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INTISARI

PENETAPAN KADAR TABLET METFORMIN GENERIK DAN TABLET

METI‘)I;g}rtmlpa NAMA DAGANG YANG BEREDAR DI APOTEK PADA
K JAYAPURA SELATAN DENGAN MENGGUNAKAN
METODE SPEKTROFOTOMETRI UV-Vis
TAHUN 2015

(FANDI)
P0.71.26.06.12.17

Pentingnya pengetahuan masyarakat mengenai penggunaan obat dan
kesehatan merupakan faktor yang sangat diperlukan untuk kelangsungan hidup
manusia, obat yang beredar dipasaran kebanyakan berupa campuran berbagai zat
berkhasiat. Campuran ini bertujuan untuk meningkatkan efek terapi dan
kemudahan dalam pemakaian. Tujuan penelitian adalah untuk mengetahui kadar
tablet metformin dan tablet metformin namadagang yang beredar diapotek pada
Distrik Jayapura Selatan. Jenis penelitian ini adalah bersifat deskriptif yang
bertujuan untuk menggambarkan tentang perbedaan kadarantara tablet metformin
generik dan tablet metformin nama dagang secara spektrofotometri UV-Vis.
Populasi pada penelitian ini adalah satu sampel metformin generik dan dua
sampel metformin nama dagang yang beredar diapotek pada Distrik Jayapura
Selatan. Untuk mengukur kadar pada sampel digunakan uji laboratorium dengan
menggunakan metode spektrofotometri Uv-Vis.

Hasil penelitian dari satu sampel generik dan dua sampel sediaan nama
dagang menunjukan bahwa sampel satu generik kadarnya 99.25%, sampel dua
nama dagang kadarnya 99.20%, sampel tiga nama dagang kadamya 99.75%.
Berdasarkan uji laboratorium di BBPOM Jayapura dinyatakan kadar sampel
memenuhi persyaratan mengacu pada Farmakope Indonesia edisi IV tahun 1995
yaitu berada pada rentang kadar 95,0%-105,0%.

Setelah dilakukan penelitian tentang penetapan kadar obat tablet
metformin generik dan nama dagang Distf'ik Ja.yapura Selatan ldapat ditarik
kesimpulan, bawah sampel yang diteliti yaitu baik sal‘upel generik dan nama
dagang, kadamya dikatakan memenuhi syarat sesuai ketentuan Fat'makope
Indonesia edisi 1V yaitu berada pada rentang kadar 95,0% - 105,0‘.?‘0. Saran
terhadap instansi terkait untuk tetap mempertahankan kadar dalam sediaan obat

yang diproduksi untuk masa yang akan datang.

Kata kunci : Kadar, Metformin, Spektrofotometri Uv-Vis, Jayapura Selatan.

xil






BAB 1
PENDANULUAN

A. Latar Belakang

Pentingnya pengetahuan masyarakat mengenai penggunaan obat dan
kesehatan merupakan faktor yang sangat diperlukan untuk kelangsungan hidup
manusia, sehingga dewasa ini banyak dijumpai layanan jasa keschatan dan
berbagai jenis produk pengobatan, Pelayanan terbaik terletak pada keunikan dan
kualitas yang ditunjukkan dari jasa dan pengobatan yang dapat dirasakan dan
dinikmati langsung oleh masyarakat (Allen, 2010).

Obat yang beredar di pasaran kebanyakan berupa campuran berbagai zat
berkhasiat. Campuran ini bertujuan untuk meningkatkan efek terapi dan
kemudahan dalam pemakaian. Seperti pada sediaan tablet yang dibuat secara
kempa-cetak berbentuk rata atau kembung rangkap, umumnya bulat mengandung
satu jenis obat atau lebih dengan zat tambahan yang bervariasi sehingga
memberikan perbedaan baik dari kualitas dan kuantitasnya seperti jenis obat-
obatan yang masuk dalam kategori generik dan nama dagang yang pada dasarnya
memiliki efek terapi penyembuhan yang tidak jauh berbeda (Syamsuni, 2006).

Penggunaan obat generik dan nama dagang di masyarakat untuk saat ini
memiliki tingkatnya masing-masing, melihat pemikiran masyarakat yang
bervariasi dalam menentukan pemilihan jenis sediaan obat yang beredar di
pasaran selama ini, seperti pemahaman masyarakat mengenai obat generik sebagai

obat kelas dua dan cenderung meragukan kualitasnya. Masyarakat atau pasien



cenderung tidak bertanya mengenai obat yang diresepkan, disamping kurangnya

informasi dari » ,
infi s1 dari tenaga kesehatan baik dokter, penulis resep maupun tenaga teknis

cefarmasi
ke asian. Padahal Jika masyarakat mengetahui  mengenai manfaat dan

kelebihan obat generik, maka Masyarakat sendiri yang akan diuntungkan karena
memperoleh obat yang bermuty dengan harga terjangkau ( Yahdiana, 2009).

Pemilihan obat Metformin karena melihat tingkat penderita penyakit
diabetes memiliki peran yang besar terhadap pengeluaran sektor kesehatan karena
penggunaan obat pada penyakit diabetes adalah Jangka panjang yang memberikan
kondisi pasar yang ideal untuk menjadikan studi kasus yang ideal (Eugene, 1991).
Pada percobaan penetapan kadar yang menggunakan tablet metformin generik dan
paten yang dilakukan secara spektrofotometri UV-Vis dengan panjang gelombang
maksimum lebih kurang 232 nm dengan menggunakan pelarut yang sesuai
(Depkes, 1995).

B. Rumusan Masalah

Apakah kadar Metformin generik dan nama dagang memiliki kualitas
yang sama dilihat dari kadarnya ?

C. Tujuan Penelitian

Untuk mengetahui kadar tablet metformin dan tablet metformin nama
dagang.
D. Manfaat Penelitian
1.  Manfaat untuk mahasiswa sebagai salah satu syarat untuk menyelesaikan
pendidikan Diploma 11l Farmasi, serta untuk menambah pengetahuan dan
pengalaman penulis dalam melaksanakan penelitian tentang penetapan

kadar tablet generik dan tablet metformin nama dagang.



2. Manfaat untuk akademik :

Dapat memberikan referensi baru seputar penetapan kadar tablet yang

menggunakan metode Spektrofotometri UV-Vis.

3. Manfaat untuk masyarakat :

a) Manfaat yang diharapkan dari penelitian ini adalah dapat memberikan
informasi mengenai kadar tablet metformin generik dan nama dagang
yang beredar di masyarakat,

b) Hasil dari penelitian ini diharapakan dapat memberikan informasi bahwa
penentuan kadar tablet metformin generik dan nama dagang dapat
dilakukan secara Spektrofotometri UV-Vis.

E. Keaslian Penelitian

Keaslian penelitian ini dapat dipertanggung jawabkan karena pengambilan
data dan pengumpulan bahan dilakukan dalam pengawasan pihak yang
berkompeten pada bidangnya. Apabila penelitian ini sudah dilakukan hal yang

dapat membedakan dari penelitian terdahulu adalah tempat, waktu, sediaan,

prosedur dan pelaksanaan penelitian,



JAYAPURA



BAB 11

TINJAUAN PUSTAKA

A. Obat

Obat ialah setiap zat kimia yang dapat mempengaruhi proses hidup,
obat untuk maksud pencegahan, diagnosis, dan mengobati penyakit selain itu
agar mengerti bahwa penggunaan obat dapat memunculkan berbagai gejala
penyakit (Ganiswarna, 1995). Obat sering disebut obat modern ialah suatu bahan
yang digunakan untuk luka atau kelainan, tidak hanya pada manusia tetapi pada
hewan juga. Hasil produk farmasi dibuat harus diatur dengan tepat secara
meksimum. Obat harus diminum dalam jumlah yang cukup pada waktu-waktu
yang ditentukan untuk mencapai tujuan pembuatan resep (Anief, 1998).

Penemuan obat yang berasal dari eksplorasi tanaman lebih dominan
dibandingkan dari proses sintesis maupun bioteknologi, maka dari tinjauan
tersebut farmakologi mempunyai peran penting dalam penemuan obat, sehingga
dalam penemuan obat aktivitas obat diharapkan dapat menentukan mekanisme
aksi dan target molekul obat dan penetapan potensi kadar dari sediaan obat
tersebut (Nugroho, 1995).

Melalui hubungan antara para ahli dan hubungan para ahli dari bidang
seorang ahli farmasi sanggup memberikan sumbangan

kesehatan lainnya,

. agie denge 1 faal dan terapi
berharga dalam perawatan seorang pasien. Pengetahuan yang faa ap

dengan obat, rancangan bentuk sediaan dan penggunaannya, produk farmasi yang

tersedia dan sumber keterangan dari obat menjadikan seorang ahli farmasi sebagai

anggota yang penting dalam tim perawatan kesehatan (Ansel, 2008).



Untuk menjamin stabilitas obat dan efektifitas kelanjutannya maka

formulasi harus sedemikian rupa sehingga semua komponennya secara fisik dan

kimia terpadu. Formula harus dijaga supaya tidak terurai akibat perubahan sifat
kimiawinya dan terlindung dari kontaminasi mikroba serta pengaruh panas,
cahaya, dan kelembapan yang merusak. Zat berkhasiat harus dilepaskan dari
bentuk sediaannya dalam jumlah yang sebenarnya begitu digunakan dan kadar
dalam tubuh sesuai yang direncanakan (Ansel, 2008).

B. Tablet
Nama tablet (tabuletta, Tabletta) berasal dari kata tabuletta lempeng

pipih, papan tipis. Beberapa farmakope mencantumkan tablet dengan nama
kompresi (Comprimere dicetak bersama), juga sekaligus menunjukkan cara
pembuatannya. Dewasa ini diperkirakan paling tidak 40% dari seluruh obat
diracik dalam bentuk tablet dimana bentuk sediaan ini terbukti sangat
menguntungkan, karena tidak jarang memiliki harga yang terjangkau, dengan
takaran tepat, dikemas dengan baik, praktis dan mudah ditelan (Voigt, 1995).
Tablet adalah sediaan padat yang mengandung bahan obat dengan atau
tanpa bahan pengisi. Tablet yang berbentuk kapsul umumnya disebut kaplet.
Bentuk tablet umumnya berbentuk cakram pipih/gepeng, bundar, segitiga,
lonjong, dan sebgainya. Bentuk khusus ini dimaksudkan untuk menghindari,
mencegah, atau mempersulit pemalsuan dan agar mudah dikenal orang. Warna
tablet umumnya putih. Tablet yang berwarna memungkinkan karena zat aktifnya
memang berwarna, tetapi ada juga yang sengaja diberi warna agar tampak lebih
menarik, mencegah pemalsuan, dan untuk membedakan tablet yang satu

dengan yang lain (Syamsuni, 2006).



Komponen atay formulasi tablet kempa terdiri atas zat aktif, bahan pengisi,

bahan pengikat, desintegran, dan lubrikan, dapat juga mengandung bahan R

yang diizinkan, bahan pengaroma, dan bahan pemanis, Untuk itu komponen tablet
meliputi :
1. Zat aktif : harus memenuhi Syarat yang ditentukan farmakope
2. Eksipien atau bahan tambahan
a. Bahan pengisi berfungsi untuk memperbesar volume massa agar mudah
dicetak atu dibuat. Bahan pengisi tambahan jika zat aktifnya sedikit atau
sulit dikempa. Misalnya Laktosa, Pati, Kalsium fosfat dibase, dan
selulosa mikrokristal.
b. Bahan pengikat berfungsi memberikan adhesi pada massa serbuk
sewaktu granulasi serta menambah gaya kohesi pada bahan pengisi.
Misalnya gom akasia, gelatin, sukrosa, pasta pati, selulosa.

c. Bahan penghancur berfungsi membantu hancurnya tablet setelah ditelan.

Misalnya pati, selulosa.
d. Bahan pelican berfungsi mengurangi  gesekan  selama  proses
pengempaan tablet dan juga berguna untuk pencegahan massa tablet

melekat pada cetakan. Misalnya senyawa asam stearat, sehingga dapat

menurunkan kecepatan disintegrasi dan disolusi tablet.
Glidan adalah bahan yang dapat mengakibatkan kemampuan mengalir

serbuk, umumnya digunakan untuk teknik kempa langsung tanpa proses

granulasi

f.  Bahan penyalut berfungsi sebgai penyalut bagian luar obat.



3. Ajuvan

a. Bahan pewama berfungsi meningkatkan nilai estetika atau untuk

identitas produk

Bahan pengaroma berfungsi untuk menutupi rasa dan bau zat berkhasiat
yang tidak enak, biasanya digunakan untuk tablet yang penggunaannya
lama dimulut (Lachman, 2008).

C. Generik dan Nama Dagang
Untuk menjamin kualitas obat sangat penting agar produk akhir yang

digunakan untuk pengobatan pasien tetap efektif, yang tidak kalah pentingnya
adalah masyarakat dapat menjangkau harga obat yang berkualitas telah diketahui
harga obat paten (inovator) sangatlah mahal, sehingga sebagian besar masyarakat
Indonesia tidak dapat membelinya. Padahal di dalam UU RI No.36 tahun 2009
tentang kesehatan pada pasal 5 ayat 2 jelas berbunyi : setiap orang mempunyai
hak dalam memperoleh pelayanan kesehatan yang aman, bermutu, dan terjangkau.
Termasuk dengan harga obat, karena 70% biaya kesehatan diperuntukkan untuk
obat, sehingga seharusnya dapat dijangkau oleh masyarakat.

Obat nama dagang (inovator) adalah obat yang pertama kali
ditemukan (New Chemicel Entity = NCE) oleh industri farmasi. Obat ini
dilindungi  oleh hak paten sampai masa patennya habis (Expired), dan
membutuhkan penilaian efikasi keamanan, dan mutu secara lengkap. Masa

patennya tergantung dari jenis obat dan menurut UU No. 15 tahun 2001

yaitu masa paten di Indonesia adalah 20 tahun.



Obat generik adalah obat yang telah habis masa patennya (Off

Paten)sehingga bisa diproduksi oleh perusahaan farmasi tanpa harus membayar

royalti. Obat generik biasanya menggunakan tata nama kimia resmi dari

farmakope atau berhubungan dengan nama obat/nama zat kimia internasional
yang telah di bakukan, jadi nama obat generik biasanya akan sama dengan zat
aktif yang terkandung didalamnya.

Obat Generik Berlogo (OGB) yang lebih umum disebut obat generik
saja, industri farmasi dapat mendaftarkan obat generik dengan nama dagang yang
sesuai (UU No. 15 tahun 2001) dan inilah yang dikenal sebagai obat generik
branded generik (Obat generik dengan nama dagang). Sedangkan Obat Generik
Berlogo (OGB) menggunakan nama zat khasiatnya dan mencantumkan logo

perusahaan farmasi yang memproduksinya pada kemasan obat (Yahdiana, 2010).

D. Metformin
Metformin adalah obat anti hiperglikemik oral golongan biguanid

untuk penderita diabetes mellitus tanpa ketergantungan terhadap insulin,
metformin menuurnkan kadar glukosa terutama dengan menurunkan produksi
glukosa hepatik dan dengan meningkatkan kerja insulin di otot dan lemak.
Metformin diabsorpsi terutama dari usus halus obat ini tidak stabil tidak berikatan

dengan protein plasma dan diekskresikan dalam bentuk utuh di urin (Sean, 2009).



Struktur Metformin HCL

CH;

s
N

AV AW

o

| e
NH NH

N,N-dimetilimidodikarbonimidik diamida [1115-70-4] C,H;Ns.HCI BM: 165.,6

1.

2.

Lo

Pemerian : serbuk hablur putih, tidak berbau, higroskopik

Kelarutan : mudah larut dalam air, praktis tidak larut dalam kloroform,

sukar larut pada etanol

Penyimpanan : dalam wadah tertutup rapat, terhindar dari cahaya matahari
(Depkes, 1995)

Mekanisme kerja : yaitu dapat memperbaiki sensitivitas hepatik dan
peripheral terhadap insulin tanpa menstimulasi sekresi insulin serta

menurunkan absorpsi glukosa dari saluran lambung usus untuk mengurangi

kadar glukosa darah

Indikasi : pengobatan penderita diabetes yang baru terdiagnosis setelah
dewasa, dengan atau tanpa kelebihan berat badan dan bila diet tidak berhasil

sebagai kombinasi terapi pada penderita dan sebagai obat pembantu untuk

mengurangi dosis insulin apabila dibutuhkan.

Kontraindikasi : penderita kardiovaskuler, gagal ginjal, gagal hati, dehidrasi

dan peminum alkohol, koma diabetes, ketoasidosis, infark miokardial,

keadaan penyakit kronik akurat yang berkaitan dengan hipoksia jaringan,
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#  Dosis ;: dosis awal 500 mg : tiga kali sehari 1 tablet. Pemberian metformin

dalam beberapa hari biasanya cukup dapat mengendalikan penyakit
diabetes, tetapi tidak Jarang efek terlambat dicapai sampai dua minggu.
Apabila dosis yang diinginkan tidak tercapai, dosis dapat dinaikkan secara
hati-hati maksimum 3 gram sehari,

8. Efek samping : metformin dapat diterima baik oleh pasien dengan hanya
sedikit gangguan gastrointestinal yang biasanya bersifat sementara, hal ini
umumnya dapat dihindari apabila diberikan bersama makanan atau dengan
mengurangi dosis secara temporer, bila tampak gejala intoleransi,
penggunaan metformin tidak perlu langsung dihentikan, biasanya efek
samping demikian akan hilang pada penggunaan selanjutnya. Anoreksia,
mual, muntah, diare, dan berkurangnya absorpsi vitamin B12.

9.  Peringatan dan perhatian : hati-hati pada penderita dengan gangguan fungsi
ginjal, tidak dianjurkan penggunaanpada kondisi dimana menyebabkan
dehidrasi atau penderita yang baru sembuh dari infeksi serius atau trauma.
Hati-hati pemberian pada pasien usia lanjut yang mempunyai gangguan

fungsi ginjal dan tidak direkomendasikan penggunaan pada anak-anak

(Lukmanto, 1 986).

E. Spektrofotometri UV-Vis -
Spektrofotometri sesuai dengan namanya adalah alat yang terdiri dari

spectrometer dan fotometer, spektrofotometer menghasilkan sinar dari spektrum

dengan panjang gelombang tertentu dan fotometer adalah alat pengukur intensitas

cahaya yang ditranmisikan atau diabsorpsi, jadi spektrofotometer digunakan untuk
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mengukur energy secara relatif Jika energy tersebut ditranmisikan, direfleksikan
atau diemisikan sebagai fungsi panjang gelombang (Depkes, 1995),

Pengujian  Spektrofotometri UV-Vis berdasarkan interaksi sampel
dengan sinar UV. Sinar UV memiliki panjang gelombang 190-380 nm, Sebagai
sumber sinar dapat digunakan lampu deuterium. Karena sinar Uy tidak dapat
terdeteksi oleh mata kita, maka senyawa yang menyerap sinar ini terkadang
senyawa yang tidak memiliki warna, bening, dan transparan. Oleh karena itu
sampel tidak perlu dibuat berwarna dengan penambahan reagen tertentu dengan
filtrasi atau centrifugasi (Khopkar, 2008).

Kedua sel yang digunakan untuk larutan yang diperiksa dan larutan
pembanding harus mempunyai karakteristik spectrum yang sama, bila digunakan
instrument berkas ganda dengan perekam, sel yang berisi pelarut ditempatkan
pada jalur berkas pembanding. Kalibrasi panjang gelombang dikalibrasi dengan
menggunakan serapan maksimum holmium perklorat LP, spectrum garis lampu
hidrogen atau deuterium atau spectrum garis lampu busur uap raksa. Batas jumlah
cahaya yang menyimpang dideteksi pada suatu panjang gelombang tertentu

dengan filter atau larutan yang sesuai (Depkes 1995).

F. Penetapan Kadar
Penctapan kadar dilakukan secara spektrofometri UV-Vis. Prinsip

percobaan penetapan kadar tablet metformin generik dan tablet metformin nama
dagang yang disinari dengan cahaya tampak pada panjang gelombang yang
maksimal. Sinar polikromatik yang ditangkap oleh alat kromator diubah menjadi

sinar monokromatik yang diteruskan ke sel yang berisi larutan yang diuji
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kemudian oleh detektor melalay; amplifier dan hasilnya dibaca oleh

recorderdengan melarutkan pada pelarut yang cocok, dengan konsentrasi tertentu

dan kemudian akan diukur tranmitannya dengan alat spektrofotometer UV-Vis

berdasarkan besar transmitannya yang dibaca pada alat yang berasal dari proses

penyinaran sumber cahaya, monokromator yang melaui senyawa tersebut menuju
detektor dan diperkuat oleh amplifier sehingga dapat terbaca pada recorder

sebagai angka absorban (Sudjadi, 2012).



G. Kerangka Teoritis
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Zat aktif 1. Bahan pengikat
2. Bahan pengisi
3. Penghancur
Metformin ~ F———|  Eksipien » 4. Glidan
5. Penyalut
Adjuvan \ Bahan pewarna dan
bahan pengaroma
Tablet
Generik Nama dagang
Penetapan
Memenubhi Tidak memenuhi
syarat syarat

Daftar gambar 1 Kerangka teoritis



H.  Kerangka Konsep

Variabel Bebasg

Proses produksi :

Bahan baku

--------------
-
-

variabel Terikat

Zat aktif

Formulasi

Yang tidak

o

/ kadar tablet metformin \

generik dan

sediaan nama dagang

| ‘; Yang diteliti
; diteliti :

Daftar gambar 2 kerangka konsep

Variabel Penelitian

Variabel bebas

Variabel Terikat

dan formulasi

J.  Definisi Operasional

: Proses produksi meliputi : bahan baku, zat aktif

: kadar tablet metformin generik dan nama dagang

14

/

Variabel Definisi Instrument Hasil ukur Skala
penelitian dan dan kriteria D
cara ukur objektif -
Kadar Adalah kandungan | Instrumen : uji | Presentase
metformin | kadar metformin yang | laboratorium kadar  obat
generik terdapat pada tablet | Metode tablet
dan nama | metformin generik dan | spektrofotometri | metformin
dagang nama dagang tidak | UV-Vis generi  dan | Nominal
kurang dari 95,0% dan nama dagang
tidak lebih dari dalam persen
105,0% dari jumlah (%)
yang tertera di etiket

Dafiar tabel 1 Definisi Operasional



JAYAPURA



BAB I
METODE PENELITIAN

A. Jenis Penelitian

Jenis  penelitian ini bersifat deskriptif yang bertujuan untuk

menggambarkan tentang perbedaan kadar antara tablet metformin generik dan
tablet metformin nama dagang secara spektrofotometri UV-Vis.
B. Tempat dan Waktu Penelitian

Penelitian ini dilakukan pada bulan Juni tahun 2015 dimana sampel
diambil dari tiga apotek perwakilan yaitu satu sediaan generik dan dua sediaan
nama dagang dan diteliti di laboratorium pengujian obat. Balai Besar Pengawas
Obat dan Makanan di Jayapura.
C. Objek Penelitian
1.  Populasi adalah tablet metformin satu sediaan generik dan tablet metformin

dua sediaan nama dagang yang beredar di Jayapura.

2.  Sampel pada penelitian ini adalah seluruh populasi yang ada yaitu satu
ik dan dua sediaan nama dagang yang akan diteliti, dari daerah

sediaan gener

penelitian Distrik Jayapura Selatan. Sampel yang digunakan masing-masing

20 (dua puluh) tablet.
D. Alat Bahan dan Prosedur Kerja
1. Alat
Alat-alat yang digunakan :
a) Corong

b) Erlenmeyer



c) Gelas kimia

d) Gelas ukur

¢) Kertas saring

f) Lumpang dan stamper

g) Labu ukur 10 m]

h) Labu ukur 50 m]

i) Labu ukur 100 ml

1) Pipet volume 1 ml

k) Pipet volume 2 ml

1) Pipet tetes

m) Sonika ultrasonik tipe bath 20 L
'n) Spektrofotometer UV-Vis 1800
0) Timbangan analitik tipe XP205

. p).‘- Timbangan analitik tipe BSA224S

. Bahan

Bahan-bahan yang digunakan :

a) Aquadest

b) Baku pembanding metformin HCL (BPFI)

c¢) Tablet Met.'fo_rmin Hidroklorida 500 mg nama dagang

d) Tablet Mcifofmin Hidrokloroda 500 mg generik

16



3.

a)

b)
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Prosedur kerja

Sampel :

Ditimbang  sejumlah 29 (dua puluh) tablet dari tiap-tiap - sampel,

homogenkan dengan cara menggerus ke 20 (dua puluh) tablet tersebut,
ditimbang setara 100 tambakan 70 ml air dan disonika selama 20 menit
setelah itu disaring, kemudian dipipet sebanyak 2,0 ml dalam labu 50 ml
tambahkan aquades hingga batas yang ditentukan, pipet kembali 2,0 ml ke
dalam labu ukur 10 ml tambahkan aquades hingga batas yang ditentukan.
Baku pembanding

Ditimbang dengan seksama 10 mg baku metformin hidroklorida kemudian
dilarutkan dan diencerkan dengan aquades, disonika selama 20 menit dan
dicukupkan hingga tanda dan kemudian disaring pipet 1,0 ml kedalam
labu 10 ml tambahkan aquades hingga batas yang ditentukan.

Prosedur

Untuk mengukur serapan larutan ujidan larutan baku menggunakan air
sebagai blanko dengan panjang gelombang serapan maksimum 232 nm.

Hitung jumlah kadar dalam serbuk tablet yang digunakan dengan rumus :
Au Bu Fu Br

== X = X == X =X 100 %
Kadar = 0 X 50 X 5 X &g 0

Keterangan :

Au : Absorban Uji.
Ab : Absorban Baku.
Bb : Bobot Baku.

Bu : Bobot Uji.
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Fu : Faktor Penegenceran Uji.
Fb : Faktor Pengenceran Baku,
Br : Bobot Rata-rata,

Ke : Kadar Etiket.

E.  Sumber dan Cara Pengumpulan Data

Data yang dikumpulkan dalam penelitian ini berasal dari beberapa
Apotek yang tersebar di daerah J ayapura Selatan.

L Data Primer

Data primer adalah data yang diperoleh langsung oleh peneliti. Data primer
dalam penelitian ini adalah dari data uji laboratorium mengenai hasil
penetapan kadar metformin generik dan metformin nama dagang.
2. Data Sekunder

Data sekunder adalah data yang diperoleh melalui data yang telah diteliti
dan dikumpulkan oleh pihak lain, yang berkaitan dengan permasalahan
penelitian. Dalam penelitian ini, data sekunder diperoleh melalui studi
kepustakaan, buku, dan jurnal.

F. Analisa Data

1.  Pengolahan data dan penyajian data
Data diperoleh dari hasil pengujian laboratorium kemudian diolah dan
disajikan dalam bentuk tabel secara deskriptif.
Tabel deskriptif adalah tabel yang menggambarkan hasil perbedaan kadar

dari tablet metformin generik dan metformin nama dagang yang harus



sesuai dengan standar yang ditetapk
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an Farmakope Indonesia edisi IV tahun

1995,
G. Jadwal Penelitian
No Uraian Kegiatan Bulan
3 4 5 6 7
1. Pembuatan Proposal
2 Penyajian Proposal
3. Uji Coba Instrumen
4. Pengambilan Data
3. Pengolahan Data dan
Analisis
6. Penulisan KTI
& Penyajian/ Uji KTI







BAB 1V

HASIL DAN PEMBAHASAN

A. Gambaran Umum Lokasi Penelitian

Karakteristi ksampel dari hasil pengumpulan data, diketahui jumlah

apotek yang tersebar Distrik Jayapura Selatan meliputi kelurahan Ardipura,

kelurahan Numbay, kelurahan Entrop, kelurahan Argapura adalah 9 apotek.

Sedangkan sampel yang diteliti hanya diambil pada 3 apotek saja yang memiliki
tablet metformin generic dan nama dagang yang diteliti.

Luas wilayah Distrik Jayapura Selatan adalah 1721,1 km’. Dengan
batas wilayah Distrik Jayapura Selatan adalah sebagai berikut :
I. Sebelah utara : Berbatasan dengan pulau Kayu Baru.
2. Sebelah selatan : Berbatasan dengan Hutan Lindung.
3. Sebelah Timur : Berbatasan dengan Hutan Lindung,
4. Sebelah Barat : Berbatasan dengan Lautan.
B.  Hasil Penelitian

Penelitian ini dilakukan untuk mengetahui kadar sediaan obat generik
dan nama dagang yang beredar pada Distrik Jayapura Selatan apakah sesuai
dengan kadar yang ditetapkan. Sediaanya masing-masing 500 mg, pengambilan
masing-masing 20 (dua puluh) tablet. Pemerian tablet metformin generik yaitu
tablet berwarna putih, bau khas, pada satu sisi tablet tertera garis dan pada sisi lain
tablet polos. Tablet metformin nama dagang kedua pemerian berwarna putih,

dengan bau khas dan memiliki penyalut pada bagian luar tablet.
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Tabel 3
KADAR TABLET METFORMIN GENERIK DAN NAMA DAGANG YANG
BEREDAR DIDISTRIK JAYAPURA SELATAN TAHUN 2015
No Sampel Replikasi No Bets Presentase % Rata-rata Syarat keterangan
1. Generik 1 410084 98,83 % 950% Memeonbi
99.16 % 105% Syarat
- Genenik 2 410084 99.49 %
-4
3. Paten 1 OK2498A 99.73 % ] _
| | s
4. Paten 2 OK2498A 98.78 %
3 Paten 1 01187882 99,58 % _I
' ’ 950% | Memenuhi |
VLI 105% Svarat |
6. Paten 2 U1187882 99.81 % J

Sumber data primer 2015

Menurut Tabel 3 diatas setelah dilakukan perhitungan penetapan kadar

dengan menggunakan metode spektrofotometri maka dapat disimpulkan hasil

penetapan kadar dari satu sediaan generik dan dug sediaan nama dagang tablet

metformin. Diperoleh hasil yang memenuhi Syarat terhadap ketiga sampel, yang

mengacu pada Farmakope Indonesia edisi IV tahun 1995

HClI berada pada rentang kadar 95,0 % -105,0 %.

,yaitu kadar tablet metformin
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Tabel 4

HASIL PER}
SOBOT B A:('U"I";g'l;:)TUNGAN ABSORBAN UJI, ABSORBAN BAKU,
e T UJI, FAKTOR PENGENCERAN UJI, FAKTOR
| RAN BAKU, BOBOT RATA-RATA SAMPEL

GENERIK A
jNO SAMPEL | REPLIKASI | Au Ab Bh Bu Fu Fb .
|
|
| 1 0618 | 0615 | 9.825mg | 10833 mg | 12500 | 1250 | 54225 mg
1 Generik A
! |
| 2 0,623 | 0615 | 9.825mg | 10849 mg | 12500 | 1250 | 34225 mg

i
Sumber data primer 2015

Tabel 5

HASIL PERHITUNGAN ABSORBAN UJI, ABSORBAN BAKU,
BOBOT BAKU, BOBOT UJI, FAKTOR PENGENCERAN UJL, FAKTOR
PENGENCERAN BAKU, BOBOT RATA-RATA SAMPEL

PATEN A

NO | SAMPEL | REPLIKASI | Au Ab Bb Bu Fu Fb Br

-~

1 0624 | 0615 | 9.825mg | 15595 mg 12500 | 1250 | 537935 mg

i
|
|
|
! 1 Paten A L ]
| 12500 1250 | 57935 mg

0626 | 0,615 | 9,825 mg 15581 mg

2

t e

| T (==

Sumber data primer 2015
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Tabel 6

HASIL PERHITUNGAN ABSORBAN UJI, ABSORBAN BAKU,
BOBOT BAKU, BOBOT UJ1, FAKTOR PENGENCERAN UJI, FAKTOR
PENGENCERAN BAKU, BOBOT RATA-RATA SAMPEL

PATEN B

|
SAMPE |

NO L REPLIKASI Au Ab Bb Bu Fu Fb Br
|
1 0624 | 0,615 | 9.825mg | 106,18 mg | 12500 | 1250 | 53035 mg |
1 Paten B |

{ 2 0626 | 0615 | 9.825mg | 10627 mg | 12500 | 1250 | 53035 mg

Sumber data primer 2015

C. Pembahasan

Prosedur penetapan kadar dan pengujian dilakukan untuk menetapkan
kesesuaian dengan persyaratan identitas, kadar, mutu dan kemumian yang tertera

pada farmakope. Dalam melakukan penetapan kadar pengujian perlu ditkuti praktek

kerja laboratorium yang aman dan sesuai. Dalam melaksanakan prosedur penetapan

kadar dan pengujian jumlah satuan dosis yang digunakan tidak boleh lebih kecil dari

yang ditetapkan dan bahan uji dapat digunakan asalkan dengan ketelitian yang akurat

dan pengenceran dibuat sedemikian rupa sehingga meghasilkan kadar yang ekivalen

dengan yang ditetapkan (Depkes RI, 1995).

Obat nama dagang (inovator) adalah obat yang pertama kali ditemukan

(New Chemicel Entity = NCE) oleh industry farmasi. Obat ini dilindungi oleh hak
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paten sampai masa patennya habis (Ixpired), dan membutuhkan penilaian efikasi
keamanan, dan mutu secara lengkap. Masa patennya tergantung dari jenis obat dan
menurut UU No. 15 tahun 2001 yaitu masa paten di Indonesia adalah 20 tahun,

Obat generic adalah obat yang telah habis masa patennya (Off Paten)
sehingga bias diproduksi oleh perusahaan farmasi tanpa harus membayar royalti.
Obat  biasanya menggunakan tata nama kimia resmi dari farmakope atau
berhubungan dengan nama obat/nama zat kimia internasional yang telah dibakukan,
jadi nama obat generic biasanya akan sama dengan zat aktif yang terkandung
didalamnya.

Pada awal pengerjaan dilakukan penimbangan 20 (dua puluh) tablet untuk
memperoleh bobot awal (gr), sampel kemudian digerus dan ditimbang. Sampel uji
setelah dilarutkan ke dalam 70 ml aquades, sampel disonika selama 20 menit hal i
bertujuan untuk membantu kelarutan sampel. Untuk mencari nilai faktor pengenceran
uji dan faktor pengenceran baku yaitu dengan melihat volume dari labu ukur yang
digunakan dibagi dengan jumlah volume pemipetan yang dilakukan.

Sebelum dilakukan pengukuran absorbansi kuvet terlebih dahulu
dikalibrasi dengan memasukan aquades dan menekan Auwfo zero selanjutnya
dilakukan pengenceran sampel dan diukur absorbansinya pada panjang gelombang
232 nm sesuai yang tertera pada Farmakope Indonesi edisi IV Tahun 1995. Sampel
dimasukan ke dalam kuvet kemudian dilihat absorbansinya pada layar monitor, setiap

pengantian sampel kuvet harus dibersikan dengan aquades dan dibilas tiga kali
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den larutan _— -
gan yang akan diuji hal inj bertujuan untuk menetralisir gangguan-

gangguan zat lainnya,

Selain pengukuran absorbansi dilakukan juga pengukuran spektrum untuk
melihat apakah sampel yang diuji merupakan sampel sebenarnya dan bukan
merupakan obat palsu pada pengukuran spektrum dapat diamati bentuk dan panjang
gelombang maksimum, kemudian bentuk spektrum sampel ini dapat dibandingkan

dengan baku pembanding HCI

Penggunaan aquades sebagai pelarut dan blanko dikarenakan melihat
kelarutanya terhadap sampel yang diteliti dan pelarut yang sesuai sama dengan
blanko agar dapat dibaca pada panjang gelombang maksimumya.

Hasil penelitian kadar tablet metformin generik dan nama dagang Menurut
Tabel 3 menjelaskan bahwa hasil identifikasi kadar dari tablet metformin generik dan

nama dagang, dari daerah penelitian distrik Jayapura Selatan memenuhi syarat

terhadap ketiga sampel, yang mengacu pada Farmakope Indonesia edisi IV tahun

1995, yaitu kadar tablet metformin HCI berada pada rentang kadar 95,0 % -105 %.

Yaitu tablet metformin HCI sampel satu generik 99,16 %, sampel dua nama dagang

9925 %, sampel tiga nama dagang 99,69 %. Kadar yang diperoleh ini jika

dibandingkan dengan persyaratan Farmakope Indonesia edisi IV tahun, 1995

dikatakan memenuhi persyaratan.






BAB YV

KESIMPULAN DAN SARAN

A.  Kesimpulan
Setelah dilakukan penelitian tentang penetapan kadar obat tablet

metformin generik dan nama dagang Distrik Jayapura Selatan dapat ditarik
kesimpulan sebagai berikut :

1. Kadar metformin generik yaitu 99,16 % setara 495,8 mg. Sesuai
dengan ketentuan Farmakope Indonesia edisi IV yaitu berada pada
rentang kadar 95,0 % - 105,0 %.

2. Kadar metformin nama dagang sampel A yaitu 99,25 % setara 496,25
mg dan metformin nama dagang sampel B yaitu 99,69 % setara 498,45
mg. Sesuai dengan ketentuan Farmakope Indonesia edisi IV yaitu
berada pada rentang kadar 95,0 % - 105,0 %.

B. Saran
1.  Untuk masyarakat :

Dengan kadar tablet metformin generik yang memenuhi persyaratan
seperti pada kadar tablet metformin nama dagang, maka masyarakat dapat
menggunakannya sebagai alternatif untuk mendapatkan pengobatan dengan harga
yang lebih terjangkau..

2. Untuk produsen :
Diharapkan tetap mempertahankan kadar dalam sediaan obat yang

diproduksi untuk masa yang akan datang.
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Lampiran 4, Perhitungan dan Pengenceran

A. Nilai : Bobot Rata-rata (Br),

Sampel Generi = 10,8480
ikl. Br= ———-2-0—”-'5 x 0,54225 gr x 1000= 542,25 mg
Sampel P = 442870
pel Paten 2. Br = -—20—*91 x 0,57935 gr x 1000 = 579,35 mg
10,6119
Sampel Paten 3. Br= ——-——2-0—731-9- x 0,53059 gr x 1000 = 530,35 mg

B. Nilai : Bobot Uji (Bu).
Sampel Generik 1. : Replikasi 1 Bu= 194,27 mg - 85,94 mg = 108,33 mg
Replikasi 2 Bu=194,22 mg- 85,73 mg= 108,49 mg
Sampel Paten 2. : Replikasi 1 ~ Bu=202,55 mg - 86,60 mg = 155,95 mg
Replikasi 2 Bu=202,33 mg - 86,52 mg = 155,81 mg
Sampel Paten 3 : Replikasi 1~ Bu=194,91 mg- 88,73 mg = 106,18 mg
Replikasi2 Bu= 194,98 mg - 88,71 mg = 106,27 mg

C. Nilai ; Faktor pengenceran Uji (Fu).

Fu=322x-1£x50=12500

D. Nilai ; Faktor pengenceran baku (Fb).

::25x10x10::]250

Fb 1x2

E. Perhitungan Kadar

o 8 __ o618 9,825 mg _ 12500  542,25mg
Sampel generik : Replikasi | kadar vers X Tossamg * 1250 © Seomg X

100 = 98,83 % = 494,15 mg




Replikasi 2 kadar <2623 x 2825mg 12500 54225 mg
0,615 108,49mg ~ 1250 © 500mg

=99,49 % = 497,45 mg

Sampel Paten : Replikasi 1 kadar ~262%  2825mg 12500 57935 mg

0,615 11581 myg 1250 500 mg

=99,73 % =498,5 mg

Replikasi 2 kadar = 2618 , 2825mg 12500 579.35mg

0,615 11581 mg 1250 500 mg

98.78 % = 493,9 mg

0,624 9825mg _ 12500 53035mg

Sampel Paten : Replikasi 1 kadar =

=99.58 % =497,9 mg

X X X
0,615 106,18 mg 1250 500 mg

0,626 9,825mg 12500 530,35mg

Replikasi 2 kadar =—

99.81 % = 499,05 mg

. Penimbangan sampel

Sampel Generik : Replikasi 1= 5 X 542,25 mg = 108,45 mg

= bbk + zat = 194,27 mg
= bbk + sisa = 85,94 mg

. i 0
Replikasi 2 = 5010 :19 x 542,25 mg = 108,45 mg

= bbk + zat = 194,22 mg
= bbk + sisa = 86,52 mg

Sampel Paten : Replikasi 1 = -0 g X 579,35 mg = 115,87 mg

= bbk + zat = 202,55 mg
= bbk + sisa = 86,60 mg

Replikasi 2 = ¢ X 579,35 mg = 115,87 mg

= bbk + zat = 202,33 mg
=bbk + sisa = 86,52 mg

Sampel Paten : Replikasi 1 = ————- X 530,35 mg = 106,71 mg

X
0,615 106,27 mg 1250 500 mg

x 100

x 100

x 100 =

x 100

x 100 =



= bbk + sisa = 88,73 mg

100
500 mg

= bbk + zat = 194,98 mg
= bbk + sisa = 88,71 mg
G. Penimbangan Baku

Replikasi 2 =

x 530,35 mg = 106,71 mg

= bbk + zat = 30,212 mg
= bbk + sisa = 20,298 mg
Bobot Baku =9,914 mg

H. Presentase Kadar

Sampel generik 1K= w =99.16 %
Sampel Paten 2K =22227=99.25 %

Sampel Paten 3K= 3?5—8’;—9-9'& =99.69 %

I. Perhitungan konsentrasi Sampel

. ; ; ._10833mg _ 2ml 2ml _
Sampel generik 1 Replikasi 1 konsentrasi = =070 X 700, X 500

0,008™9/

. likasi 2 konsentr Si:108.49 mgx 2ml = 2ml _
Sampcl genﬂflk 1 Replikasi ons 2 100 ml! 10m! = s50ml

0,008™3;

ml

; . & i i___10E!,95r|1gxle 2ml _
paten 2 Replikasi 1 konsentrast = o0~ % 10 mi = somi

0,008™9/

. ) t i__l(}B.Blmg\.2m!‘2m!_
pel paten 2 Replikasi 2 konsentrast = =5550y™ = 5o mt ™ s0ml

0,008™9/ .,

106,18mg  2ml 2ml
tooml ~ 1oml T soml

010081115}’;"!!

. 106,27 mg 2mi % 2ml _
2 konsentrast 100 m! toml = 50ml

0,008™9/,.1

Sampel

Sam

Sampel paten 3 Replikasi 1 konsentrasi =

Sampel paten 3 Replikasi



Lamapiran 5.Dokumentas

T T

Timbangan Analitik Tipe BSA224S

Mortir



Sonica Ultrasonic Tipe Bath 20 L



Labu Tentukur 50 ml

Erlenmeyer



Pipet Volume

Labu Tentukur 100 ml



Kuvet

Spekrtofotometri Uv-Vis tipe 1800



