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Validasi Metode Penetapan Kadar  Parasetamol dan Klorfeniramin Maleat 

Menggunakan Kromatografi Cair Kinerja Tinggi serta Aplikasinya dalam 

Beberapa Sediaan Sirup 

 

INTISARI 

 

Kombinasi parasetamol (PCT) dan klorfeniramin maleat (CTM) sering 

digunakan sebagai obat influenza. Kandungan PCT dan CTM dalam sirup 

haruslah tepat agar diperoleh efek yang diinginkan sehingga harus divalidasi 

dengan tepat. Tujuan penelitian ini untuk melakukan validasi metode penetapan 

kadar parasetamol dan klorfeniramin maleat menggunakan KCKT dan 

mengaplikasikan metode tersebut pada sirup serta mengetahui apakah hasil 

penetapan kadar menggunakan metode memenuhi persyaratan yang ditetapkan 

farmakope Indonesia edisi IV. 

Penetapan kadar PCT dan CTM menggunakan KCKT (Jasco-Net II/ADC) 

yang dilengkapi detektor UV pada panjang gelombang 237 nm. Fase diam yang 

digunakan yaitu C18 (LiChospher 100 RP-18 (5 µm) in LiChroCART 125-4)  dan  

fase  gerak yang digunakan yaitu campuran asetonitril:methanol:air (15:10:75 v/v) 

dengan laju alir 1,0 mL/menit. Selanjutnya dilakukan uji validasi yang meliputi 

presisi, akurasi, selektivitas, linieritas dan sensitivitas.  

Hasil penelitian menunjukkan bahwa uji validasi yang dilakukan memenuhi 

persyaratan yaitu: uji presisi kadar  PCT menghasilkan RSD 0,22 % dan kadar 

CTM menghasilkan RSD 0,38 %, uji akurasi PCT obat A, B dan C menghasilkan 

perolehan kembali 99,24-100,91%, 99,44-100,97% dan 98,45-100,90% dan untuk 

CTM sirup A,B dan C menghasilkan perolehan kembali 99,27-100,48%, 98,02-

100,93% dan 99,04-100,62%. LOD dan LOQ PCT sebesar 3,20 πg/mL dan 10,67 

πg/mL, LOD dan LOQ CTM sebesar 2,31 πg/mL dan 7,71 πg/mL, uji linieritas 

untuk PCT dan CTM menghasilkan nilai korelasi (r) 0,999. Kadar rata-rata PCT 

dan CTM dalam sirup A, B dan C memenuhi persyaratan kadar yang ditetapkan 

Farmakope Indonesia Edisis IV (1995).  

 

Kata Kunci: parasetamol, klorfeniramin maleat, sirup, KCKT, validasi. 
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Validation of Methods Acetaminophen and Chlorfeniramine Maleate Using High 

Pefformance Liquid Chromatograpy and Application in Some Syrups Preparation 

 

ABSTRACT 

The combination of paracetamol (PCT) and chlorpheniramine maleate 

(CTM) is often used as an influenza drug. The content of PCT and CTM in syrup 

must be precise in order to obtain the desired effect and should be appropriately 

validated. The purpose of this study to validate the assay method PCT and CTM 

using HPLC and apply these methods in syrup and determine whether the results 

of the assay using methods meet the requirements set pharmacopoeia Indonesia 

Edition IV. 

Determination of  PCT and CTM using the HPLC method (Jasco-Net II / 

ADC) equipped with a UV detector at a wavelength of 237 nm. The stationary 

phase used was C18 (LiChospher 100 RP-18 (5 m) in LiChroCART 125-4) and 

the mobile phase used was a mixture of acetonitrile:methanol:water (15:10:75 v/v) 

with a flow rate of 1,0 mL/min. The next test validation that include precision, 

accuracy, selectivity, linearity and sensitivity. 

The results of this research showed that validition test of PCT and CTM 

requirements: % RSD for PCT is 0.22% and for CTM is 0,38%,  accuracy test 

resulted the recovery for PCT syrup A, B, C is 99.24-100.91%, 99.44-100.97%, 

98.45-100.90% and for CTM drug A, B,C is 99.27-100.48%, 98.02-100.93%, 

99.04-100.62%. Good selektivity, LOD and LOQ for PCT ware 3,20 πg/mL and 

10,67 πg/mL, LOD and LOQ for CTM ware 2,31 πg/mL dan 7,71 πg/mL, 

linearity test for PCT and CTM produce correlation values (r) 0.999. Average 

levels of PCT and CTM in syrup A, B and C meet the requirements specified 

levels Pharmacopoeia Indonesia Edisis IV (1995) 

 

Keywords: acetaminophen, chlorpheniramine maleate, syrup, HPLC, validation 

 

 
 


