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LAMPIRAN 

 

Lampiran 1. Sertifikat Analisis Karbamazepin BPFI 
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Lampiran 2. Sertifikat Analisis Metanol 
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Lampiran 3. Sertifikat Analisis Natrium Klorida 
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Lampiran 4. Sertifikat Analisis Asam Asetat Glasial 
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Lampiran 5. Sertifikat Analisis Sodium Acetate Trihydrate 
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Lampiran 6. Sertifikat Analisis Potassium Dihydrogen Phosphate 
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Lampiran 7. Sertifikat Analisis Natrium Hidroksida 
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Lampiran 8. Alat dan Bahan 
 

 

 
Timbangan Analitik 

 

 
Jangka Sorong  

 

 
Friabillity tester 

 

 
Hardness tester tablet 

 

 
Disintegration tester 

 

 
Dissolution Tester 

 

 
Vortex 

 

 
Mikropipet 

 

 
Glass Dryer 
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Lanjutan Lampiran 8.       

 

 

 
pH Meter 

 

 
Lemari Asam 

 

 

 
 

Spektrofotometer UV 

 

 

 
Tablet Karbamazepin 

Inovator (A) 

 

 
Tablet Karbamazepin 

Generik Berlogo (B) 

 

 
Tablet Karbamazepin 

Generik Bermerek (C) 

 

 
Tablet Karbamazepin 

Inovator (A) 

 

 
Tablet Karbamazepin 

Generik Berlogo (B) 

 

 
Tablet Karbamazepin 

Generik Bermerek (C) 
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Lanjutan Lampiran 8.  

 

 

 
Karbamazepin BPFI 

 

 
Metanol 

 

 
Aquadest 

 

 
Asam Asetat Glasial 

 

 
Potassium Dihydrogen 

Phosphate 

 

 
Natrium Hidroksida 

 

 
Natrium Klorida 

 

 
Asam Klorida 37% 

 

 
Sodium Acetate 

Trihydrate 
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Lampiran 9. Perhitungan Persen Penyimpangan Bobot Tablet  

 

% penyimpangan =  
𝑊𝑜−𝑊1

𝑊1
 x 100 % 

Keterangan:  

Wo = bobot rata-rata  

W1 = bobot tablet 

 

Contoh perhitungan persen penyimpangan sampel tablet ke-2 pada tablet 

karbamazepin inovator (A). 

 

Diketahui: 

Wo = 280,95 mg 

W1 = 275,4 mg 

 

Persen penyimpangan =  
𝑊𝑜−𝑊1

𝑊1
 x 100 % 

 

Persen penyimpangan =  
280,95 𝑚𝑔 − 275,4 𝑚𝑔

275,4 𝑚𝑔
 x 100 % 

 

Persen penyimpangan =  2,02 % 
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Lampiran 10. Perhitungan Persen Kerapuhan Tablet 

 

% kerapuhan = 
𝑊𝑜−𝑊𝑓

𝑊𝑜
 x 100 % 

Keterangan:  

Wo = Bobot massa awal  

Wf = Bobot setelah putaran  

 

Contoh perhitungan persen kerapuhan tablet karbamazepin inovator (A) 

 

Diketahui: 

Wo = 5616,7 mg 

Wf = 5584,5 mg 

 

Persen kerapuhan = 
𝑊𝑜−𝑊𝑓

𝑊𝑜
 x 100 % 

 

Persen kerapuhan = 
5616,7 𝑚𝑔 − 5584,5 𝑚𝑔

5584,5 𝑚𝑔
 x 100 % 

 

Persen kerapuhan = 0.57 % 
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Lampiran 11. Pembuatan Media Disolusi Dapar HCl pH 1,2; Dapar Asetat pH 

4,5; dan Dapar Fosfat pH 6,8  
 

 

 
Natrium Klorida 

 

 
Asam Klorida 

 

 
pH 1,2 

 

 
Dapar HCl pH 1,2 

 

 
Sodium Asetat 

 

 
Asam Asetat 

Glasial 

 

 
pH 4,5 

 

 
Dapar Asetat  

pH 4,5 

 

 
Potassium 

Dihydrogen 

Phosphate 

 

 
Natrium 

Hidroksida 

 

 
pH 6,8 

 

 
Dapar Fosfat  

pH 6,8 
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Lampiran 12. Perhitungan Pembuatan NaOH 0,2 N         
 

N = 
𝑚

𝐵𝐸 𝑥 𝑉
 

Keterangan: 

m = massa (dalam mg) 

BE  = Bobot Ekivalen 

V = Volume (ml) 

 

Diketahui: 

N  = 0,2 mgrek/mL 

BE  = 40 mg/mgrek 

V = 1000 mL 

 

m = N x BE x V 

m = 0,2 mgrek/mL x 40 mg/mgrek x 1000 mL 

m = 8000 mg atau 8 g 
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Lampiran 13. Validasi Metode Analisis 
 

 

 
Larutan Stok 

Karbamazepin BPFI 

1000 ppm 

 

 
Larutan Stok 

Karbamazepin BPFI  

100 ppm 

 

 

 
 

Larutan Karbamazepin 

BPFI seri konsentrasi  

2 ppm – 10 ppm (Kurva 

Baku/Linearitas) 

 

 
Larutan Karbamazepin 

(Inovator) 9 ppm,  

10 ppm, 11 ppm 

(Akurasi)  

 

 
Larutan Karbamazepin 

(Generik Berlogo)  

9 ppm, 10 ppm, 11 ppm 

(Akurasi)  

 

 
Larutan Karbamazepin 

(Generik Bermerek)  

9 ppm, 10 ppm, 11 ppm 

(Akurasi)  
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Lanjutan Lampiran 13. 

 

 

 
Larutan Karbamazepin 

BPFI konsentrasi 4 ppm, 

8 ppm, 10 ppm (Presisi) 

 

 
Larutan Karbamazepin 

BPFI seri konsentrasi  

1,2 ppm – 1,8 ppm 

(LOD dan LOQ) 

 

 
Larutan Karbamazepin 

BPFI konsentrasi 2 ppm 

(Robustness) 
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Lampiran 14. Perhitungan Persen Perolehan Kembali (% Recovery) 
 

Persen perolehan kembali = 
𝐾𝑎𝑑𝑎𝑟 𝑦𝑎𝑛𝑔 𝑑𝑖𝑝𝑒𝑟𝑜𝑙𝑒ℎ

𝐾𝑎𝑑𝑎𝑟 𝑠𝑒𝑠𝑢𝑛𝑔𝑔𝑢ℎ𝑛𝑦𝑎
 x 100 % 

 

Contoh perhitungan persen perolehan kembali tablet karbamazepin inovator (A) 

pada sampel ke-1 (persen adisi 80%) 

 

Persen perolehan kembali = 
𝐾𝑎𝑑𝑎𝑟 𝑦𝑎𝑛𝑔 𝑑𝑖𝑝𝑒𝑟𝑜𝑙𝑒ℎ

𝐾𝑎𝑑𝑎𝑟 𝑠𝑒𝑠𝑢𝑛𝑔𝑔𝑢ℎ𝑛𝑦𝑎
 x 100 % 

 

Persen perolehan kembali = 
9,18 𝑝𝑝𝑚

5 𝑝𝑝𝑚 + 4 𝑝𝑝𝑚
 x 100 % 

 

Persen perolehan kembali = 
9,18 𝑝𝑝𝑚

9 𝑝𝑝𝑚
 x 100 % 

 

Persen perolehan kembali = 101.97 % 
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Lampiran 15. Perhitungan Standar Deviasi (SD) dan Simpangan Baku Relatif 

(RSD) 
 

SD = √
𝛴 ( 𝑋−Ẍ)2

𝑛−1
 

 

RSD (%) = 
𝑆𝐷

Ẍ
 x 100 

 

Keterangan: 

X = Nilai dari masing-masing pengukuran sampel 

Ẍ = Rata-rata dari pengukuran sampel 

n= jumlah sampel 

 

Contoh perhitungan standar deviasi (SD) dan persen simpangan baku realtif (RSD) 

pada konsentrasi 4 ppm (intraday 1) 

 

Diketahui: 

X1 = 0,4849 

X2 = 0,4829 

X3 = 0,4829 

n = 3 

Ẍ = 0,483622  

 

SD = √
𝛴 ( 𝑋−Ẍ)2

𝑛−1
 

 

SD = √
(0,489 − 0,483622)2+ (0,429 − 0,483622)2 + (0,429 − 0,483622)2

3−1
 

 

SD = √
0,00000278

3−1
 

 

SD = √0,00000139 

 

SD = 0,0012 
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Lanjutan Lampiran 15.  

 

RSD (%) = 
𝑆𝐷

Ẍ
 x 100 

 

RSD (%) = 
0,0012

0,483622
 x 100 

 

RSD (%) = 0,2439 
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Lampiran 16. Perhitungan LOD dan LOQ 
 

LOD = 
3.3 𝑋 𝑆𝑡𝑎𝑛𝑑𝑎𝑟 𝐷𝑒𝑣𝑖𝑎𝑠𝑖

𝑆𝑙𝑜𝑝𝑒
 

 

LOQ = 
10 𝑋 𝑆𝑡𝑎𝑛𝑑𝑎𝑟 𝐷𝑒𝑣𝑖𝑎𝑠𝑖

𝑆𝑙𝑜𝑝𝑒
 

 

Diketahui: 

Standar deviasi (σ) = 0,00096297 

Slope (b) = 0,0594 

 

LOD = 
3.3 𝑋 𝑆𝑡𝑎𝑛𝑑𝑎𝑟 𝐷𝑒𝑣𝑖𝑎𝑠𝑖

𝑆𝑙𝑜𝑝𝑒
 

 

LOD = 
3.3 𝑋 0,00096297

0,0594
 

 

LOD = 0,05 ppm 

 

LOQ = 
10 𝑋 𝑆𝑡𝑎𝑛𝑑𝑎𝑟 𝐷𝑒𝑣𝑖𝑎𝑠𝑖

𝑆𝑙𝑜𝑝𝑒
 

 

LOQ = 
10 𝑋 0,00096297

0,0594
 

 

LOQ = 0,16 ppm 
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Lampiran 17. Uji Disolusi Terbanding Tabket Karbamazepin Inovator (A) 
 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Inovator 

Dalam Media Disolusi 

Dapar HCl pH 1,2 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Inovator 

Dalam Media Disolusi 

Dapar Asetat pH 4,5 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Inovator 

Dalam Media Disolusi 

Dapar Fosfat pH 6,8 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 
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Lampiran 18. Uji Disolusi Terbanding Tablet Karbamazepin Generik Berlogo 

(B) 
 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Generik 

Berlogo Dalam Media 

Disolusi Dapar HCl  

pH 1,2 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Generik 

Berlogo Dalam Media 

Disolusi Dapar Asetat 

pH 4,5 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Generik 

Berlogo Dalam Media 

Disolusi Dapar Fosfat 

pH 6,8 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 
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Lampiran 19. Uji Disolusi Terbanding Tablet Karbamazepin Generik 

Bermerek (C)    
 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Generik 

Bermerek Dalam Media 

Disolusi Dapar HCl  

pH 1,2 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Generik 

Bermerek Dalam Media 

Disolusi Dapar Asetat 

pH 4,5 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 

 

 
UDT Tablet 

Karbamazepin Generik 

Bermerek Dalam Media 

Disolusi Dapar Fosfat 

pH 6,8 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

1-6 

 

 
Sampling Media 

Disolusi Yang Telah 

Diambil Pada Vessel  

7-12 
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Lampiran 20. Perhitungan Nilai F2 Tablet Karbamazepin Dalam Dapar HCl 

pH 1,2 Menggunakan Software DD Solver 
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Lampiran 21. Perhitungan Nilai F2 Tablet Karbamazepin Dalam Dapar 

Asetat pH 4,5 Menggunakan Software DD Solver 
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Lampiran 22. Perhitungan Nilai F2 Tablet Karbamazepin Dalam Dapar 

Fosfat pH 6,8 Menggunakan Software DD Solver 
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Lampiran 23. Kurva Baku Disolusi Terbanding Karbamazepin Dalam Media 

Disolusi Dapar HCl pH 1,2; Dapar Asetat pH 4,5; dan Dapar Fosfat pH 6,8 
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Lampiran 24. % Disolusi Tablet Karbamazepin Dalam Media Disolusi Dapar 

HCl pH 1,2 
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Lanjutan Lampiran 24. 
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Lanjutan Lampiran 24. 
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Lampiran 25. % Disolusi Tablet Karbamazepin Dalam Media Disolusi Dapar 

Asetat pH 4,5 
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Lanjutan Lampiran 25. 

 

 
 

 

 

 

 

 

 



Universitas Esa Unggul 

107 

 
 

 

Lanjutan Lampiran 25. 
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Lampiran 26. % Disolusi Tablet Karbamazepin Dalam Media Disolusi Dapar 

Fosfat pH 6,8 
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Lanjutan Lampiran 26. 
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Lanjutan Lampiran 26. 
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Lampiran 27. Perhitungan Persen Terdisolusi 

 

Persen terdisolusi = (V x F x C + FK) x 1/Ke x 100 % 

Keterangan: 

V  = Volume media disolusi (dalam mL)  

F  = Faktor pengenceran  

C    = Kadar larutan yang diukur (dalam mg per mL)  

Ke  = Kadar karbamazepin per tablet yang tertera pada etiket (dalam mg)  

FK  = Faktor Koreksi 

 

Contoh perhitungan persen terdisolusi tablet ke-1 (menit ke-10) pada tablet 

karbamazepin inovator (A) dalam media disolusi dapar HCl pH 1,2.  

 

Diketahui: 

V = 900 mL 

F = 10 

C = 2,097 ppm atau 0,002097 mg/mL 

Ke = 200 mg 

FK  = 0 

 

Persen terdisolusi = (V x F x C + FK) x 1/Ke x 100 % 

Persen terdisolusi = (900 mL x 10 x 0,002097 mg/mL + 0) x 1/200 mg x 100 % 

Persen terdisolusi = (18,8873) x 0,005 x 100 % 

Persen terdisolusi = 9.44 % 

 


