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Abstract

An assay on the Anthelminticum generic drug (Pirantel pamoat) and
patent drug (Combantrin} was researched exercising chemistey methods
Toth generic and patent medicines produced results that complys with the
[armakape Indonesia requirements.

Pendahuluan

Sehubungan para pemakaian obat generik: baik di kalangan kesehatan maupun
masyarakat belum semua mempercavai bahwa kadar bahan berkhasin yang
terdapat dalam obat generik sama dengan yang terdapat dalam obat paten. maka
perlu dikembangkan penelitian mengenai perbundingan secara Kualitatil kandungan
bahan berkhasiat vang terdapat dalam obat generik dan obul paten.

Besamya masalah cacing gelang dan pamsit perut lainnya, khususnya masalah
cacing yang ditularkan melalui tanah mengharuskan kita memberi perhatian yang
serius, lerutama karena infeksi oleh cacing yvang ditularkan melalui tamah banyak
dijumpai pada karyawan di daerah produksi vital dan anak-anak dalam masa
pedumbuban,  sehingga akibat yang  ditimbulkan  bukan saja - menurunkan
produktivitas kerja bahkan dapat menurunkan kecerdasan anak ™

Sulah satu obat generik yang dapat digunakan untuk pengobatan infeks) tunggal
atau campuran dari Ascaris Lumbricoides (cacing pelang). Earerobiuy verd
nicilaris (cacing kremi), Ancvlostoma duodenale (cacing tambang) adalah Pirante]
pamoat.’
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Sediaan ; ¥ Tablet Pirantel pamoat (generik) 125 mg dsan 250 mg. Tablet
Combantrin® (patent) 125 mg dan 250 mg sedangkan bentuk suspensi 50 mg /5 ml

(LELLT

Pirantel pamoat mempunyai rumus kimia sebagai berikut :

C C
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CH,

Trans -1.4.3.0, tetra hidro-T-metil-2{ 2-tianil)-vinil- pinmidin-hidropen pamoal,
Bera molekul = 3977
Sifat kimia ;

- Kristal putih, udak larut dalam airfalkohol

- Tidak berasa

- Stabil

Analisis kualilanf’ digunakan untuk mengidentifikasi zat berkhasiat dalam
sediman, sedangkan analisis kuantitatif adalah cara atau penentuan kadar 7t
berkhasiat dafam suatu sediaan,”

Metodologi
1. Pengambilan sampel : secara random
2. Jumlah sampel : 50 tablet Pirantel pamoat

50 tablet Combantrin
3. Analisis pemeriksaan kualitauf @ Chromatografi lapisan tipis dan noda
diperiksa pada = 254 nm
Pemeriksaan kuantitatif 1 dengan spektro UV pada 301 nm
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4. Jumlah sampel , *"*'9

Perhitungan besar sampel dipakai Rumus :

sty Sapd =+ 2 hp) Jinl (lp b py) J

n= =
e —pa)”

5. Metlode Analisis Data

Analisis statistik memakai pengujian distribusi normal dengan rumus
yvang digunakan :

sl

gy
dengan

% = rata-rata sampel
4 = rala-rata populasi

o S . .
o/ N =simpangan bahan populasi

Hasil Penelitian
« Waktu hancur dari 30 tablet pirantel pamoat (generik) ¢ rata-rata 6 - 7.5 menit
waktu haneur 30 tablet Pirante! pamoat (patent) © rata-rata 2 - 2.5 menit
Rincian kadar obat ( %0) dart 50 tablet Pirantel pamoat (generik) ©
2 tablet mengandung kadar 96 - 97
10 tablet mengandung kadar 97,1 - 98
9 tablet mengandung kadar 98-99
25 tablet mengandung kadar 99 - 100
2 tablet mengandung Kadar 100 - 105
IRincian kadar obat (%) dan 50 tablet pirantel pamoat (patent) ©
21 tablet mengandung kadar 97-97.9
25 tublet mengandung kadar 98-98.9
2 tablet menpandung kadar 99-100
2 tablet mengandung kadar 100,105
Untak wji statistik . sampel dengan jumiah di atas 30 di weniukan dengan
mengeunakan pengujian distribusi student. Pengujian kualitatif dan pirantel pamoat
{genenk) dan paten tingg! noda sama.
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Fahel 1. Kadar tablet pirantel pamoat (generik)
~ No. | Kadar (%) OEXE U INe, L Kadar (%) (X=X
Tablet {(X) Tablet | X))
I, 98.02 01225 6. | 98.10 0. 1849
2, 98.00 01089 27, 49 50 03849
3. | 9sol | 01156 | 28 97.00 TR
4 98.00 0080 | 29 98,00 01089 |
5. 98.00 01080 30, 08,10 01849
6 101,00 10889 31, 97,000 () 4489
7 100,01 54756 32. 98.20 02809
8 97.80 00169 13, 97.00 T 4489
9. 96,00 7889 | 4. 97.50 28y
10. 95.00 7 1289 35, 98.10 (11849
I 95,50 47049 36, 98 20 0.2800
12, | 9700 04489 | 3T, 97,00 04489
15 98,00 0.1089 38, 08,00 0.1089
4 | 9670 0.9400 19 9820 (,2809
15, | 98.50 0.6889 0. | 97.00 01,4489
16, | 99.00 1,7689 al, 06.80 0,7569
17. | 98.00 01089 4. 97.00 0.4489
I8, 9800 01089 3| 98 00 01089
19, | 98.00 0.1089 a4, 98.00 0.1089
20, G600 2.7889 | 45 97.80 0oias
21, | 9850 0.6889 46 98,00 0. 1089
22 9800 0.1089 47, 97.80 00169
23 97 50 0.0289 48. 96.00 27889
24, | 9800 | 0.1089 49, 96,00 27389 |
15, 9800 | 01089 | S0 96.50 13689
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Tabel IL Kadar tablet pirantel pamoat (paten)
No. | Kadar{%)| (X-X)' | Neo. | Kadar(%) (X-X)°
Tablet X | Tablet' | (X}
[ 1. 9779 0.0676 26, 98,00 0.0025
i 98.20 0.0225 27 97.90 00225
[ 3 9800 | 0.0025 i 9%, 00 0.0025
e o800 | 00023 29, 9780 10,0623
[ 3 9820 | 0.0023 30, 101.00 %7025
% 9810 | 00016 | 31 | 101,50 119025 |
7. 9820 |  0.0225 3z, 97.00 EERTE
8 98.50 | 0.2025 33. 97.60 (12025
9. | Ox.00 00025 34 498,80 | (pIs
i 9750 05300 35, 98 80 00023
I 97 70 01225 36, 97.90 D023
12, | 9780 0.0625 37 98.10 Do0 Lo
13; 98,00 0.0025 3| 9800 00025
! 14, 9780 (0625 39 97.60 2025
15, 99,00 0.9025 an, 98.10 L0016
6 | 9700 11025 a1, 97,00 B B
17, 97,00 11025 a2 98.00 nons |
18, 97.80 0.0625 | 43. | 9820 00225 |
19, 9%.90 I. 07225 a4 97.79 00676
20, 97.00 0,0625 45, 97.50 03035
20| 9780 0.0625 46 97 60 (0.2035
22 | 9820 00225 47, 98,30 0.2025
23 98 .00 0.0025 48, 98.50 02025
24, 98.00 0.0025 49, 99,10 11025
25, 98,00 (1.0025 0. | 96.50 24025 |

Untuk rata-rata populasi kadar obat diambil rata-rata kadar obat antar 95% -
105% vaitu 100%.. Sedang taraf nyata digunakan = 0,05 dari wji dua arah. Temyata
7.=-0.32 lebih besar dan Z = -1,96.

Tadi berada dalam daerah penerimaan berarti H diterima sedangkan 11 ditolak.
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Pembahasan

Waktu hancur tablet pirantel pamoat (generik ) adalah antara 6 - 7.5 menit.
Sedangkan waktu hancur tablet pirantel pamoat (paten) didapatkan waktu hancur
antara 2 - 2.5 menit.

Tabel kadar pirantel pamoat (genenk) antara 96 - 10,1, % Tabel Kadar pirante]
pamoat (patent) antara 97 - 10.1 %

Dart hasil penelitian memperlihatkan bahwa waktu hancur tablet prrantel pamoat
(paten) lebil cepat dibandingkan dengan labiet  pirantel pamoat (generik), Berut
kekerasan tablet juga mempengaruhi dalam pertimbangan adanya perbedaan wakiu
hancur

Untuk uji statistik. dilihat dari hasil penelitian bermakna atau idak. maka dalam
penehitian ini memakai metode pengugian distribust student 2,

= —
T ‘."\.'

di ma = X = rata-rata sampel

Ho=rata-rata populasi

Kesimpulan

I. Hasil penelitian ini menunjukkan bahwa secara kvalitauf dilibat dar Rl
tidak ada perbedaan antara obat generik dan obat paten dari tabler dur
tablet pirantel pamoat.

2. Secara Kuantitatil ;
a. Ditinjau dari kadar obat pirantel pamoat generik rata-rata 93 -
01 % sedangkan prrantel pamoat paten antara 97 - 101%,
Menurut  Farmakope  Indonesia  persyaratan kadar tablet pada
wmumnya 95 - 105%,
Jadi antara tablet pirantel pamoat (paten) semua memenuhi syaral
kadar.
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b, Ditnjau dari waktu hancur .

Waktu hancur tablet pirantel pamoat (generik) antara 6 - 7 menil.
Waktu hancur tablet pirantel pamoat (paten) antara 2 - 2.5
menit. Menurut Farmakope Indonesia waktu hancur dalam air 15
menit. Jadi keduanya memnuhi syuarat waktu hancur. [anya pada
obat paten relatif lebih cepat hancur dibandingkan obat generik.

3. Bila dilihat dari uji statistik harga :

z dihitung dar1 tablel pirantel pamoat (generik)

z = -32 lebih besar dari z pada uji dua anak = -1,96. Jadi kadar obat hasil
penelitian tablet pirantel pamoat (generik) dapat diterima.

Z hitung dan tablet pirantc!_ pramoat (paten)

7. =-1).47 lebih besar dari uji dua anak =- 1,96,

Jadi Hyditerima sedangkan H,y ditolak.

Jadi kadar obat hasil penelitian tablet pirantel pamoat (paten) diterima.

Berarti kandungan kadar obat generik sama dengan kandungan kadar obat
patent tablet pirantel pamoat.
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