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TENTAI{G

SUPLEMEN MAKANAN YAITG MENGANDI'NG

N.ACETTL L.CYSIEINE

Berdasarkan hasil re-evaluasi produk suplemen makanan yang mengandung N-
ACETYL LCYSTEINE, dengan ini diberitahukan bahwa:

1. N-Acetyl L-Cysteine bersifat mukolitik dengan mekanisme mengurangi
ikatan disulfide pada mukoprotein di mucus sehingga akan mengencerkan
kekentalan mucus, efek tersebut dimanfaatkan pada pengobatan batuk
berdahak.

2. Produk dengan kandungan N-Acetyl L-Cystein dikategorikan sebagai obat
dan berlaktr ketentuan di bidang obat.

3. Produk kombinasi yang telah terdaftar sebagai suplemen makanan wajib
melakukan reformulasi dengan menghilangkan kandungan N-Acetyl L-
Cystein serta menyesuaikan dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan di bidang suplemen mal<anan paling lama 2 (dua) tahun sejak
Surat Edaran ini ditetapkan.

4. Suplemen Makanan yang mengandung N-Acetyl L-Cystein tunggal wajib
didaftarkan sebagai obat dan menyesuaikan dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan di bidang obat paling lama I (satu) tahun sejak
Surat Edaran ini ditetapkan.

Demikian, untuk diketahui dan dilaksanakan dengan sebaik-bailotya.

Ditetapkan di Jakarta

Padatanggal 20 Juli 2016
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Tembusan Yth:

1. 
' 

Plt. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan (sebagai laporan)
2. Direktur Penilaian Obat dan produk Biologi
3. Direktur Standardisasi produk Terapetik dan pKRT
4. Direktur Penilaian obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik
5. Direktur Standardisasi Obat Ttadisional, Kosmetik da', produk

Komplemen
6. Direktur Inspeksi dan Sertifikasi obat Tradisional, Kosmetik dan

Produk Komplemen
Direktur Obat Asli Indonesia
Kepala Pusat Informasi Obat dan Mal<anan
Kepala Pusat Pengujian Obat dan Ma-kanan Nasional
Kepala Biro Hukum dan Humas
Kepala Balai/Balai Besar POM Seluruh Indonesia
Asosiasi Pengusaha Suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI)
Gabungan Pengusaha Farmasi (Gp Farmasi)
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