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LAMPIRAN 1

PEMERIKSAAN BAHAN BAKU

Tabel V.1

Hasil Pemeriksaan Bahan Baku Sukralfat
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Pemeriksaan

Hasil*

Hasil pemeriksaan

Pemerian serbuk berwarna putih, | serbuk berwarna putih
tidak berbau dan tidak | atau hampir putih, tidak
berasa serta tidak | berbau dan tidak berasa
higroskopis serta tidak higroskopis.

Memenuhi persyaratan.

Kelarutan : Tidak larut dalam air dan | Tidak larut dalam air
alkohol tapi larut dalam | dan alkohol tapi larut
asam asetat dan alkali dalam asam asetat dan

alkali. Memenuhi
persyaratan.

Kapasitas  penetralan | >12 33,3

asam (mEq)

Keterangan : *) : berdasarkan pustaka



LAMPIRAN 2

FORMULASI TABLET KUNYAH SUKRALFAT

Formula tablet kunyah sukralfat dengan bobot tablet 1,5 g (FA)
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Bahan FA1 FA2 FA3
Sukralfat 1lg lg lg
Manitol 26,33% . -
Sorbitol - 26,33% -
Manitol : sorbitol - - 13,165% : 13,165%

1:1)
PVP 4% 1% 4%
Talk 2% 2% 2%
Mg-stearat 1% 1% 1%
Pewarna 0,25% 0,25% 0,25%
Pepermint oil 0,02% 0,02% 0,02%

Formula tablet kunyah sukralfat dengan bobot tablet 2 g (FB)

Bahan FB1 FB2 FB3
Sukralfat 1lg lg 1lg
Manitol 43% - -
Sorbitol - 43% -
Manitol : sorbitol - - 21,5% :1,5%

1:1)
PVP 4% 1% 4%
Talk 2% 2% 2%
Mg-stearat 1% 1% 1%
Pewarna 0,25% 0,25% 0,25%
Pepermint oil 0,02% 0,02% 0,02%
Keterangan

FA : Formula tablet kunyah sukralfat dengan bobot tablet 1,5 g
FB : Formula tablet kunyah sukralfat dengan bobot tablet 2 g



LAMPIRAN 3
EVALUASI GRANUL SUKRALFAT

Tabel V.3

Hasil Evaluasi Granul Sukralfat

Evaluasi Formula
F1 F2 F3 F4 F5 F6

Kandungan lembab (%) 138 | 157 | 161 | 254 | 259 2,65
Aliran (g/det) 598 | 654 | 819 | 680 | 7,63 6,71
Bj nyata (g/ml) 042 | 0,46 | 042 | 04 0,5 0,42
Bj mampat (g/ml): V500 0,65 | 0,67 | 0,64 | 0,57 | 0,76 0,61
Kadar pemampatan (%)

Kp 500 35833056 | 35 29,6 | 34 | 31,67
Kompresibilitas (%)

V500 37,09 | 31,34 | 34,37 | 29,82 | 34,21 | 31,15
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LAMPIRAN 3
EVALUASI GRANUL SUKRALFAT

Tabel V.4
Hasil Evaluasi Tablet Kunyah Sukralfat

Evaluasi FAl FA2 FA3 FB1 FB2 FB3*
Organoleptis
e Bentuk tablet Bulat Bulat Bulat Bulat Bulat Bulat
e Warna Merah muda | Merah muda | Merah muda | Merah muda | Merah muda | Merah muda
e Rasa Tidak berasa | Tidak berasa | Agak manis Manis Manis Sangat manis
e  Tekstur permukaan Halus Halus Halus Halus Halus Halus
Keseragaman bobot (g) 1,51 + 0,02 1,51 +0,02 1,52 £ 0,02 2,03 £ 0,02 2,07 £ 0,02 2,09 + 0,02
Keseragaman ukuran
¢ Diameter (cm) 2,54 £ 0,01 2,53 £0,01 252+0 252+0 252+0 2,53 £0,01
e Tebal (cm) 0,38+0 0,36 £ 0,01 0,48+0 094+0 0,92+0 0,92+0
Friabilitas (%) 14,83 5,42 11,69 15,08 9,49 3,79
Friksibilitas (%) 2,58 0,52 8,22 2,43 0,89 0,99
Kekerasan (kg/cm2) 3,24 £1,42 4,08 +£1,17 4.63 £1.09 4,28 +2,03 4,65+ 1,03 4,9+0,71
Kapasitas penetralan asam (mEq) 32,73 32,67 34,17 28,83 31,40 31,80

Keterangan:

FA = Formula tablet kunyah sukralfat dengan bobot tablet 1,5 g
FB = Formula tablet kunyah sukralfat dengan bobot tablet 2 g

* = formula paling baik
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LAMPIRAN 5
UJI PANEL RASA

Tabel V.4
Hasil Uji Panel Rasa
No | Penguji | F1 F2 F3 F4 F5 F6*
1 A 1 2 2 3 3 4
2 B 2 1 2 4 4 4
3 C 1 3 2 3 3 4
4 D 1 1 3 3 3 4
5 E 1 1 2 3 3 4
6 F 1 2 2 3 4 4
7 G 1 2 2 3 4 4
8 H 1 1 2 3 4 4
9 I 1 1 3 3 4 4
10 J 2 3 3 4 4 4
Rata-rata 1,2 1,7 2,3 3,2 3,6 4

Keterangan :

1 : Tidak suka

2 : Agak suka

3: Suka

4 : Sangat suka

*

: Paling baik




LAMPIRAN 6

SERTIFIKAT ANALISIS SUKRALFAT

— ;i
N
NORTHEAST GENERAL i
. L] 3
PHARMACEUTICAL FACTO Aslarlo)
No. 7 Zoagoong Bl s, Tisd Dk Samnyang, PR, Cosa, Poet G 110028 Fax: T
CERTIFICATE OF ANALYSIS %
-_Sucralfate USP___ i
BATCH NUMBER BY2007022001 MANUFACTURE DATE | : dan.17.200
BATCH SIZE 150 |___TESTDATE . T¥eb1.
Q Y 'EXPIRATDON DA
- Analysis tems ___Spegifications
. | Characterstics 5 White or almost white powder
Z. | Identfication Positive
3 Clarily and Color of Salution | Clear coloriess
[ 4| Chionde s0.50%
. | Arsenic <0,0004%
B. | Heavy Metais -£0,0020%
. [ 7. Pydine and <0,05% v
ﬂ:_l gggjybyv idine
8. | Limit of sucrose hepissulfate | <0, | Not detected
8. | Acid Nsutrajization . >12 mEafg
Equivaient 13.8m§q/9
10.| Free Aluminum - <0.5% <0.6% .
414 Free Sucrose | =0.2% .- .| RP
“1 13.} Pasticle Size Pass through S0um:100% Pass through 50um:100%
-7 14.[ Assay AT
a,C13H1u08s 30.0%~38.0% 33.8%
l b.Sulfur £.8%~12.5% 109% ¢
; c.A!umlg 15.6%~18.5% = 17.8%"

We, Northeast General Pharmaceutical Factory, cerify that this batch of
Sucralfate meets the requirements of United StatesPhafmfﬁpoe;a 29.

' Analysts \B#ﬁ/}qk Checker  )eo Suparvisor gf?% =
* Final Bach Disposition - oo e
Aporoved
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