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Abstract. Beyond Use Date or BUD is the time limit for a non-sterile or sterile mixed preparation not to be stored and
used, calculated from the date or time of compounding. BUD indicates the time limit for the preparation to be in a
stable state so it is very necessary to determine the BUD time. This article aims to review BUD information on 20
types of injection preparations in one of the Bandung City Hospitals conducted in 2024 using information collection
methods from various sources such as related drug brochures, LexiDrug, and Drug Information Handbook. The
results of the study of 13 therapeutic classes with 20 types of injection preparations show that each sterile preparation
has different characteristics (active substance, solvent, dosage form and its components, duration of therapy, and
storage), thus affecting the stability after reconstitution of each preparation, both those determined by each
pharmaceutical industry and information obtained from LexiDrug and Drug Information Handbook. The results of
this study can be used as a reference in making more applicable guidelines in determining the BUD of injection
preparations in one of the Bandung City Hospitals.
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Abstrak. Beyond Use Date atau BUD adalah batasan waktu suatu sediaan campuran non steril atau steril tidak boleh
disimpan dan digunakan yang dihitung sejak tanggal atau waktu peracikan. BUD menunjukkan batasan waktu sediaan
berada dalam keadaan yang stabil sehingga sangat perlu dilakukan penetapan waktu BUD. Artikel ini bertujuan untuk
mengkaji informasi BUD pada 20 jenis sediaan injeksi di salah satu Rumah Sakit Kota Bandung yang dilakukan pada
Tahun 2024 dengan menggunakan metode pengumpulan informasi terhadap berbagai sumber seperti brosur obat
terkait, LexiDrug, dan Drug Information Handbook. Hasil kajian dari 13 kelas terapi dengan 20 jenis sediaan injeksi
menunjukkan bahwa setiap sediaan steril memiliki karateristik yang berbeda (zat aktif, pelarut, bentuk sediaan dan
komponennya, lama terapi, serta penyimpanan), sehingga mempengaruhi stabilitas setelah direkonstitusi pada masing-
masing sediaan, baik yang ditetapkan oleh masing-masing industri farmasi maupun informasi yang diperoleh dari
LexiDrug dan Drug Information Handbook. Dari hasil kajian tersebut dapat dijadikan sebagai acuan dalam membuat
pedoman yang lebih aplikatif dalam menetapkan BUD dari sediaan injeksi yang ada di salah satu Rumah Sakit Kota
Bandung.

Kata Kunci: Beyond Use Date, Rumah Sakit, Sediaan Injeksi.

1. LATAR BELAKANG

Beyond Use Date atau BUD adalah batasan waktu suatu sediaan campuran steril atau
sediaan campuran non steril tidak boleh disimpan dan digunakan, BUD dihitung sejak tanggal atau
waktu peracikan. Salah satu sediaan yang memerlukan perhatian terhadap BUD adalah sediaan
steril. Udara, uap air, dan mikroorganisme dapat masuk ke dalam sediaan steril yang telah diracik
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atau dibuka. Peracikan sediaan steril didefisinikan sebagai panggabungan, pencampuran,
pengenceran, atau pengubahan obat atau zat obat dalam jumlah besar pelarut yang sesuai. BUD
membantu dalam identifikasi waktu suatu sediaan setelah dicampur harus digunakan sebelum
berisiko mengalami degradasi fisik atau kimia, kontaminasi mikroba, dan risiko yang mungkin
timbul pada pasien serta membantu tenaga kesehatan terkait waktu sediaan campuran steril tidak
boleh digunakan (USP, 2019).

Pengertian BUD tidak sama dengan Expired Date (ED) atau waktu kedaluwarsa. ED
adalah batas waktu penggunaan obat sebelum kemasannya dibuka. Sedangkan BUD adalah batas
waktu penggunaan sediaan obat setelah dibuka atau dirusak dari kemasan primernya, disiapkan
ataupun setelah diracik. Beberapa industri farmasi mencantumkan BUD pada brosur obat terkait
sedangkan ED dicantumkan pada kemasan obat. Keduanya menetapkan batasan waktu suatu
sediaan obat berada dalam keadaan yang stabil, didasarkan pada hasil uji stabilitas obat dan
kemudian hasil tersebut dicantumkan pada kemasan (Ainni et al., 2024; Fu’adah et al., 2023;
Pratiwi et al., 2023).

Secara umum, obat dipengaruhi oleh 3 aspek yaitu aspek mutu, keamanan, dan efikasi.
Stabilitas diartikan sebagai keadaan dimana obat berada dalam karateristik atau sifat aslinya dalam
jangka waktu tertentu, stabilitas dapat dipengaruhi oleh suhu, cahaya, pH, pelarut, dan bahan dari
wadah yang digunakan. Stabilitas dari suatu sediaan menjadi faktor yang sangat mempengaruhi
aspek mutu dan menjadi poin penting dalam pengendalian mutu sediaan farmasi. Pengendalian
mutu sediaan farmasi merupakan salah satu tanggung jawab tenaga kefarmasian terkait dengan
stabilitas obat. Suatu sediaan farmasi dikatakan stabil apabila tidak mengalami perubahan dari segi
sifat kimia, fisika, mikrobiologi, terapeutik, dan toksikologi sejak diproduksi, penyimpanan hingga
ketika digunakan. Jika terjadi perubahan terhadapstabilitas obat maka dapat menjadi faktor risiko
terhadap penggunaan obat yang tidak rasional dan memicu masalah terkait obat terutama terjasinya
medication error (Khairi et al., 2023; Priyoherianto et al., 2023; Rahmawati et al, 2018).

Tanggung jawab tenaga kefarmasian terutama seorang apoteker salah satunya adalah
melakukan pemberian informasi kepada pasien ataupun tenaga kesehatan lain tentang cara
penyimpanan dan batas waktu penggunaan obat khususnya sediaan steril. Hal tersebut sangatlah
penting, karena dapat dikatakan bahwa penggunaan obat yang sudah melewati tanggal BUD atau
ED berarti menggunakan obat yang stabilitasnya sudah tidak terjamin lagi (Anggianingrum et al,
2023).
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Saat ini di salah satu Rumah Sakit Kota Bandung, informasi terhadap penetapan BUD
sediaan farmasi masih terbatas, terutama informasi stabilitas dari brosur obat terkait serta belum
adanya pedoman yang aplikatif terkait dengan penetapan BUD dari sediaan farmasi. Oleh karena
itu, perlu adanya pengkajian terhadap informasi BUD sediaan injeksi di salah satu Rumah Sakit
Kota Bandung Tahun 2024 dengan menggunakan beberapa sumber.

2. KAJIAN TEORITIS

Metode yang digunakan dalam pengkajian data dalam artikel ini yaitu dengan
pengumpulan informasi dan studi literatur. Pengumpulan informasi berupa lama pemberian,
pelarut kompatibel, serta BUD obat terkait dilakukan dengan menggunakan brosur obat, pencarian
informasi melalui aplikasi LexiDrug serta melakukan studi literatur menggunakan Drug
Information Handbook 17" Edition (DIH) Tahun 2009 terhadap sediaan injeksi di salah satu
Rumah Sakit Kota Bandung pada Tahun 2024.

3. METODE PENELITIAN

Metode yang digunakan dalam pengkajian data dalam artikel ini yaitu dengan
pengumpulan informasi dan studi literatur. Pengumpulan informasi berupa lama pemberian,
pelarut kompatibel, serta BUD obat terkait dilakukan dengan menggunakan brosur obat, pencarian
informasi melalui aplikasi LexiDrug serta melakukan studi literatur menggunakan Drug
Information Handbook 17" Edition (DIH) Tahun 2009 terhadap sediaan injeksi di salah satu
Rumah Sakit Kota Bandung pada Tahun 2024.

4. HASIL DAN PEMBAHASAN

Pengkajian data dilakukan terhadap Beyond Use Date (BUD) sediaan injeksi yang
digunakan di salah satu Rumah Sakit Kota Bandung pada tahun 2024. Setiap dari sediaan injeksi
perlu diberikan informasi terkait waktu BUD setelah peracikan, lama pemberian, pelarut yang
digunakan serta penggunaan setelah dibuka, hal tersebut dilakukan untuk menentukan jangka
waktu penggunaan sediaan masih dalam keadaan steril atau bebas dari kontaminasi mikroba
sehingga aman digunakan. Jika BUD tidak dicantumkan, target terapi tidak tercapai dan bahkan
dapat menimbulkan efek toksik bagi pasien (Dewi, 2024). Menurut The U.S Pharmacopeia (USP),
BUD seharusnya dicantumkan dalam etiket/label obat untuk menunjukkan batas waktu obat

tersebut masih dapat dalam keadaan stabil. Informasi BUD dapat diperoleh dari pabrik obat
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ataupun pedoman umum USP. Namun, karena setiap sediaan injeksi memiliki karateristik yang
berbeda maka BUD dari tiap sediaan juga berbeda. Sebagian besar penetapan waktu BUD diatur
oleh regulasi masing-masing negara. Namun, di Indonesia belum terdapat regulasi yang mengatur
hal tersebut.

Pengkajian data BUD sediaan injeksi dimulai dengan membuat daftar nama obat yang
digunakan di salah satu Rumah Sakit Kota Bandung, kemudian dilakukan pengumpulan brosur
dari sediaan injeksi tersebut. Pengumpulan data diutamakan berasal dari brosur/leaflet obat yang
dikeluarkan oleh setiap pabrik obat. Namun, karena adanya keterbatasan terhadap informasi terkait
stabilitas obat dalam brosur maka perlu adanya sumber lain yaitu LexiDrug dan DIH.

Pengkajian BUD didasarkan pada sediaan injeksi yang paling banyak digunakan di salah
satu Rumah Sakit Kota Bandung. Terdapat 13 kelas terapi dengan 20 jenis sediaan injeksi yang
dikaji dalam artikel ini. Beberapa kelas terapi diantaranya kelas terapi anestetik lokal, anestetik
umum, antibiotik kortikosteroid, syok kardiogenik, relaksan otot perifer, antiulkus, suplemen, dan
bronkodilator. Dari hasil telaah sumber informasi dapat diketahui BUD dari setiap sediaan injeksi
yang dapat dilihat pada Tabel 1.

Tabel 1. Kajian Data BUD Sediaan Injeksi

Penyimpanan BUD Setelah
Pelarutan

menit sebelum induksi
anastesi untuk geriatri

1)

. Penggunaan
No. Kelas_ Sediaan Pabri Pelarut Setelah Lama Pemberian P slarutan (_jan Pengenceran
Terapi k Dibuka dilakukan di ruang perawatan
(bukan LAF) Maks 24 jam
<25°C 2-8°C
1 Anestet Injeksi PT 0,75% Segera Infus diberikan secara Segera -
ik lokal Bupivaca Novel dalam digunakan, perlahan-lahan untuk digunakan (1)
ine HCI I dextrose tidak anestesi lokal (2)
8,25% (2)  disterilisasi
0,5% ulang serta Segera -
dalam sisa larutan digunakan (1)
dextrose harus segera
8% (2) dibuang (1)
Injeksi PT Dextros - Injeksi intravena (1V) 24 jam (2) -
Miloz Novel 5% (1) diberikan secara
(Midazol I perlahan 2,5mg/10
am) menit, 1mg/30detik
sedasi basal. Injeksi
NaCl (1) intramuscular (IM) 30 24 jam (2) -
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Anestet Injeksi PT Dextrose Pemberian Dosis pemeliharaan 6 jam (3) -
ik Proanes  Sanbe 5% (3) harus segera menggunakan dosis
umum 1% dimulai dan infus yang berlanjut
MCT/LC selesai sebaiknya diberikan 9-
T dalam waktu 15 mg
(Propofol 12 jam propofol/kgBB/jam (1)
) NaCl setelah botol 6 jam (3) -
0,9% (3)  dibuka (2)
Antibio Injeksi PT Injeksi IV Segera Injeksi IV dan IM 24 jam (1) 7 hari (1)
tik Cefotaxi  Dank '1g digunakan selama 3-5 menit Infus
me 0s dalam 4 1) IV selama 20 menit (1)
Farma mL Aqua
for
Injection
1)
IM:1g 24 jam (2) 5 hari (2)
dalam 4
mL Aqua
for
Injection
@)
Dextrose
5% (2)
NaCl 24 jam (2) 5 hari (2)
0,9% (2)
Injeksi PT Dextrose - Untuk dewasa dan anak 24 jam (3) 2 hari (3)
Amikaci  Ferro 5% (1) antara 30-60 menit
n nPar NaCl0,9 Untuk bayi antara 1-2 24 jam (3) 2 hari (3)
Pharm % (1) jam (1)
aceuti
s
Injeksi PT Water for - Infus drip 1V diberikan 48 jam (2) 48 jam (2)
Fosfomy  Meiji Injection selama 1-2 jam. Infus
cin Indon 1) IV diberikan selama
sodium esian Dextrose 0,5-1 jam (1) 48 jam (2) 48 jam (2)
5% (1)
Injeksi PT Water for  Pengenceran Injeksi 1V tidak lebih - 96 jam (1)
Vancom Pratap  Injection harus dari 10 mg/menit tidak
ycin a yang dilakukan kurang dari 60 menit
Nirma ditambahk sebelum (dewasa) (1)
la an administrasi Injeksi IV diberikan
Dextrose 2) tidak kurang dari 60
5% atau menit (anak-anak) (1)
NaCl Injeksi IV diberikan
0,9% atau dalam waktu lebih dari
RL (1 60 menit (bayi dan
neonatus) (1)
Injeksi PT. Water for ~ Tidak boleh Injeksi bolus minimal 8 jam (1) -
Bactesyn Berno injection digunakan selama 3 menit (1)
( farm (1) dalam waktu
Ampicili NaCl (1) 1 jam setelah 8 jam (1) -
n 5% pencampura  Infus IV 15 - 30 menit 2 jam : 15- 30 4 jam (1)
sodium, dextrose n untuk (1) mg/mL (1)
Sulbacta dalam air pemberian 4 jam jika lebih
(1) IM (1) dari 3mg/mL (1)
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m Ringer 8 jam (1) 24 jam (1)
sodium) laktat (1)
Injeksi PT. 5% 30 hari Infus 1V lebih dari 30- 24 jam (3) 24 jam (3)
Sagestam Sanbe  dextrose setelah 120 menit (3)
(Gentami  Farma (1) dibuka dari
sin NaCl bungkusnya Pemberian 1M tidak 24 jam (3) 24 jam (3)
Sulfat) isotonik 3) boleh menggunakan
(1) pelarut NaCl (2)
Injeksi PT Water for 1 jam setelah Bolus IV 3- 5 menit Segera -
Ampicilli  Berno  Injection dibuka (3)  (125-200mg) atau lebih  digunakan (3)
nsodium  farm 1) dari10-15 menit (1-29g)
)
Injeksi PT Water for - Injeksi IM pada tingkat 24 jam (1) 24 jam (1)
Benzatin  Phapr  Injection yang lambat dan stabil,
Benzil 0s 1) jangan berikan melalui
Penicillin ~ Tbk IV (2)
4 Kortiko  Injeksi PT NaCl - Injeksi IV diberikan 48 jam (1) -
steroid  Methylpr  Phapr  0,9% (1) selama minimal 1
ednisol 0s Dextrose menit (1) Infus IV 48 jam (1) -
on 5% (1) diberikan selama
minimal 1 menit (1)
5 Syok Injeksi PT NaCl Harus segera Infus IV: 1-5 24 jam (1) -
kardiog Dopamin Berno  0,9% (1) digunakan mcg/kg/menit hingga
enik e HCI farm Dextrose (D) 50 mcg/kg/menit (3) 24 jam (1) -
5% (1)
6 Relaksa  Injeksi PT NaCl Gunakan Injeksi 1V dapat 24 jam (2) 24 jam (2)
nOtot  Atracuriu  Novel 0,9% (2) larutan infus diberikan tanpa
Perifer m I Dextrose  dalam waktu dilarutkan sebagai 24 jam (2) 24 jam (2)
Besilate 5% dalam 24 jam suntikan bolus (3)
air (2) setelah
Dextrose  persiapan (3) 24 jam (2) 24 jam (2)
5% dalam
NaCl
0,9% (2)
7 Antiulk Injeksi PT NaCl - Injeksi 1V diberikan 12 jam (1) -
us Esomepr Berno  0,9% (1) tidak kurang dari 3
azol farm menit. Infus IV tidak
kurang dari 10-30
menit (1)
Injeksi PT NaCl - Injeksi IV diberikan 4 jam (1) -
Esomepr Dexa  0,9% (1) tidak kurang dari 3
azol Medik menit.
a Infus 1V diberikan
tidak kurang dari 10-30
menit (1)
NaCl Infus 1V diberikan 4 jam (1) -
0,9% atau tidak kurang dari 10-30
RL (1) menit (1)
8 Antija Infus PT. - Segera Infus 1V tidak boleh Segera -
mur Fluconaz  Berno digunakan lebih dari 1-2 jam, digunakan (2)
ole farm setelah tidak boleh dari 200
dibuka (3) mg/jam (3)
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9 Suplem Infus PT - Setelah Injeksi 1V tidak lebih Segera -
en Glutiven  Ferro dilarutkan dari 0,1 g asam digunakan (1)
(L- n Par tidak didapat  amino/kg BB/ jam (1)
alanyl-  Pharm disimpan (
Lglutami  aceuti segera
ne) cals digunakan)
(1)
12 Antiko Injeksi PT NaCl Sebisa Kecepatan maksimal Segera -
nvulsan  Phenytoi  Phapr isotonik mungkin 50 mg/menit (dewasa) digunakan (3)
n sodium 0s (2) segera Kecepatan maksimal
Thk digunakan 0,5-1 mg/menit
dan hanya (pediatrik) (1)
bisa
digunakan
dalam 4 jam
(2)
Tidak boleh
disimpan
dalam suhu
dingin (3)
13 Bronko Injeksi PT Dextrose Jangan Loading dose diberikan Segera -
dilator  Aminoph  Phapr 5% dan gunakan jika secara intravena selama  digunakan (3)
ylline 0s NaCl (2) larutan jika 30 menit dan laju infus
Thk warnanya pemeliharaan tidak
berubah dan boleh lebih dari 21
terdapat mg/jam (2)
kristal (3)
Keterangan:

(1) Brosur/leaflet dari produk yang bersangkutan

(2) LexiDrug
(3) Drug Information Handbook 17th Edition

Berdasarkan hasil kajian data pada Tabel 1. Terdapat beberapa informasi obat yang

diperoleh dari brosur obat terkait, LexiDrug, dan DIH yang ditandai dengan kode (1) yang artinya

data diperoleh dari brosur obar, kode (2) artinya data diperoleh dari LexiDrug, dan kode (3) artinya

data diperoleh dari DIH. Perolehan data dari brosur obat, BUD biasanya dilampirkan pada bagian

cara penyimpanan obat. Contohnya sediaan injeksi methylprednisolone, pada bagian cara

penyimpanan obat dalam brosur dikatakan bahwa sebelum dan sesudah rekonstitusi, obat disimpan

pada suhu kurang dari 25°C, terlindung dari cahaya dan kelembaban. Kemudian dijelaskan

penggunaan larutan harus sebelum 48 jam setelah direkonstitusi. Selain itu, diperlukan data terkait

dengan cara dan lama pemberian injeksi methylprednisolone yang didapatkan di brosur obat pada

bagian cara pemberian obat. Data terkait pelarut, penggunaan setelah dibuka, lama pemberian, dan
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BUD dari injeksi methylprednisolone diperoleh lengkap dari brosur obat. Jika terdapat data yang
tidak ditemukan pada brosur maka data dapat dikaji melalui LexiDrug atau DIH.

Pada sediaan injeksi amikasin, informasi lama pemberian obat didapatkan dari brosur yang
menyatakan bahwa untuk dewasa dan anak lama pemberian infus intravena antara 30-60 menit
dan untuk bayi antara 1-2 jam. Namun, dalam brosur tidak mencantumkan waktu BUD dari
sediaan, sehingga untuk melengkapi data tersebut informasi diperoleh dari DIH. Dalam DIH, data
terkait waktu BUD obat dapat ditemukan pada bagian storage store. Dijelaskan bahwa, waktu
penggunaan injeksi amikasin tidak lebih dari 24 jam pada suhu penyimpanan kurang dari 25°C
dan 2 hari pada suhu 2-8 °C setelah dicampurkan dengan dextrose 5% ataupun NaCl 0,9%.
Berdasarkan penelitian yang dilakukan oleh Engel et al., 2016 terkait dengan pengumpulan
informasi sediaan injeksi. Dijelaskan bahwa injeksi amikasin dapat dilarutkan dengan NS atapun
dextrose 5% dan dapat disimpan selama 6 jam setelah direkonstitusi ataupun setelah vial terbuka.
Perbedaan informasi tersebut menunjukkan bahwa setiap dari produsen memiliki aturan tersendiri
dalam menetapakan BUD obat.

Dari hasil kajian, ditemukan sediaan injeksi yang memiliki informasi serupa dengan
penelitian yang dilakukan oleh Spencer et al., 2018. Pada brosur obat Cefotaxime disebutkan
bahwa cefotaxime yang dilarutkan dalam Aqua for Injection dapat disimpan selama 24 jam dalam
suhu kurang dari 25°C dan selama 7 hari pada suhu 2-8 °C. Dalam penelitian yang dilakukan oleh
Spencer et al., cefotaxime yang telah direkonstitusi dapat disimpan selama 24 jam pada suhu
ruang, selama 7 hari pada suhu dibawah refrigerator, dan selama 13 minggu pada suhu beku untuk
vial 2 gram. Kesamaan antara hasil kajian dan penelitian tersebut menunjukkan bahwa tidak semua
sediaan dengan sumber berbeda akan menunjukkan hasil yang berbeda.

Salah satu sediaan injeksi kelas terapi antikonvulsan adalah injeksi phenytoin sodium yang
diproduksi oleh PT Phapros Tbk. Dalam proses pengkajian, tidak terdapat informasi stabilitas
dalam brosur injeksi phenytoin sodium sehingga pengkajian harus dilakukan melalui LexiDrug.
Diperoleh aturan penggunaan sebisa mungkin segera digunakan dan hanya bisa digunakan dalam
4 jam serta tidak boleh disimpan dalam suhu dingin (harus dalam suhu kurang dari 25°C) setelah
dicampurkan dengan NacCl isotonik. Aturan lama pemberian dengan kecepatan infus maksimal 50
mg/menit (dewasa) dan kecepatan maksimal 0,5-1 mg/menit (pediatrik).

Menurut US Pharmacopoeia (2019) tentang persiapan sediaan steril, tingkat risiko

kontaminasi terhadap produk steril dibagi menjadi 5, salah satunya yaitu segera digunakan yang

344 | OBAT - VOLUME 3, NOMOR 1, TAHUN 2025



e-ISSN: 3031-0148, p-ISSN: 3031-013X, Hal. 337-348

artinya pemberian injeksi dilakukan maksimal 1 jam setelah sediaan tersebut disiapkan atau
direkonstitusi. Pada hasil kajian yang dilakukan beberapa sediaan seperti infus fluconazole, infus
glutiven, injeksi phenytoin dan injeksi aminophylline hanya menyebutkan bahwa sediaan tersebut
harus segera digunakan setelah direkonstitusi ataupun setelah dibuka yang artinya sediaan tersebut
hanya boleh diberikan dalam waktu 1 jam setelah penyiapan ataupun rekonstitusi.

Pada hasil kajian ditemukan bahwa terdapat sediaan yang sama dari produsen yang berbeda
dengan penetapan BUD yang berbeda. Sediaan injeksi esomeprazole yang diproduksi oleh PT
Bernofarm dan PT Dexa Medika memiliki penetapan BUD yang berbeda dengan jenis sediaan
yang sama. Pada sediaan injeksi esomeprazole PT Bernofarm memiliki BUD selama 4 jam
sedangkan PT Dexa Medika memiliki BUD selama 12 jam. Hal tersebut dipengaruhi oleh stabilitas
masing-masing produk steril. BUD dihasilkan karena terjadinya proses rekonstitusi yang harus
memperhatikan aspek stabilitas, kondisi aseptis, dan kompatibilitas. Batas sterilitas yang diizinkan
dengan mempertimbangkan sifat bahan aktif dan mekanisme degradasinya, bentuk sediaan obat
dan komponennya, potensi perkembangbiakan mikroba, jenis wadah, kondisi penyimpanan yang
dibutuhkan obat, lama terapi, proses manufaktur, kondisi kelembaban saat pengiriman, cahaya,
panas, penyimpanan, dan penanganan serta jenis wadah atau penutup yang digunakan dalam
pengemasan. Selain itu juga, stabilitas dapat dipengaruhi oleh proses degradasi seperti oksidasi,
reduksi, hidrolisis atau rasemisasi (USP, 2014; Cokro et al., 2021; Sagitha et al., 2023).

Salah satu faktor yang mempengaruhi stabilitas adalah interaksi antara bahan aktif dan
eksipien contohnya pelarut. Dari hasil penelitian yang dilakukan oleh Sagitha et al (2023) tentang
uji stabilitas sediaan ampisillin sulbaktam setelah rekonstitusi. Pemilihan pelarut dalam proses
rekonstitusi sangat memengaruhi kestabilan dari sediaan steril. Dalam penelitiannya, pelarut yang
digunakan adalah Normal Saline (NS) dan Water For Injection (WFI). Pelarut NS memberikan
hasil yang lebih baik dibandingkan dengan pelarut WFI dengan waktu penyimpanan setelah
rekonstitusi (BUD) selama 4 jam. Hal tersebut dipengaruhi karena adanya penambahan elektrolit
(garam) atau primary salt effect yang dapat memengaruhi koefisien aktifitas sehingga
memengaruhi laju reaksi. Berdasarkan hasil kajian yang dilakukan, sediaan injeksi bactesyn
(Ampicilin sodium, Sulbactam sodium) yang diproduksi oleh PT Bernofarm dapat dilarutkan
dengan WFI, NS, dextrose 5%, dan Ringer Lactat (RL) memberikan BUD yang berbeda-beda.
Pada pelarut NS dapat digunakan selama 8 jam setelah rekonstitusi. Hal ini menunjukkan adanya

perbedaan BUD Ampisillin sulbactam dari hasil kajian dan penelitian yang dilakukan oleh Sagitha



Kajian Beyond Use Date Sediaan Injeksi di Salah Satu Rumah Sakit Kota Bandung Tahun 2024

et al (2023). Dalam penelitian yang dilakukan oleh Sagitha et al (2023) juga dijelaskan bahwa
terdapat perbedaan hasil penelitian dan brosur terkait stabilitas dari ampisillin sulbaktam yang
perlu dilakukan penelitian lebih lanjut lagi.

Hubungan antara bahan aktif dan eksipien yang digunakan juga dijelaskan dalam penelitian
yang dilakukan oleh Dwijayanti et al., 2016. Dalam penelitian tersebut dijelaskan bahwa dalam
pengamatan langsung dari pencampuran antara phenytoin dan NS, tidak teramati adanya bentukan
kristal, baik dalam syringe maupun dalam kantung infus, sedangkan dalam Handbook on
Injectable Drugs edisi 17 (2013), setelah 10-13 menit pencampuran antara phenytoin dan NS
menunjukkan adanya kristal. Hal ini disebabkan karena perbedaan antara sediaan phenytoin yang
digunakan dalam penelitian dan phenytoin yang digunakan dalam referensi. Perbedaan antara
bahan tambahan yang digunakan dalam setiap formulasi masing-masing produk berperan besar
terhadap ketercampuran dan kompatibilitas sediaan.

Hasil kajian data BUD sediaan injeksi yang dilakukan menunjukkan bahwa setiap obat
memiliki penetapan BUD yang beragam tergantung dengan sumber yang digunakan. Pada sediaan
injeksi bactesyn, injeksi methylprednisolone, injeksi esomeprazole, dan infus glutiven, informasi
penetapan BUD ditemukan lengkap dalam brosur obat. Sedangkan pada sediaan lain,
pengumpulan informasi harus dikombinasikan dengan sumber lain seperti LexiDrug dan DIH.
Sehingga, dalam penetapan BUD sediaan injeksi perlu adanya sumber literatur lain yang
terpercaya untuk melengkapi informasi yang dibutuhkan.

Penting untuk memberikan label atau informasi yang lengkap dan jelas terhadap setiap dari
hasil rekonstitusi sediaan injeksi. Informasi dapat berupa BUD, kondisi penyimpanan, dan pelarut
yang digunakan dalam rangka membantu tenaga kesehatan untuk mengetahui tempat penyimpanan
dan kapan obat tersebut masih dalam keadaan stabil sehingga mengurangi risiko kesalahan dalam
terapi (Genatrika et al., 2022; Rambe et al., 2023). Hasil kajian ini kemudian disampaikan kepada
Kepala Instalasi Farmasi Rumah Sakit tersebut untuk dijadikan sebagai acuan dalam membuat
pedoman yang lebih aplikatif agar lebih mudah dipahami oleh tenaga kesehatan yang berkaitan

dengan pentingnya penetapan BUD sediaan injeksi di salah satu Rumah Sakit Kota Bandung.
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5. KESIMPULAN DAN SARAN

Berdasarkan hasil pengkajian BUD dari 20 sediaan injeksi di salah satu Rumah Sakit Kota
Bandung pada Tahun 2024 dapat disimpulkan bahwa setiap sediaan injeksi memiliki penetapan
BUD yang berbeda. Hal tersebut disebabkan oleh beberapa faktor seperti sifat zat aktif, bahan
tambahan, lama pemberian terapi, pelarut yang digunakan serta kondisi penyimpanan yang
berbeda. Selain itu, perbedaan BUD disebabkan karena setiap industri farmasi memiliki aturan
yang berbeda terkait dengan penetapan BUD terhadap sediaan, sehingga perlu adanya pengkajian
lebih lanjut untuk menghasilkan pedoman yang lebih efektif dan aplikatif dalam pelaksanaan

penetapan BUD.
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