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Content Dy ination Using UV-Vis Spectroph o
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Lampiran 2. Sertifikat Analisis Vitamin C

Certificate of Analysis

1.00468.0000 L(+)-Ascorbic Acid for analysis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Batch K54888168
Spec. Values Batch Values
Assay (jodometric) 99.0-100.5 % %7 %
Identity (IR-spectrum) conforms conforms
Appearance while or almost white or almost
white, cristalline white, cristalline
powder powder
Appearance of solution (50 g/l COxfree dlear (s 3NTU) clear (s 3NTU) and
water) and not so not so intense in
intense in colour colour than reference
than reference solution BYr
solution BYr
pH (50 g CO~free water) 21-26 24
Spec. rotation [a]20/D (100 gA, water) +205-421.5 . 4208 «
Chloride (C1) $50 ppm 550 ppm
Sulfate (SO.) $20 ppm s20 ppm
Cu (Copper) s5 ppm <5 ppm
Fe (Iron) £2 ppm 52 ppm
Heavy metals (ACS) 10 ppm <10 ppm
Oxalic acid £0.2 % <02 %
Related substances (HPLC) (Impurity C) 5015 % 0.03 %
Related substances (HPLC) (Impurity D) 5015 % 0.03 %
Related substances (HPLC) (unspecified $0.10 % <0.05 %
impurities singly)
Related substances (HPLC) (sum of 502 % <0.1 %
Impurities (except impurity C and D))
Sulfated ash (600 °C) £0.05 % <0.05 %
Loss on Drying (105 °C) <01 % <01 %
Dale of release (DD.MM.YYYY) 05.12.2022
Minimum shelf life (DD.MM.YYYY) 31.12.2026
Retested Date (DD.MM.YYYY) 08.10.2024
Or. Lips
Responsible laboratory manager quality control
This d has been i and is valld without a signature.
Merck KGaA The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Page 1of1
Corporation with General Partners Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and
Frankfurter StraBe 250 Canada.
64293 Darmstadt. Germany

SALSA Version 1440495/990001138312/  Date: 08.10.2024




Lampiran 3. Sertfikat Analisis di-Natrium Dihidrogen Fosfat Anhidrat

Versi: 001170125

1. Identitas Produk
Nama Produk

Sinonim

Sertifikat Analisis

Certificate of Analysis (CoA)
No. CoA : SACP0607

di-Natrium Hidrogen Fosfat Anhidrat
Di-sodium hydrogen phosphate anhydrous, disodium
phosphate (DSP), sodium phosphate dibasic

Rumus Kimia NaHPO:«

Kode Katalog BK0604491500

Kemasan 500 gram

Grade (Kelas) Chemical Pure (CP), Food Grade (FG)
Produsen Aditya Birla Chemicals, Ltd.
Dikemas Ulang Oleh ROFA Laboratorium Centre
Kode Repack 1259161224

Tanggal Pembuatan / 28/10/2024
Mamfacturing Date (MD)

Tanggal Kadaluwarsa 28/10/2027

Expire Date (ED)

2. Sifat Kimia dan Fisika Produk

No. Sifat Fisika/Kimia Variabel
1 Bentuk Serbuk kristal putih
2 Massa Molar 141.96 g/mol
3 Massa Jenis 153 g/mL
4 No.CAS 7558-79-4
5 No.EC 231-448-7
6 pH 89-92(50 gL, KkO, 25°C)
7 TitikLeleh >450°C
8 Kelarutan 77 gL (H:0, 20°C)
3. Hasil Analisis Produk
No. Item | Spesifikasi (%) Hasil Analisis (%)
1  Di-Natrium Hidrogen Fosfat > 99.00 99.38
2 | Kelembapan i<10 0.73
3 | Bahan Tidak Larut Air <01 0.0867
4 | Fosfat (sebagai P,Os) 149.0-510 1505
5| Pirofosfat (P0-*) <20 155
6 | Flowide (F) [ £0.001 0
7 | Arsen (As) <0.0002 0.0001
8 | Kadmium (Cd) | 0.0001 0
Link Download MSDS/SDS Link Download CoA Diterbitkan Oleh:
[E]z7:50 (=] [OpF L0l

ROFA

*Dolumen ini dibuatsecara elektronik dan sah tanpa tanda tangan.
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Lampiran 4. Skema Alir Penelitian

Tablet Vitamin C
Generik dan Bermerek

Uji Mutu Fisik
Tablet

4

Uji Profil
Disolusi Tablet

4

Keseragaman Bobot :

Timbang 20 Tablet
Hitung rata-rata dan
penyimpangan tiap
tablet

Pengujian dilakukan
menggunakan alat
Dissolution Tester

dengan metode paddle

Kekerasan :

Diambil 10 Tablet
Dilakukan Pengujian
menggunakan alat
Hardness Tester

Media disolusi berupa
dapar fosfat dan diatur
alat pada suhu 37+0,5°C

dengan kecepatan 50 rpm

Kerapuhan :

Diambil 20 Tablet
Dilakukan Pengujian
menggunakan alat
Friabilator Tester
dengan Kecepatan
25 rpm selama 4
menit

Sampel larutan diambil
pada menit ke-5, 10, 15,

30, 45, dan 60, kemudian

disaring untuk dianalisis
kadarnya

Waktu Hancur :

Diambil 6 Tablet
Dilakukan Pengujian
menggunakan alat
Disintegration Tester
dengan suhu 37 + 2
°C

Analisis Data

Penetapan Kadar
Tablet

¥

Pengujian dilakukan
menggunakan alat
spektrofotometri uv-vis

Larutan sampel dan
larutan standar vitamin C
diukur serapannya pada
panjang gelombang 265
266 nm

1

Hasil absorbansi

digunakan untuk

menghitung kadar
vitamin C dalam sampel

N
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Lampiran 5. Perhitungan Hasil Keseragaman Bobot

65

No. Bobot Tablet Deviasi Bobot Tablet Deviasi
Merek Dagang Generik

1. 645 mg 1,23% 1080 mg 0,54%
2. 660 mg 1,07% 1070 mg 0,40%
3. 645 mg 1,23% 1075 mg 0,07%
4. 660 mg 1,07% 1065 mg 0,86%
5. 650 mg 0,46% 1080 mg 0,54%
6. 635 mg 2,76% 1070 mg 0,40%
7. 660 mg 1,07% 1095 mg 1,93%
8. 650 mg 0,46% 1085 mg 1,00%
9. 670 mg 2,60% 1075 mg 0,07%
10. 655 mg 0,31% 1095 mg 1,93%
11. 650 mg 0,46% 1080 mg 0,54%
12. 655 mg 0,31% 1075 mg 0,07%
13. 645 mg 1,23% 1070 mg 0,40%
14. 660 mg 1,07% 1075 mg 0,07%
15. 670 mg 2,60% 1085 mg 1,00%
16. 665 mg 1,84% 1070 mg 0,40%
17. 650 mg 0,46% 1075 mg 0,07%
18. 645 mg 1,23% 1080 mg 0,54%
19. 640 mg 1,99% 1070 mg 0,40%
20. 650 mg 0,46% 1080 mg 0,54%
Bobot rata-rata = 653 mg Bobot rata-rata = 1077 mg

9% Deviasi =

Keterangan :

W1 = Bobot tablet

W1 —W

X100

W = Bobot rata-rata tablet




Lampiran 6. Perhitungan Hasil Uji Kerapuhan Tablet
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Sampel Hasil Perhitungan Uji Kerapuhan Tablet Keterangan

F o Bobot awal — Bobot setelah perlakuan X 100%

0 = ) .
Bobot awal Sesuai dengan
Generik _ 10,800 g — 10,782 g X 100% literatur (<1%)
10,800 g
=0,16%
. Bobotawal — Bobot setelah perlakuan .

F%= Bobot awal X 100% Sesuai dengan
Merek
Dagang _ 8520964854 X 100% literatur (<1%)

6,520 g

=0,53%
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Lampiran 7. Perhitungan regresi linearitas

No Konsentrasi (X) | Absorbansi (Y) Xz Y2 XY

1. 3 0.152 9 0.023104 0.456
2. 5 0.253 25 0.064009 1.265
3. 7 0.321 49 0.103041 2.247
4. 9 0.418 81 0.174724 3.762
5. 11 0.517 121 0.267289 5.687

Jumlah 35 1.661 285 0.632167 13.417
Rumus Perhitungan

5 (13.417) - (35)(1.661)
n(TXY) - (CX)(TY) [5(285) - (35)4] [5(0.632167) - (1.661)2]

VIn(ZX?) - (£X)?] [n(XY?) - (XY )]

8.95
8.9566
koefisien korelasi (r) 0.99825
R2=0.9965
Rumus Perhitungan

5(13.417) - (35)(1.661)

n(.XY) - X)QY) 5(285) - (35)*

n(XX?) - (XY

8.950

200

Slope (b) 0.0448
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Rumus Perhitungan
1.661 — (0.04475)(35)
Y - b(XX) 5
N
0.09475
5
Intercept (a) 0.0189
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Lampiran 8. Perhitungan Pembuatan Larutan Induk Vitamin C

Ditimbang 100 mg vitamin C dalam labu takar 100 ml hingga diperoleh
konsentrasi 1000 pg/mL. Kemudian dilakukan pengenceran menjadi 5 titik
konsentrasi yaitu 3,5,7,9 dan 11 .

e 3pug/mL:V1=CzxV2=3x10=0,03 mL
c1 1000

e 5pug/mL:V1=CzxV2=5x10 =005 mL
c1 1000

o 7pg/mL:V1=CzxV2=7x10 =007 mL
c1 1000

e Oug/mL:V1=Czxvz=9x10=0,09 mL
C1 1000

e 1lpg/mL:V1=C£2xvz=11x10=0,11 mL
1 1000
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Lampiran 9. Perhitungan profil disolusi dan penetapan kadar tablet Vitamin C

Perhitungan Faktor Pengenceran pada hasil sampel disolusi

Diambil 10 mL larutan sampel, diencerkan hingga 100 mL : pengenceran
10 kali

Diambil 1 mL dari larutan pengenceran sebelumnya, diencerkan hingga 9
mL : pengenceran 9 kali

FP =10 x9=90.

Perhitungan konsentrasi sampel setelah pengenceran (xai)

_y—b
xdil_T

Keterangan :

-y = Absorbansi hasil sampel
- b= Intercept persamaan kalibrasi
- a= Kemiringan persamaan kalibrasi

Perhitungan konsentrasi sebenarnya sebelum pengenceran (xact)
Xact = Xqu X FP

Keterangan :

- FP = Faktor Pengenceran
- xdqi = Konsentrasi sampel setelah pengenceran

Perhitungan jumlah mg zat aktif yang terlarut

mg terlarut = xactx V

Keterangan :
-V =Volume media disolusi
- xact = Konsentrasi sebenarnya sebelum pengenceran

Perhitungan persentase terdisolusi

mg terlarut

. . . X 1009
Yo terdisolusi mg zat aktif per tablet Yo




e Hasil persentase terdisolusi tablet vitamin C generik
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Menit y y-a Xdil Xact mg terlarut | %terdisolusi
5 0.173 0.154 3.44 309.82 278.8 55.8
10 0.186 0.167 3.73 335.97 3024 60.5
15 0.199 0.180 4,02 362.11 325.9 65.2
30 0.218 0.199 4.45 400.32 360.3 721
45 0.256 0.237 5.30 476.75 429.1 85.8
60 0.289 0.270 6.03 543.12 488.8 97.8

e Hasil persentase terdisolusi tablet vitamin C Merek Dagang

Menit y y—a Xdil Xact mg terlarut | % terdisolusi
5 0.175 0.156 349 313.84 282.5 56.5
10 0.183 0.164 3.67 329.93 296.9 59.4
15 0.202 0.183 4.09 368.15 331.3 66.3
30 0.219 0.200 4.47 402.34 362.1 724
45 0.255 0.236 5.27 474.74 427.3 85.5
60 0.292 0.273 6.10 549.15 494.2 98.8




72

Lampiran 10. Dokumentasi Kegiatan Penelitian

Gambar

Keterangan

Uji Keseragaman Bobot

Uji Kerapuhan Tablet (Friabilator
Tester)

Uji Kekerasan Tablet (Hardness Tester
Digital)

Uji Waktu Hancur Tablet
(Disintegration Tester)
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Uji Disolusi Tablet (Dissolution Tester)

Sampel Hasil Uji Disolusi yang akan
dilakukan Penentuan kadar tablet
menggunakan spektrofotometri UV-Vis
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