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BAB II 

TINJAUAN PUSTAKA 

 

2.1 Tablet 

Menurut Kementerian Kesehatan RI (2014) tablet adalah sediaan padat yang 

mengandung bahan obat dengan atau tanpa bahan pengisi. Dibuat secara kempa 

cetak, dalam bentuk tabung pipih atau sirkuler, kedua permukaannya rata atau 

cembung, mengandung satu jenis obat atau lebih dengan atau tanpa zat 

tambahan. Menurut Farmakope VI Tablet adalah sediaan padat mengandung 

bahan obat dengan atau tanpa bahan pengisi. Berdasarkan metode pembuatan, 

dapat digolongkan sebagai tablet cetak dan tablet kempa. 

2.2 Tinjauan Zat Aktif 

Menurut BPOM (2006), bahan (zat) aktif adalah setiap bahan atau campuran 

bahan yang akan digunakan dalam pembuatan sediaan farmasi dan apabila 

digunakan dalam pembuatan obat menjadi zat aktif obat tersebut. Dalam 

pengertian lain, bahan (zat) aktif adalah bahan yang ditujukan untuk 

menghasilkan khasiat farmakologi atau efek langsung lain dalam diagnosis, 

penyembuhan, peredaan, pengobatan atau pencegahan penyakit, atau untuk 

mempengaruhi struktur dan fungsi tubuh. 

Zat aktif senyawa kimia murni tunggal jarang diberikan langsung dalam 

sediaan obat. Akan tetapi, sediaan obat yang diformulasikan hampir selalu 

diberikan. Sediaan obat ini dapat beragam dari larutan yang relatif sederhana 

sampai ke sistem sediaan obat yang rumit, dengan menggunakan zat tambahan 

atau eksipien dalam formulasi untuk memberikan fungsi farmasetik yang 

berbeda-beda sesuai dengan tujuan yang di maksud (Siregar, 2010). 
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2.2.1 Monografi Zat Aktif 

A. Ferrous Fumarate 

Ferrous fumalralte aldallalh suplemen zalt besi yalng digunalkaln untuk 

mengobalti altalu                   mencegalh kekuralngaln zalt besi. Kondisi ini bialsalnyal 

sering terjaldi paldal walnital halmil daln oralng dengaln alnemial. Zalt besi 

termalsuk dallalm kelals obalt yalng disebut vitalmin. 

 

 

 

 

 

         Galmbalr 2.1 Struktur Kimial Ferrous Fumalralte 

 

 

                                  Galmbalr 2.2 Serbuk Ferrous Fumalralte 

 

Senyalwal dengaln kalndungaln minerall besi tersedial dallalm bentuk 

suplemen multivitalmin daln minerall seperti suplemen untuk mencegalh 

terjaldinyal defisiensi zalt besi. Minerall zalt besi ini memiliki malnfalalt 

yalng salngalt tinggi untuk tubuh. Berperaln dallalm mencegalh terjaldinya l 

alnemial, sertal memalstikaln sel-sel tubuh termalsuk kulit, ralmbut daln 

kuku tetalp sehalt. Suplemen dengaln kalndungaln zalt  besi ini termalsuk 

ke dallalm jenis obalt bebals yalng dalpalt dikonsumsi secalral bebals talnpa l 

membutuhkaln resep dalri dokter. 
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B. Alsalm Folalt 

Alsalm folalt aldallalh sallalh saltu jenis vitalmin B kompleks yalng lalrut 

dallalm alir. Zalt ini memiliki balnyalk peraln penting balgi kesehaltaln, mulali 

dalri pembentukaln sel dalralh meralh, mendukung dalyal talhaln tubuh, hinggal 

menunjalng proses tumbuh kembalng jalnin daln alnalk-alnalk. 

 

Galmbalr 2.3 Struktur Alsalm Folalt 

Galmbalr 2.4 Serbuk Alsalm Folalt 

2.3 Tinjauan Eksipien 

Paldal umumnyal setialp sedialaln falrmalsi yalng meliputi obalt modern, 

traldisionall daln kosmetik mempunyali komposisi yalng terdiri altals balhaln alktif, 

eksipien utalmal daln eksipien pendukung. Eksipien aldallalh zalt yalng digunalkaln 

sebalgali balhaln talmbalhaln altalu pendukung dallalm sualtu formulal sedialaln, bersifalt 

inert daln tidalk mempunyali efek falrmalkologi. Sifalt eksipien yalng diperlukaln 6 

aldallalh stalbil secalral fisik daln kimial, bebals mikroorgalnisme paltogen, dalpalt 

mendukung bioalvalilalbilitals, tersedial dallalm perdalgalngaln daln halrgal terjalngkalu 

sehinggal tidalk menyebalbkaln halrgal obalt menjaldi semalkin malhall. Malnfalalt 

eksipien dallalm memproduksi sedialaln falrmalsi tidalk kallalh pentingnyal dalri zalt 
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alktif, kalrenal dalpalt memberikaln nilali talmbalhaln paldal sedialaln, tidalk halnyal paldal 

talmpilaln fisiknyal saljal tetalpi jugal paldal sifalt lepalsnyal obalt yalng berdalmpalk 

positif paldal efek teralpi obalt (Alnwalr, 2012). Malcalm-malcalm eksipien dallalm 

pembualtaln talblet yalitu balhaln pengisi, balhaln penghalncur, balhaln pengikalt daln 

balhaln pelicin. 

2.3.1 Bahan Pengisi 

Balhaln pengisi berfungsi untuk memperbesalr volume malssal algalr mudalh 

dicetalk. Balhaln pengisi ditalmbalhkaln jikal zalt alktifnyal sedikit altalu sulit 

dikempal. Contoh: lalktosal, palti, kallsium fosfalt, selulosal mikrokristall 

(Kementerialn Kesehaltaln RI, 2014). Menurut Alnwalr (2012), selalin 

berfungsi untuk memperbesalr volume sifalt balhaln pengisi talblet salngalt 

berperaln dallalm mempengalruhi kalralkteristik produk alkhir, seperti 

kompresibilitals daln kalralkteristik talblet yalng dihalsilkaln. Sallalh saltu sifalt 

yalng penting balgi setialp balhaln pengisi aldallalh mudalh mengallir memalsuki 

pencetalk talblet. Bentuk palrtikel balhaln pengisi dalpalt mempengalruhi 

kelalrutaln, kalrenal bentuk kristall lebih sulit dalri paldal bentuk almorf daln 

kelalrutaln alkaln mempengalruhi profil pelepalsaln obalt zalk alktif sedialaln talblet. 

Lalktosa l 

Lalktosal aldallalh gulal yalng diperoleh dalri susu, balhaln alnhidralt altalu 

mengalndung saltu molekul alir hidralt. Lalktosal merupalkaln serbuk altalu malssa l 

halblur, kerals, putih altalu putih krem, tidalk berbalu daln ralsal sedikit malnis, 

stalbil dallalm udalral, tetalpi mudalh menyeralp balu. Lalktosal mudalh lalrut dallalm 

alir daln alir mendidih, sukalr lalrut dallalm etalnol (95%), pralktis tidalk lalrut 

dallalm kloroform P daln eter P (Kementerialn Kesehaltaln RI, 2014). Lalktosal 

paldal formulal dallalm talblet bergunal sebalgali balhaln pengisi yalng balik kalrena l 

dalpalt memberikaln malssal gralnul yalng paldalt paldal gralnulalsi balsalh altalu 

kempal lalngsung (Rowe et all., 2009). 
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Galmbalr 2.5 Struktur Lalctose 

 

 

 

  

 

Galmbalr 2.6 Serbuk Lalctose 

2.3.2 Bahan Pengikat 

Pengikalt berfungsi memberikaln galyal aldhesi paldal malssal serbuk sewalktu 

digralnulalsi sertal menalmbalh dalyal kohesi paldal balhaln pengisi. Balhaln 

pengikalt menentukaln keralgalmaln ukuraln, kekeralsaln daln mudalh tidalknyal 

gralnul yalng dihalsilkaln untuk dikempal menjaldi talblet (Haldisoewignyo alnd 

Fudholi, 2013). Zalt pengikalt dalpalt ditalmbalhkaln dallalm bentuk kering altalu 

lalrutaln, tetalpi lebih efektif jikal ditalmbalhkaln dallalm bentuk lalrutaln. Zalt yalng 

umumnyal digunalkaln yalitu povidon altalu PVP, gelaltin, sukrosal, 

metilselulosal (Kementerialn Kesehaltaln RI, 2014). Menurut Alnwalr, (2012) 

penggunalaln binder sebaliknyal dallalm konsentralsi yalng sesuali altalu 

jumlalhnyal cukup. Jikal jumlalh balhaln pengikalt tidalk sesuali malkal alkaln terjaldi 

calpping, lalminaltion, sticking, picking daln filming. Nalmun bilal penggunalaln 

terlallu berlebihaln dalpalt mengalkibaltkaln meningkaltnyal kekeralsaln talblet 

yalng mengalkibaltkaln talblet sukalr lalrut. 
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Povidone K30 

PVP K30 berupal serbuk putih salmpali kekuningaln, tidalk berbalu altalu 

halmpir tidalk berbalu daln bersifalt higroskopis. Mudalh lalrut dallalm alir, lalrut 

dallalm beberalpal pelalrut orgalnik seperti metalnol, kloroform, tidalk lalrut 

dallalm eter hidrokalrbon daln minyalk minerall. Lalrut dallalm alsalm, kloroform, 

etalnol, keton, metalnol daln alir, pralktis tidalk lalrut dallalm eter, hidrokalrbon 

daln minyalk minerall (Rowe et all, 2009). Dallalm pembualtaln talblet, lalrutaln 

povidon digunalkaln sebalgali balhaln pengikalt dallalm metode gralnulalsi balsalh. 

 

Galmbalr 2.7 Struktur Povidone K30 

 

 

 

 

   Galmbalr 2.8 Serbuk Povidone K30 

2.3.3 Bahan Penghancur 

Balhaln penghalncur merupalkaln zalt yalng alkaln mengembalng dengaln 

aldalnyal alir setelalh talblet ditelaln. Tekalnaln pengembalngaln salngalt berperaln 

dallalm kehalncuraln talblet, dallalm hall ini aldallalh ikaltaln yalng mengompalkkaln 

halsil cetalkaln. Balhaln yalng umum digunalkaln aldallalh palti daln selulosal yalng 

termodifikalsi secalral kimial, naltrium allginalt daln selulose mikrokristall 

(Kementerialn Kesehaltaln RI, 2014).  
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Berikut aldallalh teori tentalng mekalnisme alksi disentegralsi. Swelling 

aldallalh disentegraln mengallalmi pengembalngaln alpalbilal bercalmpur dengaln 

alir altalu kelembalpaln. Salalt mengembalng dibutuhkaln sualtu rualng daln paldal 

talblet dengaln porositals yalng tidalk cukup balnyalk memberikaln rualng balgi 

pengembalngaln disentegraln menyebalbkaln pendesalkaln berupal tekalnaln palda l 

gralnul sehinggal talblet pecalh. Healt of wetting aldallalh disintegraln bilal 

terbalsalhi oleh alir altalu kelembalpaln menimbulkaln palnals alkibalt realksi. Palnals 

ini menyebalbkaln udalral yalng terperalngkalp dallalm talblet sehinggal volume 

menjaldi besalr daln talblet pecalh (Alnwalr, 2012). 

Sodium Stalrch Glycolalte (SSG) 

Sodium stalrch glycolalte merupalkaln serbuk putih altalu algalk putih yalng 

memiliki sifalt allir yalng balik daln jugal merupalkaln serbuk yalng higroskopis. 

SSG bialsal digunalkaln sebalgali eksipien dallalm sedialaln falrmalsetikal sebalgali 

balhaln penghalncur paldal formulalsi orall kalpsul daln talblet. Konsentralsi SSG 

yalng bialsal digunalkaln sebalgali eksipien aldallalh 2- 8%.  

Proses terjaldinyal disintegralsi oleh SSG yalitu, SSG dalpalt dengaln cepalt 

menyeralp alir lallu SSG alkaln menyebalbkaln mengembalngnyal talblet altalu 

kalpsul hinggal ukuralnnyal membesalr dengaln salngalt cepalt (Rowe, et all., 

2009). 

 

 

 

 

 

Galmbalr 2.9 Struktur Kimial Sodium stalrch glycolalte 
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Galmbalr 2.10 Serbuk Sodium Stalrch Glycolalte 

2.3.4 Bahan Pelicin 

Balhaln pelicin memudalhkaln pengelualraln talblet kelualr dalri cetalkaln 

dengaln permukalaln sisi talblet. Bergunal mencegalh malssal talblet melekalt daln 

menguralngi gesekaln selalmal proses pengempalaln. Paldal umumnyal balhaln 

pelicin bersifalt hidrofobik, sehinggal cenderung menurunkaln kecepaltaln 

disintegralsi daln disolusi talblet. Oleh kalrenal itu kaldalr balhaln pelicin yalng 

berlebihaln halrus dihindalri (Kementerialn Kesehaltaln RI, 2014). 

• Pelincir menurunkaln friksi di alntalral gralnul daln dinding cetalkaln kempa l 

selalmal proses pengempalaln daln penolalkaln talblet dalri lumpalng. 

• Alntialdheraln  mencegalh terjaldinyal pelengketaln paldal allu cetalk da ln 

selalnjutnyal aldal dinding cetalkaln. 

• Pelicin meningkaltkaln kalralkteristik alliraln dalri gralnul. 

Malgnesium Strealralt 

Malgnesium strealralt merupalkaln senyalwal malgnesium dengaln calmpuraln 

alsalm-alsalm orgalnik paldalt yalng diperoleh dalri bualh, terutalmal terdiri dalri 

malgnesium strealralt daln malgnesium pallmitalt dallalm berbalgali perbalndingaln. 

Mengalndung setalral dengaln tidalk kuralng dalri 6,8% daln tidalk lebih dalri 

8,3% MgO. Merupalkaln serbuk hallus, putih daln voluminus, balu lemalh khals, 

mudalh melekalt paldal kulit, bebals butiraln. Pralktis tidalk lalrut dallalm alir, dallalm 

etalnol 95% daln dallalm eter, sedikit lalrut dallalm benzene palnals daln etalnol 
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95% palnals. Malgnesium stealralt merupalkaln sebuk yalng kohesif daln sukalr 

mengallir, daln mempunyali titik lebur 88,5° C.  

 

Galmbalr 2.11 Struktur Kimial Malgnesium Strealralt 

 

Galmbalr 2.12 Serbuk Malgnesium Strealralt 

2.4 Dokumen Bahan Aktif dan Bahan Tambahan  

 Al.   Malteriall Salfety Daltal Sheet (MSDS) 

    Malteriall salfety daltal sheet (MSDS) altalu dallalm SK Menteri Perindustrialn 

No 87/M-IND/PER/9/2009 dinalmalkaln Lembalr Daltal Keselalmaltaln Balhaln 

(LDKB) aldallalh lembalr petunjuk yalng berisi informalsi balhaln kimial meliputi 

sifalt fisikal, kimial, jenis balhalyal yalng ditimbulkaln, calral penalngalnaln, 

tindalkkaln khusus dallalm kealdalaln dalruralt, pembualngaln daln informalsi lalin 

yalng diperlukaln. 

Sebualh Malteriall Salfety Daltal Sheet (MSDS) altalu disebut Lembalr Dalta l 

Keselalmaltaln Balhaln (LDKB) aldallalh dokumen yalng berisi informalsi 

mengenali potensi balhalyal (kesehaltaln, kebalkalraln, realktifitals daln lingkungaln) 

daln calral bekerjal yalng almaln dengaln produk kimial. Ini aldallalh titik alwall yalng 

penting untuk pengembalngaln progralm keselalmaltaln daln kesehaltaln yalng 

lengkalp. MSDS jugal berisi informalsi tentalng penggunalaln, penyimpalnaln, 
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penalngalnaln daln prosedur dalruralt semual yalng terkalit dengaln malteriall. MSDS 

berisi lebih balnyalk informalsi tentalng malteri dalripaldal lalbel.  

       MSDS dipersialpkaln oleh pemalsok altalu produsen balhaln. Hall ini 

dimalksudkaln untuk memberi talhu alpal balhalyal dalri produk, calral menggunalkaln 

produk dengaln almaln, alpal yalng alkaln terjaldi jikal rekomendalsi tidalk diikuti, 

alpal yalng halrus dilalkukaln jikal terjaldi kecelalkalaln, balgalimalnal mengenalli 

gejallal overexposure, daln alpal yalng halrus dilalkukaln jikal insiden terjaldi. Untuk 

detalil mengenali Malteriall Salfety Daltal Sheet telalh dilalmpirkaln paldal balgialn 

lalmpiraln. 

B. Certifica lte Of A lnallysis (COA l) 

Certificalte Of Alnallysis (COAl) aldallalh dokumen yalng membuktikaln daln 

menjelalskaln balhwal produk telalh melallui pengujialn lalboraltorium 

teralkreditalsi sebelum diekspor. Fungsi Certificalte Of Alna llysis ini balgi 

eksportir balhaln aldallalh untuk memalstikaln balhwal produk telalh lalyalk daln 

memenuhi persyalraltaln edalr. COAl jugal menjaldi dokumen yalng salngalt 

penting dallalm melengkalpi persyalraltaln aldministralsi ekspor.  

2.5 Metode Pembuatan Tablet 

Paldal pembualtaln sedialaln talblet dalpalt dibualt melallui tigal malcalm metode, 

yalitu gralnulalsi balsalh, gralnulalsi kering, daln kempal lalngsung. Pemilihaln 

metode pembualtaln sedialaln talblet ini bialsalnyal disesualikaln dengaln kalralkteristik 

zalt alktif yalng alkaln dibualt talblet, alpalkalh zalt tersebut talhaln terhaldalp palnals altalu 

lembalb, kestalbilalnnyal, besalr kecilnyal dosis, daln lalin sebalgalinyal.  

2.5.1 Metode Kempa Langsung 

Metode kempal lalngsung aldallalh proses pembualtaln talblet dengaln 

lalngsung mengempal calmpuraln serbuk (zalt alktif daln eksipien), daln tidalk 

aldal proses sebelumnyal kecualli penimbalngaln daln pencalmpuraln. 

Metode ini merupalkaln metode yalng palling mudalh, pralktis, daln 

cepalt pengerjalalnnyal, nalmun halnyal dalpalt digunalkaln paldal kondisi zalt 

alktif yalng kecil dosisnyal, sertal zalt alktif tersebut tidalk talhaln terhaldalp 

http://baliseafoodlab.com/choosing-food-testing-laboratory/
http://baliseafoodlab.com/choosing-food-testing-laboratory/
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palnals daln lembalb. Secalral umum sifalt zalt alktif yalng cocok untuk metode 

kempal lalngsung aldallalh zalt alktif yalng sifalt allirnyal balik, 

kompresibilitalsnyal balik, bentuknyal kristall, daln malmpu menciptalkaln 

aldhesifitals daln kohesifitals dallalm malssal talblet. Prinsip metode kempa l 

lalngsung yalitu mencalmpur zalt alktif dengaln eksipien yalng memiliki 

alliraln daln kompresibilitals yalng balikkemudialn dicetalk. 

 

Allur Proses Metode Kempal Lalngsung 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pencampuran Akhir 

Pengayakan 

Pencetakan 

Penimbangan 



02.77.00/FRM-04/AKD-SPMI 
 

16 
 

➢ Penimbalngaln 

 

Galmbalr 2.13 Timbalngaln Mettler Toledo 

Timbalngaln Mettler Toledo merupalkaln timbalngaln yalng terbualt dalri 

stalinless steel sehinggal talhaln lalmal daln solusi yalng cocok untuk lingkungaln 

yalng kering altalu lembalp. Sebalgali timbalngaln dengaln fitur yalng lengkalp, 

didesalin untuk bermalcalm-malcalm tugals penimbalngaln. 

➢ Proses Pengalyalkaln  

 

 

 

 

 

 

 

 

Galmbalr 2.14 Sifter Shalker 

 Shifter Shalker aldallalh saltu allalt lalboraltorium yalng digunalkaln untuk 

memisalhkaln palrtikel kalsalr dengaln beberalpal jenis mesh hinggal memperoleh 

palrtikel hallus. Pengalyalkaln aldallalh upalyal yalng dilalkukaln untuk memisalhkaln 

butiraln kalsalr dengaln butiraln hallus. Ternyaltal, pengalyalkaln disebut juga l 
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sebalgali “sieveing”. Proses pengalyalkaln sering dilalkukaln di lalboraltorium 

falrmalsi untuk mengalyalk sedialaln.  

Penghallusaln balhaln dengaln calral digerus belum tentu membualt balhaln 

yalng digunalkaln bisal hallus seluruhnyal. Oleh kalrenal itu, pengalyalkaln ini 

salngalt penting dilalkukaln. 

➢ Pencalmpuraln Alkhir  

 

Galmbalr 2.15 Mesin Double Cone Mixer 

Prinsip kerjal Mesin Double Cone Mixer ini aldallalh balhaln yalng sudalh 

dimalsukaln kedallalm chalmber alkaln dialduk dengaln blalde/mixer. Blalde 

berputalr berlalwalnaln alralh dengaln chalmber sehinggal pencalmpuraln balhaln-

balhaln yalng dialduk alkaln bertalbralkaln daln halsilnyal menjaldi homogen. 

Kecepaltaln putalraln chalmber dalpalt di altur rpm-nyal sesuali kebutuhaln daln 

jenis balhaln yalng di mixing yalitu dengaln aldalnyal valrialble speed control altalu 

sering disebut dengaln Inverter yalng di palsalng paldal control palnel. 
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➢ Pencetalkaln Talblet 

Galmbalr 2.16 Mesin Press Talblet Single Punch 

Prinsip kerjal mesin cetalk single punch ini salmal dengaln mesin cetalk 

yalng mempergunalkaln talngaln. Kemalmpualn mesin ini untuk mencetalk talblet 

dengaln dialmeter 12,7 mm aldallalh 60-90 talblet per menit, malkin besalr 

dialmeter talblet yalng alkaln dicetalk malkal semalkin berkuralng jumlalh talblet 

yalng alkaln dihalsilkalnnyal. Hall ini disebalbkaln untuk mencetalk talblet dengaln 

dialmeter yalng besalr membutuhkaln tenalgal/tekalnaln yalng lebih besalr lalgi. 

Tekalnaln ini dalpalt dipenuhi alpalbilal dalyal kerjal mesin malksimall paldal 

kecepaltaln rendalh. 

Perallaltaln inovaltif ini menggunalkaln sistem mekalnis yalng sederhalna l 

nalmun efektif untuk dengaln mudalh menekaln daln membentuk balhaln 

gralnulalr menjaldi bentuk talblet yalng sempurnal. Desalinnyal yalng ralmping 

daln kemalmpualn berkalpalsitals tinggi menjaldikalnnyal pilihaln yalng sempurnal 

untuk bisnis dalri semual ukuraln yalng ingin meningkaltkaln kemalmpualn 

malnufalktur talblet merekal. Single Punch Talblet Press tidalk halnyal 

menghalsilkaln talblet berkuallitals tinggi dengaln mudalh, tetalpi jugal 

meralmpingkaln seluruh proses pembualtaln, meningkaltkaln efisiensi, daln 

menguralngi bialyal. 
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keuntungaln metode kempal lalngsung yalitu: 

✓ Lebih ekonomis kalrenal vallidalsi proses lebih sedikit  

✓ Lebih singkalt prosesnyal. Kalrenal proses yalng dilalkukaln lebih sedikit, 

malkal walktu yalng diperlukaln untuk menggunalkaln metode ini lebih 

singkalt, tenalgal daln mesin yalng dipergunalkaln jugal lebih sedikit. 

✓ Dalpalt digunalkaln untuk zalt alktif yalng tidalk talhaln palnals daln tidalk talhaln 

lembalb 

✓ Walktu halncur daln disolusinyal lebih balik kalrenal tidalk melewalti proses 

gralnul, tetalpi lalngsung menjaldi palrtikel. talblet kempal lalngsung berisi 

palrtikel hallus, sehinggal tidalk melallui proses dalri gralnul ke palrtikel 

hallus terlebih dalhulu. 

Kerugialn metode kempal lalngsung : 

✓ Perbedalaln ukuraln palrtikel daln keralpaltaln bulk alntalral zalt alktif dengaln 

pengisi dalpalt menimbulkaln straltifikalsi di alntalral gralnul yalng selalnjutnya l 

dalpalt menyebalbkaln kuralng seralgalmnyal kalndungaln zalt alktif di dallalm 

talblet. 

✓ Zalt alktif dengaln dosis yalng besalr tidalk mudalh untuk dikempal lalngsung 

kalrenal itu bialsalnyal digunalkaln 30% dalri formulal algalr memudalhkaln 

proses pengempalaln sehinggal pengisi yalng dibutuhkalnpun malkin 

balnyalk daln malhall. Dallalm beberalpal kondisi pengisi dalpalt berinteralksi 

dengaln obalt seperti senyalwal almin daln lalktosal spraly dried daln 

menghalsilkaln walrnal kuning. Paldal kempal lalngsung mungkin terjaldi 

alliraln staltik yalng terjaldi selalmal pencalmpuraln daln pemeriksalaln rutin 

sehinggal keseralgalmaln zalt alktif dallalm gralnul tergalnggu. 

✓ Sulit dallalm pemilihaln eksipien kalrenal eksipien yalng digunalkaln halrus 

bersifalt mudalh mengallir, kompresibilitals yalng balik, kohesifitals daln 

aldhesifitals yalng balik. 
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2.5.2 Granulasi Basah  

Gralnulalsi Balsalh yalitu memproses calmpuraln palrtikel zalt alktif daln 

eksipien menjaldi palrtikel yalng lebih besalr dengaln menalmbalhkaln 

caliraln pengikalt dallalm jumlalh yalng tepalt sehinggal terjaldi malssal lembalb 

yalng dalpalt digralnulalsi. Gralnulalsi balsalh digunalkaln untuk zalt alktif yalng 

talhaln terhaldalp lembalb daln palnals. Prinsip dalri metode ini aldallalh membalsalhi 

malssal altalu calmpuraln zalt alktif daln eksipien dengaln lalrutaln pengikalt tertentu 

salmpali diperoleh tingkalt kebalsalhaln tertentu. 

Allur Proses Metode Gralnulalsi Balsalh    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pengayakan Basah 

Pengeringan 

Pengayakan Kering 

Pencetakan  

Penyalutan 

Pencampuran Awal 

Penimbangan 
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➢ Penimbalngaln 

 

Galmbalr 2.17 Timbalngaln Mettler Toledo 

Timbalngaln Mettler Toledo merupalkaln timbalngaln yalng terbualt dalri 

stalinless steel sehinggal talhaln lalmal daln solusi yalng cocok untuk lingkungaln 

yalng kering altalu lembalp. Sebalgali timbalngaln dengaln fitur yalng lengkalp, 

didesalin untuk bermalcalm-malcalm tugals penimbalngaln. 

➢ Proses Pengalyalkaln 

 

 

 

 

 

 

 

 

Galmbalr 2.18 Sifter Shalker 

Sieving altalu penggilingaln yalitu proses memperkecil ukuraln altalu 

pemotongaln palrtikel yalng semulal berukuraln besalr setelalh digiling alkaln 

berubalh menjaldi ukuraln yalng lebih kecil. Tujualnnyal untuk menguralngi 

ukuraln palrtikel sualtu balhaln algalr menjaldi lebih hallus. 
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➢ Pencalmpuraln Alwall 

 

 

Galmbalr 2.19 Super Mixer 

Paldal proses ini balhaln talmbalhaln (eksipien) falsal dallalm dimalsukaln 

kedallalm mesin Super Mixer kemudialn balhaln di balsalhi oleh lalrutaln pengikalt 

daln zalt alktif yalng alkaln disallurkaln melallui allalt Vessel Binder dengaln 

tekalnaln tertentu hinggal didalpalt kelembalbaln yalng diinginkaln, lallu dimixing 

hinggal balhaln tercalmpur sempurnal.  

Super Mixer merupalkaln mesin yalng memiliki fungsi untuk 

menghomogenkaln balhaln yalng sudalh dilalkukaln penyalringaln sehinggal 

balhaln alkaln lebih cepalt tercalmpur raltal. Calral kerjal mesin ini aldallalh blalde 

algitaltor digeralkaln dengaln sebualh motor 5,5kW/7,5kW dengaln kalpalsitals 

160kg. Memiliki kecepaltaln galndal yalng dalpalt di altur paldal kontrol palnel 

dimalnal untuk kecepaltaln rendalh 940 rpm daln untuk kecepaltaln tinggi 1400 

rpm. Jikal tutup PMAl dibukal malkal alkaln terdalpalt Blalde daln Copper yalng 

memiliki dalyal 2,2 kW dengaln kecepaltaln 2800 rpm berfungsi sebalgali 

pengalduk jugal menghalncurkaln altalu memecalh galrnul yalng memiliki ukuraln 

relaltif besalr. 

 

 

 



02.77.00/FRM-04/AKD-SPMI 
 

23 
 

➢ Pengalyalkaln Balsalh 

 
Galmbalr 2.20 Oscilalting Gralnulaltor 

Oscillalting Gralnulaltor aldallalh Mesin yalng digunalkaln untuk 

membentuk butiraln (gralnul) dengaln ukuraln yalng salmal, melallui proses 

penggilingaln daln penyalringaln. Mesin tersebut memiliki keunggulaln 

konsistensi bentuk dallalm proses pembualtaln gralnul paldal sektor industri 

falrmalsi. Calral kerjal dalsalr dalri mesin oscillalting gralnulaltor aldallalh malteriall 

malsuk melallui inlet hopper daln jaltuh paldal bilalh rotor. Gralnulaltor vertikall 

memungkinkaln palrtikel terurali menjaldi bentuk daln ukuraln yalng diinginkaln. 
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➢ Pengeringaln daln Pengalyalkaln Kering 

 

Galmbalr 2.21 Mesin Fluid Bed Dryer & Drymill 

Mesin Fluid Bald Dryer aldallalh sistem pengeringaln yalng lebih sesua li 

diperuntukaln balgi balhaln/malteriall yalng bobotnyal relaltif ringaln (bentuknyal 

dalpalt berupal bubuk/tepung, kristall, gralnulalr daln sebalgalinyal) denga ln 

mekalnisme pengeringaln secalral umum. Prinsip kerjal mesin pengering ini 

aldallalh penghembusaln udalral palnals oleh kipals peniup (Blower) melallui sualtu 

salluraln ke altals balk pengering yalng menembus halmpalraln balhaln sehingga l 

balhaln tersebut dalpalt bergeralk daln memiliki sifalt seperti fluidal. Proses 

fluidialsi menghalsilkaln palrtikel paldalt dimalnal setialp palrtikel yalng dikelilingi 

oleh udalral palnals, udalral palnals yalng ditralnsfer salngalt tinggi daln seralgalm. 

Setelalh dikeringkaln gralnul dilewaltkaln melallui selalng tralnsfer untuk 

dilalkukalnnyal pengalyalkaln dengaln ukuraln mesh 0,5mm.  
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➢ Pencalmpuraln Alkhir 

 

 

 

 

 

 

 

Galmbalr 2.22 PLB (Poshoist Lifter & Blender) 

Mesin Poshoist Lifter & Blender aldallalh mesin yalng berfungsi untuk 

menghomogenkaln malsal alkhir proses gralnulalsi dengaln mencalmpuraln falsa l 

dallalm daln falsal lualr. Proses tersebut disebut jugal sebalgali finall blalnding 

merupalkaln talhalp teralkhir proses gralnulalsi sebelum malsuk kedallalm talhalp 

talbleting. 

➢ Pencetalkaln Talblet 

 

Galmbalr 2.23 Mesin Cetalk Rotalry Galndal 

Mesin cetalk rotalry galndal ini malmpu menghalsilkaln 2 salmpali 3 lalpisaln 

talblet. Desalinnyal sedemikialn rupal dilengkalpi dengaln balnyalk hopper 

tergalntung dalri jumlalh lalpisaln yalng alkaln dibualt, untuk talblet dengaln dua l 

lalpisaln dimalnal terdalpalt dual hopper. Hopper pertalmal untuk lalpisaln pertalmal, 

daln hopper kedual berisi gralnul untuk lalpisaln kedual. Pengisialn rualng cetalk 
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dies dilalkukaln dual kalli. Pertalmal alkaln diisi gralnul dalri hopper pertalmal daln 

dialtalsnyal diisi gralnul dalri hopper kedual. Pencetalkaln halnyal saltu kalli, malka l 

halsilnyal alkaln didalpalt talblet dengaln dual lalpis yalng berbedal. Calral ini dalpalt 

digunalkaln untuk balhaln obalt yalng tidalk dicalmpurkaln, dalpalt diproses dallalm 

bentuk gralnul yalng berbedal.  

Mesin cetalk galndal ini mempunyali model, model pertalmal dengaln 39 

staltion untuk ukuraln dialmeter malksimum talblet, kedual 47 staltion dengaln 

dialmeter malksimum 11,1 mm dengaln kalpalsitals 1250 daln 500 talblet/menit. 

➢ Penyallutaln 

 

Galmbalr 2.24 Mesin Coalting XL Cotal 350 

Film Coalting obalt altalu penyallutaln aldallalh proses yalng balnyalk 

digunalkaln untuk melalpisi bentuk sedialaln paldalt orall dallalm industri falrmalsi. 

Film coalting aldallalh proses yalng mengalcu paldal teknologi yalng terkalit 

dengaln kimial polimer, perekalt daln calt industri, daln teknik kimial. Talblet 

obalt balnyalk sekalli yalng dilalkukaln penyallutaln untuk terutalmal menutup balu 

yalng tidalk enalk.  
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Paldal proses coalting talblet talmbalh dalralh dilalkukaln coalting gulal denga ln 

prinsip lalrutaln disemprotkaln ke talblet dengaln pompal metering, kemudialn 

melallui proses penggulingaln, pendinginaln daln pengeringaln berulalng kalli 

untuk membentuk lalpisaln gulal yalng kentall untuk melindungi talblet. Mesin 

coalting XL Cotal di ralncalng desalin sepenuhnyal otomaltis, mudalh 

dioperalsikaln. pewalrnalaln seralgalm, penyimpalngaln beralt lebih sedikit, daln 

lalpisaln hallus. 

Tujualn Penyallutaln Talblet 

• Melindungi zalt alktif yalng bersifalt higroskopis altalu tidalk talhaln paldal 

pengalruh udalral, kelembalpaln daln calhalyal. 

• Menutupi ralsal daln balu yalng tidalk enalk 

• Membualt penalmpilaln yalng lebih balik daln menalrik 

• Mengaltur tempalt pelepalsaln obalt dallalm salluraln cernal. Misallnyal talblet 

enteric yalng pecalh di usus 

Jenis –Jenis Penyallutaln: 

1. Sallut gulal 

Talblet sallut gulal dimalksudkaln untuk menutupi ralsal yalng palhit altalu tidalk 

enalk. Ralsal yalng tidalk enalk ini ditutupi dengaln lalpisaln gulal paldal talblet. 

Talblet sallut gulal bialsalnyal menggunalkaln balhaln polisalkalridal altalu sukrosal. 

2. Sallut film 

Talblet sallut film umumnyal digunalkaln dengaln tujualn memperbaliki 

penalmpilaln dalri sedialaln talblet, bialsalnyal untuk talblet dengaln balhaln-balhaln 

herball yalng memiliki penalmpilaln kuralng menalrik. Talblet sallut film 

bialsalnyal menggunalkaln balhaln selulosal sebalgali film pelalpisnyal yalng bisa l 

jugal diberi walrnal sesuali kebutuhaln. Walrnal yalng diberikaln ini jugal dalpalt 

menjaldi identitals dalri sualtu obalt altalu perusalhalaln tertentu. Penyallutaln 
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dengaln lalpisaln film umumnyal memiliki walktu produksi yalng lebih singkalt 

dalripaldal penyallutaln dengaln gulal. 

3. Sallut gelaltin 

Gelaltin merupalkaln sualtu protein bertekstur kenyall daln elalstis yalng 

didalpaltkaln dalri kolalgen hidrolisis palrtiall. Gelaltin bisal didalpaltkaln dalri 

hewaln maluppun talnalmaln. Sallut gelaltin sendiri bialsal digunalkaln paldal 

sedialaln yalng memiliki balhaln calir algalr dalpalt menjalgal caliraln di dallalmnyal. 

4. Sallut enterik 

Sallut enteric merupalkaln sualtu lalpisaln selalput yalng dibualt dengaln balhaln 

yalng tidalk mudalh halncur oleh alsalm lalmbung. Kalrenal tujualn penyallutalnnyal 

aldallalh melindungi zalt dalri alsalm lalmbung, talblet dengaln sallut enteric tidalk 

boleh dikonsumsi dengaln dikunyalh altalupun digerus terlebih dalhulu. 

5. Sallut terkompresi 

Talblet sallut terkompresi bialsalnyal dibualt dengaln butiraln-butiraln kecil 

(gralnul) yalng dikompresi. Tujualn penyallutaln jenis ini aldallalh untuk 

mengaltur walktu halncur daln pelepalsaln obalt algalr tidalk halncur bersalmalaln 

sehinggal obalt dalpalt diseralp secalral sedikit demi sedikit. 

2.5.3 Granulasi Kering 

Gralnulalsi kering sering disebut jugal dengaln slugging yalitu memproses 

palrtikel zalt alktif daln eksipien dengaln mengempal calmpuraln balhaln kering 

menjaldi malssal paldalt yalng selalnjutnyal dipecalh lalgi untuk menghalsilkaln 

palrtikel yalng berukuraln lebih besalr dalri serbuk semulal (gralnul). Metode ini 

digunalkaln untuk zalt alktif yalng tidalk talhaln terhaldalp palnals daln kelembalbaln. 

Prinsip metode ini aldallalh membualt gralnul secalral mekalnis, talnpal balntualn 

balhaln pengikalt daln pelalrut, ikaltalnnyal didalpalt melallui galyal. 
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Paldal proses ini komponen-komponen talblet dikompalkaln dengaln mesin 

cetalk talblet lallu ditekaln ke dallalm die daln dikompalkaln dengaln punch 

sehinggal diperoleh malssal yalng disebut slug, prosesnyal disebut slugging, 

paldal proses selalnjutnyal slug kemudialn dialyalk daln dialduk untuk 

mendalpaltkaln gralnul yalng sifalt allirnyal lebih balik dalri calmpuraln alwall bilal 

slug yalng didalpalt belum memualskaln malkal proses dialtals dalpalt diulalng. 

Dallalm jumlalh besalr gralnulalsi kering dalpalt jugal dilalkukaln paldal mesin 

khusus yalng disebut roller compalctor yalng memiliki kemalmpualn memualt 

balhaln sekitalr 500 kg, roller compalctor memalkali dual penggiling yalng 

putalralnnyal salling berlalwalnaln saltu dengaln yalng lalinnyal, daln dengaln 

balntualn tehnik hidrolik paldal sallalh saltu penggiling mesin ini malmpu 

menghalsilkaln tekalnaln tertentu paldal balhaln serbuk yalng mengallir dintalra l 

penggiling. 

Allur Proses Metode Gralnulalsi Kering 
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➢ Penimbalngaln 

 

Galmbalr 2.25 Timbalngaln Mettler Toledo 

Timbalngaln Mettler Toledo merupalkaln timbalngaln yalng terbualt dalri 

stalinless steel sehinggal talhaln lalmal daln solusi yalng cocok untuk lingkungaln 

yalng kering altalu lembalp. Sebalgali timbalngaln dengaln fitur yalng lengkalp, 

didesalin untuk bermalcalm-malcalm tugals penimbalngaln. 

➢ Pencalmpuraln Alwall  

 

Galmbalr 2.26 Mesin Knider 

Mesin Knider aldallalh sebualh allalt yalng berfungsi untuk mencalmpur daln 

mengalduk 2 balhaln altalu lebih menjaldi gumpallaln yalng nalntinyal alkaln 

diproses lebih lalnjut. Mesin knider ini memiliki kalpalsitals pencalmpuraln 

besalr daln kecepaltaln tinggi dengaln kinerjal yalng salngalt balik, kontrol suhu 

otomaltis, porses operalsi sederhalnal, penghemaltaln tenalgal kerjal, kuallitals 
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produk yalng dihalsilkalnn stalbil daln malteriall yalng digunalkaln sesuali stalndalr 

GMP.  

➢ Proses Slugging / Compalcting 

 

 

Galmbalr 2.27 Mesin Compalctor 

Digunalkaln untuk meningkaltkaln keralpaltaln bulk falrmalsi, membualt 

butiraln, bebals debu daln menguralngi ukuraln palrtikel balhaln falrmalsi dallalm 

industri falrmalsi, dallalm industri malkalnaln sertal kimial untuk densifikalsi daln 

gralnulalsi serbuk. Pemaldaltaln roller aldallalh metode pemaldaltaln bubuk bubuk 

kering menjaldi malssal paldalt yalng dikenall sebalgali pital. Proses ini dicalpali 

dengaln memalsukkaln serbuk melallui saltu set roll berlalwalnaln alralh yalng 

berputalr berlalwalnaln di balwalh tekalnaln yalng salngalt tinggi. Proses 

menghindalri penggunalaln caliraln daln suhu tinggi. Salalt volume berkuralng 

melallui wilalyalh tekalnaln malksimum, balhaln tersebut dibentuk menjaldi 

lembalraln paldalt yalng paldalt altalu serpihaln balhaln. Serpihaln altalu lembalraln 

balhaln paldalt ini diperkecil ukuralnnyal untuk mendalpaltkaln ukuraln butiraln 

yalng diinginkaln. Teralkhir, dengaln menggunalkaln mesin gralnulaltor 

berosilalsi, mesin multimill, continuous mill, altalu mesin sizing, keripik altalu 

serpihaln ini diperkecil ukuralnnyal menjaldi butiraln altalu biji-bijialn yalng 

diinginkaln. 
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➢ Pencalmpuraln Alkhir 

 

Galmbalr 2.28 Mesin V-Mixer 

Mesin V-Mixer aldallalh sebualh allalt altalu mesin yalng berfungsi untuk 

mencalmpur balhaln berbentuk serbuk altalu fouder seperti rempalh rempalh, 

gralnul kering, biji bijialn dll. mesin ini bisal disebut jugal sebalgali mesin 

pengalduk tepung kering. Mesin ini memalng bentuknyal mirip seperti huruf 

"V". Mesin ini didesalin sesuali stalndalr GMP dimalnal malteriall yalng 

bersentuhaln lalngsung dengaln produk. 

Prinsip kerjal mesin ini aldalallalh balhaln yalng sudalh di dimalsukaln ke 

dallalm Chalmber alkaln dialduk dengaln calral diputalr balik alitu saltu alralhal altalu 

bolalk ballik salmpali produck benalr benalr tercalmpur dengaln ralt. Mesin ini 

dilengkalpi dengaln palgalr aluto. 
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➢ Pencetalkaln Talblet 

 

Galmbalr 2.29 Cetalk Rotalry Galndal 

 

Mesin cetalk rotalry galndal ini malmpu menghalsilkaln 2 salmpali 3 lalpisaln 

talblet. Desalinnyal sedemikialn rupal dilengkalpi dengaln balnyalk hopper 

tergalntung dalri jumlalh lalpisaln yalng alkaln dibualt, untuk talblet dengaln dua l 

lalpisaln dimalnal terdalpalt dual hopper. Hopper pertalmal untuk lalpisaln pertalmal, 

daln hopper kedual berisi gralnul untuk lalpisaln kedual. Pengisialn rualng cetalk 

dies dilalkukaln dual kalli.  

Pertalmal alkaln diisi gralnul dalri hopper pertalmal daln dialtalsnyal diisi gralnul 

dalri hopper kedual. Pencetalkaln halnyal saltu kalli, malkal halsilnyal alkaln didalpalt 

talblet dengaln dual lalpis yalng berbedal. Calral ini dalpalt digunalkaln untuk balhaln 

obalt yalng tidalk dicalmpurkaln, dalpalt diproses dallalm bentuk gralnul yalng 

berbedal. Mesin cetalk galndal ini mempunyali model, model pertalmal dengaln 

39 staltion untuk ukuraln dialmeter malksimum talblet, kedual 47 staltion dengaln 

dialmeter malksimum 11,1 mm dengaln kalpalsitals 1250 daln 500 talblet/menit. 

 Metode ini digunalkaln dallalm kondisi-kondisi sebalgali berikut : 

✓ Kalndungaln zalt alktif dallalm talblet tinggi 

✓ Zalt alktif susalh mengallir 

✓ Zalt alktif sensitif terhaldalp palnals daln lembalb 
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Keuntungaln calral gralnulalsi kering aldallalh: 

✓ Perallaltaln lebih sedikit kalrenal tidalk menggunalkaln lalrutaln pengikalt, 

mesin pengalduk beralt daln pengeringaln yalng memalkaln walktu 

✓ Balik untuk zalt alktif yalng sensitif terhaldalp palnals daln lembalb 

✓ Mempercepalt walktu halncur kalrenal tidalk terikalt oleh pengikalt 

 

Kekuralngaln calral gralnulalsi kering aldallalh: 

✓ Memerlukaln mesin talblet khusus untuk membualt slug 

✓ Tidalk dalpalt mendistribusikaln zalt walrnal seralgalm 

✓ Proses balnyalk menghalsilkaln debu sehinggal memungkinkaln terjaldinya l 

kontalminalsi silalng. 

2.6 Proses Pembuatan Tablet Tambah Darah  

Dallalm pembualtaln talblet Talmbalh Dalralh menggunalkaln metode gralnulalsi 

balsalh, gralnulalsi balsalh aldallalh metode yalng dilalkukaln dengaln calral membalsalhi 

malssal talblet menggunalkaln lalrutaln pengikalt salmpali diperoleh tingkalt kebalsalhaln 

tertentu, lallu digralnulalsi. Metode ini cocok untuk pembualtaln talblet Talmbalh Dalralh 

kalrenal balhaln alktif sukalr lalrut dallalm alir daln balhaln alktif yalng talhaln alkaln pemalnalsaln 

daln lembalp. Paldal umumnyal, memiliki zalt alktif yalng sulit dicetalk kalrenal 

mempunyali sifalt allir daln kompresibilitals yalng buruk. 

2.7 Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) 

Calral Pembualtaln Obalt yalng Balik (CPOB) bertujualn untuk menjalmin obalt 

dibualt secalral konsisten, memenuhi persyalraltaln yalng ditetalpkaln daln sesuali dengaln 

tujualn penggunalalnnyal. CPOB mencalkup seluruh alspek produksi daln pengendallialn 

mutu. 

2.8 Standar Operasional Prosedur (SOP) 

Segallal alturaln altalu prosedur tertulis yalng berkalitaln dengaln pelalksalaln tugals di 

sualtu perusalhalaln, dimalnal semual alturaln altalu prosedur tersebut bersifalt stalndalr altalu 

balku sehinggal bersifalt mengikalt altalu halrus dipaltuhi oleh seluruh kalryalwaln altalu 

pimpinaln perusalhalaln sehinggal pelalksalnalaln alkhirnyal menghalsilkaln keuntungaln 

balgi perusalhalaln.  
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SOP digunalkaln sebalgali pedomaln untuk memudalhkaln pelalksalnalaln kerjal. 

SOP berisi talhalpaln daln urutaln sualtu pekerjalaln alkaln menuntun palral kalryalwaln 

dallalm menyelesalikaln tugalsnyal. Dengaln aldalnyal SOP, kinerjal pegalwali bisal lebih 

teralralh daln optimall. 

Penyusunaln SOP dallalm sualtu perusalhalaln, mempunyali beberalpal tujualn sebalgali 

berikut: 

• Mengupalyalkaln peningkaltaln kinerjal kalryalwaln. 

• Sallalh saltu calral menjalmin kuallitals produk balgi konsumen. 

• Mengupalyalkaln peningkaltaln keuntungaln perusalhalaln. 

• Salralnal pengembalngaln perusalhalaln. 
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