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LAMPIRAN

Lampiran 1. Ethical Clearance

- -

YAYASAN HARAPAN BUNDA BATAM

INSTITUT KESEHATAN MITRA BUNDA
KOMITE ETIK PENELITIAN
J1. Seraya No 1 KOTA BATAM Telp/Fax (0778) 429431, website : http:\likmb.ac.id

SURAT KEPUTUSAN MENTERI PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN REPUBLIK INDONESIA No. 284\ 2020

KOMITE ETIK PENELITIAN
INSTITUT KESEHATAN MITRA BUNDA
THE RESEARCH ETHICAL COMMITTEE INSTITUT KESEHATAN MITRA BUNDA

SURAT KETERANGAN
ETHICAL APPROVAL
No. 148/K/KEP/IKMB/IX/2025

Komite Etik Penelitian Institut Kesehatan Mitra Bunda, menyatakan dengan ini bahwa
penelitian dengan judul :

The Research Eihical Committee of Institut Kesehatan Mitra Bunda siates hereby that the following
proposal :

“Perbandingan Uji Mutu Fisik dan Profil Disolusi Tablet Meloxicam Generik dan
Generik Bermerek Serta Penetapan Kadar Menggunakan Spektrofotometri UV-Vis”
“Comparison of Physical Quality Tests and Dissolution Profiles of Generic and Branded Meloxicam

Tablets and Determination of Content Using UV-Vis Spectrophotometry”

Peneliti Utama : Febrianto

Principal Investigato

Lokasi Penelitian : Laboratorium Teknologi Farmasi Institut Kesehatan Mitra
Research Location Bunda

Waktu Penelitian : Juli - September 2025

Time Schedule

Responden/Subjek Penelitian : 2 jenis tablet
Respondent/Research Subject

Telah melalm prosedur kaji etik dan dinyatakan layak untuk dilaksanakan

Has pr d the eth procedure and been approved fot implementation
Batam, 15 September 2025
- Ketua / fhmrman,
g
{ o I L /

v
E
*

BAFA M /
“dr.Ibnu Rushd, M. K.M



Lampiran 2. Sertifikat Analisis Meloxicam

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Telp. (021 ) 424 4691, 424 4819, 424 5075, Fax : 424 5150, 420 1427

BADAN POM  Email : ppomn@pom.go.id; sekretariatkappomn@gmail.com Website : www.pom.go.id
SERTIFIKAT ANALISIS
NAMA ZAT : MELOXICAM / MELOKSIKAM BPFI
CAS No. 1 71125-38-7 / S O OH
NO KONTROL : AB0120271 NAN 2
FORMULA : CuHuN;0.S; " aliog
BOBOT MOLEKUL : 351,4 g/mol oe)
TUJUAN PENGGUNAAN : = Identifikasi secara spektrofotometri inframerah

~ Identifikasi secara spektrofotometri ultraviolet

— Identifikasi secara kromatografi cair kinerja tinggi

~ Uji kemurnian secara kromatografi cair kinerja tinggi
~ Penetapan kadar

WADAH DAN PENYIMPANAN : Dalam wadah tertutup rapat; disimpan pada suhu ruang tidak lebih dari

25°C.

PENGUIJIAN METODE SPESIFIKASI HASIL
Pemerian - Serbuk kuning pucat Memenuhi syarat
Identifikasi Spektrofotometri | Sesuai dengan spektrum inframerah Memenuhi syarat

inframerah Meloxicam USPRS
Spektrofotometri | Pola spektrum, panjang gelombang Memenuhi syarat
ultraviolet serapan maksimum dan serapan jenis
larutan uji sesuai dengan larutan baku
Kromatografi cair | Waktu retensi puncak utama pada Memenuhi syarat
kinerja tinggi kromatogram larutan uji sesuai
dengan larutan baku
Susut Gravimetri <0,5% 0,04% (n = 6)
Pengeringan
Uji kemurnian | Kromatografi cair | - Meloksikam senyawa sejenis A < 0,1% - Meloksikam senyawa
kinerja tinggi - Meloksikam senyawa sejenis B < 0,1% sejenis A = 0,003%
- Masing-masing cemaran lain < 0,1% - Meloksikam senyawa
- Cemaran total € 0,3% sejenis B = 0,004%
- Cemaran total = 0,024%
Untuk analisis kuantitatif, gunakan nilai 99,94% (as is), ketidakpastian p = 1,34%, k = 2.




Lampiran 3. Sertfikat Analisis di-Natrium Dihidrogen Fosfat

Versi: 001.170125

1. Identitas Produk

y

Sertifikat Analisis

Certificate of Analysis (CoA)
No. CoA : SACP0607

Nama Produk di-Natrium Hidrogen Fosfat Anhidrat

oot Di-sodium hydrogen phosphate anhydrous, disodium
phosphate (DSP), sodium phosphate dibasic

Rumus Kimia NaHPOs«

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

Manufacturing Date (MD)

Tanggal Kadaluwarsa 28/10/2027

Expire Date (ED)

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, KO, 25°C)
7  TitikLeleh >450°C
8 Kelarutan 77 g/L (H,0, 20°C)
3. Hasil Analisis Produk
No. Item ’ Spesifikasi (%) Hasil Analisis (%)
1  Di-Natrium Hidrogen Fosfat >99.00 99.38
2 | Kelembapan <10 0.73
3 | Bahan Tidak Larut Air <01 0.0867
4 | Fosfat (sebagai P,0s) [ 49.0-51.0 {505
5 | Pirofosfat (P20:) <20 155
6 | Flouride (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:
Ez30E] [ORF Larr O}

ROFA

*Doblumen ini dibuatsecara elektronik dan sah tanpa tanda tangan.




Lampiran 4. Skema Alir Penelitian Uji Mutu Fisik

| Meloxicam |
|
}
| Generik Bermerk: |
. [
¥ ¥ ¥ ¥
g1 Keseragaman 1 Kekerasan Ui Earapuhan Ul Waktu
Bobot Taklat Tahblet Hancwr Tablet
I | I |
1. Diamabal 20 1. Diambal 10 1. Diamabal 20 1. Drambil &
tablet zacara tablet tablet tablet zacara
acak 2. Dnletaldcan 2. Ditimbang berat acak
1. Ditimbangz =afn tablet pada awal 2. Iz
perzatu tablat hardness tester | B, hiasuklan ka dizentizration
3. Dihitung bobot 3. Tarapkan frizbiliator tester dengan
ratz-rata tablet tekanan hingea | B. At dengan media cair
M. Diluhung devias tablet patah kecepatan 25 3. Dhpanaskan
tiap tablet M. Dieatat mlai rpm selama 100 hingga 37+ 2
denzan batas kekarazan putaran C
seznal bobot dalam satuan 5. Dhambil dan H. Dhmasukkan
tablet k=f bersihlan tablat tablet ke alat
5. Dilakubzn szt | |5, Ditimbang berat 5. Azt wakin
perzatu tablat akhir haneor tiap
7. Hihmg tablet
persentaze
kerapuhan




Lampiran 5. Skema Alir Penelitian Uji Disolusi dan Penetapan Kadar Meloxicam

Ujt Disolus: Tablet

|

Persiapan Media Disolust
¥

Pembuatan Larutan Baku
Meloxicam

¥

Penetapan Panjang Gelombang
Maksimum (A maks)

'

Uyt Disolusi Tablet Meloxicam
¥

Penetapan Kadar Sampel Disolusi
dengan Spektrofotometr1 UV-Vis

v

Analisis Data




Lampiran 6. Hasil Uji Keseragaman Bobot

Rumus Penyimpangan Keseragaman Bobot

penyimpangan % :

X 100%

W : bobot rata — rata tablet

Wi : bobot tiap tablet

No. | Generik Generik Bermerek
1. Bobot tablet : 0,185 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : -3,39% Penyimpangan : 0,00
2. Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,185
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : -2,63
3. Bobot tablet : 0,200 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : +4,44 Penyimpangan : 0,00
4. Bobot tablet : 0,200 Bobot tablet : 0,195
Penyimpangan : +4,44 Penyimpangan : +2,63
5. Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,185
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : -2,63
6. Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : 0,00
7. Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : 0,00
8. Bobot tablet : 0,195 Bobot tablet : 0,195

Penyimpangan : +1,83

Penyimpangan : +2,63




9. Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : 0,00
10. | Bobot tablet : 0,185 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : -3,39% Penyimpangan : 0,00
11 Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,185
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : -2,63
12. | Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,185
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : -2,63
13. | Bobot tablet : 0,195 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : +1,83 Penyimpangan : 0,00
14. | Bobot tablet : 0,200 Bobot tablet : 0,195
Penyimpangan : +4,44 Penyimpangan : +2,63
15. | Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,195
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : +2,63
16. | Bobot tablet : 0,185 Bobot tablet : 0,185
Penyimpangan : -3,39% Penyimpangan :
17. | Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : 0,00
18. | Bobot tablet : 0,190 Bobot tablet : 0,190
Penyimpangan : - 0,78 % Penyimpangan : 0,00
19. | Bobot tablet : 0,195 Bobot tablet : 0,185

Penyimpangan : +1,83

Penyimpangan : -2,63

20.

Bobot tablet : 0,190

Bobot tablet : 0,185




Penyimpangan : - 0,78 %

Penyimpangan : -2,63
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