc e 8
4. Obat Generik dan MerK..........coooviiiiiiniie e 10
5. Tablet Parasetamol ..........cocooiiiiiiiiiei s 11
Xiii

Uji Disolusi Terbanding..., Roshiani Hadjar Mufti, Fakultas Farmasi, UMP, 2018



C. Kerangka KONSEP ......ooviiiiiiiiiiisiieeeee et 13

D. Hipotesis Penelitian. ... 13
BAB 111 METODE PENELITIAN ..ot s 14
A. Jenis dan Rancangan Penelitian ...........ccccovvevviiiiienicic e 14
B. Variabel Peneliltian..........cccoooiioiiiiiiii e 14
C. Waktu dan Tempat PENQUITAN ........coveieiiiienieiesieseeeee e 14
D. Alat dan Bahan ........cccooeiiiiiiiiie s 15
E. Jalannya Penelitian.........cccviieiiiiiesie e 15
F. Analisis Dat g™ ..o g L - coveeerrrneeereereseesseaees 20
BAB IV HASIL DAN PEMBAHASAN ........ooiiii et 21
A. Sifat Fisik Tablet Parasetamol ...........ccccciiiiviniiiniiin i 21
B. Kadar Parasetamol dalam Tablet ..ot 25
C. Profil Disolusi TABIEL ..........ccoieiieiiie et e 26
BAB V KESIMPULAN DAN SARAN ..ottt ee s 32
A. KeSTTRpUIETS . ...y ah e e e Al ... I . 32
B. SAran..... .M. oep et ie At I 32
BAFTARBUSTEERA .. == F L L0 T S O e R 33
RNPIRAN. ... WM. ... o Sl o A T oty g e ... ... 36
Xiv

Uji Disolusi Terbanding..., Roshiani Hadjar Mufti, Fakultas Farmasi, UMP, 2018



DAFTAR GAMBAR

Halaman

Gambar 2.1 llustrasi skema proses disolusi sediaan padat (Wagner, 1971) ....... 8

Gambar 2.2 Struktur kimia Parasetamol (Depkes, 1995) .......ccccocvvvveviiiininnnnnns 11
Gambar 2.3 Kerangka Konsep Penelitian ............ccccocovvveiieiiiie s 13
Gambar 4.1 Panjang gelombang maksimal parasetamol .............cccccevviiieieennne 25
Gambar 4.2 Kurva baku penetapan kadar tablet Parasetamol...............c.cccceenee 26

Gambar 4.3 Panjang gelombang maksimum parasetamol dalam medium......... 28

Gambar 4.4 Kurva baku penetapan kadar disolusi tablet Parasetamol ............... 28
Gambar 4.5 Kurva hasil uji disolusi tablet parasetamol ...........cc.cccoveveiiieieennne 29
XV

Uji Disolusi Terbanding..., Roshiani Hadjar Mufti, Fakultas Farmasi, UMP, 2018



DAFTAR TABEL

Tabel 2.1 Tablet Parasetamol Generikyang beredar dipasaran...............ccccceeu... 12
Tabel 2.2 Tablet Parasetamol Merk yang beredar di pasaran ..........cc.ccocceveennene 12
Tabel 4.1 Hasil Uji Keseragaman Ukuran Tablet Parasetamol...............cc.cc...... 21
Tabel 4.2 Hasil Uji Keseragaman Bobot Tablet Parasetamol...............c.cccce... 22
Tabel 4.3 Hasil Uji Kekerasan Tablet Parasetamol ............ccccoecviveviveneicicieenns 23
Tabel 4.4 Hasil Uji Kerapuhan Tablet Parasetamol..............cccccoovviviviiieiinenns 24
Tabel 4.5 Hasil Uji Waktu Hancur Tablet Parasetamol .............cccccocvevviieieenns 24
Tabel 4.6 Hasil penetapan kadar tablet Parasetamol..............ccccce v 27
Tabel 4.7 Hasil Uji Disolusi tablet Parasetamol ............ccccoooeviiiiiniiieiicieee 29
Tabel 4.8 Hasil F1 dan F, Tablet Parasetamol Generik dan Merk ..........c........... 31
XVi

Uji Disolusi Terbanding..., Roshiani Hadjar Mufti, Fakultas Farmasi, UMP, 2018



Lampiran 1.
Lampiran 2.
Lampiran 3.
Lampiran 4.
Lampiran 5.

Lampiran 6.

DAFTAR LAMPIRAN

Evaluaasi Sifat Fisik Tablet Parasetamol ............cccocooceviiiiiiinnnnn 36
Penetapan Kadar Tablet Parasetamol ..............cccccovveviviieiieiecnenn, 38
Hasil Uji Disolusi Terbanding Tablet Parasetamol ....................... 40
Hasil Uji ANOVA Kekerasan Tablet Parasetamol......................... 44
Hasil Uji ANOVA Penetapan Kadar Tablet Parasetamol .............. 46
Hasil Uji ANOVA Kadar Disolusi C3o Tablet Parasetamol........... 48

Lampiran 7. TADEI T. .ot 50
Lampiran 8 2aiellf ........ ... N L &) o N R e 52
Lampiran 9. Spektrum Peak Penetapan Kadar............cccccevviieiiinisieese e, 53
Lampiran 10. Spektrum Peak DiSOIUSI ...........cccciiiiiinieiie i 54
Xvii

Uji Disolusi Terbanding..., Roshiani Hadjar Mufti, Fakultas Farmasi, UMP, 2018





