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CERTIFICATE of ANALYSIS (CoA) SALBUTAMOL SULFAT

Gambar V.1 Certificate of Analysis (CoA) Salbutamol Sulfat
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Gambar V.1 (Lanjutan)
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Gambar V.1 (Lanjutan)
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LAMPIRAN 2

CERTIFICATE of ANALYSIS (CoA) HPMC E15

Gambar V.2 Certyficate of Analysis (CoA) HPMC E15
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LAMPIRAN 3

HASIL IDENTIFIKASI SALBUTAMOL SULFAT MENGGUNAKAN
SPEKTROFOTOMETER-UV

0.750 —
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Absorbance

Gambar V.3 Hasil scanning panjang gelombang serapan maksimum Salbutamol

Sulfat
Tabel V.1
Hasil Scanning Panjang Gelombang Serapan Maksimum Salbutamol Sulfat
— 10 PPM [nm] 10 PPM [nm] 10 PPM [nm] 10 PPM
[A] [A] [A] [A]

200 0,269 225 |  -0,256 250 0,356 275 0,057
201 0,059 226 | -0,197 251 0,341 276 0,058
202 0,175 227 | -0,141 252 0,324 277 0,061
203 0,408 228 | -0,087 253 0,304 278 0,064
204 0,253 229 | -0,036 254 0,282 279 0,066
205 0,063 230 0,01 255 0,259 280 0,069
206 0,262 231 0,084 256 0,235 281 0,072
207 0,588 232 0,123 257 0,211 282 0,074
208 | -0,139 233 0,154 258 0,189 283 0,078
209 0,051 234 0,182 259 0,168 284 0,081
210 0,444 235 0,208 260 0,148 285 0,084
211 | -0,329 236 0,232 261 0,131 286 0,088
212 0,339 237 0,254 262 0,106 287 0,092
213 0,287 238 0,275 263 0,091 288 0,095
214 0,502 239 0,294 264 0,083 289 0,098
215 0,3 240 0,311 265 0,075 290 0,101
216 0,337 241 0,328 266 0,069 291 0,104
217 0,103 242 0,343 267 0,065 292 0,107
218 | -0,105 243 0,356 268 0,061 293 0,111
219 | -0,265 244 0,366 269 0,059 294 0,113
220 | -0,363 245 0,374 270 0,058 295 0,115
221 | -0,395 246 0,379 271 0,057 296 0,116
222 | -0,386 *247 0,38 272 0,057 297 0,116
223 | -0,357 248 0,376 273 0,056 298 0,116
224 | -0,311 249 0,368 274 0,057 299 0,115
300 0,114

*Panjang gelombang maksimum salbutamol sulfat = 247 nm
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LAMPIRAN 4

HASIL KARAKTERISASI SALBUTAMOL SULFAT DAN HPMC E15
MENGGUNAKAN SPEKTROFOTOMETER-IR

Gambar V.4 Rumus struktur Salbutamol Sulfat
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Gambar V.5 Hasil spektra IR Salbutamol Sulfat
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*HPMC E15+Salbutamol Sulfat - Siti F
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Gambar V.6 Hasil spektra IR Salbutamol Sulfat + HPMC E15
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LAMPIRAN 5

PERHITUNGAN DOSIS SALBUTAMOL SULFAT
PADA SEDIAAN FAST DISINTEGRATING FILM

Luas cawan petri (d=13,6 cm) = m x (0,5d)?

= 3,14 x (0,5x13,6)?

= 145,19 cm?
Dosis salbutamol sulfat yang akan digunakan pada sediaan fast disintegrating film
adalah sebanyak 2 mg/film.
Luas 1 strip film yaitu 2 cm x 3 cm = 6 cm?
Maka total bobot salbutamol sulfat yang harus ditambahkan untuk luas cawan
petri 145,19 cm? yaitu = 145,19 cm? x 2 mg = 48,4 mg

6 cm?



LAMPIRAN 6

FORMULA SEDIAAN FAST DISINTEGRATING FILM

SALBUTAMOL SULFAT
Tabel IV.1
Formula Sediaan Fast Disintegrating Film Salbutamol Sulfat
FORMULA (%)
BAHAN FUNGSI
F1 F2 F3 F4
Salbutamol sulfat Zat aktif 2mg 2mg 2mg 2mg
HPMC E15 P 30 40 50 60
forming

PEG 400 Plastisizer 20 20 20 20
Gula stevia Pemanis 40 40 40 40
Metil paraben 0,2 0,2 0,2 0,2

- Pengawet
Propil paraben 0,02 0,02 0,02 0,02
Brilliant blue FCF | Pewarna gs gs gs gs
Aquadest Pelarut gs qgs Qs gs

*Bobot strip film kering yang diharapkan adalah 70 mg/strip film
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FORMULASI SEDIAAN FAST DISINTEGRATING FILM

SALBUTAMOL SULFAT

HPMC E15 dilarutkan ke dalam aquadest,

ditambah PEG 400

Aduk dengan ultraturax (1000 rpm)

selama +15 menit

Salbutamol sulfat, gula stevia dilarutkan ke
dalam aquadest, metil dan propil paraben
dilarutkan dalam sedikit etanol 96%, tambahkan
pewarna brilliant blue FCF secukupnya.

Larutan 1

Larutan 2

v

Kedua larutan dicampurkan

|

Pengadukan diteruskan sampai 1 jam dimana 15 menit sebelum pengadukan
selesai kecepatannya diturunkan menjadi 500 rpm.

Larutan yang homogen

Dituangkan ke dalam cawan petri, dibiarkan selama + 3-4 jam untuk
menghilangkan gelembung udara.

'

Setelah gelembung udara hilang, dimasukkan ke dalam oven suhu
ditunggu hingga kering selama 24 jam

40 °C

Film dikelupaskan dari cawan petri, film dipotong menjadi ukuran 2x3 cm,
lalu dimasukkan ke dalam plastik klip dan disimpan dalam wadah tertutup
rapat yang berisi silica gel.

Evaluasi sediaan

v

v Y ¥
Organoleptik Ketebalan film Bobot film Folding
endurance
v
| Moisture loss film | | Moisture uptake film | | Waktu hancur film |

Gambar 1V.1 Prosedur kerja sediaan FDF Salbutamol Sulfat

v

pH permukaan
film
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Gambar V.7 Pembuatan sediaan fast disintegrating film Salbutamol Sulfat

Keterangan : A = Pengadukan 1000 rpm + 45 menit
B =Pengadukan 500 rpm % 15 menit
C = Larutan yang homogen
D = Larutan yang telah dituangkan ke dalam cawan petri masih terdapat
gelembung udara
E = Larutan dalam cawan petri dimana gelembung udara sudah tidak ada
F = Proses pengovenan di suhu 40°C
G = Hasil pengovenan telah menjadi film
H = Proses pengelupasan film dari cawan petri
I =Film setelah dipotong menjadi ukuran 2x3 cm
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LAMPIRAN 8

SEDIAAN FAST DISINTEGRATING FILM SALBUTAMOL SULFAT

Gambar V.8 Sediaan fast disintegrating film Salbutamol Sulfat

Keterangan: F1 = Formula fast disintegrating film salbutamol sulfat dengan 30% HPMC E15
F2 = Formula fast disintegrating film salbutamol sulfat dengan 40% HPMC E15
F3 = Formula fast disintegrating film salbutamol sulfat dengan 50% HPMC E15
F4 = Formula fast disintegrating film salbutamol sulfat dengan 60% HPMC E15
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HASIL EVALUASI SEDIAAN FAST DISINTEGRATING FILM
SALBUTAMOL SULFAT

Gambar V.9 Hasil evaluasi sediaan fast disintegrating film Salbutamol Sulfat

Keterangan: A = Evaluasi ketebalan film

B = Evaluasi bobot film

C = Evaluasi folding endurance film
D = Evaluasi pH permukaan film

E = Evaluasi moisture loss film

F = Evaluasi moisture uptake film
G

= Evaluasi waktu disintegrasi film
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Tabel V.2

Hasil Evaluasi Organoleptik Film

65

Organoleptik F1 F2 F3 F4
Warna Biru Biru Biru Biru
Aroma Tidak berbau Tidak berbau Tidak berbau Tidak berbau
*Rasa Agak pahit Agak pahit Agak pahit Agak pahit
g::(r;tlljj&aan film Halus Halus Halus Halus
;I;;'rinsparansi Semitransparan | Semitransparan | Semitransparan | Semitransparan

*Organoleptik rasa dilakukan terhadap hasil film dari formula dasar sediaan fast

disintegrating film
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Tabel V.3
Hasil Evaluasi Ketebalan Film

Formula
F1 F2 F3 F4
0,0500 0,0633 0,0633 | 0,0833
0,0533 | 0,0800 0,0733 | 0,0800
Ketebalan Film (mm) 0,0633 0,0633 0,0700 | 0,0770
0,0733 0,0600 0,0770 | 0,0770
0,0500 0,0633 0,0770 | 0,0700
0,0733 0,0800 0,0770 | 0,0833
Rata-rata | 0605 0,0683 | 0,0729| 0,0784
SD | 0,0110 0,0091 | 0,0055| 0,0050
0,0900 -
0,0784
0,0800 - 0.0729
0,0700 - 0,0683
g’ 0.0605
g 0,0600 -
= 0,0500 -
& 10,0400 -
-]
20,0300 -
=
0,0200 -
0,0100 -
0,0000

Formula

Gambar V.10 Grafik ketebalan film
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Tabel V.4
Hasil Evaluasi Bobot Film

Formula
F1 F2 F3 F4
66,9 78 778 91,9
67,7 804 855 975
Bobot Film (mo) 721 76.4 80,7 90,3
70,6 76,3 89,1 90,7
66,3 77.2 844 86,1
74,9 79,7 83,6 98,5
Rata-rata 69,75 78,00 83,52 92,50
SD 3,3762 1,7170 3,9117 4,6989
KV 4,8405 2,2012 4,6838 5,0799
100,00 92,50
90,00 83,52
0 o s 78,00
E" 70,00 i
E 60,00
= 50,00
E 40,00
& 30,00
20,00
10,00
0,00
1 2 3 4

Formula

Gambar V.11 Grafik keseragaman bobot film
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Tabel V.5
Hasil Evaluasi Folding Endurance Film

68

Formula
F1 F2 F3 F4
107 140 179 257
Lipatan film (kali) 103 137 179 253
111 144 187 248
Rata-rata 107 | 140,3333 | 181,6667 | 252,6667
SD 4 3,5119 4,6188 4,5092
300 4
250 | 252,6667
200 181,6667
140,3333

150 ~
107
100 +

Jumlah lipatan film (kali)

Formula

Gambar V.12 Grafik folding endurance film
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Tabel V.6
Hasil Evaluasi pH Permukaan Film

Formula
F1 F2 F3 F4
6,8 6,8 6,9 6,8
pH permukaan film 6,8 6,8 6,9 6,8
6,8 6,8 6,9 6,8
Rata-rata 6,8 6,8 6,9 6,8
SD 0 0 0 0
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Tabel V.7
Hasil Evaluasi Moisture Loss Film
Bobot awal Bobot film setelah %
film (mg) disimpan dalam Perhitungan Moisture
g desikator (mg) loss film
FL | 663 60,3 _ 663mg—603mg . .| 9,0498
66,3 mg
F2 79,7 75,6 _737mg-756mg .| 51443
79,7 mg
F3 | 836 76,1 _836mg-761mg . .o| 89713
83,6 mg
F4 97,5 88,7 _975mg—887mg .| 90256
97,5 mg
*Rumus perhitungan :
_ _ Bobot awal film — Bobot film setelah disimpan dalam desikator
O Moisture loss film = =obot awal Fim #1100
10 9,048 89713 9,0256
9 -
8 -
2 7 -
2
£ 61 5.1443
g s-
S 4-
& 3+
2 -
1 -
0
F1 F2 F3 F4

Formula

Gambar V.13 Grafik moisture loss film
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Tabel V.8
Hasil Evaluasi Moisture Uptake Film
Bobqt Bobot film _ % Moisture
awal film setelah Perhitungan .
uptake film
(mQg) terpapar (mg)
68,1 — 66,9
F1 66,9 68,1 n BT = ME . 100 1,7937
66,9 mg
82,1 — 76,3
F2 76,3 82,1 — L Mg ,3 ME % 100 7,6016
76,3 mg
89,6 — 855
F3 85,5 89,6 _ osbmg = ME 100 4,7953
85,5 mg
F4 98,5 101 _ 101 mg—98,5mg % 100 2,5381
98,5 mg
*Rumus Perhitungan :
. e el Bobot flm setelah terpapar — Bobot awal film 10
% R < T = Bobot awal film %
g - 7,6016
7 -
% 67
L5 4,7953
3 3 2.5381
=
. 1,7937
1 _ .
0

1

Formula

Gambar V.14 Grafik moisture uptake film
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Tabel V.9
Hasil Evaluasi Waktu Disintegrasi Film

Formula
F1 F2 F3 F4
88 170 393 649
Waktu disintegrasi
film (detik) 89 163 422 612
91 165 447 678
Rata-rata 89,3 166 434,5 663,5
sSD 1,5275 3,6056 | 17,6777 | 20,5061
700,0 663,5
= 600,0
Z
S 5000 4345
=
Eﬂ 400,0
£ 3000
E
% 200,0 o 166
£ 1000 : .
o I
1 2 3 4

Formula

Gambar V.15 Grafik waktu disintegrasi film
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Tabel V.10
Hasil Analisis Korelasi Menggunakan SPSS®16

Correlations

BBT TBL LPTN WHNCR
BBT Pearson Correlation 1 .994™ .988" .970"
Sig. (2-tailed) .006 .012 .030}
N 4 4 4 4
TBL Pearson Correlation .994™ 1 .966" .950]
Sig. (2-tailed) .006 .034 .050}
N 4 4 4 4
LPTN Pearson Correlation .988" .966" 1 .987/]
Sig. (2-tailed) .012 .034 .013)
N 4 4 4 4
WHNCR  Pearson Correlation .970" .950" .987" 1
Sig. (2-tailed) .030 .050 .013
N 4 4 4 4

**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

*. Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed).

Tabel V.11
Hasil Korelasi Antara Ketebalan, Bobot, Folding Endurance dan Waktu
Disintegrasi Film

73

Korelasi Nilai Korelasi p-value
Ketebalan-Bobot 0,944 0,006
Ketebalan-Folding Endurance 0,966 0,034
Ketebalan-Waktu Disintegrasi 0,950 0,050
Bobot-Folding Endurance 0,988 0,012
Bobot-Waktu Disintegrasi 0,970 0,030
Folding Endurance-Waktu Disintegrasi 0,987 0,013
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@ ar V.16 Grafik korelasi ketebalan dengan bok Y
N

7 Grafik korelasi ketebalan dengan folding e

Gambar V.18 Grafik korelasi ketebalan dengan waktu disintegrasi film

74



75

LAMPIRAN 9
(LANJUTAN)

“ .19 Grafik korelasi bobot dengan folding end ,

20 Grafik korelasi bobot dengan waktu disi

Gambar V.21 Grafik korelasi folding endurance dengan waktu disintegrasi film



