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Yang bertanda tangan di bawah i adalah Pembimbing Lapangan Kuliah
Kena Prakiik Mahasiswa Program Studi Analisis Kimia Politeknik ATI Padang di
PT Guardian Pharmatama dengan im1 menerangkan bahwa;

Asyfa Shalsabilah (2220009)

Telah ditugaskan melakokan "Uji penetapan kadar, keseragaman
kandungan, dan disolusi cetirizine hydrochloride dalam Cetirizine 10 mg Tablet
Salut Selaput (TS8) secara HPLC di Laboratorium PT Guardian Pharmatama ".
Hasil analisis vang telah dilakukan diguwnakan oleh perusahaan. Selama
menjalankan tugas dinilai berprestasi Baik.

Demikian Surat Keterangan ini dibuat untuk dapat dipergunakan sebagaimana
mestinya.

Padang, 21 Maret 2025
Mengetahui,

Pembimbing Lapangan Perusahaan
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ABSTRAK

UJI PENETAPAN KADAR, KESERAGAMAN KANDUNGAN, DAN
DISOLUSI CETIRIZINE HYDROCHLORIDE DALAM CETIRIZINE 10 mg
TABLET SALUT SELAPUT (TSS) SECARA HPLC DI PT GUARDIAN
PHARMATAMA

Oleh: Asyfa Shalsabilah
BP: 2220009

Cetinizine yang dikenal luas sebagal antihistamin generasi kedua, penting dalam
konteks terapi alergi karena kemampuannya untuk meminimalisir gejala seperti
gatal, bersin, dan mata berair tanpa menyebabkan kantuk yang signifikan. Selamn
i, penelitian yang diterbitkan dalam Jowrnal of Allergy mengonfirmasi bahwa
Cetirizine memiliki onset aksi vang cepat, biasanya dalam rentang waktu 20 hingga
60 menit. Hal ini tentunya menjadi faktor penting yang menguntungkan bagi pasien
vang membutuhkan penyembuhan cepat dari gejala alergi. Hal ini disebabkan oleh
zat akufl yang terkandung dalam obat Cetinzine yaitu cetirizine hydrochloride
dimana zat aktif im akan menghambat kerja histamin, yaitu senyawa alami tubuh
vang dilepaskan saat tenjadi reaksi alergi yang menyebabkan gejala seperti gatal,
bersin, dan mata berair. Penelitian imi bertujuan untuk mengevaluasi mutu cefirizine
hvdrochloride dalam obat Cetirizine 10 mg TSS melalm pengujian penetapan
kadar, keseragaman kandungan, dan uji disolusi berdasarkan spesifikasi Farmakope
Indonesia Edisi VI 2020. Ujp penetapan kadar dilakukan dengan sistem
kromatografi menggunakan kolom C18, fase gerak asetonitril: dapar fosfat (3:7),
laju alir 1,5 mL/menit, dan deteksi UV pada 230 nm. Up keseragaman kandungan
dilakukan pada 10 unit tablet dengan spesifikasi nilai parameter (NP} < 15,0%. U
disolusi menggunakan air mumi 900 mL pada subu 3740.5 °C selama 30 menit
dengan aparatus dayung (50 rpm), serta deteksi HPLC menggunakan kelom CI8
dan fase gerak asetonitril: dapar fosfat (2:3). Hasil pengujian cetirizine
hvdrochloride dalam Cetinzine 10 mg TS5 menunjukkan kadar sebesar 105.81%,
keseragaman kandungan 10.08%, dan disolusi rata-rata 103,14% (minimal
03,33%), vang semuanya memenuhi spesifikasi yvang ditetapkan dalam Farmakope
Indonesia edisi VI 2020. Dengan demikian, produk Cetinizine 10 mg TS5
dinyatakan memenuhi spesifikasi berdasarkan Farmakope Inodnesia edisi V1 dan
dapat dirilis oleh departemen guality contrad (QC) dan in process control (TPC).

Kata Kunci: Alergi, Antihistamin, Cetirizine, Farmakope Indonesia, HPLC.
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Segala puji dan syukur penulis panjatkan Kehadirat Allah SWT atas karunia-
Nya penulis dapat menyusun Laporan Tugas Akhir berdasarkan informasi dan data
dan berbagan pihak selama melaksanakan Penclitian untuk Tugas Akhir dan
tanggal | Agustus 2024 s/d 31 Maret 2025 di PT Guardian Pharmatama.

Laporan Tugas akhir im dapat disusun dengan baik karena banyvak masukan
dan dukungan dan berbaga pihak yang berupa informasi, arahan dan bimbingan
oleh karena itu penulis mengucapkan terima kasih kepada :

1. Bapak Dr. Isra Mouludi, 8. Kom., M. Kom. selaku Direktur Politeknik

ATI Padang.

2. Tbu Dr. Gusfivesi, M. 51. sclaku Ketua Program Studi Analisis Kimia di
Politekmik ATI Padang.

3. Ibu Melysa Putn, M. 5i1. selaku Dosen Pembimbing Kuliah Kerja Prakuk
(KKP) dan Penasihat Akademik di Politeknik ATI Padang.

4. Bapak Apt. Vicky Zulfikar, 5. Si. selaku Manajer guality control bahan
awal (QC BA) & In Proces Control (IPC) sekahigus pembimbing
perusahaan,

5. Bapak Nursidik selaku Asisten Manajer QC Bahan Awal (BA) & In
Proces Contral (IPC).

Akhir kata penulis berdo’a semoga segala bantuan yang telah dibenkan tersebut
mendapatkan balasan pahala dari Allah Subhanahu wa ta"ala.

Citeureup, 1 Februari 2025
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