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Pimpinan/ Penanggung Jawab Industri Obat Tradisional

SI'RAT EDARAN

NOMOR IIK. O4.4.42.42L.1O.16.1888 TAHUN 2016

TENTANG

PqNGAUIET PROPrL PARA-IIIDROKSTBTNZA AT

DALAIVI OBAT TRADISIONAL

Sehubungan dengan penggunaan propil para-hidroksibenzoat Qtropyl para
hgdioxgberrzoatel sebagai pengawet dalam Obat Tradisional sebagaimana
tercantum dalam Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 12 Tahun 2Ol4 tentang Persyaratan Mutu Obat Tradisional,
mempertimbangkan Surat Edaran Penggunaan Pengawet Propii Para-
hidroksibenzoat dalam Obat .Tradisional Nomor HK.O4.4.42.421.O7 .16.1347
Talrun 2AL6 serta kesiapan peiaku usaha, dengan ini diberitahukan bahwa:

1. Propil para-hidroksibenzo at Qtropgl para. hy droxybenzoatel merupakan
bahan pengawet yang dapat digunakan pada obat tradisional sediaan
topikal dengan batasan penggunaan 0,01-0,60lo dan tidal< untuk
digunakan pada penggunaan orai.

2. Ketentuan diperbolehkannya Produk Obat Tradisional sediaan ora-l

yang mengandung Propil para-hidroksibenzoat @ropgl para
hgdroxgbenzoate\ di peredaran diperpanjang hingga 20 Juli 20i8.

3. Bilamana seteiah 20 Juli 2018 masih ditemukan produk yang
mengandung Propil para-hidroksibenzoat (propgl para
hgdroxybenzoate), akan diambil tindakan sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

4. Surat Edaran ini sekaligus mencabut Surat Edaran Penggunaan
Pengawet Propil Para-hidroksibenzoat dalam Obat Tradisional Nomor
HK.O4.4.42.42L.A7.rc.I347 Tahun 2016 tanggal 20 Juli 2016.
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Pengawasan Obat Tradisional,

NIP 196211i9 198803 1001

Tembusan Yt}.:

1. Kepala Badal Pengawas obat dan Makanan (sebagai laporart) ' :

2. Direktur Penilaian Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan

Kosmetik
3. Direktur Standardisasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk

Komplemen
4. Direktur Inspeksi dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan

Produk KomPlemen
5. Direktur Obat Asli Indonesia
6. Kepala Pusat Informasi Obat dan Makanan
7. Kepala Pusat Pengujian Obat dan Makanan Nasional

8. Kepala Biro Hukum dan Humas
g. Kepala Flalarl Balai Besar POM Seluruh Indonesia

10. Asosiasi Pengusaha suplemen Kesehatan Indonesia (APSKI)

11. Gabungan Pengusaha Farmasi (GP Farmasi)

12. Gabungan Pengusaha Jamu (GP Jamu)

Pro{uk Komplemen
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