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ABSTRAK

Sediaan pseudoefedrin HCI dan loratadine tersedia di perdagangan dalam bentuk kombinasi campuran. Sediaan
yang berupa campuran, memerlukan metode analisis dengan perlakuan lanjut sebelum dilakukan pengukuran
dikarenakan adanya perbedaan sifat fisikokimia dari zat yang terkandung di dalamnya. Oleh sebab itu diperlukan
metode analisis yang akurat, jika memungkinkan sederhana dan murah, untuk menganalisis kandungan sediaan
kombinasi tersebut. Salah satu metode yang sederhana yang mampu memberikan hasil yang akurat adalah KLT
video densitometri. Tujuan dari penelitian ini untuk memvalidasi metode dalam menetapkan kadar pseudoefedrin
HCI dan loratadine dalam sediaan kapsul menggunakan metode KLT video densitometri. Tahapan penelitian
meliputi uji kesesuaian sistem menggunakan fase diam plat silika gel GFzs4 dan fase gerak campuran pelarut
metanol-amonia (10mL: 4 tetes, v/v); validasi metode analisis, dan penetapan kadar dalam sediaan yang beredar
di pasar. Perekaman gambar dilakukan di bawah lampu UV 255nm menggunakan alat video densitometri dan
pengukuran luas dibawah kurva (AUC) dari gambar bercak menggunakan perangkat lunak TLC Analyzer.
Penotolan sampel dilakukan secara manual menggunakan pipa kapiler. Hasil uji kesesuaian sistem diperoleh
nilai Rf pseudoefedrin HCI dan loratadine berturut-turut adalah 0,35 dan 0,84. Persamaan kurva kalibarasi untuk
pseudoefedrin HCI dan loratadine berturut-turut adalah Y = 0,3003X - 715,94 dan Y = 6,8705X + 222,86. Hasil
penetapan kadar pseudoefedrin HCI dan loratadine dalam sediaan kapsul berturut-turut adalah sebesar 99,42%
dan 101%, dan telah memenuhi syarat yang ditetapkan dalam Farmakope Indonesia. Berdasarkan nilai-nilai
parameter validasi dan hasil penetapan kadar tersebut maka metode KLT video densitometri memenuhi syarat
yang telah ditetapkan untuk analisis kadar campuran loratadine dan pseudoefedrin HCI.

Kata kunci: Kapsul, KLT video densitometri, loratadine, pseudoefedrin HCI, validasi metode.
ABSTRACT

Loratadine and pseudoephedrine HCI are available commercially in a combination of pharmaceutical dosage
forms. A combination of pharmaceutical dosage forms, requires a prior treatment on quantification of substances
individually due to differences in its pharmacochemistry properties. Due to increasing production of these drugs
need to be offset by increasing the quality control, so that the drug circulation can be guaranted safely and
effectively. It therefore requires both an accurate analysis method and simple and cheap on quantification of
active compounds. One of the simple and cheap methods is TLC video densitometry. The aim of the research
was validating TLC video densitometry in determinating content of combination of loratadine and pseudoefedrine
HCI. The experimental involved: conformation system of resolution was performed by using a TLC plate GFs4 as
stationary phase and vary in combination of methanol-ammonia as mobile phase; validation of analytical method,
and quantification of loratadine and pseudoefedrine HCI in combination of pharmaceutical dosage forms. Image
capturing was carried out under UV lamp at 255 nm by using an apparatus of TLC Video Densitometry and AUC
of the spots was generated by using a TLC Analyzer software. Application of samples was done by using a
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capillary pipe manually. The conformance system results showed that the value of R; for loratadine and
pseudoefedrine HCI of 0.84 and 0.35, respectively. The linierity of curve for loratadine and pseudoefedrine was Y
= 0.3003X — 715.94 and Y = 6.8705X + 222.86, respectively. The parameters of analytical validation methods
was meet of all requirements. The result showed that the content of loratadine and pseudoefedrine in samples
were 99.42% and 101%, respectively. According to the parameter of analytical validation methods and the result,
so that TLC videodensitometry method was feasible to use in quantification of loratadine and pseudoefedrine.

Keywords:
PENDAHULUAN

Rinitis alergi merupakan penyakit inflamasi yang
banyak ditemukan dan merupakan masalah
kesehatan global. Penyakit ini ditemukan di seluruh
dunia yang diderita sedikitnya 10-25% populasi dan
prevalensinya terus meningkat. Di Indonesia
prevalensi 40% anak-anak, 10-30% dewasa.
Prevalensi terbesar pada usia 15-30 tahun (Bousquet,
J., dkk., 2000).

Loratadin dikombinasikan dengan pseudoefedrin HCI
agar dapat mengurangi gejala yang ditimbulkan oleh
rinitis alergi seperti menghilangkan kongesti dan
tekanan hidung / sinus dan / atau gejala lain (misalnya
bersin, lakrimasi, gatal mata, batuk, demam). Manfaat
kombinasi antihistamin dan dekongestan akan lebih
baik dibandingkan pemakaian tunggal (Katzung, BG.,
dkk., 2007). Sifat kelarutan kedua zat aktif tersebut
sama yaitu larut dalam alkohol sehingga
pseudoefedrin  HCI dapat dikombinasikan dengan
loratadin. Pseudoefedrin HCI dengan kadar 120 mg
sedangkan loratadin 5 mg digunakan dalam kombinasi
obat untuk penyakit rinitis alergi (ISO, 2011).

Banyak sediaan kombinasi tidak memenuhi
persyaratan terapi rasional dan tak tepat sasaran
(Mutschler, 1999). Menyadari hal tersebut, bahwa
kadar zat aktif yang tidak memenuhi persyaratan
dapat membahayakan para konsumen. Untuk itu
diperlukan suatu analisis untuk penentuan kadar
menggunakan metode analisis kimia yang akurat.

Pertimbangan metode analisis yang dipilih dalam
penentuan kadar suatu zat aktif adalah mudah dan
memenuhi persyaratan yang ditentukan oleh suatu
standar/regulasi. Loratadin dan pseudoefedrin HCI ini
sebelumnya telah dilakukan analisis menggunakan
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metode Kromatografi Cair Kinerja Tinggi (KCKT) dan
Kromatografi Lapis Tipis (KLT) (Clarke, 2005). Metode
yang saat ini banyak digunakan adalah KCKT yang
dapat menganalisis berbagai sediaan multi komponen
dengan hasil yang baik dalam kondisi analitik yang
optimum (Damayanti, dkk., 2003) tetapi peralatanya
membutuhkan spesifikasi pelarut dengan grade
KCKT.

Penelitian ini menggunakan metode KLT video
densitometri. Metode ini dapat dikembangkan sebagai
metode alternatif dari metode KCKT dan menjadi
alternatif bagi keterbatasan spektrofotometri UV. KLT
densitometri merupakan bentuk yang modern dari KLT
umum yang hanya bertujuan untuk analisis kualitatif.
Sedangkan KLT video densitometri merupakan
metode  analisis  kualitatif ~ dan  kuantitatif
mengkuantisasi bercak berdasarkan analisis gambar.

METODOLOGI PENELITIAN

Alat

Pipa kapiler volumetrik 5 L, chamber, lampu UV 254
nm dan 366 nm, kamera digital dengan merk SONY
ALPHA tipe A5100, perangkat lunak TLC Analyzer,
neraca analitik, mortar, stamper, gelas kimia 500 mL,
gelas kimia 250 mL, gelas kimia 100 mL, pipet volume
1 mL, pipet volume 2 mL, pipet ukur 1 mL, labu ukur
100 mL, labu ukur 50 mL, labu ukur 10 mL, gelas ukur
100 mL, gelas ukur 10 mL, hairdryer dan corong.

Bahan
Plat silika gel GFzs baku loratadin, baku
pseudoefedrin HCI, sampel sediaan tablet kombinasi
loratadin dan pseudoefedrin HCI, metanol p.a, etil
asetat teknis, kloroform p.a dan larutan ammonia kuat
teknis.
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Preparasi larutan induk dan larutan baku loratadin
dan pseudoefedrin HCI

Larutan induk loratadin dan pseudoefedrin HCI
disiapkan konsentrasi loratadin  1.000 bpj dan
pseudoefedrin HCI 10.000 bpj dalam pelarut metanol.
Kemudian dipreparasi larutan baku kerja dengan
konsentrasi baku loratadin adalah 500 bpj; 520 bpj;
540 bpj; 560 bpj; 580 bpj dan 600 bpj, sedangkan
konsentrasi baku pseudoefedrin HCI adalah 5.000 bpj;
5.200 bpj; 5.400 bpj; 5.600 bpj; 5.800 bpj dan 6.000

bpj.

Penyiapan fase diam

Untuk pemisahan loratadin dan pseudoefedrin HCI
digunakan plat KLT silika gel GF2s4 dengan volume 4
ML larutan sampel dan larutan baku secara duplo.

Penyiapan fase gerak

Dilakukan optimasi fase gerak, disiapkan fase gerak
sebanyak 10 mL berupa beberapa komposisi
campuran metanol dan ammonia. Dipilih komposisi
fase gerak yang mempunyai nilai Rf sebesar 0,2-0,8.

Penampak bercak dan perekaman bercak

Plat kering divisualisasikan di bawah sinar UV pada
254 nm. Senyawa yang dianalisis akan menghasilkan
bercak-bercak. Gambar direkam menggunakan
kamera digital merk SONY ALPHA tipe A5100 dengan
resolusi 6000x4000 piksel dan disimpan sebagai file.

Analisa kromatogram

File gambar yang telah direkam atau disimpan
selanjutnya dianalisis menggunakan perangkat lunak
TLC Analyzer. Dihitung konsentrasi setiap bercak dan
diatur jarak scan/pemindaian (dari titk penotolan
sampel sampai tanda batas pengembangan.

Validation

Metode divalidasi sesuai dengan  petunjuk
International Conference on Harmonization (ICH)
untuk validasi metode analitk meliputi spesifisitas,
linieritas, LOD, LOQ, presisi, akurasi, dan perolehan
kembali (ICH, 2005). Hasilnya dinyatakan dalam
bentuk persentase.

Preparasi larutan sampel
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Ditimbang secara akurat sampel kapsul (sebanyak 10
buah kapsul) dengan komposisi per kapsul adalah 5
mg loratadin dan 120 mg pseudoefedrin HCI dan
dilarutkan dalam 50 mL metanol. Larutan ini
diencerkan sesuai dalam rentang konsentrasi kurva
kalibarasi dari loratadin dan pseudoefedrin HCI.
Selanjutnya sebanyak 4 pL masing-masing larutan
sampel ditotolkan secara triplo pada plat KLT yang
telah disiapkan dan dikembangkan dalam chamber
yang telah dijenuhkan dengan fase gerak. Selanjutnya
dilakukan visualisasi dan pengambilan gambar plat
dan analisis kromatogram sehingga diperoleh nilai
AUC (Area Under Curve) dan dihitung kadar dari
sampel.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Kerangka utama dari penelitian ini dibagi menjadi tiga
yaitu uji kesesuaian sistem, validasi metode, dan
penetapan  kadar campuran loratadin  dan
pseudoefedrin HCI dalam sediaan kombinasi yang
beredar di pasaran.

Parameter yang digunakan dalam uji kesesuaian
sistem menggunakan metode KLT adalah Rf. Nilai Rf
diusahakan sedemikian rupa sehingga diperoleh nilai
antara 0,2-0,8 dengan cara memvariasikan kombinasi
dan komposisi fase gerak. Visualisasi bercak pada
KLT dilakukan menggunakan lampu UV 254 nm.
Selanjutnya, bercak pada plat KLT silika gel GFass
yang sudah berflourisensi direkam/video mengunakan
kamera mirrorless. Gambar hasil perekaman
selanjutnya dianalisis menggunakan perangkat lunak
TLC Analyzer (Hess, 2007). Setelah didapatkan uiji
kesesuaian sistem, selanjutnya dilakukan validasi
metode analisis. Pengukuran menggunakan metode
KLT video densitometri akan dibandingkan dengan
nilai yang tertera pada etiket dan akan diuji secara
statistik.

Uji kesesuaian sistem

Uji  kesesuaian  sistem  dilakukan  dengan
mengorientasi fase gerak dalam mengatur resolusi
dari bercak loratadin dan pseudoefedrin HCI pada plat
silika gel GFzs4. Parameter yang digunakan dalam uji
kesesuaian sistem adalah nilai Rf dari baku
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pembanding loratadin dan pseudoefedrin  HCI.
Rentang nilai Rf, nilai Rf yang baik untuk pengukuran
menggunakan KLT video densitometri adalah 0,2 - 0,8
(Kealey, dkk., 2002); dikarenakan nilai Rf di bawah
atau di atas rentang tersebut akan memberi gangguan
terhadap visualisasi bercak yang berasal dari pelarut.
Setelah dicoba berbagai kombinasi fase gerak untuk
pemisahan campuran loratadin dan pseudoefedrin
HCI sesuai ada pada literature antara lain antara lain
etil asetat, kloroform, metanol, dan amonia (Clarke,
2005); diperoleh fase gerak yang baik yang sesuai
dengan rentang nilai Rf adalah kombinasi fase gerak
yang digunakan metanol:amonia (10:4 tetes, v/v)
(Gambar 3). Pola bercak setelah dielusi adalah dua
bercak dengan Rf loratadin dan pseudoefedrin HCI
berturut-turut adalah 0,84 (bentuk bercak pipih) dan
0,35 (bentuk bercak bulat) dengan volume penotolan
4 L.

Bercak pada plat silika gel GFzs4 selanjutnya direkam
dan dianalisis menggunakan perangkat lunak TLC
Analyzer (Gambar 4 dan 5). Kromatogram yang dipilih
adalah baseline yang berwarna hijau karena
menghasilkan bentuk dan respon puncak yang paling
baik. Selanjutnya dilakukan perhitungan nilai luas area
dengan menggunakan Microsoft Excel.

Pelarut terdepan

<— Titik totol

Gambar 3. Visualisasi bercak pada kondisi optimum
pemisahan campuran loratadin dan
pseudoefedrin ~ HCI.  Fase  gerak:
metanol:amonia (10:4 tetes, v/v); Fase
diam: Silika gel GFass; Bercak: loratadin
(1) dan pseudoefedrin HCI (2); dan Titik
totol: loratadin tunggal (A), sediaan
campuran loratadin dan pseudoefedrin
HCI (B), pseudoefedrin HCI tunggal (C).
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Gambar 4. Rangkaian peralatan KLT video
densitometri. Perangkat lunak TLC Analyzer (1),
kamera (2), kotak lampu UV (3), UV filter (4), kabel
usb (5), dan penyangga kamera (6).

Gambar 5. Visualisasi pengukuran densitas bercak
menggunakan perangkat lunak TLC
Analyzer. Gambar plat (1), setting
pemindaian (2), kurva konversi bercak
(3), dan nilai maksimum dan minimum
dari setiap kurva konversi (4).
Untuk mendapat konsentrasi minimum analit dari
respon luas di bawah kurva yang mampu dihasilkan
oleh perangkat lunak yang digunakan (Gambar 6),
dilakukan variasi konsentrasi penolotolan sehingga
diperoleh nilai minimum konsentrasi loratadin dan
pseudoefedrin HCI. Konsentrasi minimum penotolan
loratadin dan pseudoefedrin HCI berturut-turut adalah
100 dan 5.000 ppm dengan volume penotolan 4 L.
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Gambar 6. Respon luas area puncak (AUC)
terhadap densitas bercak loratadin pada berbagai
konsentrasi 10 (a), 100 (b), dan 1000 (c) bpj dengan
volume penotolan 4 pL; dan fg: metanol:amonia (10:4
tetes, v/v).

Gambar 7. Respon luas area puncak (AUC) terhadap
densitas bercak pseudoefedrin HCI pada
berbagai konsentrasi 1.000 (a), 5.000 (b),
dan 10.000 (c) bpj dengan volume
penotolan 4 uL; dan fg: metanol:amonia
(10:4 tetes, viv).

Validasi metode

Validasi metoda analisis adalah suatu tindakan
penilaian terhadap parameter tertentu, berdasarkan
percobaan  laboratorium, untuk  memperoleh
parameter validasi yang memenuhi persyaratan untuk
penggunaannya (Harmita, 2004).

1. Selektivitas

Parameter selektifitas dilakukan dengan
membandingkan Rf baku terhadap Rf sampelnya.
Didapatkan hasil Rf dari baku dan sampel yang sejajar
(Gambar 3) baik untuk senyawa loratadin (Rf= 0,84)
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maupun pseudoefedrin HCl (Rf= 0,35) maka dapat
disimpulkan baku dan sampel ini adalah senyawa
loratadin dan pseudoefedrin HCI. Nilai Rf untuk
Pseudoefedrin HClI menggunakan fase grak tersebut
adalah 0,33 (Clarke, 2011) sedangkan untuk
campuran loratadin dan Pseudoefedrin  HCI
menggunakan fase gerak Etil acetat-metanol-amonia
33%; (15:0.3:2), viviv) berturut-turut adalah 0,79 dan
0,13 (El-Kommos dkk., 2014).

Setelah parameter selektifitas dan konsentrasi
minimum penotolan diperoleh maka analisis ini dapat
diteruskan ke uji validasi selanjutnya.

2. Linearitas

Linearitas adalah kemampuan metode untuk
memperoleh hasil-hasil uji yang secara langsung
proporsional dengan konsentrasi analit pada kisaran
yang diberikan. Linearitas diperoleh dengan cara
membuat kurva kalibrasi hasil plot serangkaian
konsentrasi terhadap respon puncak. Uji ini dilakukan
dengan mengukur enam konsentrasi dari larutan baku
loratadin dan pseudoefedrin HCI. Konsentrasi kurva
baku yang digunakan untuk persamaan kurva baku
loratadin adalah 2 pg/spot; 2,08 ug/spot; 2,16
Mg/spot; 2,24 ug/spot; 2,32 ug/spot dan 2,4 pg/spot.
Sedangkan konsentrasi kurva baku untuk persamaan
kurva baku pseudoefedrin HCI adalah 20 pg/spot;
20,8 pglspot; 21,6 pg/spot; 22,4 pglspot; 23,2
Mg/spot dan 24 ug/spot. Setelah dilakukan
pengembangan menggunakan plat silika gel GF254
dan direkam gambar bercak pada plat KLT dan
gambar yang diperoleh dianalisis menggunakan
perangkat lunak TLC Analyzer. Hasil perhitungan luas
dibawah kurva (AUC) setiap konsentrasi dari
pemisahan KLT campuran baku tersebut dibuat
persamaan regresi linier (Gambar 7).

5.000 -
4.000 - ‘M
o 3.000 -
]
< 2.000 -
y = 6,8705x + 222,86
1.000 -+ R? = 0,9602
0

450 500 550 600 650

Konsentrasi loratadin (ppm)
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Gambar7. Kurva baku dari respon luas area

puncak (AUC) terhadap konsentrasi
penotolan  baku loratadin  dan
pseudoefedrin HCI.

Berdasarkan data yang diperoleh diketahui bahwa
nilai koefisien korelasi determinasi untuk loratadin dan
pseudoefedrin HCI berturut-turut adalah 0,9602 dan
0,9952. Persamaan kurva baku yang didapatkan
untuk loratadin adalah y = 6,8705x + 222,86,
sedangkan untuk pseudoefedrin HCl adalah y =
0,3003x - 715,94. Koefisien  determinasi
menggambarkan kedekatan titik dengan garis linear,
semakin dekat titik dengan garis berarti semakin dekat
hubugan korelasinya. Nilai r* yang mendekati satu
maka berarti kenaikan konsentrasi kurva baku
sebanding dengan kenaikan AUC tersebut (De Muth,
1999). Hal ini menunjukkan bahwa metode KLT video
densitometri ini telah memenuhi persyaratan
parameter linearitas yaitu dengan nilai koefisien
determinasi mendekati satu dan dapat digunakan
dalam menetapkan kadar campuran loratadin dan
pseudoefedrin HCI.

3. Batas deteksi dan batas kuantisasi

Persamaan garis regresi linear yang diperoleh juga
digunakan untuk menghitung Batas Deteksi (BD) dan
Batas Kuantitasi (BK). Nilai BK adalah konsentrasi
analit terendah dalam sampel yang masih dapat
dideteksi sedangkan nilai BK adalah jumlah analit
terkecil dalam sampel yang dapat ditentukan secara
kuantitatif pada tingkat akurasi dan presisi yang baik.
Untuk hasil pengujian batas deteksi dan batas
kuantisasi dari data didapatkan nilai batas deteksi
untuk loratadin dan pseudoefedrin HCI berturut-turut
adalah sebesar 25,55 dan 86,91, dengan nilai batas
kuantisasinya berturut-turut adalah 85,18 dan 289,71.
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Koefisien variasi fungsi yang didapat telah memenuhi
persyaratan karena nilainya kurang dari 2% yaitu
untuk loratadin sebesar 1,55% sedangkan untuk
pseudoefedrin HCI 0,53%.

4. Akurasi

Uji akurasi metode diperoleh dengan mengukur uji
perolehan kembali yang dilakukan terhadap sampel
simulasi pada konsentrasi 80%, 100% dan 120% dari
konsentrasi aktual loratadin dan pseudoefedrin HCI
dalam sampel. Hasil perhitungan uji akurasi
dinyatakan dalam % perolehan kembali (% recovery).
Sampel simulasi menggunakan komposisi zat aktif,
laktosa, amilum dan talkum.

Tabel 1. Akurasi Pseudoefedrin HCI dan Loratadin

Akurasi

Rata-
rata* %
Recove

ry
t %KV

Sampel Rataan* %

AUC  recovery

Konsentr
asi (ppm)

Pseudoef
edrin HCI

Loratadin

98,20%
98,20 % +
0,09%
98,54%
98,54% *
0,07%
98,32%
98,32% +
0,13%
99,85%
99,85% t
0,71%
99,06%
99,06% +
0,11%
99,52%
99,52% +
0,16%

80% 5279,61

100%  5675,59
120%  5889,42
80% 511,5
100% 554,70

120% 573.26

*Rataan dari 6 kali perulangan data

Berdasarkan Tabel 1 dapat dilihat bahwa untuk
loratadin diperoleh rata-rata % recovery £ % RSD
untuk konsentrasi sampel simulasi 80%; 100% dan
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120% secara berturut-turut adalah 99,85% * 0,71%;
99,06% + 0,11% dan 99,52% £ 0,16%. Untuk
pseudoefedrin HCI diperoleh rata-rata % recovery £ %
RSD konsentrasi sampel simulasi 80%; 100% dan
120% secara berturut-turut adalah 98,20% + 0,09%;
98,54% £ 0,07% dan 98,32% + 0,13%. Hasil yang
diperoleh telah memenuhi syarat uji akurasi sesuai
dengan persyaratan validasi metode, yaitu nilai %
recovery berada pada rentang 98-102% dan % KV <
5% (Harmita, 2004).

5. Presisi

Presisi merupakan gambaran kedekatan hasil
pengukuran satu dengan lainnya dalam kondisi
analisis yang sama. Presisi dapat diukur dengan
parameter % KV (coefficient of variation). Pada uji
presisi dilakukan dengan menggunakan metode
sampel simulasi 100% secara intraday dan diukur nilai
respon luas puncak (AUC). Diperoleh nilai % KV uji
presisi dan presisi antara untuk pseudoefedrin HCI
secara berturut-turut adalah 0,07%, dan 0,32% dan
untuk loratadin secara berturut-turut 0,37%, dan
0,39%. Hasil yang diperoleh telah memenuhi syarat uji
presisi, yaitu nilai % KV < 5%.

Penetapan kadar sampel
Setelah dilakukan validasi
parameternya  memenuhi  persyaratan  maka
selanjutnya metode yang telah dikembangkan
digunakan untuk penetapan kadar campuran loratadin
dan pseudoefedrin HCI dalam sediaan. Sampel yang
digunakan adalah sediaan kapsul granul obat rhinitis
alergi dengan bobot perkapsul yaitu 595,8 mg,
mengandung loratadin 5 mg dan pseudoefedrin HCI
120 mg.

metode dan semua

Pengukuran kadar loratadin dan pseudoefedrin HCI
dalam sediaan tablet ini diberikan perlakuan yang
sama dengan perlakuan pada sampel simulasi tablet.
Penotolan sampel pada plat KLT dilakukan secara
triplo kemudian diukur AUC dari bercak dan dilakukan
rataan AUC. Setelah dilakukan analisis menggunakan
perangkat lunak TLC Analyzer, kromatogram yang
dipilih  baseline yang berwarna hijau karena
menghasilkan bentuk puncak yang paling baik.
Selanjutnya dilakukan perhitungan nilai luas area
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dengan menggunakan Microsoft Excel sehingga
diperoleh rata-rata nilai AUC untuk loratadin dan
pseudoefedrin HCI berturut-turut adalah 4082,71 dan
924,403.

Nilai rata-rata AUC tersebut selanjutnya dikonversikan
menjadi kadar loratadin dan pseudoefedrin HCI dalam
sediaan kapsul yaitu untuk loratadin sebesar 5,05 mg
(101%), sedangkan untuk pseudoefedrin HCI sebesar
119,304 mg (99,42%). Nilai kadar yang diperoleh
memenuhi syarat yang telah ditetapkan menurut
Farmakope Indonesia Edisi IV dan Edisi V yaitu untuk
loratadin tidak kurang dari 98,5% dan tidak lebih dari
101,0% sedangkan untuk pseudoefedrin HCI tidak
kurang dari 98,0% dan tidak lebih dari 100,5% dari
jumlah yang tertera pada etiket. Penetapan kadar
yang diperoleh sejalan dengan menggunakan HPTLC
pada penelitian lain dengan nilai adalah 99,48%
(loratadin) (EI Ragehy dkk, 2002) dan 99,26%
(pseudoefedrin  HCI) (Makhija and Vavia, 2001)
walaupun memiliki nilai yang mendekati tetapi RSD
menggunakan HPTLC memiliki nilai yang lebih baik.
Hal ini dimungkin karena HPTLC menggunakan plat
yang jauh lebih baik dalam kinerja pemisahan.

KESIMPULAN

Kesimpulan dari penelitian ini adalah penetapan kadar
campuran loratadin dan pseudoefedrin HCI dalam
sediaan kapsul kombinasi menggunakan metode KLT
video densitometri telah memenuhi nilai-nilai
parameter validasi sehingga layak untuk digunakan
untuk penetapan kadar campuran loratadin dan
pseudoefedrin HCI dalam sediaan kapsul kombinasi.
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