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ABSTRAK

GAMBARAN UJI STABILITAS FISIK DAN KIMIA (KUALITATIF) OBAT
SUSPENSI ANTASIDA GENERIK BERMERK DENGAN ANTASIDA
GENERIK BERLOGO BERDASARKAN PENENTUAN BUD (BEYOND
USE DATE)

Siti Hana Amalia Putri
Program Studi D-III Farmasi
STIKes Karsa Husada Garut

Obat merupakan bagian menyeluruh dari pelayanan kesehatan masyarakat. Obat
yang beredar di masyarakat meliputi obat generik bermerk dan obat generik
berlogo. Salah satu obat gastritis sediaan sirup yang menjadi bahan pembuatan obat
generik beremerk dan generik berlogo adalah antasida. Kebiasaan menyimpan obat
sudah sering kita lihat dilingkungan masyarakat, dalam penyimpanan obat ini ada
yang disebut BUD (Beyond Use Date). BUD (Beyond Use Date) adalah batas waktu
penggunaan produk obat setelah diracik, disiapkan, atau setelah kemasan primer
dibuka atau dirusak. Faktor utama yang mempengaruhi stabilitas suatu produk
adalah suhu dan lama penyimpanan. Metode penelitian ini yaitu dengan
experimental laboratorium dengan menguji stabilitas fisik dan kimia (kualitatif)
obat antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo selama 28 hari,
meliputi evaluasi fisik yaitu organoleptik, pH, viskositas, volume terpindahkan,
bobot jenis dan evaluasi kimia yaitu uji identifikasi zat aktif. Hasil dari penelitian
ini yaitu pada uji organoleptik pada kedua obat stabil. Pada uji pH hanya obat
antasida generik berlogo yang stabil dan kedua obat memenuhi standar pH yaitu
pada rentang 5,5-8,0. Pada uji viskositas yang stabil yaitu obat antasida generik
berlogo. Pada uji volume terpindahkan kedua obat stabil. Pada uji bobot jenis yang
stabil yaitu obat antasida generik berlogo. Pada uji identifikasi zat aktif yang stabil
yaitu obat antasida generik berlogo. Berdasarkan hasil evaluasi stabilitas fisik dan
kimia (kualitatif) sediaan suspensi antasida generik bermerk dengan antasida
generik berlogo dalam penyimpanan 3 suhu selama 28 hari dapat diketahui bahwa
obat antasida generik berlogo yang memenuhi persyaratan standar uji stabilitas fisik
dan kimia sediaan suspensi antasida dengan hasil uji organoleptik, pH, viskositas,
volume terpindahkan, bobot jenis dan uji identifikasi zat aktif yang stabil.

Kata kunci : Obat, Generik bermerk, Generik berlogo, Antasida, Stabilitas
fisik dan kimia, Suhu, BUD (Beyond Use Date)



ABSTRACT

DESCRIPTION OF PHYSICAL AND CHEMICAL STABILITY TEST
(QUALITATIVE) OF ANTACID SUSPENSION DRUG WITH BRANDED
GENERIC ANTACIDS BASED ON THE DETERMINATION OF BUD
(BEYOND USE DATE)

Siti Hana Amalia Putri
Program Studi D-IIT Farmasi
STIKes Karsa Husada Garut

Medicine is an integral part of public health care. Drugs circulating in the
community include branded generic drugs and branded generic drugs. One of the
syrup preparations of gastritis drugs that is an ingredient in the manufacture of
branded generic drugs and branded generics is antacids. The habit of storing drugs
is often seen in the community, in this drug storage there is something called BUD
(Beyond Use Date). BUD (Beyond Use Date) is the time limit for using a medicinal
product after it has been compounded, prepared, or after the primary packaging
has been opened or tampered with. The main factors that affect the stability of a
product are temperature and length of storage. This research method is a laboratory
experiment by testing the physical and chemical stability (qualitative) of branded
generic antacids with branded generic antacids for 28 days, including physical
evaluation, namely organoleptic, pH, viscosity, volume moved, specific gravity and
chemical evaluation, namely active substance identification tests. The results of this
study are that the organoleptic test on both drugs is stable. In the pH test only
generic antacids with a stable logo and both drugs meet the pH standard, which is
in the range of 5.5-8.0. In the viscosity test, the generic antacid with a logo was
stable. In the volume moved test, both drugs were stable. In the specific gravity test,
the generic antacid drug with a logo is stable. In the active substance identification
test, the generic antacid is stable. Based on the results of the physical and chemical
stability evaluation (qualitative) of branded generic antacid suspension
preparations with branded generic antacids in 3-temperature storage for 28 days,
it can be seen that branded generic antacids meet the requirements of the physical
and chemical stability test standards for antacid suspension preparations with
organoleptic test results, pH, viscosity, volume moved, specific gravity and stable
active substance identification tests.

Keywords : Medicine, Branded generic, Branded generic, Antacid, Physical
and chemical stability, Temperature, BUD (Beyond Use Date)
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BABI

PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Kesehatan adalah hak asasi manusia. Setiap orang berhak atas kualitas hidup
yang baik, termasuk kesehatan yang baik. Kemajuan ilmu pengetahuan dan
teknologi mendorong masyarakat untuk memperhatikan kesehatannya untuk
meningkatkan kualitas hidup. Obat merupakan bagian penting dalam pelayanan
kesehatan yang harus selalu tersedia dan tidak dapat digantikan dalam pelayanan
kesehatan (Miharso, 2021). Obat dapat didefinisikan sebagai semua bahan tunggal

atau campuran yang digunakan oleh semua makhluk hidup untuk mencegah,
meringankan, dan menyembuhkan penyakit baik di dalam maupun di luar tubuh
(Ayudhia et al., 2017).

Obat merupakan bagian menyeluruh dari pelayanan kesehatan masyarakat.
Oleh karena itu, harus tersedia dalam jumlah, jenis dan kualitas yang cukup
konsisten, serta siap tersedia bagi masyarakat bila diperlukan. Obat generik adalah
obat yang mempunyai International Non-property names (INN) resmi yang
ditetapkan dalam Farmakope Indonesia atau buku standar lain untuk bahan aktif
yang dikandungnya (Suhartini & Haidir P, 2019). Obat yang beredar di masyarakat
meliputi obat generik bermerk dan obat generik berlogo. Obat generik bermerk
adalah obat yang telah habis masa patennya dan dibuat sesuai dengan komposisi
obat paten (Yusuf, 2016). Obat generik berlogo, yang biasanya disebut "obat

generik saja", adalah obat dengan nama zat berkhasiatnya dan logo perusahaan



farmasi yang memproduksinya pada kemasan. Obat generik seringkali dianggap
berkualitas rendah dibandingkan dengan obat generik bermerk (Risqiyana &
Oktaviani, 2023)

Masyarakat sudah terbiasa menyimpan obat mereka sendiri untuk pengobatan.
Pengobatan sendiri biasanya untuk penyakit umum atau pengobatan sendiri dengan
obat-obatan seperti demam, pilek, flu, batuk, maag, dan penyakit lainnya. Obat
yang disimpan sebagai persediaan sengaja dibeli untuk keadaan darurat. Selain
sebagai persediaan tidak jarang juga obat yang terdapat dirumah merupakan sisa
pemakaian sebelumnya karena jumlah obat yang tidak digunakan masih banyak
walaupun gejala penyakit atau penyakitnya sendiri telah sembuh (Pratiwi Galih et
al.,2023). WHO mengatakan bahwa ada sekitar 1,8-2,1 juta insiden gastritis setiap
tahun. Angka kasus di Indonesia adalah 40,8%, dengan 274.396 kasus. (Susetyo ef
al., 2020). Salah satu obat gastritis sediaan sirup yang menjadi bahan pembuatan
obat generik bermerk dan generik berlogo adalah antasida. Antasida merupakan
obat yang digunakan untuk mengobati sakit maag yang mengandung bahan yang
efektif menetralkan asam lambung dan tidak diserap oleh tubuh sehingga cukup
aman digunakan. Tujuan penggunaan antasida adalah untuk meredakan gejala
mual, nyeri, kembung atau kram akibat sakit perut (Ulfa, 2016). Berdasarkan studi
pendahuluan berupa tingginya angka permintaan obat antasida generik suspensi
pada apotek yang berada di daerah garut, tercatat penjualan obat di apotek “A”
selama bulan Februari 2024 terjual sekitar 160 botol, sedangkan pada Apotek “B”

selama bulan Februari terjual sekitar 30 botol.



Berdasarkan hasil penelitian terdahulu tentang sosialisasi batas penggunaan
obat atau beyond use date (BUD) di Apotek kimia farma 188, hasil observasi awal
menunjukkan bahwa sebagian besar pasien belum mengenal dengan istilah BUD.
Istilah ini perlu disosialisasikan lebih sering terutama saat penyerahan obat agar
masyarakat memahami tentang pengelolaan obat (Anggianingrum et al., 2023).
Kebiasaan menyimpan obat sudah sering kita lihat dilingkungan masyarakat,
dalam penyimpanan obat ini ada yang disebut BUD (Beyond Use Date). BUD
adalah batas waktu penggunaan produk obat setelah diracik, disiapkan, atau setelah
kemasan primer dibuka atau dirusak. BUD untuk sediaan suspensi yaitu tidak lebih
dari 14 hari sejak kemasan dibuka. Menggunakan obat yang sudah melewati BUD
berarti menggunakan obat yang tidak lagi stabil atau efektif (Pratiwi Galih et al.,
2023). Ketidakstabilan ini dapat menyebabkan senyawa yang sudah tidak
berfungsi, yang akan mempengaruhi efek terapi atau efek farmakologi obat, dan
obat dapat berubah menjadi toksik (Saputri et al., 2023). Uji stabilitas suspensi
antasida diperlukan untuk memastikan bahwa kualitas obat tetap sama dalam
kondisi penyimpanan tertentu dan tidak berubah selama pendistribusian di bawah
batas-batas yang diizinkan. Faktor utama yang mempengaruhi stabilitas suatu
produk adalah suhu dan lama penyimpanan. Perubahan suhu dan lama
penyimpanan yang berbeda dapat mempengaruhi stabilitas sifat fisik dan
kandungan zat aktif. Apabila suatu sediaan disimpan pada suhu yang tidak sesuai,
sediaan tersebut dapat mengalami perubahan sifat fisik dan terkontaminasi oleh
bakteri, sehingga menjadi tidak stabil selama periode penyimpanan (Laily

Istighfarin et al., 2022). Berdasarkan latar belakang diatas, peneliti ingin



melakukan penelitian tentang gambaran uji stabilitas fisik dan kimia Antasida
generik bermerk dengan Antasida generik berlogo untuk penentuan BUD (Beyond

Use Date) obat suspensi.

1.2 Rumusan Masalah
Bagaimana gambaran uji stabilitas fisik dan kimia obat antasida generik
bermerk dengan antasida generik berlogo setelah disimpan selama 28 hari dengan

pengujian menggunakan 3 suhu yang berbeda?

1.3 Tujuan Penelitian
1.3.1 Tujuan Umum

Untuk mengetahui gambaran uji stabilitas fisik dan kimia obat antasida
generik bermerk dengan antasida generik berlogo setelah disimpan selama 28 hari
dengan pengujian menggunakan 3 suhu yang berbeda.
1.3.2 Tujuan Khusus

Untuk mengetahui stabilitas antasida generik bermerk dengan antasida
generik berlogo yang meliputi organoleptis, pH, viskositas, volume terpindahkan,
bobot jenis, dan uji indentifikasi zat aktif, setelah disimpan selama 28 hari dengan
pengujian menggunakan 3 suhu yang berbeda yaitu, suhu ruang (15-30°C), suhu

ruang yang terpapar sinar matahari (25-30°C), dan suhu dingin (2-8°C).



1.4 Manfaat Penelitian
Penelitian ini diharapkan dapat menambah wawasan ilmu pengetahuan dan
teknologi serta memberikan pengalaman dan informasi yang lebih mendalam

tentang BUD (Beyond Use Date) pada masyarakat.
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TINJAUAN PUSTAKA

2.1 Obat

2.1.1 Definisi Obat

Menurut Undang-Undang RI No.17 tahun 2023 tentang Kesehatan, Obat
adalah bahan, paduan bahan, termasuk produk biologi, yang digunakan untuk
mempengaruhi atau meyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam
rangka penetepan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, peningkatan
kesehatan, dan kontrasepsi untuk manusia. Obat adalah zat yang memiliki
kemampuan untuk memengaruhi proses kehidupan manusia dan suatu senyawa
yang digunakan untuk mencegah, mengobati, mendiagnosis, atau menyebabkan
penyakit atau kondisi medis tertentu (Lisyanto, 2021). Obat-obatan dapat
membahayakan kesehatan jika tidak digunakan dengan benar, dengan tepat, atau
disalahgunakan. Ketidaktepatan dalam penggunaan obat ini sangat penting karena

dapat menimbulkan kerugian, baik finansial maupun kesehatan (Miharso, 2021)

2.1.2 Penggolongan Obat
Berdasarkan jenisnya obat dapat digolongkan berdasarkan keamanan,
ketepatan pengguna, serta keamanan distribusinya, menjadi obat bebas, obat bebas

terbatas, obat wajib apotek, obat keras, psikotropika, dan narkotika.



a. Obat Bebas

Obat bebas merupakan obat yang bisa dibeli bebas di apotek, bahkan di
warung, tanpa resep dokter, ditandai dengan lingkaran berwarna hijau dengan
garis tepi hitam (Ayudhia et al., 2017).
b. Obat Bebas Terbatas

Obat bebas terbatas adalah obat yang termasuk dalam daftar “W” yang
merupakan singkatan dari bahasa Belanda “Waarschuwing” yang berarti
peringatan, yakni obat-obatan yang dalam jumlah tertentu masih bisa dibeli
di Apotek, tanpa resep Dokter, obat golongan ini juga merupakan obat
golongan keras yang memiliki batas pada setiap takaran dan kemasan yang
digunakan untuk mengobati penyakit ringan dan golongan obat ini relatif
aman selama penggunaannya mengikuti aturan pakai yang ada. Penandaan
obat ini adalah lingkaran berwarna biru bergaris tepi hitam. Obat bebas
terbatas memiliki 6 tanda peringatan khusus yang tertera pada setiap kemasan
obat (Ayudhia et al., 2017).
c. Obat Keras

Obat keras (dahulu disebut obat daftar G = Gevaarlijk = berbahaya), yaitu
obat berkhasiat keras yang untuk mendapatkannya harus dengan resep
Dokter, dengan ditandai lingkaran merah bergaris tepi hitam dengan tulisan
huruf K didalamnya (Yusuf, 2016)
d. Psikotropika dan Narkotika

Psikotropika adalah obat atau zat yang dapat mengganggu aktivitas otak

atau mengubah struktur syaraf pusat dan menyebabkan perilaku yang



berbeda. Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan
tanaman, baik sintesis maupun semi sintesis, yang memiliki efek tertentu pada
orang yang menggunakannya. Obat ini ditandai dengan lingkaran dengan
garis tepi merah dan tanda plus berwarna merah di dalam lingkaran (Yusuf,

2016).

2.1.3 Obat Generik
Obat generik (Unbranded Drug) adalah obat dengan nama generik, nama
resmi yang telah ditetapkan dalam Farmakope Indonesia dan INN (/nternational
Non-property names) darit WHO (World Health Organization) untuk zat berkhasiat
yang dikandungnya. Obat generik seringkali dianggap berkualitas rendah. Salah
satu alasan utama mengapa obat generik kurang dimanfaatkan adalah kurangnya
pengetahuan masyarakat tentang obat generik. Pemerintah mulai memperhatikan
peningkatan penggunaan obat generik karena harga obat terus meningkat. Obat
paten sering dianggap lebih efektif daripada obat generik, tetapi perbedaan harga
tidak selalu berarti kualitasnya berbeda (Suhartini & Haidir P, 2020). Ada dua jenis
obat generik yang tersedia yaitu obat generik bermerek dan obat generik berlogo.
a. Generik Bermerk
Obat jadi yang terdaftar atas nama pembuat atau yang dikuasakan dari pabrik
yang memproduksi disebut obat generik bermerk, dan masa berlaku patennya di
Indonesia adalah 20 tahun. Perusahaan farmasi ini memiliki hak eksklusif untuk
memproduksi dan memasarkan obat yang serupa selama 20 tahun kecuali jika

mereka memiliki perjanjian khusus dengan perusahaan pemilik paten. Selama



periode waktu tersebut, tidak boleh ada perusahaan lain yang membuat obat
dengan bahan generik yang sama. Hal ini karena obat tersebut relatif baru dan
masih dalam masa paten, sehingga belum tersedia dalam bentuk generik tetapi
hanya dengan merk dagang pemegang paten yang dijual. Setelah habis masa
patennya, obat yang dulunya paten dengan merk dagang kemudian masuk
kedalam kategori obat generik bermerk atau obat bermerk. Obat generik bermerk
adalah obat yang dibuat sesuai dengan komposisi obat paten setelah masa
patennya berakhir (Yusuf, 2016). Obat generik bermerk adalah obat yang telah
diberi nama dagang oleh perusahaan dan biasanya memiliki kualitas yang sama
dengan obat generik berlogo, tetapi harganya yang relatif lebih tinggi (Tiatira
Tobing et al., 2022).
b. Generik Berlogo

Obat generik berlogo, yang biasanya disebut “obat generik” saja, adalah obat
dengan nama zat berkhasiatnya dan logo perusahaan farmasi yang

memproduksinya pada kemasan (Risqiyana & Oktaviani, 2023).

2.2 Antasida
Kelebihan asam di lambung menyebabkan iritasi pada selaput lendir lambung,
yang menyebabkan sakit maag. Dalam kondisi normal, lambung membutuhkan
asam untuk membantu pencernaan, tetapi dalam situasi di mana pola hidup kita
tidak teratur dan tidak sehat, produksi asam dapat meningkat (Maria Ulfa, 2016).
Salah satu obat yang digunakan untuk mengobati sakit maag adalah antasida.

Antasida adalah obat yang digunakan untuk mengobati sakit maag yang efektif
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menetralkan asam lambung. Obat ini tidak diserap oleh tubuh sehingga aman
digunakan. (Maria Ulfa, 2016).

Antasida biasanya digunakan untuk meredakan gejala sakit perut seperti mual,
nyeri, kembung, atau kram. Ini karena antasida memiliki kemampuan untuk
menetralkan asam lambung, sehingga mengurangi derajat keasaman lambung
(Maria Ulfa, 2016)

a. Farmakodinamika Antasida

Antasida bekerja dengan menetralkan asam lambung, tidak mengurangi
volume asam lambung yang disekresikan, meskipun pH meningkat dapat
menurunkan aktifitas pepsin. Antasida yang mengandung alumunium hidrokisda
juga memiliki efek melindungi terhadap mukosa lambung, diduga menghambat
pepsin secara langsung.

Antasida yang umum digunakan adalah alumunium hidroksida (Al(OH)3)
dan magnesium hidroksida (Mg(OH)2). Obat ini tersedia dalam bentuk
kombinasi keduanya. Sementara basa lemah seperti aluminium hidroksida, susah
menaikkan pH diatas 4, sedangkan basa yang lebih kuat seperti magnesium
hidroksida dapat menaikkan pH sampai 9 (Batubara, 2014).

b. Farmakokinetik Antasida

Antasida diabsopsi dalam keadaan perut kosong 20 sampai 60 menit sebelum
makan, dan setelah makan 1 jam hingga 3 jam. Alumunium hidroksida yang tidak
diabsorpsi diekskresikan melalui feses, sementara yang diabsorpsi diekskresikan

melalui urin (0,1-0,5 mg dari alumunium yang ada dalam antasida diabsorpsi).
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Magnesium hidroksida yang diabsorpsi (30%) akan dikeluarkan melalui urin,

sedangkan sisanya akan dikeluarkan melalui feses (Batubara, 2014).

c. Farmasetik Antasida

I.

2.

Bentuk sediaan : suspensi

Kekuatan sediaan : 60 ml

Kandungan : magnesium hidroksida 200 mg dan aluminium hidroksida
200 mg

Indikasi : untuk mengurangi gejala-gejala yang berhubungan dengan
kelebihan asam lambung, gastritis, tukak lambung, tukak pada
duodenum.

Cara penyimpanan : simpan pada suhu dibawah 30°C, ditempat kering
dan juga sejuk

Dosis :

Anak-anak 6-12 tahun : sehari 3-4 kali 4 sendok teh

Dewasa : sehari 3-4 kali 1-2 sendok teh

Diminum 1-2 jam setelah makan dan menjelang tidur.

d. Penggolongan Antasida

Antasida digolongkan dalam :

1) Antasida sistemik atau absorbable antacids

2) Antasida Non sistemik atau non absobable antacids

Antasida sistemik mudah larut dan diabsorpsi, menyebabkan gangguan

sistemik elektrolit dan gejala alkalosis metabolik, ini memberi beban pada

ginjal untuk mengatur kembali elektrolit. Antasida non sistemik sedikit tidak
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dapat diserap dan tidak memiliki efek sistemik. Antasida sistemik digunakan
jika terapi antasida berlangsung lama dan intensif (Billa, 2016).

Antasida sistemik, seperti natrium bikarbonat, diabsorpsi dalam usus
halus sehingga dapat menyebabkan urin bersifat alkalis. Pada pasien dengan
kelainan ginjal dapat terjadi alkalosis metabolik. Sedangkan untuk antasida
non sistemik adalah sediaan magnesium, alumunium, dan kalsium (Batubara,
2014).

Sifat Fisika-Kimia Antasida

1. Aluminium Hidroksida
|

Al_
HO"~ "OH

Gambar 2.1 Struktur Kimia AI(OH3)(QS Study)

Nama lain : Aluminium Hydroxide

Rumus Molekul : AI(OH3)

Pemerian : Serbuk tidak berbau, berwarna putih, padat, amorf

Kelarutan : Praktis tidak larut dalam air, tetapi larut dalam
larutan basa atau dalam HCI, H2SO4 dan asam kuat
lainnya dengan adanya air

Penyimpanan : Dalam wadah tertutup rapat
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2. Magnesium Hidroksida

HO _ U _ OH
Gambar 2.2 Struktur Kimia Mg(OH)2(Guidechem)
Nama lain : Magnesium Hydroxide
Rumus Molekul : Mg(OH)2
Pemerian : Serbuk putih, ringan
Kelarutan : Praktis tidak larut dalam air dan dalam etanol; larut

dalam asam encer

Penyimpanan : Dalam wadah tertutup rapat

2.3 Suspensi

Perkembangan teknologi sangat penting dalam industri farmasi untuk
meningkatkan kualitas produksi obat. Hal ini ditunjukkan oleh fakta bahwa banyak
sediaan obat yang disesuaikan dengan sifat zat aktif obat, kondisi pasien, dan
kualitas obat sehingga dapat mengurangi efek samping obat tanpa mengurangi efek
farmakologi zat aktif obat. Sediaan suspensi adalah salah satu jenis obat oral yang
paling cepat diabsorpsi dan mudah ditelan, sehingga mudah diberikan kepada
anak-anak dan orang lanjut usia yang mengalami kesulitan menelan (Wijaya Hasty
& Lina Rifda, 2021).

Suspensi adalah sediaan yang terdiri dari bahan obat padat dalam bentuk halus
dan tidak larut, terdispersi dalam cairan pembawa. Zat yang menegndap harus

segera didistribusikan kembali ketika endapan dikocok perlahan-lahan karena
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endapan tidak boleh mengendap cepat. Agar sediaan mudah dikocok dan dituang,
keketalan suspensi tidak boleh terlalu tinggi (Wijaya Hasty & Lina Rifda, 2021).

Sediaan suspensi banyak digunakan adalah obat maag, suspensi kering
antibiotik, dan lotion kalamin. Kata kunci dari suspensi ini yaitu partikel padat
yang terdispersi. Fenomena yang disebut flokulasi terjadi ketika partikel-partikel
tersebut sering bersatu dan membentuk gumpalan yang mengendap di dasar botol.
Menurut KBBI, flokulasi adalah gabungan partikel koloidal dalam suspensi akibat
gaya tolak antarpartikel (Qoriah Alfauziah, 2018)

Flokulasi merupakan fenomena yang tidak dapat dihindari pada sediaan
suspensi. Namun flokulasi dapat dicegah dengan mengocok terlebih dahulu
sediaan sebelum digunakan atau redispersi. Sediaan suspensi yang baik adalah
suspensi yang dapat dengan mudah terdispersi kembali setelah terjadi pengendapan
(Qoriah Alfauziah, 2018).

Menurut Farmakope Indonesia Ed. V tahun 2014, suspensi terbagi kedalam
beberapa jenis yaitu sebagai berikut:

a. Suspensi Oral

Suspensi oral adalah sediaan cair mengandung partikel padat yang terdispersi
dalam pembawa cair dengan bahan pengaroma yang sesuai, dan ditujukan untuk
penggunaan oral (Depkes RI, 2014).
b. Suspensi Topikal

Suspensi topikal adalah sediaan cair mengandung partikel padat yang
terdispersi dalam pembawa cair yang ditujukan untuk penggunaan pada kulit

(Depkes RI, 2014).
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c. Suspensi Tetes Telinga

Suspensi tetes telinga adalah sediaan cair mengandung partikel-partikel halus
yang ditujukan untuk diteteskan pada telinga bagian luar (Depkes RI, 2014).
d. Suspensi Optalmik

Suspensi obat mata adalah sediaan cair steril yang mengandung partikel-
partikel yang terdispersi dalam cairan pembawa untuk pemakaian pada mata
seperti yang tertera pada suspensi. Obat dalam suspensi harus dalam bentuk
termikronisasi agar tidak menimbulkan iritasi dan atau goresan pada kornea.
Suspensi obat mata tidak boleh digunakan bila terjadi massa yang mengeras atau

penggumpalan (Depkes RI, 2014).

2.4 Beyond Use Date (BUD)

Kebiasaan masyarakat menyimpan obat sudah sering kita jumpai dilingkungan
sekitar. Kita dapat melihat bahwa disetiap rumah orang-orang biasanya
menyimpan sediaan obat. Obat yang disimpan sebagai persediaan sengaja dibeli
untuk digunakan dalam situasi darurat (Pratiwi Galih ef al., 2023). Selain obat yang
disimpan sebagai persediaan ada juga obat sisa. Obat sisa dapat berupa obat sisa
yang diresepkan oleh dokter atau obat sisa dari penggunaan sebelumnya.
Penyimpanan obat di lingkungan masyarakat dapat menyebabkan penggunaan obat
yang tidak rasional atau penyimpanan obat yang tidak tepat. Penyimpanan obat
yang tidak tepat dapat berdampak pada kualitas obat yang digunakan (Sari et al.,

2021).
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Sebelum menggunakan obat salah satu hal yang menjadi patokan apakah obat
tersebut masih layak digunakan atau tidak adalah expired date (ED). ED atau
tanggal kedaluwarsa merupakan batas waktu penggunaan produk obat setelah
diproduksi oleh pabrik farmasi, sebelum kemasannya dibuka. Sering kali ED obat
setelah kemasan dibuka dianggap tetap sama dengan yang tertera pada kemasan,
meskipun ED obat tersebut telah berubah. Dalam dunia kefarmasian ED yang
sudah berubah dikenal dengan istilah Beyond Use Date (BUD). BUD merupakan
batas waktu dimana penggunaan obat setelah diracik atau disiapkan atau setelah
kemasan primernya dibuka atau rusak. BUD biasanya lebih singkat daripada ED.
ED tertera pada kemasan produk obat dari pabrik farmasi, sementara BUD tidak
selalu tertera pada kemasan obat (Pratiwi Galih et al., 2023)

Obat digunakan dengan tujuan untuk mencegah, menyembuhkan, dan
pemulihan penyakit. BUD sediaan suspensi yaitu tidak lebih dari 14 hari setelah
kemasan dibuka. Apabila menggunakan obat yang sudah melewati BUD atau ED
berarti menggunakan obat yang tidak lagi terjamin stabilitasnya dan obat tidak
dapat berefek dalam tubuh, sehingga dapat menyebabkan masalah kesehatan.
Dijelaskan dalam The U.S Pharmacopeia (USP), waktu BUD idealnya tercantum
di etiket obat yang diberikan kepada pasien, untuk memberi tahu bahwa obat
tersebut masih aman untuk dikonsumsi. Salah satu tanggung jawab tenaga
kefarmasian adalah memberi tahu pasien tentang cara penyimpanan dan batas

waktu penggunaan obat setelah kemasan dibuka (Azhara et al., 2023)
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2.5 Stabilitas Obat

Salah satu kriteria yang sangat penting untuk hasil produksi yang baik adalah
stabilitas sediaan farmasi. Stabilitas obat adalah kemampuan suatu produk untuk
mempertahankan sifat dan karakteristiknya agar sama seperti saat dibuat (identitas,
kekuatan, kualitas, dan kemurnian) dalam batasan tertentu selama periode
penyimpanan dan penggunaan. Jika kadar obat tidak berkurang selama
penyimpanan, obat tersebut dapat dikatakan stabil. Jika warna, bau, dan bentuk
obat berubah, atau jika mikroba mencemarinya, maka obat tersebut tidak stabil.
(Oktami et al., 2021).

Ketidakstabilan produk obat dapat menyebabkan penurunan hingga hilangnya
khasiat, obat dapat berubah menjadi toksis, atau sediaan farmasi dapat mengalami
perubahan penampilan (seperti warna, bau, rasa, konsistensi, dan lain-lain), yang
dapat merugikan pengguna. Suatu produk yang tidak stabil diketahui mengalami
perubahan dalam sifat fisika, kimia, dan penampilan. Faktor-faktor berikut
mempengaruhi stabilitas produk farmasi yaitu zat aktif, interaksi antara zat aktif
dengan eksipien, proses sediaan dibuat, proses sediaan dikemas, kondisi
lingkungan semasa pengiriman produk, penyimpanan, perlakukan, dan jangka
waktu dari pembuatan produk hingga pemakaian. Selain itu, faktor lingkungan
seperti suhu, radiasi, cahaya, dan udara juga dapat mempengaruhi stabilitas
sediaan. Proses formulasi juga dapat mempengaruhi ukuran partikel, pH, dan sifat
pelarut, yang juga dapat mempengaruhi stabilitas sediaan. (Oktami et al., 2021).

Stabilitas suspensi yang baik salah satu karakteristiknya adalah sediaan ini

akan mudah terdispersi kembali setelah dilakukan pengocokan (Flokulasi).
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Apabila dalam suspensi terdapat endapan yang sulit terdispersi kembali, terjadi
karena sediaan sudah kadaluarsa atau masa simpan suspensi sudah habis. Jika masa
simpan suspensi sudah habis atau sediaan rusak, maka obat menjadi berbahaya
karena berkurangnya stabilitas dan dapat menghasilkan efek toksik (racun).
Sediaan suspensi yang rusak dapat disebabkan oleh penyimpanan yang tidak tepat.
Salah satu tanda suspensi yang buruk atau rusak adalah endapan yang tidak dapat
didistribusikan kembali dengan pengocokan (Deflokulasi) (Ratnasari, 2019).

Untuk mengetahui stabilitas fisik dan kimia dari sediaan suspensi maka
diperlukan pengujian obat yang meliputi uji organoleptik, uji pH, uji viskositas, uji
bobot jenis dan uji identifikasi zat aktif.
1. Organoleptik

Pengujian organoleptik disebut penilaian indera atau penilaian sensorik
merupakan suatu cara penilaian dengan memanfaatkan panca indera manusia
untuk mengamati tekstur, warna, bentuk, aroma, rasa suatu produk makanan,
minuman ataupun obat. Pengujian organoleptik berperan penting dalam
pengembangan produk. Evaluasi sensorik dapat digunakan untuk menilai adanya
perubahan yang dikehendaki atau tidak dalam produk atau bahan-bahan formulasi,
mengidentifikasi area untuk pengembangan, mengevaluasi produk pesaing,
mengamati perubahan yang terjadi selama proses atau penyimpanan, dan

memberikan data yang diperlukan untuk promosi produk (Ayustaningwarno,

2014).
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2. pH

Derajat keasaman atau pH merupakan standar yang digunakan untuk
menyatakan tingkat keasaman atau basa yang dimiliki oleh suatu zat, larutan atau
benda dalam bentuk suatu nilai. pH adalah suatu satuan ukur yang menguraikan
derajat tingkat kadar keasaman atau kadar alkali dari suatu larutan. pH normal
memiliki nilai 7, bila nilai pH >7 menunjukkan zat tersebut memiliki sifat basa
sedangkan nilai pH <7 memiliki sifat keasaman. pH 0 menunjukkan derajat
keasaman yang tinggi, dan pH 14 menunjukkan derajat kebasaan yang tinggi.
Pengukuran pH dapat dilakukan dengan menggunakan alat ukur. pH suatu larutan
dapat ditentukan dengan indikator pH seperti kertas lakmus atau dengan pH meter.
Ada beberapa faktor yang dapat mempengaruhi perubahan nilai pH, yaitu kondisi
penyimpanan seperti suhu, kelembaban, dan paparan cahaya, waktu penyimpanan,
kontaminasi, kualitas bahan baku dan formulasi dan komposisi (Harvyandha et
al., 2019).
3. Viskositas

Viskositas merupakan ukuran kekentalan fluida yang menyatakan besar
kecilnya gesekan dalam fluida. Semakin besar viskositas fluida, maka semakin
sulit suatu fluida untuk mengalir, dan juga menunjukkan semakin sulit suatu benda
bergerak didalam fluida tersebut (Suci Ariyanti & Mulyono, 2018). Viskositas
merupakan gesekan yang terjadi diantara lapisan-lapisan yang bersebelahan
didalam fluida. Viskositas pada gas diakibatkan oleh tumbukan antar molekul gas
sedangkan viskositas pada zat cair terjadi akibat adanya gaya-gaya kohesi antar

molekul zat cair terdapat beberapa faktor yang mempengaruhi viskositas fluida
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salah satunya suhu. Suhu berhubungan erat dengan viskositas dimana semakin
tinggi suhu maka semakin kecil nilai viskositas (Damayanti et al., 2018)
4. Volume terpindahkan

Volume terpindahkan dilakukan sebagai jaminan suatu sediaan cair yang
dikemas dalam wadah, jika dipindahkan dari wadah aslinya akan memberikan
volume sediaan yang sesuai seperti yang tertera pada etiket (Salsabila &
Ermawati, 2023). Volume dapat berkurang bisa disebabkan karena beberapa
faktor, yaitu pembentukan endapan yang disebabkan karena partikel padat dalam
suspensi mengendap sehingga volume sediaan berkurang, kemudian perubahan
suhu pada saat penyimpanan juga dapat menyebabkan volume berkurang
dikarenakan terjadinya kontraksi suspensi dengan udara sehingga cairan menguap
dan merembes keluar (Fickri, 2018).
5. Bobot jenis

Kerapatan (densitas) merupakan salah satu sifat fisika yang paling definitf dan
bisa digunakan untuk menentukan kemurnian suatu zat. Kerapatan adalah massa
per unit volume suatu zat pada suhu tertentu. Bobot (massa) jenis adalah
perbandingan kerapatan suatu bahan dengan kerapatan air. Besar kecilnya nilai
bobot jenis sering dihubungkan dengan berat komponen-komponen yang
terkandung didalamnya. Salah satu faktor yang mempengaruhi bobot jenis suatu
zat adalah suhu, dimana pada suhu tinggi senyawa yang diukur berat jenisnya
dapat menguap sehingga dapat mempengaruhi bobot jenisnya, dengan demikian
sama halnya pada suhu sangat rendah dapat menyebabkan senyawa kental

sehingga bobot menjadi lebih berat (Suhendy et al., 2022).
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6. Identifikasi zat aktif

Uji identifikasi zat aktif secara kualitatif adalah proses untuk menentukan
apakah suatu zat aktif tertentu ada dalam sampel tanpa mengukur konsentrasinya.
Fokus dari uji ini adalah pada pengenalan atau deteksi adanya zat aktif berdasarkan
sifat atau reaksi spesifiknya, bukan pada kuantitasnya dengan menggunakan
metode uji warna atau endapan, yaitu menggunakan reagen atau membentuk
endapan yang menunjukkan keberadaan zat aktif. Faktor yang mempengaruhi ada
atau tidaknya zat aktif dapat disebabkan karena beberapa faktor, salah satunya yaitu
faktor lingkungan seperti suhu, kelembaban atau cahaya yang dapat mempengaruhi
stabilitas kimia, mengakibatkan perubahan atau degradasi kimia selama
penyimpanan atau bisa juga mengandung bahan pengawet yang memperlambat
degradasi zat aktifnya selama masa simpan, bisa juga disebabkan karena kemasan
yang baik dan tahan terhadap kelembaban dan udara dapat membantu menjaga

kestabilan zat aktif dalam suspensi antasida (Salman et al., 2023).

2.6 Kerangka Pemikiran
Berdasarkan tinjauan pustaka diatas dapat diuraikan mengenai hubungan
antara konsep-konsep yang akan diamati, berikut ini merupakan kerangka konsep

dari penelitian ini :



Ket :

: Diuji

Generik

l

Bermerk
Berlogo

A4

Penyimpanan

A

Stabil &
Tidak Stabil

N

Expired Date

Beyond Use Date

Evaluasi Fisik dan

Kimia Sediaan Suspensi

\4

Menilai perubahan fisik dan kimia
yang terjadi pada Antasida generik
bermerk dan Antasida generik berlogo

Gambar 2.3 Kerangka Pemikiran
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BAB III

METODOLOGI PENELITIAN

3.1 Desain Penelitian
Desain penelitian yang digunakan dalam penelitian ini adalah penelitian

eksperimental laboratorium dengan menguji stabilitas fisik dan kimia obat antasida

generik bermerk dengan antasida generik berlogo.

3.2 Defini Operasional

Tabel 3.1 Definisi Operasional

No. Sub Definisi Alat Ukur Hasil Ukur  Skala
Variabel SubVariabel Ukur

1 Organoleptis Perubahan Panca Perubahan Skala
keadaan secara  indera keadaan Rasio
fisik antasida secara fisik
generik bermerk meliputi,
dan antasida bentuk,
generik berlogo warna, rasa,

dan bau.

2 pH Tingkat pH meter Nilai pH Skala
keasaman atau yang baik Interval
basa dari untuk
antasida generik sediaan
bermerk dan suspensi
antasida generik yaitu 5,5-8,0
berlogo

3 Viskositas Mengamati Viskometer Viskositas Skala
kekentalan dari  Licen obat Interval
antasida generik disesuaikan,
bermerk dan syarat
antasida generik viskositas
berlogo suspensi 37-

369 mPas
4 Volume Mengukur Gelas Ukur  Volume Skala
terpindahkan volume sediaan suspensi Interval
suspensi disesuaikan,

23
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syarat uji
volume
terpindahkan
pada sediaan
suspensi
yaitu kurang
dari 100%

5 Bobot Jenis  Bobot jenis Piknometer Syarat untuk Skala
suatu zat adalah  dan uji bobot Interval
hasil yang timbangan  jenis
diperoleh digital. suspensi
dengan membagi yaitu >1,00
bobot zat dengan g/ml
bobot air

6 Uji Mengidentifikasi Rak tabung, Terbentuk Skala

Identfikasi ada atau tabung endapan Rasio
Zat Aktif tidaknya zat reaksi, dan putih
aktif pada pipet tetes.

sediaan suspensi
antasida generik
bermerk dan
antasida generik
berlogo

3.3 Populasi dan Sampel
3.3.1 Populasi

Populasi dalam penelitian ini adalah suspensi antasida generik bermerk dan
antasida generik berlogo yang dibeli di salah satu Apotek yang ada di daerah Garut,

dengan volume 60 ml.

3.3.2 Sampel

Sampel dalam penelitian ini adalah suspensi antasida. Teknik pengambilan
sampel yang digunakan dalam penelitian ini yaitu purposive sampling dengan
kriteria tertentu, sampel yang dipilih yaitu sampel yang sudah dibuka kemasan

primernya.
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3.4 Waktu dan Tempat Penelitian
Penelitian dilakukan pada bulan Januari-Mei 2024 di Laboratorium Teknologi

Sediaan Farmasi STIKes Karsa Husada Garut Program Studi D-III Farmasi.

3.5 Instrumen Penelitian
1) Alat

Alat yang digunakan dalam penelitian ini pH meter, viskometer licen, beaker
glass, gelas ukur, piknometer, tabung reaksi, rak tabung, penjepit tabung, labu ukur,
dan timbangan.
2) Bahan

Antasida generik berlogo dan Antasida generik bermerk, aquades, amonium

hidroksida, natrium hidroksida.

3.6 Pengumpulan Data

Pengumpulan data yang dilakukan pada penelitian ini akan dilakukan beberapa
pengujian, sediaan obat antasida generik bermerk maupun antasida generik berlogo
disimpan terlebih dahulu pada 3 suhu yang berbeda yaitu suhu kamar (15-30°C) dan
suhu ruangan yang terpapar sinar matahari (23-30°C) kemudian pada suhu dingin
(2-8°C) (Ambarwati et al., 2022). Berdasarkan ketentuan BUD, masa simpan obat
suspensi yaitu selama 14 hari sejak kemasan primernya dibuka atau dirusak, pada
penelitian ini obat akan disimpan selama 28 hari untuk melihat perbedaan sebelum
dan sesudah obat tersebut melewati masa BUD yaitu selama 14 hari. Pengujian

yang akan dilakukan yaitu uji organoleptis, uji pH, uji viskositas, uji volume
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terpindahkan, dan uji bobot jenis yang akan diuji pada hari ke-0, 1, 7, 14, 21, dan
28. Untuk uji identifikasi zat aktif yang akan dilakukan yaitu pada hari ke-1, 15,
dan 28.
1. Uji Organoleptik
Pengujian organoleptik ini dilakukan melalui pengamatan visual dengan panca
indera. Tujuan pengujian organoleptik ini adalah untuk mengetahui perubahan
warna, bentuk, rasa, dan bau suspensi antasida generik bermerk dengan antasida
generik berlogo setelah penyimpanan. (Kartikasari et al., 2021)
2. UjipH
Tujuan dari pengujian ini adalah untuk mengetahui pH sediaan dengan
menggunakan pH meter. Sebelum digunakan, pH meter harus dikalibrasi terlebih
dahulu. Setelah itu, pH meter dicelupkan ke dalam suspensi antasida generik
bermerk dan antasida generik berlogo diamkan selama 30 detik. Setelah itu, catat
nilai pH. Menurut Farmakope Indonesia, pH yang ideal untuk suspensi adalah
5,5-8,0 (Kartikasari ef al., 2021).
3. Uji Viskositas
Uji ini dilakukan dengan menggunakan alat viskometer licen untuk melihat
kekentalan suatu sediaan. Sediaan dimasukkan kedalam gelas kimia 50 ml
kemudian turunkan spindel sehingga spindel tercelup kedalam sampel yang akan
diukur viskositasnya dan dipasang stop kontak. Setelah itu, nyalakan rotor sambil
menekan tombol dan biarkan spindel berputar sekitar 60 detik. Setelah berhenti
catat hasil viskositas. Menurut SNI Syarat viskositas sediaan suspensi yang baik

adalah 37-369 mPas. (Anggraeni et al., 2023)
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4. Uji Volume Terpindahkan

Menurut Farmakope Indonesia ed V tahun 2014, uji volme terpindahkan
dilakukan dengan gelas ukur volume 100 mL yang telah disiapkan dan telah
dibersihkan. Setelah itu, sediaan suspensi antasida dicampur dengan hati-hati ke
dalam gelas ukur. Kemudian, volume larutan diukur dengan akurat. Syarat uji
volume terpindahkan yang baik tidak boleh kurang dari 95% dilakukan terhadap
setiap sediaan dengan prosedur yang sama (Depkes RI, 2014).
5. Bobot Jenis

Pengujian ini bertujuan untuk mengetahui bobot jenis dari sediaan antasida. Uji
bobot jenis ini diukur dengan menggunakan piknometer. Pertama piknometer
yang kering dan bersih ditimbang (W1). Kemudian diisi dengan air dan ditimbang
kembali (W2). Air dikeluarkan dari piknometer dan piknometer dibersihkan.
Kemudiaan selanjutnya piknometer diisi dengan sediaan antasida dan ditimbang
(W3). Dihitung bobot jenis sediaan suspensi antasida generik dengan antasida

paten dengan rumus (Wirasti & Ulfah, 2020):

W3-W1
W2-Ww1

Bobot jenis =

Keterangan :

W1 : bobot piknometer kosong

W2 : bobot piknometer berisi air (g)

W3 : bobot piknometer berisi sediaan (g)

Syarat bobot jenis sediaan suspensi yang baik adalah >1,00 g/mL.



28

6. Uji Stabilitas
Uji stabilitas ini dilakukan selama 28 hari dalam 6 siklus dan pada 3 suhu yang
berbeda yaitu suhu dingin (2-8°C), suhu ruang yang terpapar sinar matahari (23-
30°C), dan suhu ruang (15-30°C), kemudian dilakukan evaluasi stabilitas fisik,
meliputi organoleptis, pH, viskositas, volume terpindahkan, dan uji bobot jenis
(Ambarwati et al., 2022).
7. Uji Identifikasi Zat Aktif
A. Aluminium Hidroksida
Tambahkan amonium hidroksida (NH40OH) 6 N ke dalam larutan garam
aluminium: terbentuk endapan berupa gel putih yang tidak larut dalam
amonium hidroksida 6 N berlebih.
B. Magnesium Hidroksida
Tambahkan larutan natrium hidroksida (NaOH) ke dalam larutan garam
magnesium; terbentuk endapan berwarna putih yang tidak larut dalam

larutan NaOH berlebih.

3.7 Analisis Data

Data yang didapat dari hasil evaluasi fisik dan kimia (kualitatif) pada sediaan
suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo dianalisis dengan
cara deskriptif dan disajikan dalam bentuk tabel dan grafik dengan menggunakan
rumus distribusi frekuensi yaitu sebagai berikut :

Distribusi . . n (jumlah atau kategori) 100%
istribusi frekuenst = n (jumlah keseluruhan data) * ’
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Uji stabilitas fisik dan kimia (kualitatif) yang dilakukan yaitu uji organoleptis,
uji pH, uji volume terpindahkan, uji viskositas, uji bobot jenis, dan uji identifikasi
zat aktif, yang dimana pengujian dilakukan selama 28 hari dalam 3 suhu yang

berbeda yaitu, suhu ruang, suhu panas, dan suhu dingin.



BAB 1V

HASIL DAN PEMBAHASAN

4.1 Hasil Penelitian
4.1.1 Hasil Evaluasi Sediaan Suspensi Antasida Generik Bermerk dan
Antasida Generik Berlogo

Evaluasi sifat fisik dan kimia sediaan suspensi antasida generik bermerk dan
antasida generik berlogo sebelum dan sesudah penyimpanan pada suhu ruang (15-
30°C), suhu ruang yang terpapar sinar matahari (23-30°C), suhu dingin (2-8°C)
selama 28 hari.

Pengujian stabilitas ini dilakukan terhadap suspensi antasida generik bermerk
dan antasida generik berlogo sebelum dan sesudah penyimpanan pada suhu ruang
(15-30°C), suhu ruang yang terpapar sinar matahari (23-30°C), suhu dingin (2-8°C)
selama 28 hari. Evaluasi yang dilakukan diantaranya pemeriksaan uji organoleptik,
pH, viskositas, volume terpindahkan, bobot jenis dan identifikasi zat aktif.

a) Organoleptik
Pengujian organoleptik telah dilakukan selama 28 hari untuk mengamati
perubahan fisik meliputi warna, bentuk, rasa, dan bau. Hasil data yang didapatkan

yaitu sebagai berikut :
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Tabel 4.1 Rerata hasil uji organoleptik sebelum dan sesudah penyimpanan selama

28 hari
Obat Hasil Uji Organoleptik (Hari Ke-)
Antasida 0 1 7 14 21 28
Suhu Ruang
Putih, Putih, Putih, Putih, Putih, Putih,
Generik CAK, CAK, CAK, CAK, CAK, CAK,
Bermerk Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol
BKM BKM BKM BKM BKM BKM
Putih, Putih, Putih, Putih, Putih, Putih,
Generik CAK, CAK, CAK, CAK, CAK, CAK,
Berlogo Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol
BKM BKM BKM BKM BKM BKM
Suhu Panas
Putih, Putih, Putih, Putih, Putih,
Generik CAK, CAK, CAK, CAK, CAK,
Bermerk ) Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol
BKM BKM BKM BKM BKM
Putih, Putih, Putih, Putih, Putih,
Generik CAK, CAK, CAK, CAK, CAK,
Berlogo i Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol
BKM BKM BKM BKM BKM
Suhu Dingin
Putih, Putih, Putih, Putih, Putih,
Generik CAK, CAK, CAK, CAK, CAK,
Bermerk ) Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol
BKM BKM BKM BKM BKM
Putih, Putih, Putih, Putih, Putih,
Generik CAK, CAK, CAK, CAK, CAK,
Berlogo Menthol Menthol Menthol Menthol Menthol
BKM BKM BKM BKM BKM
Ket :

BKM : Bau Khas Mint
CAK : Cair Agak Kental

Berdasarkan tabel 4.1 dapat diketahui hasil uji organoleptik dari sediaan

suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo sebelum dan

setelah penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C) suhu ruang yang terpapar sinar

matahari (23-30°C), suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari, tidak memiliki perubahan
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warna, memiliki bentuk sediaan cair agak kental, memiliki rasa menthol dan
memiliki bau khas mint.
b) pH

Pengujian pH telah dilakukan selama 28 hari untuk mengetahui tingkat
keasaman atau basa dari obat Antasida generik bermerk dan Antasida generik
berlogo. Hasil data yang dapat didapatkan yaitu sebagai berikut :

Tabel 4.2 Rerata hasil uji pH sebelum dan sesudah penyimpanan pada
selama 28 hari

Obat Hasil Uji pH (Hari Ke-)
Antasida 0 1 7 14 21 28
Suhu Ruang
Generik ¢ 7.7 7,5 7,5 7.7 7.6
Bermerk
Generik 7.5 7.4 7.6 7.5 7.7
Berlogo
Suhu Panas
Generik ; 7.6 7.7 75 72 7,5
Bermerk
Generik 7.5 7.4 73 7.6 7.8
Berlogo
Suhu Dingin
Generik
Bermerk - 7,8 7,6 7,7 7,4 7
Generik 7.6 7.5 7.4 7.5 7.
Berlogo

Berdasarkan tabel 4.2 dapat diketahui hasil uji pH dari sediaan suspensi
antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo sebelum dan setelah
penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang terpapar sinar matahari
(23-30°C), suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari, bahwa obat antasida generik
bermerk memiliki nilai pH dari 7-7,9, sedangkan untuk obat antasida generik

berlogo memiliki nilai pH dari 7,2-7,8. Kedua obat memiliki nilai pH yang stabil
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pada suhu ruang, dapat dilihat pada tabel kedua obat mengalami penurunan yang

tidak terlalu jauh.

Grafik Uji pH Obat Generik Bermerk
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Gambar 4.1 Grafik uji pH obat generik bermerk
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Gambar 4.2 Grafik uji pH obat generik berlogo
Berdasarkan grafik gambar 4.1 dan 4.2 diatas dapat dilihat bahwa pengujian

pH sediaan suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo yang
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diuji selama 28 hari mengalami kenaikan dan penurunan pH. Diketahui bahwa nilai
pH yang baik untuk sediaan suspensi antasida yaitu 5,5-8,0 (Kartikasari et al.,
2021). Jika dilihat pada kedua grafik obat, obat yang stabil pH nya adalah obat yang

disimpan pada suhu ruang.

Grafik Perbandingan Uji pH Bermerk dan Berlogo
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Gambar 4.3 Grafik perbandingan uji pH obat generik bermerk dan generik
berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.3 dapat dilihat hasil perbandingan uji pH
suspensi anatasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo memiliki
perbedaan yaitu nilai pH antasida generik berlogo lebih baik dibandingkan dengan
antasida generik bermerk, karena antasida generik bermerk mengalami penurunan
pH yang cukup signifikan dari hari ke-1 hingga hari ke-28.

c) Viskositas
Pengujian viskositas telah dilakukan selama 28 hari, pengujian ini bertujuan

untuk mengukur kekentalan dari obat antasida generik bermerk dan antasida
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generik berlogo. Hasil data yang didapatkan dari pengujian ini yaitu sebagai

berikut:

Tabel 4.3 Rerata hasil uji viskositas sebelum dan sesudah penyimpanan

selama 28 hari

Obat Hasil Uji Viskositas (Hari Ke-)
Antasida 0 1 7 14 21 28
Suhu Ruang
Generik 41,2 47,7 50,7 70,9 76,2 76,4
Bermerk  mPas mPas mPas mPas mPas mPas
Generik 125 52,1 66,3 120 82,7 53,6
Berlogo mPas mPas mPas mPas mPas mPas
Suhu Panas
Generik 57,7 55,7 50,6 73,4 72,6
Bermerk i mPas mPas mPas mPas mPas
Generik 97,1 74,0 70,9 110 90,3
Berlogo ] mPas mPas mPas mPas mPas
Suhu Dingin
Generik 100,7 92,3 75,5 79,9 84,7
Bermerk i mPas mPas mPas mPas mPas
Generik 97,1 100 110 115 91,9
Berlogo mPas mPas mPas mPas mPas
Berdasarkan tabel 4.3 dapat diketahui hasil uji viskositas dari sediaan

suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo sebelum dan

setelah penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang terpapar sinar

matahari (23-30°C), suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari, bahwa kedua obat

memiliki nilai viskositas yang baik yaitu yang disimpan pada suhu dingin.
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Grafik Uji Viskositas Obat Generik Bermerk
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Gambar 4.4 Grafik uji viskositas obat generik bermerk
Grafik Uji Viskositas Obat Generik Berlogo
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Gambar 4.5 Grafik uji viskositas obat generik berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.4 dan 4.5 diatas dapat dilihat bahwa pengujian
viskositas sediaan suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo

yang diuji selama 28 hari mengalami kenaikan dan penurunan viskositas. Diketahui
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bahwa nilai viskositas yang baik untuk sediaan suspensi antasida yaitu 37-369 mPas

(Anggraeni et al., 2023).

Perbandingan Uji Viskositas Bermerk dan Berlogo
140

120

[EEN
(=]
o

80
—e—Bermerk

60 —e—Berlogo
40

Nilai Viskositas

20
0 1 7 14 21 28

Gambar 4.6 Grafik perbandingan uji viskositas obat generik bermerk dan generik
berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.6 dapat dilihat hasil perbandingan uji viskositas
suspensi antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo memiliki
perbedaan yaitu nilai viskositas antasida generik berlogo lebih tinggi dibandingkan
dengan antasida generik bermerk.

d) Volume Terpindahkan
Pengujian volume terpindahkan sudah dilakukan selama 28 hari untuk
mengukur volume dari obat antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo.

Hasil data yang didapatkan dari pengujian ini yaitu sebagai berikut :



Tabel 4.4 Rerata hasil uji volume terpindahkan sebelum dan sesudah
penyimpanan selama 28 hari

Obat Hasil Uji Volume Terpindahkan (Hari Ke-)
Antasida 0 1 7 14 21 28
Suhu Ruang
Generik ()1 60mL  S9mL  SOmL  S§mL  57mL
Bermerk
Generik ¢y 1 60mL 59mL S8mL 57mL  57mL
Berlogo
Suhu Panas
Generik ) 60mL 60mL S9mL 59mL 58 mL
Bermerk
Generik ) 60mL 60mL 59mL 58mL 58 mL
Berlogo
Suhu Dingin
Generik ) 60mL S9mL S9mL 58mL  58mL
Bermerk
Generik ) 60mL S9mL S8mL 58mL 57 mL
Berlogo
Berdasarkan tabel 4.4 dapat diketahui hasil uji volume terpindahkan dari
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sediaan suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo sebelum

dan setelah penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang terpapar

sinar matahari (23-30°C), suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari, bahwa pada kedua

obat sama-sama mengalami penurunan volume sediaan pada ketiga suhu, akan

tetapi sediaan yang mengalami penurunan volume paling sedikit dan stabil yaitu

sediaan obat generik bermerk yang disimpan pada suhu dingin.
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Grafik Uji Volume Terpindahkan Obat Generik Bermerk
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Gambar 4.7 Grafik uji volume terpindahkan obat generik bermerk

Grafik Uji Volume Terpindahkan Obat Generik Berlogo
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Gambar 4.8 Grafik uji volume terpindahkan obat generik berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.7 dan 4.8 diatas dapat dilihat bahwa pengujian
volume terpindahkan sediaan suspensi antasida generik berlogo yang diuji selama

28 hari mengalami penurunan volume.
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Perbandingan Uji Volume Terpindahkan Bermerk dan
Berlogo

60,5

al
©
o1

=e—Bermerk

(6}
~
o1

—e—Berlogo

Nilai Volume
ol
oo

(6]
~

56,5

56

95,5
0 1 7 14 21 28

Gambar 4.9 Grafik perbandingan uji volume terpindahkan obat generik bermerk
dan generik berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.9 dapat dilihat hasil perbandingan uji volume
terpindahkan suspensi antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo
keduanya mengalami penurunan yang tidak terlalu signifikan.
¢) Bobot Jenis

Pengujian bobot jenis telah dilakukan selama 28 hari, pengujian ini dilakukan
untuk mengukur perbandingan massa dari sediaan dengan massa air pada volume
yang sama. Hasil data yang didapatkan dari pengujian ini yaitu sebagai berikut :

Tabel 4.5 Rerata hasil uji bobot jenis sebelum dan sesudah penyimpanan selama

28 hari
Obat Hasil Uji Bobot Jenis (Hari Ke-)
Antasida 0 1 7 14 21 28
Suhu Ruang
Generik 1,12 1,13 1,10 1,13 1,11 1,11
Bermerk g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL
Generik 1,15 1,12 1,14 1,15 1,11 1,01

Berlogo g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL
Suhu Panas
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Generik 1,09 1,10 1,14 1,14 1,18
Bermerk ) g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL
Generik 1,14 1,13 1,14 1,19 1,14
Berlogo ] g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL
Suhu Dingin
Generik 1,13 1,12 1,12 1,13 1,12
Bermerk i g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL
Generik 1,14 1,14 1,15 1,14 1,14
Berlogo ] g/mL g/mL g/mL g/mL g/mL

Berdasarkan tabel 4.5 dapat diketahui hasil uji bobot jenis dari sediaan
suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo sebelum dan
setelah penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang terpapar sinar
matahari (23-30°C), suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari, bahwa kedua obat
memiliki nilai bobot jenis yang stabil, yaitu obat yang disimpan pada suhu dingin.

Grafik Uji Bobot Jenis Obat Generik Bermerk
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Gambar 4.10 Grafik uji bobot jenis obat generik bermerk
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Grafik Uji Bobot Jenis Obat Generik Berlogo
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Gambar 4.11 Grafik uji bobot jenis obat generik berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.10 dan 4.11 diatas dapat dilihat bahwa
pengujian bobot jenis sediaan suspensi antasida generik bermerk dan antasida
generik berlogo yang diuji selama 28 hari mengalami kenaikan dan penurunan
bobot yang cukup signifikan pada beberapa suhu. Diketahui bahwa nilai bobot jenis

yang baik untuk sediaan suspensi antasida yaitu >1,00 g/mL (Wirasti & Ulfah,

2020).
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Perbandingan Uji Bobot Jenis Bermerk dan Berlogo
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Gambar 4.12 Grafik perbandingan uji bobot jenis obat generik bermerk dan
generik berlogo

Berdasarkan grafik gambar 4.12 dapat dilihat hasil perbandingan uji bobot
jenis suspensi antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo memiliki
perbedaan yaitu nilai antasida generik berlogo lebih baik dibandingkan dengan
antasida generik bermerk, karena antasida generik berlogo dari hari ke-0 hingga
hari ke-21 memiliki nilai bobot jenis yang baik dan tidak terlalu berbeda, tetapi pada
hari ke-28 mengalami penurunan yang drastis.

f) Identifikasi Zat Aktif

Pengujian identfikasi telah dilakukan selama 28 hari, uji ini dilakukan dengan
mengamati ada atau tidaknya endapan aluminium dan magnesium, didalam sediaan
yang telah ditetesi NH4OH untuk membuktikan adanya zat Aluminium dan NaOH
untuk membuktikan adanya zat Magnesium dalam sediaan suspensi antasida
generik bermerk dan antasida generik berlogo. Hasil yang didapatkan dari

pengujian ini yaitu sebagai berikut :



Tabel 4.6 Rerata hasil uji identifikasi zat aktif sebelum dan sesudah

penyimpanan selama 28 hari
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Hasil Uji Identifikasi Zat Aktif (Hari Ke-)

Alf:::itda 1 15 28
Al Mg Al Mg Al Mg
Suhu Ruang
Generik v v v v i i
Bermerk
Generik v v v v v v
Berlogo
Suhu Panas
Generik v v v v i v
Bermerk
Generik v v v v v v
Berlogo
Suhu Dingin
Generik v v v v i v
Bermerk
Generik v v v v v
Berlogo
Ket :
v : terdapat endapan
- :tidak terdapat endapan

Berdasarkan tabel 4.6 dapat diketahui hasil uji identifikasi dari sediaan

suspensi antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo setelah

penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang terpapar sinar matahari

(23-30°C), dan suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari, mengalami perubahan pada

hari ke 28 pada obat generik bermerk, ditandai dengan tidak terdapat endapan

aluminium dan magnesium pada suhu ruang, tidak terdapat endapan pada

aluminium pada suhu dingin dan suhu panas.

Setelah mendapatkan hasil maka dapat diolah dengan menggunakan metode

distribusi frekuensi kategorik. Berikut merupakan hasil dari analisa dengan

menggunakan rumus distribusi frekuensi.
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Tabel 4.7 Hasil pengujian stabilitas fisik dan kimia (kualitatif)

Antasida Pengujian Stabilitas Fisik dan

Generik  Organoleptis pH Viskositas VT BJ IZA

Bermerk Stabil Tidak Tidak Stabil Stabil Tidak

Berlogo Stabil Stabil Stabil Stabil Tidak Stabil
Ket :

VT : Volume Terpindahkan
BJ : Bobot Jenis
1Z A : Identifikasi Zat Aktif

Tabel 4.8 Distribusi frekuensi obat generik bermerk

Obat Antasida Generik Bermerk
Stabil Tidak Stabil
3 3

3 3
Distribusi frekuensi = i 100% | Distribusi frekuensi = i 100%

50% 50%

Berdasarkan tabel 4.8 dapat dilihat bahwa obat antasida generik bermerk dari
beberapa pengujian evaluasi secara fisik dan kimia (kualitatif) dapat diketahui
bahwa obat generik bermerk dalam kategori stabil sebesar 50% dan dalam
kategori tidak stabil sebesar 50%.

Tabel 4.9 Distribusi frekuensi obat generik berlogo

Obat Antasida Generik Bermerk
Stabil Tidak Stabil
5 1

5 1
Distribusi frekuensi = i 100% | Distribusi frekuensi = i 100%

83,3% 16,6%

Berdasarkan tabel 4.9 dapat dilihat bahwa obat antasida generik berlogo dari
beberapa pengujian evaluasi secara fisik dan kimia (kualitatif) dapat diketahui
bahwa obat generik berlogo stabil. Hal tersebut, dapat dibuktikan dengan rumus

distribusi frekuensi yang menunjukkan hasil 83,3% dalam kategori stabil.
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4.2 Pembahasan

Hasil dari penelitian uji stabilitas fisik dan kimia antasida generik bermerk
dengan antasida generik berlogo berdasarkan penentuan BUD (Beyond Use Date)
obat suspensi. Dengan tujuan untuk mengetahui gambaran uji stabilitas fisik dan
kimia (kualitatif) obat antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo
setelah disimpan selama 28 hari dengan pengujian menggunakan 3 suhu yang
berbeda yaitu suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang terpapar sinar matahari (23-
30°C), dan suhu dingin (2-8°C).

Hasil yang didapatkan dari penelitian yang sudah dilakukan pada uji stabilitas
fisik dan kimia antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo dengan
beberapa pengujian yaitu organoleptik, uji pH, uji viskositas, uji volume
terpindahkan, bobot jenis dan uji identifikasi zat aktif.

1. Uji organoleptik

Hasil pengamatan uji organoleptik dari kedua jenis obat yaitu obat suspensi
antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo diketahui memiliki
tekstur cair agak kental, berwarna putih dan berbau khas mint. Semua obat memiliki
hasil pengamatan yang tetap dan tidak ada perubahan baik sebelum penyimpanan
maupun sesudah penyimpanan pada suhu ruang (15-30°C), suhu ruang yang
terpapar sinar matahari (23-30°C), dan suhu dingin (2-8°C) selama 28 hari.
Berdasarkan tabel 4.1 dapat disimpulkan hasil uji organoleptik obat suspensi
antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo selama penyimpanan
tidak terjadi perubahan warna, tekstur maupun bau, sehingga memenuhi standar uji

kestabilan.
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2. UjipH
Hasil pengukuran pH sediaan obat suspensi antasida generik bermerk dengan

antasida generik berlogo. Pada gambar grafik 4.1 dan 4.2 yaitu pengujian pH obat
generik bermerk dan generik berlogo dapat dilihat pada suhu ruang memiliki nilai
pH yang cukup stabil, tetapi pada suhu panas untuk obat generik bermerk
mengalami penurunan pada hari ke-14 dan hari ke-21, sedangkan obat generik
berlogo mengalami penurunan terus menerus pada hari ke-1 hingga hari ke-14, dan
pada suhu dingin, obat generik bermerk mengalami penurunan yang signifikan pada
hari ke-21 dan hari ke-28, untuk obat generik berlogo mengalami penurunan dari
hari ke-1 hingga hari ke-14, pada hari ke-21 pH obat generik berlogo mengalami
kenaikan tetapi hasilnya sama dengan hari yang ke-7, dan pada hari ke-28
mengalami penurunan pH yang cukup drastis. Hal ini menunjukkan bahwa pH
dapat dipengaruhi oleh perubahan suhu (Wardani et al., 2021). Semakin rendah
suhu semakin menurun pada pH sediaan. Hasil pengukuran pH pada pengujian
menunjukkan bahwa nilai pH yang dimiliki semua obat memenuhi standar pH. pH
untuk sediaan suspensi antasida yang baik yaitu 5,5-8,0 (Kartikasari et al., 2021).
Berdasarkan tabel 4.2 dan gambar 4.1 dan 4.2 dapat disimpulkan bahwa hasil uji
pH selama penyimpanan mengalami kenaikan dan penurunan pH karena
dipengaruhi oleh suhu.

Perbandingan uji pH antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo
pada gambar grafik 4.3 sama-sama mengalami kenaikan dan penurunan pH, tetapi
antasida generik berlogo memiliki nilai pH lebih stabil dibandingkan dengan

antasida generik bermerk, karena antasida generik bermerk mengalami penurunan
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pH yang terus menerus. Nilai pH yang dimiliki sediaan obat suspensi antasida
generik bermerk dengan antasida generik berlogo baik sebelum maupun sesudah
penyimpanan memenuhi standar uji kestabilan.
3. Uji viskositas

Hasil pengujian viskositas sediaan obat suspensi antasida generik bermerk
dengan antasida generik berlogo. Pada gambar grafik 4.4 dan 4.5 yaitu obat antasida
generik bermerk menunjukkan hasil pada suhu ruang memiliki nilai viskositas yang
cukup stabil, karena mengalami kenaikan viskositas dari hari ke-1 hingga hari ke-
28, pada suhu panas mengalami kenaikan dan penurunan dari hari ke-1 hingga hari
ke-28, dan pada suhu dingin mengalami kenaikan yang cukup drastis pada hari ke-
1, kemudian mengalami penurunan dari hari ke-7 hingga hari ke-28, tetapi pada
suhu dingin memiliki nilai viskositas yang lebih tinggi dibandingkan dengan suhu
ruang dan suhu panas. Sedangkan untuk obat generik berlogo, pada suhu ruang nilai
viskositas mengalami kenaikan dan penurunan yang cukup signifikan, tetapi pada
suhu panas mengalami penurunan dari hari ke-1 hingga hari ke-14 dan mengalami
kenaikan kembali pada hari ke-21, dan turun kembali pada hari ke-28, sedangkan
untuk suhu dingin memiliki nilai viskositas yang cukup stabil dan paling tinggi nilai
viskositasnya, meskipun pada suhu dingin mengalami kenikan dan penurunan, akan
tetapi jika dibandingkan dengan suhu yang lain, suhu dingin lebih stabil. Kenaikan
dan penurunan nilai viskositas dapat disebabkan oleh beberapa faktor, salah satunya
dipengaruhi oleh suhu. Sediaan yang disimpan pada suhu rendah menjadi lebih

kental dan padat sehingga menaikkan nilai viskositas, begitupun sebaliknya sediaan
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yang disimpan pada suhu tinggi dapat menyebabkan penurunan nilai viskositas
(Putri & Kasli, 2017).

Berdasarkan tabel 4.2 dan gambar 4.4 dan 4.5 hasil uji viskositas dari sediaan
suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo selama
penyimpanan mengalami kenaikan dan penurunan karena dipengaruhi oleh suhu.
Semua hasil nilai viskositas semua suhu memenuhi nilai standar uji viskositas, akan
tetapi nilai viskositas yang stabil dan yang paling tinggi yaitu suhu dingin. Nilai
viskositas yang baik untuk sediaan suspensi yaitu 37-369 mPa’s (Anggraeni et al.,
2023).

Perbandingan uji viskositas antasida generik bermerk dengan antasida
generik berlogo pada gambar grafik 4.6 sama-sama mengalami kenaikan dan
penurunan nilai viskositas, tetapi antasida generik berlogo memiliki nilai viskositas
lebih tinggi dibandingkan dengan antasida generik bermerk. Kemudian berdasarkan
grafik antasida generik bermerk memiliki nilai viskositas yang lebih stabil
dibandingkan dengan antasida generik berlogo yang mengalami kenaikan dan
penurunan nilai viskositas, hal ini menunjukkan bahwa kandungan zat eksipien
dapat mempengaruhi nilai viskositas sebuah sediaan.

4. Uji volume terpindahkan

Hasil pengujian volume terpindahkan pada sediaan suspensi antasida generik
bermerk dengan antasida generik berlogo. Pada gambar 4.7 dan 4.8 yaitu obat
antasida generik bermerk menunjukkan hasil, pada suhu dingin dan suhu ruang
selama penyimpanan mengalami penurunan volume yang sama, akan tetapi hari ke-

28 memiliki nilai volume yang berbeda, sedangkan untuk suhu panas mengalami
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penurunan volume yang tidak terlalu jauh. Sedangkan obat antasida generik berlogo
selama penyimpanan mengalami penurunan volume yang cukup signifikan pada
ketiga suhu. Penurunan volume ini dapat disebabkan karena beberapa faktor, yaitu
pembentukan endapan yang disebabkan karena partikel padat dalam suspensi
mengendap sehingga volume sediaan berkurang, kemudian perubahan suhu pada
saat penyimpanan juga dapat menyebabkan volume berkurang dikarenakan
terjadinya kontraksi suspensi dengan udara sehingga cairan menguap dan
merembes keluar (Fickri, 2018).

Berdasarkan tabel 4.4 dan gambar 4.7 dan 4.8 dapat disimpulkan bahwa hasil
uji volume terpindahkan dari sediaan suspensi antasida generik bermerk dengan
antasida generik berlogo selama penyimpanan mengalami penurunan volume yang
cukup signifikan pada ketiga suhu, tetapi masuk kedalam syarat uji volume
terpindahkan yaitu tidak kurang dari 95% (Depkes RI, 2014). Perbandingan uji
volume terpindahkan antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo
pada gambar grafik 4.9 kedua obat sama-sama mengalami penurunan nilai volume
terpindahkan.

5. Bobot jenis

Hasil pengujian bobot jenis pada sediaan suspensi antasida generik bermerk
dengan antasida generik berlogo. Pada gambar 4.10 dan 4.11 yaitu obat antasida
generik bermerk menunjukkan hasil, pada suhu ruang mengalami kenaikan dan
penurunan dari hari ke-1 hingga hari ke-28, pada suhu panas mengalami penurunan
pada hari ke-1 kemudian mengalami kenaikan bobot dari hari ke-7 hingga hari ke-

28, dan pada suhu dingin mengalami kenaikan dan penurunan bobot jenis, akan
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tetapi nilai bobot jenisnya tidak terlalu jauh. Pada obat antasida generik berlogo
menunjukkan hasil, pada suhu ruang mengalami kenaikan dan penurunan, akan
tetapi pada hari ke-21 mengalami penurunan bobot yang cukup drastis hingga hari
ke-28, kemudian pada suhu panas mengalami penurunan dari hari ke-1 hingga hari
ke-14 , pada hari ke-21 mengalami kenaikan bobot, dan pada hari ke-28 mengalami
penurunan bobot, untuk suhu dingin bisa dikatakan bobot jenisnya stabil dari hari
ke-1 hingga hari ke-28 karena mengalami kenaikan dan penurunan bobot yang nilai
bobot jenisnya tidak terlalu jauh dari hari-hari sebelumnya.

Berdasarkan tabel 4.5 dan gambar 4.10 dan 4.11 hasil uji bobot jenis dari
sediaan suspensi antasida generik bermerk dan antasida generik berlogo selama
penyimpanan mengalami kenaikan dan penurunan karena disebabkan oleh
beberapa faktor, salah satunya yang mempengaruhi bobot jenis suatu zat adalah
suhu, dimana pada suhu tinggi senyawa yang diukur berat jenisnya dapat menguap
sehingga dapat mempengaruhi bobot jenisnya, dengan demikian sama halnya pada
suhu sangat rendah dapat menyebabkan senyawa kental sehingga bobot menjadi
lebih berat (Suhendy et al., 2022). Semua hasil nilai bobot jenis semua suhu
memenuhi nilai standar uji bobot jenis, akan tetapi nilai bobot jenis yang stabil
yaitu pada suhu dingin. Diketahui bahwa nilai bobot jenis yang baik untuk sediaan
suspensi antasida yaitu >1,00 g/mL (Wirasti & Ulfah, 2020).

Perbandingan uji bobot jenis antasida generik bermerk dengan antasida
generik berlogo pada gambar grafik 4.12 sama-sama mengalami kenaikan dan
penurunan nilai bobot jenis, tetapi antasida generik berlogo memiliki nilai bobot

jenis lebih tinggi, akan tetapi pada hari ke-28 mengalami penurunan yang drastis,
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sedangkan dengan antasida generik bermerk, mengalami kenaikan dan penurunan
yang tidak terlalu jauh nilai bobot jenisnya.
6. Uji identifikasi zat aktif

Hasil pengujian identifikasi zat aktif pada sediaan suspensi antasida generik
bermerk dengan antasida generik berlogo. Pada tabel 4.6 menunjukkan hasil bahwa
obat generik bermerk pada hari ke-1 dan hari ke-15 terdapat aluminium dan
magnesium pada ketiga suhu, akan tetapi pada hari ke-28 untuk suhu ruang tidak
menunjukkan adanya aluminium dan magnesium, untuk suhu panas dan suhu
dingin tidak terdapat aluminium tetapi terdapat magnesium, hal ini disebabkan
karena beberapa faktor, salah satunya yaitu faktor lingkungan seperti suhu,
kelembaban atau cahaya yang dapat mempengaruhi stabilitas kimia aluminium dan
magnesium dalam antasida, mengakibatkan perubahan atau degradasi kimia selama
penyimpanan. Sedangkan pada obat generik berlogo menunjukkan hasil terdapat
adanya aluminium dan magnesium dari hari ke-1, hari ke-15 dan hari ke-28, hal ini
bisa disebabkan oleh beberapa faktor, yaitu beberapa antasida suspensi mungkin
mengandung bahan pengawet yang memperlambat degradasi zat aktifnya selama
masa simpan, bisa juga disebabkan karena kemasan yang baik dan tahan terhadap
kelembaban dan udara dapat membantu menjaga kestabilan zat aktif dalam
suspensi antasida (Salman et al., 2023).

Uji stabilitas fisik dan kimia (kualitatif) yang dilakukan selama 28 hari
dengan mengamati ada atau tidaknya perubahan pada uji organoleptik, uji pH, uji
viskositas, uji volume terpindahkan, uji bobot jenis dan uji identifikasi zat aktif

diolah dengan menggunakan rumus distribusi frekuensi. Berdasarkan tabel 4.7 dan
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4.8 diketahui bahwa pada obat suspensi antasida generik bermerk terdapat 3
kategori hasil pengujian yang stabil dan 3 kategori hasil pengujian yang tidak stabil.
Jika dimasukkan kedalam rumus distribusi frekuensi, obat suspensi antasida
generik bermerk menunjukkan hasil 50% dalam kategori stabil dan 50% dalam
kategori tidak stabil. Berdasarkan tabel 4.7 dan 4.9 dapat diketahui bahwa obat
suspensi antasida generik berlogo terdapat 5 kategori hasil pengujian yang termasuk
dalam kategori stabil dan 1 pengujian dalam kategori tidak stabil. Jika dimasukkan
kedalam rumus distribusi frekuensi, obat suspensi antasida generik berlogo
menunjukkan hasil 83,3% dalam kategori stabil dan 16,6% dalam kategori tidak
stabil. Hasil penelitian menunjukkan bahwa obat suspensi antasida generik berlogo

yang memenuhi standar uji stabilitas fisik dan kimia (kualitatif).



BAB YV

KESIMPULAN DAN SARAN

5.1 Kesimpulan

Berdasarkan penelitian yang telah dilakukan maka dapat disimpulkan bahwa
pengujian obat suspensi antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo
yang dilakukan pada penyimpanan 3 suhu yang berbeda berdasarkan masa BUD
(Beyond Use Date) yang memenuhi persyaratan standar uji kestabilan fisik dan
kimia (kualitatif) yaitu obat suspensi antasida generik berlogo dengan hasil uji
organoleptik, pH, viskositas, volume terpindahkan, dan identifikasi zat aktif. Perlu
dilakukan penelitian lebih lanjut untuk memastikan perbandingan kestabilan pada

obat suspensi antasida generik bermerk dengan antasida generik berlogo.

5.2 Saran

1. Disarankan untuk meneliti/menguji lebih lanjut mengenai evaluasi
menggunakan efektivitas antimikroba.

2. Disarankan pada saat penelitian dilakukan pengujian secara kuantitatif pada
identifikasi zat aktif menggunakan spektrofotometri uv-vis untuk
menentukan kadar.

3. Disarankan melakukan pengujian homogenitas.

4. Dengan adanya penelitian ini dapat dijadikan referensi dan bermanfaat bagi

pembaca.
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Lampiran: -

04
Hal : Pemberitahuan Kegiatan Laboratorium Prodi D-IIT Farmasi PR,

Yth. Ka Unit Laboratorium
STIKes Karsa Husada Garut
Di

Tempat

Assalamu'alaikum Warohmatullohi Wabarokatuh,

Salam silaturrahim teriring do’a semoga segala aktivitas Bapak/Ibu ada dalam lindungan Allah SWT.
Shalawat serta salam kita limpahkan kepada Nabi Muhammad SAW, kepada Keluarganya,
Sahabatnya, Tabi'in dan Tabi'atnya, serta kepada kita semua sebagai umatnya, mudah-mudahan
mendapat syafa’at di Yaumil Jaza wal Hisab, Amiin.

Sehubungan dengan akan dilaksanakannya Kegiatan Penelitian Karya Tulis Ilmiah mahasiswa
Program Studi D-III Farmasi STIKes Karsa Husada Garut Tahun Akademik 2023-2024, maka dari

itu dengan ini kami beritahukan bahwa kegiatan laboratorium Farmasi akan digunakan kegiatan dari
hari Senin s/d Sabtu dari pukul 08.00 s/d pukul 17.00, oleh mahasiswa yang bernama :

Nama : Siti Hana Amalia Putri

NIM : KHGF21018

Judul Proposal ~ : Gambaran Uji Stabilitas Fisikdan Kimia Antasida Generik Bermerk dengan
Antasida Generik Berlogo Untuk penentuan BUD (Beyond Use Date) Obat Sirup

dengan ini kami memberitahukan bapak/ibu untuk dapat memakluminya. Demikian pemberitahuan
ini untuk kerjasamanya kami ucapkan terimakasih.

Wassalamu'alaikum Warahmatullahi Wabarakatuh.

Ketua Program Studi D-III Farmasi
STIKes Karsa Husada Garut

NIK: 043298.0517.136
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