LAMPIRAN A

HASIL UJI MUTU FISIK GRANUL

Kadar Air
Batch Di Formula Tablet Persyaratan
uji Ketoprofen

FA FB FC
I 1 3,64 3,08 3,52 3-5 (Voigt,
1I 2 3,82 4,02 3,86 1995)
X 3,73 3,55 3,69
SD 0,09 0,47 0,17

Waktu Alir

Batch Di uji

Formula Tablet Ketoprofen Persyaratan

FA FB FC

I 1 7,28 9 9,84 Tidak lebih
22 8,5 7,68 8,14 dari
3 6,98 9,55 3815 10 detik

I 1 8,89 8,48 9,23 (Banker &
2 7,53 8,87 8,98 Anderson,
3 8,1 9,88 9,78 1986)

X 7,88 8,91 9,02

SD 0,67 0,71 0,68
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Sudut Diam

Batch Diuji Formula Tablet Ketoprofen Persyaratan
FA FB FC
I 1 28,39 32,13 34,8 25-40
2 29,29 30,16 32,72 (Banker &
3 29,35 33,16 32,75 Anderson,
II 1 31,04 32.67 3273 1986)
2 29,46 31,82 34,2
3 30,61 33,03 34,48
X 29,69 32,01 33,61
SD 0,88 0,93 0,89
Index Kompresibilitas
Batch  Di Formula Tablet Persyaratan
uji Ketoprofen
FA FB FC
I 1 10,00 8,00 9,00
2 7,50 10,00 8,50
3 9,50 9,50 7,00
11 1 9,00 8,5 8,50 5-15 = baik
2 9,50 7,5 8,00
3 10,00 9,50 7,00
X 9,25 8,83 8,00
SD 0,85 0,89 0,83
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LAMPIRAN B

HASIL UJI KEKERASAN TABLET KETOPROFEN

Batch 1
No Kekerasan Tablet Ketoprofen (kp)
Formula A Formula B Formula C
1 17,2 16,3 17,6
2 17,3 16,7 16,5
3 16,7 17,3 16,9
4 16,5 16,5 17,3
5 17,1 17,5 16,9
6 16,3 16,4 16,7
7 17,0 17,1 17,3
8 16,1 16,9 16,7
9 16,7 16,6 17,2
10 16,9 16,8 16,6
i +SD 16,78+ 0,39  16,81+0,39 16,97 + 0,36
SD rel (%) 2,35 2,34 2,13
Batch 11
No Kekerasan Tablet ketoprofen (kp)
Formula A Formula B Formula C
1 16,5 16,4 16,8
2 16,5 16,7 17,5
3 17,5 17,2 16,4
4 16,8 16,3 17,5
5 17,4 17,5 17,5
6 16,8 16,6 16,9
7 72 17,3 17,4
8 16,6 16,7 17,2
9 17,3 16,7 16,9
10 17,4 16,8 17,1
i +sp 17,00 £0,40 16,82 +0,39 17,12 £0,37
SD rel (%) 2,35 2432 2,16
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LAMPIRAN C

HASIL UJI KEERAPUHAN TABLET KETOPROFEN

Batch 1
Formula  Replikasi B‘:;;:‘n";al fl:l:i:i't Ker?gg‘;ha" X +5D
(gram)

1 11,808 11,787 0,172

A 2 11,948 11,927 0,175 0,173 £0,001
3 11,781 11,760 0,172
1 12,014 11,993 0,174

B 2 11,985 11,963 0,177 0,174 £ 0,002
3 12,032 12,011 0,171
1 12,044 12,022 0,177

C 2 11,995 11,974 0,172 0,174 £0,002
3 11,974 11,953 0,173

Batch 11
SR Betny Ber.at Kerapuhan =
Formula  Replikasi awal akhir (%) X +SD
(gram) (gram)

1 11,962 11,940 0,178

A 2 12,006 11,985 0,171 0,174 £ 0,003
3 12,009 11,988 0,174
1 11,983 11,962 0,175

B 0 12,018 11,996 0,179 0,176 + 0,002
3 11,944 11,923 0,173
1 12,151 12,130 0,172

C 2 11,992 11,98 0,177 0,174 £ 0,002
3 12,122 12,101 0,174
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LAMPIRAN D

HASIL UJI WAKTU HANCUR TABLET KETOPROFEN

Batch 1

‘Waktu Hancur (menit)

Replikasi Formula A Formula B Formula C

1 79 124 150

2 77 118 145

3 80 128 155
X +SD 78,67 £ 1,25 123,33 £4,11 150 4,08

Batch 11
Waktu Hancur (menit)
Replikasi

Formula A Formula B Formula C

1 78 129 157

9 82 130 142

3 81 121 153

Y +SD 80,33 + 1,69 126,67 £4,03 150,67 £ 6,34
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LAMPIRAN E

HASIL PENETAPAN KADAR TABLET LEPAS LAMBAT

KETOPROFEN
Batch 1
Formula Replikasi Absorbansi (gpslz/nllnpl‘)ﬂ (E:lz;:‘:ltll)s K(:t;:?r i +SD Sg/or)el
1 0,448 8,03 8,01 100,24 99,95
A 2 0,445 7,98 7,99 99,87 = 0,26
3 0,446 7,99 8,01 99,75 0,21
1 0,449 8,05 7,98 100,87 100,37
B 2 0,444 7,95 8,01 99,25 + 0,98
3 0,451 8,08 8,00 101,00 0,79
1 0,450 8,07 8,00 100,87 100,03
C 2 0,443 7,93 8,01 99,00 + 0,9514
3 0,448 8,03 8,01 100,24 0,77
Batch 11
o0 . Csampel Cteoritis Kadar = SD
Formula Replikasi Absorbansi (ug/ml) (ug/ml) (%) X +SDb (1;21)
1 0,450 8,07 8,06 100,12 100,29
A 2 0,445 7,98 8,03 99,38 + 1,01
3 0,451 8,09 7,98 101,37 0,82
1 0,448 8,03 7,99 100,50 100,00
B 2 0,443 7,93 8,01 99,00 + 0,87
3 0,448 8,03 7,99 100,50 0,71
1 0,450 8,07 8,00 100,88 100,1
C 2 0,445 7,97 7,98 99,87 + 0,62
3 0,446 7,99 8,01 99,75 0,51
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LAMPIRAN F

HASIL KERAGAMAN UKURAN TABLET LEPAS LAMBAT
KETOPROFEN

Ukuran tebal tablet ketoprofen (mm)

Reelikasi dengan diameter tablet 13,00 mm
No FA FB FC
1 1 44 45 455
2 44 4,5 44
2 445 45 445
4 455 445 45
5 45 45 44
6 445 44 44
7 44 445 445
8 455 445 45
9 45 45 445
10 45 455 44
2 1 455 44 4.4
2 44 455 445
3 445 45 45
4 44 44 455
5 4.5 44 4,5
6 44 45 455
7 445 455 4.4
8 45 445 45
9 4,55 4,5 4,45
10 4,5 4,45 4.4
X 447 4,48 4,46
SD 4.4 0,05 0,06
SD rel (%) 4.4 1,17 1,35
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LAMPIRAN G

CONTOH PERHITUNGAN

Contoh perhitungan sudut diam:

Formula A:
W persegi panjang =4,93 gram
W lingkaran = 1,20 gram
Luas persegi panjang =279x21,5
= 599,85 cm’
Luas lingkaran = isn ¥ 399,85 = 104,64 cm’
A = .0’
N e
T
==36,60
r = 6,06 cm
tgey, = 1=6 - =0,5611
r 6,07
a =29,29°
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Contoh perhitungan indeks kompresibilitas:
Formula A :

Berat gelas = 124,83 g (W)

Berat gelas + granul = 178,65 g (W)

V;=100 ml
V, =90 ml
W, -W S
Bj nyataz( :=W) _a SRR~ 10,5382
1
Bj mampat _ (Wz _vvl) _ (e .55:::; 29)_ 0.5980
v,
% kompresibilitas = I—M x100%
Bj.mampat
{1— 0’5382jx100% =10%
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Contoh perhitungan akurasi & presisi:

Bahan +Dapar fosfat +Dapar
Matriks Pipe Konsentrasi
% aktif pH7.4 fosfat pH 7,4
(mg) t (ppm)
(mg) Ad Ad
100 200 400 100 0,04 10 8

Absorbansi = 0,458 — y = 0,05586x — 0,0008
Konsentrasi sebenarnya = 8,21 ppm

Konsentrasi teoritis = 8,044 ppm

% perolehan kembali = (konsentrasi sebenarnya / konsentrasi teoritis) x

100%
=(8,21/8,044) x 100%
= 102,06 %
Untuk menghitung % KV = 571) x100%
Ml x100%
101,75
=029 %
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Contoh perhitungan % obat terlepas:

Wt
% ob 1 = ——X100%
% obat terlepas PK 0

——Xdosis

Formula A replikasi 1 pada t = 30 menit

% obat terlepas = &XIOO% =8,07%
100,12
%200

100

Contoh perhitungan AUC pada disolusi:
Rumus: Wt, + Wt X t, =t

2
Formula A batch 1
Wt = 23,44
Wt, =30,12

t, = 120 menit
t,.1 = 60 menit

_23,44+30,12
- 2

AUC x(120 - 60)

=1606,8
Luas o0 = 720 x penetapan kadar x dosis

=720 x 100,12% x 200 mg
=144172,8
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% ED Formula A batch 1= (3, AUC / luas 0) x 100%
=(45312,08/144172,8) x 100%
=31,43 %

Perhitungan persamaan orde nol:

Rumus : Ct=Co + k.t

Dari persamaan regresi Ct versus t (waktu), maka didapatkan suatu
persamaan regresi dan nilai r, slope serta intersept. Nilai kg adalah slope.
Perhitungan persamaan orde satu:

Rumus: In (Y -C)=InCy-k.t

Dari persamaan regresi In ()?-Ct) versus t (waktu), maka didapatkan suatu

persamaan regresi dan nilai r, slope serta intersept. Nilai ky;s, adalah —slope.

X adalah rata-rata penetapan kadar.

98



LAMPIRAN H

PERSAMAAN FORMULA A

Formula A Orde Nol

200

4 M —¢o—FormulaA
O Orde Nol

0] 200 400 600 800

r=0,9878
r tabel =0,468

Orede Satul Formula A

M —4—Orede Satul

Formula A

QB MNWw

0] 200 400 600 800

r=0,9910
r tabel =0,468
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LAMPIRAN I

PERSAMAAN FORMULA B

Orde Nol Formula B

200

I M =&—0Orde Nol
0 - FormulaB

0] 200 400 600 800

r=0,9908
1 tabel =0,468

Orde Satu Formula B

100 M
0
—¢—Orde Satu

0] 500 1000 Formula B

In Obat Tak
Terabsorpsi

Waktu (menit0

r=0,9870
r tabel =0,468
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LAMPIRAN J

PERSAMAAN FORMULA C

Orde Nol Formula C

100
~ #f‘" —4—Orde Nol
0] : . FormulaC
0 500 1000
r=0,9861

r tabel =0,468

Orde Satu Formula C

+— Orde Satu

Q = MNoW

500 1000

FormulaC

r=0,9825
r tabel =0,468
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LAMPIRAN K

PERSAMAAN SEDIAAN OBAT PATEN MERK ”X” SR 200mg

sediaan paten orde nol

150

8 100

2 50
® 0 —o—sediaan paten
g orde nol
= 0] 500 1000

—

= waktu{menit)
£

o

r=0,9891
1 tabel =0,468
sediaan paten orde satu

_ b

a8 4 h‘“‘ﬁ

3 2

® 0 —a—sediaan paten
g orde satu
= 0] 500 1000

[e]

—

= waktu{menit)

C

r=0,9902
r tabel = 0,468
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LAMPIRAN L

SERTIFIKAT KETOPROFEN

L S ‘-’J
Baselux sa. Lugano Branch

Corso Elvezia 16

B AS E LU X CH-6900 Lugano
Tel +41 91910 18 20
Fax +41 91910 18 21

E-mail; info@baselux.ch
Swiss VAT nr. 587 229

ANALYSIS CERTI FICATE : European VAT Reg. nr. GB 832 7592 11

Product: KETOPROFEN

Manufacturing date: July 2008 Batch Nr: 0900219001 ™

Retest date ......: July 2011 Quantity: 10.00 KGR~
e ANALYTICAL DATA SPECIFICATIONS RESULTS

DESCRIPTION . ) White or almost white crystalline powder Conforms

IDENTIFICATION £ IR: Conforms to the stanuard Conforms

; U: Conforms to the standard Cenforns

MELTING POINT 93.0 - 96.0 °C 94.6 - 95.1°C

SULPHATED ASH “ Not more than 0.1 X 0.04 ¥

LOSS ON DRYING Not more than 0.5 % 0.15 %

RELATED SUBSTANCES As per BP specifications Conforms

ASSAY 98.5 - 100.5% on dried substance 99.33 ¥

BULK-DENSITY LOOSE 0.19 - 0.25 g/ml b8 0.20 g/ml

BULK-DENSITY TAPPED 0.29 - 0.36 g/nl R

REMARKS This product complies with BP93
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LAMPIRAN M

SERTIFIKAT GUAR GUM

e . Lucid Celloids L.td
L. UCYD

SERNIEICATE OF ANALYSIS
EDICOL 60 - 70 Grade FGOD . .
L.CL. JODHPUR Lot No. 347/03 »
4 PLY PRINTED PAPER
BAG WITH LINER
Phramesgra Unit Tesz Method 3 cation Annivticn] Resultx
Na. Ve, Valn | oy Vigdu [BATCH-3] BAVCIL2 | BATCH-3
COLOUR Scalc  |WUQA/AM/TY o = 1 ' 1
L {SRIELL & TASTE Scale  |WIFQA/AMU20 o 2 o o o
MOISTURE i % WI/QAZANY L 1100 746 845 7.40
ASH Vo WIQASANMSL 100 V.62 062z 462
PROTEIN % WHQASAM/I 5.00 +.20 4.20 420
RIA 2 WI/QAIAM/4 - 3.00 257 2.57 2.57
GALCTOMANNAN % WIQA/AM/IS | B1.00 —_— 83.23 8316 #5.21
VISCOSITY =
30 Bins. r aps WO A/AMIG <300 S006 4350 4200 4400
2 iHrs. ops WHQA/ANMIG 4800 5500 SHH Sou0 siou
23 His. <ps. WIQAFAMIG 50060 S8R0 5300 szan sa00
2 Hrs pH pH WIQASAM/G 5.50 6,50 6.3% .32 6.37
Distilled Water pH oH 6.36 6.26 6.30
GRANULOMETRY :.
OnjUS # GO (230 py 9% WIQA/AMIS —_ w20 NI NiL nNIL
On LIS # 100 (150 ) i WYQA/AMIS — .00 NiL NIL NIL
On US # 200(75 p) i % . [WNQASAM/S — S 1280 1.60 1207
Thrir US # 200 (75 ) Yo WIQA/AMY/S 95.00 100.00 98.20 98.30 98.80
S ROBIQLOGICAL:
APC Pes Gm  |WIQA/AM/E - sp00 3260 1160 970
YEAST & MOLDS Per G [WIQA/AM/A - s00 30 10 230
COLIFORN o Gui MP | WUQAZAM/E - so <3 <
E.COLI Por 123 Gy WI/QAJAMYS Negative | Negative Negative
SALRMONELLA Pev 25 G [WIQA/AMR - gati gt 2
STAPH _AUREUS Per 10 Gun [WIQAZANYR o Nemative | Negs N
cps = Ceuti Poise #= Ncsh -—= Mo valucs apphy I RELEASED FOR DESPATCH |
<L Bfaly \}@F OO et s
~ Chicf Chemist-QA f vy . MipgeeQA ‘-}L: n. Mzar Q, RJ

NOTE :_Ask, Protetn ard RdA. analysis done ot ite tot asd n1o8 fur cach batch
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SERTIFIKAT ANALISIS POLIVINIL PIROLIDON K-30

PN b T R A F]

[

LAMPIRAN N

G INDUSTRIAL CO.,LTD

T PRI SR Z g S

TE OF ANALYSIS

Product |

CFU/gm

PVP K-30 USP/BP
| ' ' ntity [ 2025xGs
Manutacture Date | DEC.,2005 | Expiry Date [ DEC.,2008
ITEMS SPECIFICATIONS TEST RESULTS
Characteristics A wihite, fine powder Complies
Identificatior Positive Positive
t.‘f Mt i Ll SU./
Heavy meta 10ppm max Complies
Nitrogen 11.5%-12.8% 12.2%
Vinylpyrrol 0.2% max 0.032%
Aldehydes nes A sefis 0.05% max Complies
Ph Value e 3.0-7.0 3.62
Hydrazine 1ppm max Complies
Peroxides 400ppm max Complics
Salmonalla Negative
Coli Negative
MicroBlal Binics(By aunilal Coliforms <1CFU/gm Conform
verifiSatiSktest) Standard Plate Conform
Count<10,000CFU/gm
Mold & Yeast <1,000 Conform

Conclusion: IT CONFORMS USP/BP

ey

Analyst: Wang liuling

Checker: li ling He:
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LAMPIRAN O

SERTIFIKAT ANALISIS TALKUM

€ SUNPLAN DEVELOPMENT LTD.

CERTIFICATE OF ANALYSIS

TO: PT BRATACO JL. KELENTENG NO. §
ANGGA
A

NPWP.01.130.689.1-032.001

RE: 48 MT TALC POWDER HAICHE i
CHINA SEAPORT TO TG.PRIOK vcm JAKARTA
DRAWN UNDER IRREVOCABLE DC NO:02/03U/06:5 DD !
ADDRESS : NISPIDJA)

COMMODITY : TALC POWDER HANCHLN
QUANTITY  :48MT

Si2 s 60 1%
MgO 30.8%
WHITENESS : 92.8%
Cag 0.4%
103 0.26%
Al203: 0.3%
LOI: 6.0%
FINENESS : 98.5% PASSING THROUGH 325 Mrsi|
PH 7-9
MOISTURE : 0.38%
ASBESTOS : FREE

E BRATACO
kA  IMPORTER
MANUFACTURER

DISTRIBUTOR
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LAMPIRAN P

SERTIFIKAT ANALISIS MAGNESIUM STEAR

v

GREVEN  QUALITATSMANAGEMENT

Pormer dor Industo
CERTIFICATE OF ANALYSIS
customer: PT BRATACO

contact perso
FAX

your order-number: PTB0735//1104 our order-number: 4011746

delivered on 04.08.2004 quantity: 9000

brand: LIGA MAGNESIUM STEARATE MF-2-V VEGETABLE charge-no. 447176
manufacturing date: 2004-07-19 expiry date: 2006-07-19

product is in accordance with the USP27/NF22/BP2003/Ph.Eur 4rd ed /DAB10/JP 14th. ed./FCC 5th. ed

parameter unit method |_resurt
fcation A o PhEar 1 B
o ~Uon A motal reaction USPINF passes test
_tification 8 retontion time GC___|USP/NF retentions match
ldity or mi 0,01N HCH Ph.Eur <0,5
Gtinity mi 0.01 N NaOH Ph.Eur <0.5
vy motals 88 Pb ppm P <20
aa pom BAE 3008 <1
dmmium ppm BAE 3008 <1
icxat e BAE 3008 <
Rioride % PhEar <01
aiy " ate. &3 Ph.EUr F <0.5
sid value of the fatty acld mg KOH/g Ph.Eur 204,8
Jiative content of stearic acid B USPINF 65,1
% USP/INF F B 98,9
crarg USPINF <10
ctug USPINF 105
) USPINF absent
cruig UsPiNg absent
Ganic volatile impurties USP/NF meets USP/NF
= on drying % BAE 600 X
\inesium content % BAE 200 o 47
5 fatty acld B3 BAE 400 0,6
Vo rosidue at 200 mesh % BAE 605 0,2
% donsity tapped omi BAE 6112 i 0,32
“cific wurface area BET amig USP/NF 10,0
Stamination BAE 801 | naccordance
Venio, 27.08.04
datas of the obove mentioned delivery are based upon careful test according to the guidiines of our e
ity assurance system. They do not release the customer from entry control. Besides we do not garantee s
/il properties for concrete applications. #5 B

‘tificate was issued by EDV and does not bear a signature, A

BTACO
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LAMPIRAN Q

SERTIFIKAT ANALISIS LAKTOSA

=L DMV INTERNATIONGAL

Certificate of analvsis

Issue date
18.02.2005
Purchase order
002879/PH/01578
Delivery item
80270238 000020
Order item

231054 000020
Total Quantity Item

Page 2/2

16.000 KG
Lot: 10209286 Quantity: 16.000 KG
Manufacture date: 01.2005 Expiry date: 12.2007
SPECIFICATION

Characteristic Unit Lower Upper Value

Limit Limit
Particle size (PSD) % <250 um % 99,0 100,0 100,0
Standard plate count cfu/g o 100 <10
Yeasts and Moulds cfufg 0O 10 <10
Entercbacteriaceae cfu/g ] 1, 0
E. coli in 10 g negat
Salmonella in 100g negative

J. Hermans
QA Manager
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LAMPIRAN R

SERTIFIKAT ANALISIS NATRIUM HIDROKSIDA

Certificate

Sodium hydroxide,

Product Name puriss. p.a., ACS reagent, reag. Ph. Eur., (K 50.02%), 299%, peliets

Product Number 30620
Product Brand Riedel-de Haén
CAS Number 1310-73-2
Molecular Formula NaOH
Molecular Weight 40.00

Reag. ACS, Reag. Ph. Eur.

assay 99.1 %
assay of Na2CO3 <1%
aluminium (A1) < 0.0005 %
arsenic (As) < 0.0001 %
ealcium (Ca) < 0.0005 %
copper (Cu) < 0.0005 %
iron (Fe) < 0.0005 %
mercury (Hg) < 0.000005 %
potassium (K) < 0.02 %
magnesium (Mg) < 0.0005 %
nickel (Ni) < 0.0005 %
lead (Ph) < 0.0002 %
zine (Zn) < 0.0005 %
heavy metals (as Pb) < 0.0005 %
heavy metals (as Ag) < 0.002 %
chioride (C1) < 0.0005 %
phosphate (PO4) < 0.0005 %
silicate (as Si02) < 0.001 %
sulfate (SO4) < 0.0005 %
total N < 0.0003 %
appearance of the solution complying

Identity, assay and impurities are compiying to the meonographs of the
abave mentioned pharmacepeias/codices.
QC-Releasedate 15.May.07
rec. Retest Date 01.Sep.10
5

Jevrileot {QLet0RA,

Andreas Tomezak
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LAMPIRAN S

SERTIFIKAT ANALISIS KALIUM DIHIDROGEN FOSFAT

Certificate
Potassium phosphate monabasic,
Product Name puriss. p.a., reag. ISD, reag. Ph. Eur., anhydrous, buffer substance, 99.5-
100.5% (calc. on dry substance)
Product Number 30407
Product Brand Riedel-de Haén
CAS Number 7778-77-0
Molecular Formula KH PO,
Malecular Weight 136.09

Reag. ISO, Reag. Ph. Eur
assay (calc. to the dried substance 1997 %

water insoluble matter < 0.005 %
loss on drying (130°C) 0.01 %

pH (5 %, 20°C) 4.3
arsenic (As) < 0.00005 %
iron {Fe) < 0.0005 %
sodium (Na) 0.002 %
heavy metals (as Pb) < 0.0005 %
KMnO4 red. matter (as O) complying
chloride (Cl) < 0.0005 %
sulphate (S04) <0.003 %
total N < 0.001 %
appearance of the solution camplying

Tdentity, assay and impurities are complying to the monographs of the
above mentioned pharmacopelas/cedices.
QC-Releasedate 18.5ep.06
rec. Retest Date 25.Feb.10
1

vslieot {Leithed

i
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LAMPIRAN T

TABEL UJIR

DEGREES OF 5 * 1 DEGREES OF 5 1
FREEDOM (DF) PERCENT PERCENT | FREEDOM (DF) PERCENT PERCENT
] 997 71,000 2% . 388 496

2 95 . 9% 25 381 487

3 478 959 2% 374 418

4 4N N7 .27 367 410
5 754 874 2 361 463
6 J07 834 29 . 355 456

7 666 798 30 349 A9

8 632 765 35 325 418

9 402 735 40 304 393

10 . 576 708 48 28 372

n 553 684 50 273 354

12 532 661 60 250 325
13 514 541 70 232 302

14 A97 623 80 27 283

15, 482 806 90 205 267

16 A68 590 100 95 254

17 456 8§75 125 74 228

18 Add 561 150 159 . .208

19 433 549 200 138 8l

- 20 423 537 300 M3 148

2 413, 5% 400 0% 28
22 A4 515 500 088 .S

2 396 505 062 .08

1000
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LAMPIRAN U

TABEL UJI HSD (0,05)

k

dk\| 2 $ ¢ 5 6 7 & 9 10 1l
5 | 364 460 522 567 6035 633 658 680 699 7.17
6 | 346 434 490 530 563 590 6.12 632 649 6.65
7 | 334 416 468 506 536 561 582 600 6.16 630
8 | 326 401 453 489 517 540 560 577 592 605
9 | 320 355 441 476 502 524 543 550 574 5.87
10 | 815 388 433 465 491 512 530 546 560 5.72
1. | 811 382 42 457 482 503 520 535 549 561
12 | 8.08 8.77- 420 451 475 495 512 527 539 551
13 | 306 373 4.15 445 460 488 505 519 532 . 543
14 | 308 870 411 441 464 483 499 513 525 536
15 301 367 408 437 459 478 494 508 520 531
16 | 3.00 865 405 433 456 474 490 503 515 5.26
17 | 298 863 402 430 452 471 486 499 511 521
18 | 297 361 400 428 449 4.67 482 496 507 517
19 | 296 359 398 425 447 465 479 492 504 5.14
20 | 295 358 396 423 445 462 477 490 501 5.ll
24 | 292 333 390 4.17 437 454 468 481 492 r.ol
30 | 280 349 385 410 430 446 460 472 482 492
40 | 286 844 879 4.04 493 439 452 463 473 4.82
60 | 2.83 340 374 398 416 431 444 455 465 4.7
120 | 280 336 3.68 392 4.10 424 436 447 456 4.64
o | 277 831 363 386 403 4.17 429 439 447 455

Catatan kaki Darl Annals of mathematical statistics. Diulang cetak selzin penerbit, The
Institute of Mathematical Statistics.

Sumber: Schefler (1987).
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LAMPIRAN V

TABEL F

Tabel Distribusi F

5..%.\070000)007.0015949/074_0/./420.3./547_124,Ooe
N E=] .00047”15.3.‘1,0,0,.00,7.6,5,34.4‘4.3.33.3,3222.22,2.,1.0,93
M.W,ooﬁﬂrd333322222?_227.27.222..}.27_2222211
A SRS e e N . - NN A
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LAMPIRAN W

HASIL UJI STATISTIK KEKERASAN TABLET FORMULA A

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 10 167,8 16,78 0,155111
Column 2 10 170 17 0,16
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 0,242 1 0,242 1,535966 0,231136 4,413873
Within Groups 2,836 18 0,157556
Total 3,078 19

PENGUJIAN HIPOTESA :

agH* R

=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.

Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan

perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN X

HASIL UJI STATISTIK KEKERASAN TABLET FORMULA B

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 10 168,1 16,81 0,154333
Column 2 10 1682 16,82 0,152889
ANOVA
Source of Variation SS Df MS E P-value F crit
Between Groups 0,0005 1 0,0005 0,003255 0,955132 4,413873
Within Groups 2,765 18 0,153611
Total 2,7655 19

PENGUJIAN HIPOTESA :

a. H: Pi

0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN Y

HASIL UJI STATISTIK KEKERASAN TABLET FORMULA C

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 10 169,7 16,97 0,131222
Column 2 10 1712 17,12 0,137333
ANOVA
Source of Variation SS Df MS E P-value F crit
Between Groups 0,1125 2 0,1125 0,837815 0,372122 4,413873
Within Groups 2417 4 0,134278
Total 2,5295 19

PENGUJIAN HIPOTESA :

a. H:Pi

=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.

Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan

perbedaan efek yang signifikan.
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HASIL UJI STATISTIK KEKERASAN TABLET AANTAR

LAMPIRAN Z

FORMULA BATCH 1
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 10 1678 16,78 0,155111
Column 2 10 168,1 16,81 0,154333
Column 3 10 169,7 16,97 0,131222
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0,208667 2 0,104333 0,710287 0,500458 3,354131
Within Groups 3,966 6 0,146889
Total 4,174667 8
PENGUJIAN HIPOTESA :
aH:Pi=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan

sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.

Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AA

HASIL UJI STATISTIK KEKERASAN TABLET ANTAR

FORMULA BATCH 2
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 10 170 17 0,16
Column 2 10 1682 16,82 0,152889
Column 3 10 171,2 17,12 0,137333
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0,456 2 0,228 1,51925 0,237003 3,354131
Within Groups 4,052 6 0,150074
Total 4,508 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AB

HASIL UJI STATISTIK KERAPUHAN TABLET FORMULA A

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 3 051 0,17 0
Column 2 3 0,51 0,17 0
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0 1 0 0 1 5,143253
Within Groups 0 4 0
Total 0 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AC

HASIL UJI STATISTIK KERAPUHAN TABLET FORMULA B

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 3 051 0,17 0
Column 2 3 0,51 0,17 0
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0 1 0 0 1 5,143253
Within Groups 0 4 0
Total 0 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AD

HASIL UJI STATISTIK KERAPUHAN TABLET FORMULA C

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count  Sum Average Variance
Column 1 3 051 0,17 0
Column 2 3 0,51 0,17 0
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0 1 0 0 1 5,143253
Within Groups 0 4 0
Total 0 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.

121



LAMPIRAN AE

HASIL UJI STATISTIK KERAPUHAN TABLET AANTAR

FORMULA BATCH 1
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 051 0,17 0
Column 2 3 0,51 0,17 0
Column 3 3 051 0,17 0
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 6,93E-33 2 3,47E-33 0 1 5,143253
Within Groups 0 6 0
Total 6,93E-33 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AF

HASIL UJI STATISTIK KERAPUHAN TABLET ANTAR

FORMULA BATCH 2
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 051 0,17 0
Column 2 3 0,51 0,17 0
Column 3 3 051 0,17 0
ANOVA
Source of Variation SS Df MS B P-value F crit
Between Groups 6,93E-33 2 3,47E-33 0 1 5,143253
Within Groups 0 6 0
Total 6,93E-33 8

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AG

HASIL UJI STATISTIK WAKTU HANCUR TABLET FORMULA A

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 236 78,66667 2,333333
Column 2 3 241 80,33333 4,333333
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 4,166667 1 4,166667 1,25 0,326164 7,708647
Within Groups 13,33333 4 3,333333
Total 1755 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AH

HASIL UJI STATISTIK WAKTU HANCUR TABLET FORMULA B

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 370 123,3333 25,33333
Column 2 3 370 123,3333 25,33333
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 1,42E-14 1 1,42E-14 5,61E-16 1 7,708647
Within Groups 101,3333 4 25,33333
Total 101,3333 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AI

HASIL UJI STATISTIK WAKTU HANCUR TABLET FORMULA C

ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY

Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 450 150 25
Column 2 3 452 150,6667 60,33333
ANOVA

Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0,666667 1 0,666667 0,015625 0,906554 7,708647
Within Groups 170,6667 4 42,66667
Total 171,3333 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AJ

HASIL UJI STATISTIK WAKTU HANCUR TABLET Antar Formula

BATCH 1
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 2 156 78 2

Column 2 2 242 121 18

Column 3 2 295 147,5 12,5
ANOVA

Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 4921 2 2460,5 227,1231 0,000531 9,552094
Within Groups 32,5 6 10,83333
Total 4953,5 8

Keterangan :

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang
bermakna antar formula
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Hasil uji HSD Waktu Hancur Tablet

HSD = 7,455028
FA FB FC
Mean 78 121 147.5
FA 78 0 43 % -69,5 ¥
FB 121 0 -26,5 F
FC 147.5 0
Keterangan

* : Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD(5%)

TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD(5%)
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HASIL UJI STATISTIK WAKTU HANCUR TABLET ANTAR

Anova:
Single Factor

SUMMARY

LAMPIRAN AK

FORMULA BATCH 2

Groups Count

Sum

Average

Variance

Column 1 3
Column 2 3

Column 3 3

241
370
452

80,33333
123,3333

150,6667

4,333333
25,33333

60,33333

ANOVA

Source of
Variation SS

bf

MS

P-value

F crit

Between

Groups 7542,889
Within

Groups 180

Total 7722,889

3771,444

30

125,7148

1,27E-05

5,143253

Keterangan :

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang

bermakna antar formula
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Hasil uji HSD Waktu Hancur Tablet

HSD = 12,40592
Mean
FA 80,33333
FB 123,3333
FC 150,6667
Keterangan

FA
80,33333
0

FB
123,3333
43 *
0

FC

150,6667

-70,3333 *
-27,3333 *
0

* : Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD(5%)

TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD(5%)
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LAMPIRAN AL

HASIL UJI STATISTIK PENETAPAN KADAR TABLET FORMULA

A ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance

Column 1 3 299,86  99,95333  0,065233
Column 2 3 300,87 100,29 1,0117
ANOVA

Source of

Variation SS Df MS v P-value Fcrit
Between
Groups 0,170017 1 0,170017 0315742  0,604171 7,708647
Within Groups ~ 2,153867 4 0,538467
Total 2,323883 5

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi=0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AM

HASIL UJI STATISTIK PENETAPAN KADAR TABLET FORMULA

B ANTAR BATCH

Anova: Single Factor
SUMMARY

Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 301,12 100,3733  0,950633
Column 2 3 300 100 0,75
ANOVA

Source of Variation SS Df MS F P-value F crit

Between Groups 0,209067 1 0,209067  0,245869  0,646007  7,708647
Within Groups 3,401267 4 0,850317
Total 3,610333 S

PENGUJIAN HIPOTESA :

a.H:Pi =0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AN

HASIL UJI STATISTIK PENETAPAN KADAR TABLET FORMULA

C ANTAR BATCH
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 300,11  100,0367  0,905233
Column 2 3 300,5 100,1667  0,385233
ANOVA
Source of Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0,02535 1 0,02535 0,039288  0,852545 7,708647
Within Groups 2,580933 4 0,645233
Total 2,606283 S
PENGUJIAN HIPOTESA :
aH:Pi=0
Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.
b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AO

HASIL UJI STATISTIK PENETAPAN KADAR TABLET ANTAR

FORMULA BATCH 1
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 3 299,86 99,95333  0,065233
Column 2 3 301,12 100,3733  0,950633
Column 3 3 300,11 100,0367  0,905233
ANOVA
Source of
Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0,296689 2 0,148344  0,231655 0,799997  5,143253
Within Groups 3,8422 6 0,640367
Total 4,138889 8
PENGUJIAN HIPOTESA :
aH:HAE=0
Yang berarti tidak ada perbedaan FFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.
b. KESIMPULAN:

Karena F hitung < F|0.05) maka H diterina.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan
perbedaan efek yang signifikan.
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LAMPIRAN AP

HASIL UJI STATISTIK PENETAPAN KADAR TABLET ANTAR

FORMULA BATCH 2
Anova: Single Factor
SUMMARY
Groups Count Sum Average  Variance
Column 1 3 300,87 100,29 1,0117
Column 2 3 301,12 100,3733  0,950633
Column 3 3 300,5 100,1667  0,385233
ANOVA
Source of
Variation SS Df MS F P-value F crit
Between Groups 0,064867 2 0,032433 0,041447 0,959672  5,143253
Within Groups 4,695133 6 0,782522
Total 4,76 8
PENGUJIAN HIPOTESA :
aH:PP=0

Yang berarti tidak ada perbedaan EFEK yang signifikan
sebagai akibat perbedaan perlakuan.

b. KESIMPULAN:
Karena F hitung < F(0.05) maka H diterima.
Dengan perkataan lain perlakuan-perlakuan tidak memberikan

perbedaan efek yang signifikan.
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HASIL UJI STATISTIK % ED;y,
PERHITUNGAN ANAVA
(Ui Statistik % ED- )

Anova: Single Factor

LAMPIRAN AQ

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 2 98,21 34,51 0,00405
Column 2 2 53,72 26,77 0,0578
Column 3 2 46,52 22,03 0,0162
ANOVA
Source of
Variation SS df MS Ir P-value F crit
Between
Groups 783,8427 2 3919214 15064,24 9,93E-07 9,552094
Within Groups 0,07805 3  0,026017
Total 783,9208 5
Keterangan :

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang

bermakna antar formula
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Hasil Uji HSD % ED7,

HSD  =44,84021

FA FB FC
34,51 26,6
Mean 5 9 22,03
7,82 12,48
FA 34,51 0 5 * 5 *
FB 26,69 0 466 *
FC 22,03 0

Keterangan

* . Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD(5%)

TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD(5%)
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LAMPIRAN AR

HASIL UJI STATISTIK % OBAT TERLEPAS
PERHITUNGAN ANAVA
(Uji Statistik % Obat Terlepas)

Anova: Single Factor

SUMMARY
Groups Count Sum Average Variance
Column 1 2 133,77 55,32 0,31205
Column 2 2 92,175 46,09 1,25E-05
Column 3 2 78,47 39,12 0,70805
ANOVA
Source of Variation SS df MS F P-value F crit
Between Groups 829,3435 2 414,6718 1219.488  4,31E-05 9,552094
Within Groups 1,020113 3 0,340038
Total 830,3636 )
Keterangan :

Fhitung > Ftabel (0,05) sehingga H ditolak dan ada perbedaan yang

bermakna antar formula
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HSD =

FA

FC

Keterangan

Hasil Uji HSD % Obat Terlepas

1,320783

Mean
55,32
46,09
39,12

FA

55,32

0

FB
46,09
9,23
0

%

FC

39,12

16,20 *
6,97 *

* : Perbedaannya signifikan, karena selisihnya > HSD(5%)

TS : Perbedaannya tidak signifikan, karena selisihnya < HSD(5%)
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LAMPIRAN AS

UJI F KURVA BAKU
REPLIKASI 1
KONSENTRASI ABSORBANSI X? Y? XY
416 0228 17,3056 0,0520 0,9485
38,9376 0,1239 2,1965
6,24 0,352
69,2224 0,2218 3,9187
8,32 0,471
108,1600 0,3226 5,9072
10,40 0,568
155,7504 0,4914 8,7485
12,48 0,701
389,3760 1,2118 21,7194
REPLIKASI 2
KONSENTRASI ABSORBANSI X? Y? XY
448 0241 20,0704 0,0581 1,0797
6.72 0.384 45,1584 0,1475 2,5805
8.96 0,499 80,2816 0,2490 44710
1120 0.584 125,4400 0,3411 6.5408
13.44 0.733 180,6336 0,5373 9,8515
451,5840 1,3329 24,5235
REPLIKASI 3
KONSENTRASI ABSORBANSI X2 Y? XY
3.88 0.201 15,0544 0,0404 0,7799
5.8 0.335 33,8724 0,1122 1,9497
776 0453 60,2176 0,2052 3,5153
9.70 0.537 94,0900 0,2884 5,2089
1164 0.699 135,4896 0,4886 8,1364
338,7240 1,1348 19,5901
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S X? SXY SY? SSi RDF
Regresi [ 389,3760 21,7194 12118 1,1560
Regresi I 451,5840 24,5235 1,3329 1,2786
Regresi III 338,7240 19,5901 1,1348 1,0770
1179,6840 65,8330 3,6794 3,5115
SSc= 3,623636377
F=

0,191566362 < Ftabel0,05(2;12) 3,89

141





