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Abstract Ketoprofen is a non-steroidal anti-inflammatory drug that is used to reduce pain due
to inflammation in various rheumatic conditions and degenerative disorders of the skeletal
muscle system. In the manufacture of drugs, the examination of the levels of active substances
is a requirement that must be met to ensure the quality of the drug. One of the quality
requirements is that the content contained must meet the level requirements listed in the
Indonesian Pharmacopoeia. The purpose of this study was to determine whether the levels of
generic and trade name ketoprofen tablets on the market meet the requirements of the
Indonesian Pharmacopoeia levels.This research is descriptive using UV-spectrophotometric
method, with 0.INN NaOH as solvent. The samples used in this study were 4 generic ketoprofen
tablets and trade names. The test parameters of this research include Preparation of Standard
Parent Solution I (LIB 1), Preparation of Solution (LIB II). Determination of maximum
wavelength, Determination of linearity of the Calibration Curve and Determination of
Ketoprofen levels in tablet preparations. From the test results on samples obtained generic
ketoprofen tablets (PT. Hexpharm jaya) of 103.70% + 0.4280%, ketoprofen tablets with the
trade name Kaltropen (PT. Kalbe Farma) of 106.38% + 0.4879%, tablets Generic ketoprofen
(PT. Bernofarm) 102.10%+1.9450%, and generic ketoprofen tablets (PT.Novell)
100.22%+0.8754%. All tablets found met the requirements for the general content, namely the
content of the active substance was not less than 99% and not more than 110% of the amount
stated on the label.
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Abstrak Ketoprofen termasuk obat antiradang nonsteroid yang digunakan untuk mengurangi
rasa nyeri akibat peradangan pada berbagai keadaan rematik dan kelainan degeneratif pada
sistem otot rangka. Pada pembuatan obat, pemeriksaan kadar zat aktif merupakan persyaratan
yang harus dipenuhi untuk menjamin kualitas obat. Salah satu persyaratan mutu adalah kadar
yang dikandung harus memenuhi persyaratan kadar yang tercantum dalam Farmakope
Indonesia. Tujuan dari penelitian ini adalah Menentukan apakah kadar ketoprofen tablet
generik dan nama dagang yang terdapat di pasaran memenuhi persyaratan kadar Farmakope
Indonesia. Penelitian ini bersifat deskriptif dengan menggunakan metode spektrofotometri-
UV, dengan pelarut NaOH 0,1NN. Sampel yang digunakan pada penelitian ini 4 sediaan tablet
ketoprofen generik dan nama dagang. Parameter uji penelitian ini meliputi Pembuatan Larutan
Induk Baku I (LIB I),Pembutan Larutan (LIB II).Penentuan panjang gelombang
maksimum,Penentuan lineritas Kurva Kalibrasai dan Penetapan kadar Ketoprofen dalam
Sediaan tablet. Dari hasil pengujian terhadap sampel diperoleh tablet ketoprofen generik (PT.
Hexpharm jaya) sebesar 103,70% =+ 0,4280%, tablet ketoprofen dengan nama dagang
Kaltropen (PT. Kalbe Farma) sebesar 106,38%+0,4879%, tablet Ketoprofen generik (PT.
Bernofarm) 102,10%+1.9450%,dan tablet ketoprofen generik (PT.Novell) 100,22%+0,8754%.
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Penentuan Kadar Ketoprofen Generik Dan Nama Dagang Dengan Metode Spektrofotometri-UV

Semua tablet yang di temukan memenuhi persyaratan kadar umumnya, yaitu kadar zat aktif
tidak kurang dari 99% dan tidak lebih dari 110% dari jumlah yang tertera pada etiket.

Kata kunci:Ketoprofen, Spektrofotometri.

PENDAHULUAN

Ketoprofen termasuk obat antiinflamasi nonsteroid yang digunakan untuk mengurangi
rasa nyeri akibat peradanganpada berbagai keadaan rematik dan kelainan generatif pada sistem
otot rangka (Qonita, 2018). Khasiat ketoprofen sama seperti obat-obat nonsteroidyang lain
seperti aspirin dalam pengobatan atritis rheumatoid dan osteoartiritis. Meskipun efek
gandanya terhadap prostaglandin dan leukotrien tidak memperlihatkan efek lain yang
menjadikannya lebih bagus dari obat antiinflamasi nonsteroid lain (Katjung, 2001). Ketoprofen
dilakukan dengan Kromatografi cair kinerja tinggi, menggunakan fase gerak campuran
ammonium asetat, metanol dan asetonitril. Metode ini memerlukan alat dan biaya yang mahal
serta waktu analisis yang relatif lama. Persyaratan kadar tablet ketoprofen tidak kurang dari
90% dan tidak lebih dari 100% dari jumlah yang tertera dalam etiket (Depkes RI, 2014).
Tujuan Penelitian

Adapun tujuan dari penelitian ini adalah sebagai berikut:
1. Untuk mengetahui apakah ada perbedaan kadar ketoprofen dalam sediaan tablet generik

dan nama dagang.
2. Untuk menentukan kesesuaian kadar ketoprofen tablet generik dan nama dagang yang
terdapat di pasaran memenuhi persyaratan Farmakope Indonesia.

Tempat dan waktu

Penelitan dilakukan di Laboratorium laboratorium MUI (Majelis Ulama Indonesia).
Penelitian dilakukan dari bulan Januari sampai Maret 2022.
Bahan

Ketoprofen BPFI, aquadest, NaOH (E.Merek), Sampel yang digunakan adalah tablet
generik ketoprofen (PT.Hexpharm Jaya), tablet ketoprofen dengan nama dagang Kaltrofen
(PT.Kalbe farma), ketoprofen generik (PT.Bernofarm), dan ketoprofen generik (PT.Novell).
Sampel
Sampel yang digunakan dalam penelitian ini adalah 4 tgblet ketoprofen generic dan nama
dagang dengan jumlah zat aktif 100mg/tablet. Ketoprofen dalam sediaan tablet yang terdapat

dipasaran diambil secara acak.
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Metode

Prosedur Penelitian

Setelah pengumpulan data maka dilakukan Pembuatan Pereaksi : Pembuatan aquades bebas
CO3, Pembuatan larutan NaOH 0,1 N, Pembuatan Larutan Induk Baku I, Pembuatan Larutan
Induk Baku II, Pembuatan Panjang Gelombang Serapan Maksimum, Pembuatan dan
Penentuan Lineritas Kurva Kalibrasi, Penentuan Kadar Ketoprofen dalam sediaan tablet.
Analisa Data

Metode deskriptif, yaitu menentukan kadar sediaa\n tablet ketoprofen generik dan nama
dagang dengan menggunakan pelarut NaOH O0,IN yang beredar di pasaran dengan

menggunakan metode spektrofotometri ultraviolet

HASIL DAN PEMBAHASAN
Penentuan Panjang Gelombang Serapan Maksimum Ketoprofen BPFI

Pada panjang gelombang maksimum suatu senyawa dapat berbeda bila ditentukan pada
kondisi dan alat yang berbeda, maka sebelum dilakukan penetapan kadar terlebih dahulu di
tentukan panjang gelombang maksimum dari ketoprofen Baku Pembanding Farmakope
Indonesia dengan menggunakan pelarut NaOH 0,1N.

Penentuan panjang gelombang ini dilakukan pada konsentrasi yang memberikan
serapan dengan kesalahan fotometrik terkecil yaitu +0,4343. Untuk mendapatkan konsentrasi
tersebut dapat dihitung menggunakan nilai absorptivitas spesifik ketoprofen (A}=647) dari
literatur. Contoh perhitungan dapat dilihat pada lampiran halam

Dari perhitungan didapatkan konsentrasi pengukuran adalah 6pg/ml dan dari hasil
pengukuran diperoleh panjang gelombang maksimum, pada 255,40 nm dengan serapan(,465

seperti terlihat pada gambar 1 dan tabel 1
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Gambar 1 Kurva serapan Ketoprofen Baku Pembanding Farmakope Indonesia (konsentrasi

6pg/ml) dalam pelarut NaOH 0,1 N



Tabel 1Data Absorbansi dari kurva serapan
[ 3 _@® | 25540] 0,465 | i

Berdasarkan literatur, ketoprofen memiliki serapan maksimum pada panjang

gelombang 255 nm.Dari hasil penelitan, diperoleh serapan maksimum ketoprofen pada panjang
gelombang 255 nm, hasil ini dapat di terima sesuai krateria dan literatur (Dibbern, 2002).
Serifikat ketoprofen dapat dilihat lampiran halaman
Pembuatan dan Penentuan Lineritas Kurva Kalibrasi

Lineritas merupakan ukuran seberapa baiknya kurva kalibrasi yang menghubungkan
antara serapan sebagai ordinat dan konsentrasi sebagai absis.Penentuan linieritas kurva

kalibrasiditentukan pada rentang konsentrasi 3,4,5,6,7 pg/ml. Data kurva kalibrasi dapat dilihat

pada gambar 2 dan tabel 2
.Tabel 2 Data Kurva Kalibrasi dari Ketoprofen BPFI
No. Sampel Konsentrasi (ug/ml) Absorbansi
1. Blanko 0,000 -0,001
2. Titik 1 3,000 0,267
3. Titik 2 4,000 0,359
4, Titik 3 5,000 0,454
5. Titik 4 6,000 0,558
6. Titik 5 7,000 0,638
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Gambar 2. Kurva Kalibrasi Ketoprofen BPFI dalam Pelarut NaOH 0,1 N pada  panjang
gelombang 255nm.
Dari hasil penentuan kurva kalibrasi ketoprofen BPFI diperoleh hubungan yang linier
antara konsentrasi dan serapan dengan koefesien korelasi (r) = 0,99968 (koefisien kolerasi
mendekati 1) dan dari hasil perhitungan diperoleh persamaan regresi Y=0,092167X -0,004863.

Contoh perhitungan dan data kurvakalibrasi dapat dilihat pada lampiran halaman



Penentuan Kadar Ketoprofen Dalam Sediaan Tablet

Dari hasil pengukuran sampel ternyata semu serapan sampel berada pada rentang
serapan kurva kalibrasi. Berdasarkan hasil penentuan kadar ketoprofen sediaan tablet dari
keempat idustri yang berbeda yaitu ketoprefen generik (PT. Hexpharma Jaya), ketoprofen
dengan nama dagang kaltrofen (PT. Kalbe Farma), ketoprofen generik (PT.Bernofarm), dan
ketoprofen generik (PT. Novell). Diperoleh kadar seperti yang tertera pada tabel 3

Tabel 3 Persentase kadar Rata-rata dan Kadar Sebenarnya Ketoprofen dalam

Sediaan Tablet
Kadar rata-rata Kadar Sebenarnya
No Nama Sediaan
% %
1. | Ketoprofen Generik 103,70% 103,70% + 0,4280%

(PT. Hexpharma Jaya)
2. | Ketoprofen dengan Nama Dagang 106,38% 106,38% =+ 0,4879%
(PT. Kalbe Farma)

3. Ketoprofen Generik 102,10% 102,10% + 1,9450%
(PT. Bernofarm)
4, Kaltrofen Generik (Novell) 100,22% 100,22% + 0,8754%

Dari data diatas menunjukan bahwa kadar ketoprofen dalam sediaan tablet generik
maupun nama dagang, memenuhi persyaratan kadar tablet ketoprofen, yaitu tidak kurang dari

90,0% dan tidak lebih dari 110,0% dari jumlah yang tertera pada etiket (Depkes RI, 2004).

KESIMPULAN

1. Tidak terdapat perbedaan kadar tablet ketoprofen generik dan tablet ketoprofen nama
dagang

2. Kadar Ketoprofen generik dan nama dagang yang dipasaran memenuhi persyaratan kadar
Farmakope Indonesia Edisi V, 2014 yaitu tidak kurang dari 90% dan tidak lebih dari 110%
dari jumlah yang tertera pada etiket.
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