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ABSTRAK  

 

UJI DISOLUSI TERBANDING TABLET CIPROFLOXACIN 

HIDROKLORIDA INNOVATOR DAN GENERIK 

 

Adji Surya Darma 

1504015010 

 

Ciprofloxacin merupakan senyawa fluorokuinolon dengan 4-kuinolon 

terfloresensi. Dibanding dengan kuinolon lainnya ciprofloxacin menunjukan 

perkembangan terapetik penting karena senyawa ini memiliki aktifitas 

antimikroba yang lebih luas dan efektif dalam pemberian secara oral. Sediaan 

Ciprofloxacin berupa tablet yang digunakan untuk penyakit kritis sehingga harus 

ekivalen dengan innovator. Penelitian ini bertujuan untuk membandingkan jumlah 

terdisolusi (f1) dan profil disolusi (f2) terhadap innovator. Uji disolusi 

menggunakan alat disolusi tipe 2 (dayung) dengan media dapar HCl pH 1,2; dapar 

asetat pH 4,5 dan dapar fosfat pH 6,8 dengan volume 900 ml serta kecepatan 

putaran 50 rpm dan waktu sampling pada menit ke 10, 15, 20, 30, 45 dan 60. 

Penetapan kadar hasil disolusi menggunakan Kromatografi Cair Kinerja Tinggi 

(KCKT). Berdasarkan nilai f1 (jumlah terdisolusi) tablet ciprofloxacin generik 

memenuhi kriteria ekuivalensi jika dibandingkan dengan  innovator, baik pada 

media dapar pH 1,2; pH 4,5; pH 6,8 yaitu 4,03%; 0,58%; 10,70%. Berdasarkan 

nilai f2 (profil disolusi) tablet ciprofloxacin generik memenuhi kriteria ekuivalensi 

jika dibandingkan dengan innovatornya, baik pada media dapar pH 1,2; pH 4,5; 

pH 6,8 yaitu 64,46%; 94,04%; 61,67. Sehingga dapat disimpulkan obat 

ciprofloxacin generik ekivalen secara in vitro terhadap obat innovator. 

 

Kata kunci: Ciprofloxacin; Disolusi Terbanding; Kromatografi Cair Kinerja 

Tinggi (KCKT). 
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BAB I 

PENDAHULUAN 

A. Latar Belakang 

Pada tahun 2010, pemerintah melalui Kementrian Kesehatan ingin 

merevitalisasi penggunaan obat generik dengan mengeluarkan kebijakan yang 

tertuang dalam Peraturan Menteri Kesehatan tentang kewajiban menggunakan 

obat generik di fasilitas pelayanan pemerintah. Penggunaan obat generik akan 

sangat menghemat biaya penanganan penyakit. Pengetahuan dan pemahaman 

yang kurang terhadap mutu obat generik mengakibatkan rendahnya penggunaan 

obat generik di fasilitas kesehatan. Begitupula dengan ciprofloxacin, dengan mulai 

banyak muncul obat copy di Indonesia maka diperlukan penelitian untuk 

membandingkan mutu obat innovator dengan obat copy. 

Beberapa obat-obatan yang sering digunakan oleh masyarakat Indonesia 

antara lain, antibiotika, analgetik atau antipiretik dan antihistamin (Handayani et 

al. 2009). Ciprofloxacin termasuk salah satu dari lima antibiotik yang sering 

digunakan masyarakat (Bahraen 2013). Berdasarkan kelarutan dan 

permeabilitasnya, ciprofloxacin termasuk kedalam BCS kelas III 

(Biopharmaceutical Classification system) yaitu senyawa yang memiliki kelarutan 

tinggi dan permeabilitas yang rendah (Kyriacos et al. 2009). Ciprofloxacin 

merupakan antibiotik derivat siklopropil dari kelompok fluorokuinolon. 

Ciprofloxacin yang beredar di pasaran antara lain tersedia dalam bentuk tablet, 

kapsul, dan infus (Sukandar et al. 2008). Tablet ciprofloxacin dipasarkan dalam 

bentuk sediaan tablet merek generik dan sediaan tablet merek dagang, dengan 

kekuatan 250 mg dan 500 mg.  

Persepsi masyarakat tentang obat generik adalah sebagai obat murahan 

terbentuk dan berkembang dalam kehidupan sehari-hari sebagai implikasi dari 

terbatasnya pengetahuan masyarakat tentang penggunaan obat rasional. Persepsi 

itu diperkuat oleh cara dokter dalam memberikan resep kepada pasien yang 

cenderung memberikan obat merek dagang tanpa memberi pilihan terhadap 

penggunaan obat generik (Adam 2015). 

Informasi mengenai mutu produk obat sangat dibutuhkan untuk memberikan 

kepercayaan kepada masyarakat terhadap produk obat tersebut, oleh karena itu 
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dibutuhkan fakta ilmiah untuk mendukung informasi mengenai mutu produk obat. 

Salah satu informasi yang dapat digunakan untuk mendukung mutu obat adalah 

data uji disolusi terbanding. Mutu obat generik harus sebanding dengan 

competitor atau innovator karena hal ini perlu dilakukannya uji disolusi 

terbanding (Olusola 2011). 

Uji disolusi terbanding dilakukan sebagai uji pendahuluan untuk mengetahui 

pengaruh dari proses formulasi dan fabrikasi terhadap profil disolusi dalam 

memperkirakan bioavailabilitas dan bioekivalensi antara produk uji dan 

pembanding. Uji disolusi terbanding dapat juga digunakan untuk memastikan 

kemiripan kualitas dan sifat-sifat produk obat dengan perubahan minor dalam 

formulasi atau pembuatan setelah izin pemasaran obat (BPOM 2015).  

Disolusi merupakan suatu proses dimana suatu bahan kimia atau obat menjadi 

terlarut dalam suatu pelarut (Shargel 2004). Bentuk sediaan farmasetik padat 

terdispersi dalam cairan setelah dikonsumsi seseorang kemudian akan terlepas 

dari sediaannya dan mengalami disolusi dalam media biologis, diikuti dengan 

absorpsi zat aktif ke dalam sirkulasi sistemik dan akhirnya menunjukan respon 

klinis (Siregar 2010). Pengujian dilakukan untuk menjamin bahwa obat akan 

memberikan efek terapi yang diinginkan (Depkes 2014). 

Menurut penelitian yang sudah dilakukan Tanjinatus Shams Oishi dan kawan-

kawan pada tahun 2011 dengan judul “Comparative In Vitro Dissolution Study of 

Some Ciprofloxacin Generic Tablets Under Biowaiver Conditions By RP-HPLC” 

University of Asia Pacific, Bangladesh. Hasil yang didapat bahwa semua tablet 

ciprofloxacin generik yang termasuk penyelidikan ini adalah bioekivalen dengan 

merek innovator yang dipilih dan karenanya dapat digunakan untuk saling 

menggantikan (Oishi 2011). 

Berdasarkan uraian di atas, maka penelitian ini dilakukan untuk 

membandingkan profil disolusi obat generik, obat generik bermerk dagang 

terhadap inovatornya menggunakan metode dayung rpm 50, dalam 900 mL 

dengan media: (1) dapar HCl pH 1,2 atau cairan lambung buatan tanpa enzim; (2) 

dapar asetat pH 4,5; dan (3) dapar fosfat pH 6,8 atau cairan usus buatan tanpa 

enzim (BPOM 2015). Pengukuran kadar dilakukan menggunakan alat HPLC 

(USP 30 2007). 
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B. Permasalahan Penelitian 

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan, masalah yang diangkat 

dalam penelitian ini adalah: Apakah obat generik ciprofloxacin HCl yang beredar 

di pasaran ekivalen secara in vitro terhadap innovatornya? 

C. Tujuan Penelitian 

Tujuan dari penelitian ini sebagai berikut: Mengetahui apakah obat generik 

ciprofloxacin HCl yang beredar dipasaran ekivalen secara in vitro terhadap 

innovatornya. 

D. Manfaat Penelitian 

Dari hasil penelitian diharapkan dapat memberikan informasi mengenai obat 

generik ciprofloxacin HCl yang beredar di pasaran ekivalen terhadap 

innovatornya. 
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