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Abstrak

Stabilitas suatu sediaan sangat penting dalam menentukan kualitas, efikasi dan
keamanan suatu produk karena produk yang stabil dapat menentukan keberhasilan
pengobatan. Banyak faktor yang mempengaruhi suatu produk menjadi tidak stabil.
Salah satu bentuk sediaan farmasi yang paling disukai adalah sediaan cairan oral
karena kemudahan dalam mengkonsumsinya. Untuk menentukan stabilitas dan
kompatibilitas sediaan oral liquid dilakukan pencarian literature pada situs Google
Scholar dan PUBMED menggunakan kata kunci dengan total jurnal yang didapatkan
adalah 266 jurnal dan setelah diskrining terdapat 21 jurnal yang masuk kriteria inklusi
dan totalnya digunakan 53 referensi dalam review ini. Dari hasil pencarian literatur
tersebut didapatkan bahwa banyak faktor yang dapat mempengaruhi kestabilan
sediaan cair oral seperti suhu, pH dan juga mikroba. Untuk itu dalam proses formulasi
perlu dikaji keadaan yang paling cocok dengan karakteristik bahan yang digunakan baik
zat aktif, eksipien maupun bahan kemas. Untuk menentukan kestabilan sediaan farmasi
dilakukan dengan uji stabilitas dengan mengatur suhu dan kelembaban sesuai dengan
zona klimatik serta pengujian dilakukan pada rentang waktu tertentu. Setelah
melakukan uji stabilitas perlu dilakukan evaluasi sediaan seperti pemampilan baik dari
warna, bau rasa, kemudian dari viskositas, pH, kejernihan, endapan dan juga
pemisahan fase, serta kadar sediaan.

Kata kunci: Evaluasi Sediaan, Formulasi, Inkompatibilitas, Sediaan cair oral, Stabilitas
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Pendahuluan

Stabilitas adalah salah satu atribut kritis dan penting dalam pengembangan
produk karena dapat mempengaruhi kualitas, efikasi dan keamanan suatu produk atau
produk dalam penyimpanan dan penggunaannya harus memiliki sifat dan karakteristik
yang masih sama dengan saat produk dibuat (1)(2)(3). Salah satu faktor yang
menyebabkan ketidakstabilan produk adalah inkompatibilitas yang bisa saja terjadi
selama proses pencampuran, formulasi, pembuatan, pengemasan, penyimpanan dan
administrasi obat (4). Kadar zat aktif suatu sediaan farmasi menentukan keberhasilan
pengobatan karena apabila kadarnya kurang dari dosis efektif dapat mempersulit
penyembuhan suatu penyakit (5)(6). Sediaan farmasi atau obat dikatakan stabil apabila
tidak mengalami pengurangan kadar selama masa penyimpanan, selain itu tidak terjadi
perubahan warna, bau ataupun bentuk dan tidak ada cemaran mikroba (7).

Dalam penggunaan dan penyimpanan obat harus diperhatikan agar terhindar
dari degradasi yang bisa disebabkan oleh adanya oksigen serta kelembaban, kemudian
untuk masalah menutupi rasa sediaan farmasi dapat dibuat dalam sediaan cair (8).
Sediaan oral cair identik atau sering digunakan oleh anak-anak, namun tidak jarang
juga digunakan oleh orang dewasa karena kesulitan menelan (9)(10). Formulasi yang
dibuat harus memiliki stabilitas maksimum, misalnya pada sediaan emulsi untuk
menghindari terjadinya pemisahan fase dan pada suspensi partikelnua tidak
menggumpal dan tetap terdistribusi secara merata di dalam sistem dispersinya (11)(12).

Alasan sediaan cair lebih disukai dibandingkan sediaan padat juga karena dalam
pemberiannya dosis sediaan cair lebih mudah diatur dan disesuaikan dengan
kebutuhan anak, serta dapat meningkatkan bioavaibilitas serta perubahan dosis yang
fleksibel saat digunakan untuk pasien dengan gangguan ginjal dan hati (5)(13). Larutan
adalah salah satu sediaan cair yang mengandung satu atau beberapa zat kimia yang
terlarut dimana larutan oral yang mengandung gula atau sukrosa disebut dengan sirup
(14). Sedangkan cairan oral lain yang terdiri dari campuran dua fase cairan yang
mengandung bahan obat dan terdisppersi di dalam cairan pembawa biasanya fasenya
adalah fase minyak dan fase air (15). Suspensi juga merupakan sediaan cair iral yang
mengandung partikel padat yang tidak larut, suspense juga terdispersi dalam fase cair
(16). Dalam review ini akan dibahas terkait evaluasi terkait stabilitas dan
inkompatibilitas khususnya untuk sediaan oral cair yang berguna untuk menentukan
efektifitas obat tetap terjaga hingga sampai ditangan pasien.

Metode
Dalam studi literature ini dilakukan dengan bantuan pencarian melalui dua situs

pencarian jurnal yaitu menggunakan google scholar dan melalui situs pencarian
PUBMED dengan kata kunci pada tabel 1.
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Tabel 1 Kata Kunci yang digunakan pada Situs Pencarian

Srtus Pencarian Eata Eunei

Croogle Scholar {"Oral Liguid" OK "Ligmd Dmg™) AND {"Dmg
Stability" OFE Dmeg STabiliies") AND ("Drug
Incompatibilitv™ OF. "Dimg Incompatibalihes™)
"Sediaan Cairan" AMND "Stabilitzz Obat' OR
"imkompatibalitaz obat”

FUBMED (M evaluabili " [All Fields] ORE  "evaluate[All
Fields] OR "evaluatad" [All Fields] OF
“evalonates"[All Fields] ORE "evaluating"[All Fislds]
OF "evaluation[All Fields] OFE "evaluation s"[All
Fields] OF. "avaluations"[All Fields] OF
"avaluatve''[All Fields] OR "avaluatively"[All Fialds]
OFE  “evaluatrves"[All Fislds] OFE  “evableator™[All
Fields] OFR “evaluator ="[All Fields] ORK
“"evaloators"[All  Fields]d) AND  (("mouth"[hd=2H
Tarmz] OFE "mouth"[All Fields] ORE "oral"[All
Fields]) AWD {("lhgmd"[All Fields] OF "liguid s"[All
Fields] OF "ligmds"[4All Fields]))) OF (" liguid™[All
Fields] OFK "hguid ="[All Fields] OR "lhguids"[All
Fields]) AND "Dmg"[All Fields])d AND "Dmug
Stabality" [MMaSEH Terms=] AND "Dirug
Incompatibilitv"[MieSH TermsT).

Dari hasil pencarian didapatkan artikel dari google scholar sebanyak 194 dengan
bahasa inggris, 18 artikel bahasa Indonesia dan dari PUBMED sebanyak 54 artikel,
sehingga total awal artikel yang didapatkan adalah 266 artikel. Artikel-artikel tersebut
kemudian dilakukan skrining menggunakan kriteria inklusi yaitu 10 tahun terakhir,
bentuknya jurnal, berbahasa inggris atau Indonesia, dan dapat diakses. Setelah
dilakukan skrining didapatkan 21 jurnal yang digunakan dalam review artikel ini.

Total literatur pencarian
awal pada google scholar
dan PUBMED
n=266

Eklusi (n = 104)
- Duplikasi =8
- Jurnal < 10 tahun = 66
- Sumber diluar jurnal (skripsi, buku,
bahan ajar) = 30

b i

Skrining awal
n=162

Eklusi (n= 141)

- Diluar tema (bukan oral liquid dan tidak
membahas stabilitas atau
inkompatibilitas sediaan = 133

- DBahasa selain Indonesia dan Inggris = 3

- Tidak bisa diakses = 2

- Tidak fuli text = 3

h i

Jurnal inklusi
n=21

Gambar 1 Skrining Literatur
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Hasil dan Pembahasan

Tabel 2 Ringkasan Jurnal yang Digunakan

Penuli= Tahun Jornal Tji Evaluazi Hazil
Anggraim 2013 Eeksruhan dan endapan | Sediaan camran stabil apabila tidak
{17} pada sedizan cairan terjadi kekeruhan dan endzpan, serta
dapat dikocok dan  terdispers
kambali
Lin, e alf| 2013 T mikrobiologn  untuk | Stabilifaz mikrobiclogl menurun
{13} menentukan Bevond Lze | pada zedizan vang telah digumakan
Dare (BUD) zediaan oral | dispnpan pada suhw mang karenz
lLikand. adanva muikroba, szedizan tersebut
lebih  stabal jika dizimpan pada
leman pendingin.
Petit-Tean, o | 2013 TN Stabilitas mukrobiclog: | Penggujan dilakukan zelama 50 han
al (19} dan fimkokimia suespense | dengan wariasi suhu penyimpanan.
ranifidine hidroklerida 15 | Tenadi perubzhan pH pada zediaan
mgml vang dizmmpan pada suhu 490 tetap:
tidak pada subuw 23°C, zerta BUD
sedizan jauh lebih lama pada suhu
4o,
Helmy (207 2013 Jeniz wji stabilitas zediaan | U stabilitas dapat dilakokan pada
farmas1 pericds wakin smekat (short ferm)
vaitu salama 24 jam dan pada
pericds wakiu pamjang (long ferm)
vaitu zelama & bulan.
Polonmma, e | 2013 Evaluz= kompatibilitas | Penpuian dilzkukan dengan vanasz
al (3] bahan aktif dalam suspensi | subu penyimpanan vaiue pada suhuo
oral dingin {2-8* C) dan subu ruang {20-
259 C) selama 90 hari, dan dan total
10 =uspem=i  vang  digumakan
semuanva stabil.
EBerthe- 2013 Evaluz=i stzbalitzs  siup | Srup kerning harus  direkonstitus:
Auecajo, et al kerinp dengan hemar untuk mengurangi
21} terjadinya kezalzhan pemberian obat
kepada pazien
Iatvzova, er | 2013 Evaluz= stabilitzs | Pengukuran kadar pada uj stabilitas
al (220 formulazi  sediaan  oral | dapat dilakukan  menggunakan
likonad vang sadang | mstrument kromatografl cair kinenja
dikembanglkan tmeggzi. Pada jumal imi w1 stabilitas
yang digunakan adalah
mengrunakan =zubu ruamg  tanpa
perlindungan cahava.
Fusell, et al | 2013 Evaluzsl formulazi ramipr]l | Hasil pengujian menunukkan baboa
(23] calr oral ZBCAra fizik tidak terdapat
sedimentazi  szerta darm segzn  pH,

penampilan dan ban formulaz dapat
diterima =zelama penpujian stabilitas
dipercepat dan jangka pamjang.
Mamun, pada uj1 stabilitas dipercepat
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ditemukan degradazi vang mungkin
terjadi karena sulm tinggi sehmega
untuk penyimpanan disarankan pada
suhu sejuk (<23°C).

Polonim, er| 2016 Evaluazi  kompatibilitas | Semua  suspenszi yang memenuhi
al (24) mikrobiologl dan | kritenia stabalitas fisikeokimia juga
fimkokimia dar suspensi | mememnhy  kriteria  keseragaman
obat golongan pompa | kandungan, kemudian suspensi tetap
proton mhibitor (PP1) dapat stabil zecara mikrobiologis
selama 60 han.
Medeiros, er | 2016 Bentuk katidakstabilan | Sedizan cawran wvang tidak stabil
al (23) pada sedizam calran dapat membentuk endapan serta
untuk menentukannya juga dapat
dilihat dan viskoszitaz sediaan.
Karhda dan | 2017 Hal yanzg mempengarubi | Salah  zatn yang  berpengaunh
Musfirch kuzlitas sediaan cairan terhadap kualtas sediaan adalah
(26) suhu pemyvimpanan, sehingga ruang
penvimpanan perlu dimomitoning dan
dikendalikan gaznal dengan
persyaratan masing-masing sedizan.
Ghaders, er| 2017 Inkompatibalitas Terdetaksima inkompatibilitas
al (27) fimkokimia pada formulaszi | dengan munculnva reaks: maillard
cairan cral pada szediaan oral ligud akibat
bereaksinva dekstroza dengan gugus
amin vang ada pada sertralin.
Urnel, et al| 2017 Evaluaz stavilitas dan 12 | Up stabilitas dilakukan pada 0, 30,
(28) formulasz: cairan oral 60, dan %0 han dan dizimpan pada
suhu kamar dan subu dingin dengan
hazil  parameter tidak adanya
perubahan bau, warma atau tampilan
pada sediaan
Mara1, et al | 2017 Aktivitas antimikroba, | Stabilifas fizik sedizam sulsi dilihat
(2%) serta w1 stabilitas fizik dan | dan terpizabnya atan pecah antara
viskozitas pada sediaan | faze arr dam mmyak, untuk o op
nanoemulzl stabilitaz dilakukan dengan cara
sentrifugasz1 dam didapatan sediaan
w1 stabal Stabilitaz sadiaan up pada
suhu penvimpanan vang berbeda
juza memgjukkan zediaan  stabil
tanpa adanya pemizahan faze Kadar
antmikroba juga merupakan azpek
pentiz untuk menentukan stabilitas
mikrobiologl sedizan.
Cim, er al| 2018 Evaluazi sedizan cawran | Dhlakukan reformulaz sediaan untuk
30) hidroklortiazid pada pasien | sediaan  cawran dan  didapatkan
anak sediaan stabil denzan melihat dam

segl pH dan suhu penyimpanan.
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Armim, & al
(31)

2018

Evaluzzi sedizan suspensi
kering  umtuk pasien
padizink guna menutup:
raza pahit obat

Stabilitaz adzlah szalzh =atn malasah
vang dipertimbanzgkan pada zediaan
cairan  orall Untok 1o perlu
dilakukan w1 stabilitas. Dan up
stabalitas dapat ditenfukan suhu dan
kondiz Vang cocok untuk
penvimpanzn suatu sedizan sehmgsa
dapat menjaga efikasi dan keamanan
obat.

Abhdelrazoul,
stal (320

2018

fiz=ik dan
zediaan

Stabilitas
vizskositas
nancemuls

mengalam
dapat

Sediaan dapat
dekompesizl Vang
mempengaruhl  kualitaz  zediaan,
zehimgza  wn stabilitas perlu
dilakukan Sedizan uji nancemuls:
memiliki stabilitas yang baik.

Adi, et al
(13)

2019

Stabilitas azam folat dalam
nancemulsl berbasis
vitamin E

Pembuatan formulz nancemuls:
azam folat untuk mengevaluam
stabilitaznya. Diimana azam  folat
sensiiif terthadap pH dan cahaya, dan
hazil pengujian asam folat vang
dibuat namoamulsi dapat stabil pada
subu ruang zelama 14 hari, dan jusa
stabil zecara fisikokimia Hal 1
lebib baik dibandmgkan zsam folat
dibuat dalam zediaan camran lam,
selamm mu sedizam mnancemulsi 1
Juza mengiranst laju degradasi asam
folat dala media air.

Haung, =t al

(33}

2020

Ujp  stabilitas  sediaan

nancermulsl

Paramester wuji  stabilitas  zediaan
nancemulsi dann kadar sediaan,
variazl pH dan subm penyvimpanan.

Wlever, ar al

(34)

2020

stabilitas dan
formulasa

LT
konsiztensi
cairan oral

Penentuan kestabilan szuatu szediaan
farmasl adalah dengan mengukur
kadar zediaan pada rentang waktu
tertentu Ilenurut farmakope
amenka bahwa bsvond use date dan
zedizan cairan oral adalah 14 han.

Studi stabilitas diperlukan untuk menentukan atau memilih bahan pengemas dan
kondisi penyimpanan yang cocok untuk suatu produk sehingga dapat terhindar dari
perubahan fisika dan kimia serta menghindari interaksi antara zat aktif dan eksipien (1).
Secara umum stabilitas dibagi menjadi berikut :

1. Stabilitas Fisika

Inkompatibilitas atau interaksi antara dua atau lebih substans yang akhirnya dapat
mempengaruhi perubahan warna, bau, rasa, viskositas dan morfologi juga merupakan
penyebab terjadinya ketidakstabilan sediaan farmasi (4)(25). Terjadinya perubahan
bentuk fisik seperti perubahan penampakan, perubahan viskositas, perubahan warna,
presipitasi, pembentukan polimorf, perubahan absorpsi obat. Perubahan-perubahan
tersebut dapat melibatkan transisi polimorfik, solvasi dan desolvasi, pertukaran garam
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dan garam, amorfisasi dan pengembalian ke bentuk kristal dan penyarapan
kelembaban (1). Transisi fase dapat terjadi selama proses emulsifikasikasi, sehingga
perlu diperhatikan parameter seperti suhu, pH, komposisi dan lain-lain, ketidakstabilan
akibat transisi fase dapat menyebabkan flokulasi, sedimentasi, koalesensi yang mana
untuk evaluasinya dapat dilakukan uji pH da uji viskosistas sediaan menggunakan
viskometer Brookfield atau Ostwald (35)(36).

2. Stabilitas Kimia

Stabilitas kimia adalah kemampuan suatu produk farmasi dalam mempertahankan keutuhan
kimiawi dan juga potensi zat aktif yang tertera dalam batasan spesifikasi atau nilai
keberterimaannya dimana stabilitas kimia ini sangat dipengaruhi oleh kondisi dan tempat
penyimpanan (37). Melibatkan reaksi kimia seperti hidrolisis, oksidasi, epimerisasi, isomerisasi,
dekarboksilasi, dehidrasi dan lainnya, contohnya terjadi pada aspirin, parasetamol, sulfacetamid,
indometasin, prokain, digoxin, riboflavin, linkomisin, kloramfenikolm, penisilin, sefalosporin
dan benzodiazepine (1)(38).

3. Stabilitas Mikrobiologi

Stabilitas mikrobiologi menampilkan waktu simpan dari sediaan farmasi selama periode
penyimpanan untuk mencegah efek terjadinya kontaminasi mikroba (39). Ketidakstabilan
mikrobial pada sediaan farmasi adalah parameter kritis dalam mengevaluasi penampilan dan
kualitas produk karena mikroba juga dapat mempengaruhi sifar fisikokimia produk yang
akhutnya dapat menurunkan shelf life (40). Stabilitas mikrobiologi produk sangat penting untuk
kemanjuran dan keamanan obat produk. Khasiat pengawet harus tetap tidak berubah dalam
batas waktu yang ditentukan, selain itu pengawet ditambahkan dengan tujuan pencegahan
pertumbuhan mikroba di sediaan farmasi. Jika suatu produk terkontaminasi pathogen dapat
mengakibatkan konsekuensi yang parah bagi kesehatan konsumen (1).

4. Fotostabilitas

Banyak obat dan bahan obat yang sensitive terhadap cahaya dan ketika dibuat suatu formula
maka produk tersebut mungkin mengalami degradasi selama pembuatan, penyimpanan atau
administrasi, fotostabilitas sendiri diartikan sebagai reaksi suatu senyawa obat terpapar radiasi
dari cahaya matahari, cahay ultraviolet (UV) atau cahaya visible yang akhiornya mempengaruhi
sifat fisikokimia produk tersebut (1). Fotosdegradasi dapat diamati dengan adanya perubahan
warna produk, terjadinya kekeruhan, gilangnya viskositas atau terjadi pengendapan (41).

Dari 21 jurnal pada tabel 1 menunjukkan bahwa proses penyimpanan obat sangat berperan
penting terhadap kestabilan  sediaan. Banyak faktor yang mempengaruhi terjadinya
ketidakstabilan sediaan diantaranya adalah karena suhu (18) (19) (9) (23) (26), dpengaruhi oleh
pH (19) (23) (30) (13) (33), mikroba (18) (24). Pada sediaan cair oral, pH dan viskositas
merupakan salah satu titik kritis yang dapat mepengaruhi kestabilan (42). Berikut adalah
beberapa faktor yang mempengaruhi sifat fisika dan kimia suatu produk dan berhubungan
dengan kestabilan suatu produk dibagi 2 yaitu (1)(43):
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Faktor Eksternal

Termasuk suhu, cahaya atau radiasi cahaya, uap air kelembaban, oksigen, karbon
dioksida dan juga kontaminasi mikroba

Faktor Internal

Termasuk pH, pelarut, polaritas media, spesies buffer, kekuatan ionik, ukuran
partikel, kontaminasi logam, dan interaksi zat-aktif dengan zat aktif, zak aktif
dengan eksipien dan zat aktif dengan kontainer

Tabel 3 Interaksi Zat Aktif berdasarkan Gugus Fungsi dengan Eksipien

CGuzuz Fung=i Inkompatibel dengan Tipe Realksi
(Contoh Fat Alktif)
Amimm Primer hono dan Dhsakarida Feaks=1 MMailard

- .

HV’,N‘-{.,J,,,H

{Contohnva Asiklowar)

(Contohnya Laktoza)

Estar Bahan dasar (Contohnya Hidrohisiz aster
[:} Maznesium Hidroksida)
)‘I\ H‘
-
R O
(Contohnva Moexipril)
Lakton Bahan dasar [(Contohnna Pembukazn cincin
ﬁ Maznesium Hidroksida) {hidroliziz)
LD 5O
[(Contohnya Irmotecan HCT)
Aldakid Aypin, Karbohidrat Aldehid-amin, baza
D Schiff atan pembentukan
Tl zhikozilamm
R™ C~ H
Karbok=1l Eaza Pambentukzan garam
T
.r"'C“'-_
R OH
Alkchaol Ol=igen Olksidas1 menjadi aldehad
R q dan keton
{Contohnya MMorfin)
Sulfikadril Ol=igen Diimerizazi
{Contohmyva Captopril)
Feanol Logam, pohiplazdon Komplaksazi
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OH

Felatin Burfaktan kafionik Denaturasi

EEin Prrin [3h=in T oo iy

(Bharate, et al, 2010)

Efek terapi dari suatu obat berasal dari gugus fungsi tertentu, tetapi apabila terjadi
interaksi dengan komponen senyawa lain seperti eksipien atau zat aktif lainnya dapat
menyebabkan dekomposisi obat yang dapat mempengaruhi efek terapinya (44)(45).
Terjadinya dekomposisis produk juga dapat menimbulkan toksisitas dari produk (41).
Preformulasi sebelum pengembangan obat tujuannya untuk melihat dan memahami
interaksi fisiko kimia antara zat aktif dan eksipien untuk menjaga konsistensi khasiat,
keamanan dan kestabilan dari produk (46). Tabel 3 adalah beberapa contoh interaksi
yang dapat terjadi antara zat aktif dan eksipien berdasarkan gugus fungsi pada zat
aktifnya (44)(47). Salah satu contohnya adalah zat aktif yang memiliki gugus fungsi
amin primer seperti yang terdapat pada asiklovir inkompitibel dengan eksipien
monosakarida dan disakarida seperti laktosa. Apabila kedua bahan tersebut
dicampurkan maka dapat menimbulkan terjadinya reaksi mailard yaitu reaksi
pencoklatan atau perubahan warna sediaan menjadi lebih gelap atau coklat (44)(27).
Senyawa farmasi yang digunakan untuk zat aktif mempunyai residu-residu tertentu
yang dapat berinteraksi dengan senyawa lain, seperti laktosa mempunyai residu
aldehid, pati mempunyai residu formaldehid, talk memiliki residu logam berat dan
benzyl alcohol mempunyai residu benzaldehid (47).

Pemilihan bahan pengemas dilihat dari sifat fisika dan kimia produk dengan
beberapa syarat seperti tidak bereaksi dengan produk, dapat melindungi produk dari
kondisi lingkungan, tidak memberikan rasa dan bau pada produk, tidak beracun,
disetujui oleh FDA (48)(49). Untuk menentukan bahan pengemas yang cocok dengan
sediaan yang diuji perlu dilakukan uji stabilitas. Uji stabilitas dilakukan untuk
memberikan bukti terkait kualias suatu obat dalam rentang waktu tertentu dan
dipengaruhi oleh berbagai faktor lingkungan seperti suhu dan kelembaban, sehingga
dapat ditentukan umur simpan dan kondisi penyimpanan dari produk tersebut. Uji
stabilitas juga dapat digunakan untuk melihat inkompatibilitas antar bahan atau antar
bahan dengan bahan pengemas yang digunakan. Jenis-jenis uji stabilitas diantaranya
(50)(51)(52):
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1. Uji stabilitas dipercepat (accelerated test)

Pada pengujian ini dilakukan peningkatan laju degradasi kimia dan perubahan fisika
yaitu dengan cara menyimpan produk atau sediaan dalam kondisi suhu serta
kelembaban yang dilebihkan dari semestinya.

2. Uji stabilitas jangka panjang (long term testing atau real time)

Uji ini biasanya dilakukan hingga masa kadaluarasa dari sediaan tersebut dan disimpan
pada konsisi ruang sesuai dengan zona masing-masing negara.

3. Uji stabilitas intermediet (intermediat testing)

Uji stabilitas yang dilakukan dengan kondisi hampir sama dengan keadaan normal atau
uji stabilitas jangka panjang tetapi dengan jangka waktu yang lebih singkat yaitu 6
bulan.

4. Uji stabilitas (stress testing)

Dilakukan untuk melihat efek ketika suatu obat disimpan pada kondisi stress,
biasanya kondisi baik suhu maupun kelembaban yang digunakan jauh dari kondisi
semstinya bahkan jauh lebih parah dibandingkan kondisi uji stabilitas dipercepat.

Kondisi penyimpanan berdasarkan zona klimatik yaitu terdiri dari empat zona di
dunia yang dibedakan berdasarkan karakteristik iklim masing-masing Negara (52)(53).
Berdasarkan iklimnya, Indonesia termasuk ke zona IVB karena memiliki iklim panas dan
sangat lembab sehingga untuk pengujian stabilitas Long Term dilakukan pada suhu
30°C dengan kelembaban 75% (53)(54).

Kesimpulan

Sediaan cair oral seperti sirup, emulsi atau suspense adalah bentuk sediaan farmasi
yang disukai karena banyak digunakan untuk anak-anak dan merupakan solusi untuk
pasien yang mengalami susah menelan. Sediaan farmasi yang baik adalah yang aman,
efektif dan berkualitas sehingga perlu mempertahankan kadar sediaan sejak diproduksi
hingga sampai ditangan konsumen. Untuk mengetahuinya perlu dilakukan uji stabilitas
sehingga dapat menentukan umur simpan serta penyimpanan yang cocok untuk
sediaan sehingga menghindari terjadinya interaksi inkompatibilitas baik antar zat aktif,
zat aktif dengan eksipien dan interaksi dengan kemasan. Sediaan cair oral harus
dilakukan evaluasi setelah uji stabilitas seperti dari penampilan baik warna, bau dan
rasa, kemudian dari viskositas, pH, kejernihan, endapan dan apakah terjadi pemisahan
antara dua fase, serta dari kadar sediaan.
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