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LAMPIRAN 1 

DENAH PT. OTTO PHARMACEUTICAL INDUSTRIES 
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LAMPIRAN 3 

PENGOLAHAN LIMBAH NON β-LAKTAM 
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LAMPIRAN 4 

PENGOLAHAN LIMBAH β-LAKTAM 
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LAMPIRAN 5 

ALUR PENGOLAHAN AIR 

 

Sumber air :  

• Sumur dalam 

• Mata air 

• Air artesis (sumur bor) 

 

Filterisasi dengan pasir aktif 

 

Penampungan di reservoir 

 

Filterisasi dengan filter kolom karbon aktif 

 

Filterisasi dengan filter cartridge 

 

Filterisasi dengan mesin penukar kation dan anion 

 

Filterisasi dengan filter mixbed 

 

Pemeriksaan oleh QC 
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LAMPIRAN 6 

ALUR PENERIMAAN BAHAN BAKU 

 

Bahan baku yang datang diterima oleh GBB dan GKS 

 

 

 

 

Status karantina (label kuning) 

 

Gudang mengajukan permintaan sampling ke QC 

 

Bahan baku disimpan dalam gudang karantina 

 

Hasil pemeriksaan QC 

 

Lulus (label hijau)  Tidak lulus (label merah) 

 

Dipindahkan ke GBB lulus uji Dikembalikan ke Departemen Pembelian disertai 

alasan penolakan 

 
 
 Departemen Pembelian akan  

mengembalikan atau penggantian kepada suplier

• Pembuatan LPB 

• Pengecekan nama bahan, jumlah, pabrik 

pembuat, nomor lot/batch, tanggal barang 
datang, ED, spesifikasi yang telah ditetapkan 

• Pencatatan kartu stok gudang 
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Pemeriksaan fisik (granul kotor/tidak) dan 
pemeriksaan kadar ion oleh bagian pengawasan 

mutu 

LAMPIRAN 8 

ALUR PROSES MIXING SEDIAAN SOLID 

 

Raw material 

 
Pemeriksaan bobot dan identitas bahan baku oleh supervisor/asisten 

apoteker 
 

Setting mesin oleh operator 

 
Proses pencampuran (mixing) 

 
 

         Kempa langsung     Granulasi basah     Granulasi kering 
 
         Mixer   Mixer             Mixer 

 
             Granulator            Slugging 

 
             FBD/Oven          Granulator 
 
             Granulator              Mixer dengan fase luar 
 

Mixer dengan fase luar 

 

Massa siap cetak 

 

 

Released 

 

Disimpan dalam ruang produk antara 

(semi finished product) 
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LAMPIRAN 9 

ALUR PEMBUATAN SEDIAAN SOLID DARI MASSA SIAP CETAK 

 

Massa siap cetak 
 

Dry syrup/sachet           Tablet/kaplet       Kapsul 
 
   Setting mesin           Setting mesin               Setting mesin 
 
        Filling       Proses pencetakan              Filling kapsul 

 

Dry syrup      Sachet 
 

 

 

 

 

 
 

           Released         Released 

 
                Coating      Stripping 

 
           Released 

 

           Stripping/blistering/hospital pack 

 

 
Released 

Packing 

Released 

        Gudang Obat Jadi (GOJ) 

 

Pemeriksaan oleh QC 
-fisik 
-uji kebocoran 

Selama 
proses 
berlangsung 
dilakukan 
pemeriksaan 
fisik dan 
keragaman 
bobot oleh 
QC tiap 1 

jam 

Selama proses 
berlangsung 
dilakukan 
pemeriksaan uji 
kebocoran 
-tiap 15 menit oleh 
operator 
-tiap 1 jam oleh QC 
Pada awal dan akhir 
dilakukan uji fisik 
kebocoran 

Selama proses 
berlangsung dilakukan 
pemeriksaan 
keragaman 

-tiap 15 menit oleh 
operator 

-tiap 1 jam oleh QC 
Pemeriksaan oleh 
bagian QC terhadap 
ukuran, kekerasan, 
keausan, keragaman 
bobot pada bagian 
awal, tengah dan akhir 

proses 

Selama proses 
berlangsung 
dilakukan 
pemeriksaan 
keragaman bobot 

-tiap 15 menit oleh 
operator 

-tiap 1 jam oleh QC 
Pemeriksaan oleh 
bagian QC meliputi 

variasi berat 

Pemeriksaan oleh QC 
-fisik 
-uji kebocoran 

Pemeriksaan oleh QC 
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LAMPIRAN 10 

ALUR PEMBUATAN SEDIAAN LIQUID 

 

Raw material 
 

Pemeriksaan bobot dan identitas bahan baku oleh supervisor/asisten 
apoteker 

 
Setting mesin oleh operator 

 
Proses pencampuran (mixing) 

 
Pembuatan larutan kembangan (didiamkan selama 18-24 jam)             Sirup 
 

Suspensi 
 

Pemeriksaan massa suspensi/sirup oleh bagian QC 
 

Dinyatakan released oleh bagian QC 
 

Persiapan botol dan botol diperiksa oleh bagian QC secara acak apakah ada 
yang retak/pecah, apakah mesin ada yang belum bersih 

 
Bottle filling-capping/sealing 

 
 
 
 
 
 

Released 

 

Packing 

 

Released 

 
Gudang Obat Jadi (GOJ) 

Meliputi : homogenitas, pH, viskositas, kadar bahan aktif 

-Pada waktu awal proses dilakukan pemeriksaan keseragaman volume 
oleh bagian QC 

-Selama proses berlangsung, dilakukan pemeriksaan keseragaman 
volume tiap 15 menit oleh bagian QC 

-Selama proses berlangsung juga dilakukan control/pemeriksaan 
terhadap volume proses perpindahan, kekuatan dan kebocoran tutup 
botol pada waktu awal, tengah, dan akhir 

Pemeriksaan oleh QC 
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LAMPIRAN 11 

ALUR PEMBUATAN SEDIAAN INJEKSI 

 

Pemeriksaan jumlah mikroba di ruangan steril 

 
Penimbangan bahan baku di ruangan steril 

 
Pemeriksaan bobot dan identitas bahan baku oleh supervisor/asisten apoteker 

 
Proses pencampuran (mixing) di ruangan kelas A 

 

       Sterilisasi akhir      Teknik aseptis 

 

Proses penyaringan dengan menggunakan 2 ukuran filter (diameter 0,45 µm 
dan 0,22 µm) 

 
Pengisian ke dalam ampul di bawah aliran LAF 

 

Pemeriksaan melalui clarity test oleh Departemen Produksi 
 

Pemeriksaan oleh bagian QC 

 

 

 

Diluluskan 

 
Pengemasan akhir 

Sampling oleh IPC 
Meliputi : - uji mikrobiologi 

 - sterilitas 
 - endotoksin 
 - kimia (pH dan kadar) 

Sterilisasi akhir pada produk tertentu 
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LAMPIRAN 12 

ALUR PEMBUATAN SEDIAAN SEMISOLID 

 

Penimbangan bahan baku di ruang penimbangan 
 

Pemeriksaan bobot dan identitas bahan baku oleh supervisor/asisten apoteker 
 

Setting mesin oleh operator 
 

Pemeriksaan suhu fase air dan fase minyak (±70oC) 
 

Proses pencampuran fase air dan fase minyak 
 

Pemeriksaan massa semisolid oleh bagian QC 
 

 

 

 

 
Pengisian massa semisolid ke dalam tube 

 

Pengemasan akhir 

 

Sesuai dengan CPB 

Meliputi : - viskositas 

- pH 

- homogenitas 

- bobot sediaan 

- kadar bahan aktif 

- uji potensi mikrobiologi 

Pengujian kembali oleh bagian QC 


