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Metode analisis dalam pengembangan
produk digunakan untuk:
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PT Pharmalndo memproduksi obat
tablet salut selaput. Dalam dua
minggu terakhir, perusahaan
menerima 5 keluhan dari apotek yang
menyatakan bahwa beberapa blister
produk tampak berisi tablet pecah dan
serbuk tablet tercecer di dalam
kemasan. Keluhan ini terjadi pada
batch yang sama, dan pelanggan
menyampaikan kekhawatiran terkait
stabilitas dan keamanan produk.

Sebagai bagian dari tim QA, Anda
diminta untuk melakukan analisis
awal dan menyusun rencana tindak
lanjut.

Apa saja informasi penting yang perlu
Anda kumpulkan untuk investigasi
awal terhadap kasus ini?
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Identifikasi dua kemungkinan
penyebab utama terjadinya tablet
pecah dalam blister!




Susun langkah-langkah penanganan
keluhan ini, termasuk tindak lanjut
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bila ternyata batch tersebut benar-
benar bermasalah!
Rekomendasikan satu tindakan
Farmasi Industri UAS25-FARF519 39 korektif dan satu tindakan

pencegahan (CAPA) yang dapat
mencegah kejadian serupa terulang.




