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BADAN POM
Surat Izin Usaha Industri

Sertifikat CPOTB atau Sertifikat Pemenuhan Aspek

CPOTB Bertahap atau Surat Rekomendasi
Pemenuhan Aspek CPOTB dari Balai POM Setempat

Surat Kuasa Bermaterai Sebagai Penanggung Jawab
Akun

V%
Surat Kuasa Bermaterai Sebagai Petugas Registrasi

Surat Pernyataan Bermaterai Perusahaan
Bertanggung Jawab Atas Keahsahan Dokumen
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SURAT IZIN USAHA INDUSTRI \%’

~ Setelah OSS

e Surat Izin Usaha

Industri (10T, UKOT &
UMOT) e Dapat digantikan

dengan NIB dengan

KBLI 21022 (Industri
Produk Obat
Tradisional) untuk

9 pendaftaran y

Sebelum OSS
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BADAN POM

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR INDUK BERUSAHA (NIB)

Pamerintah Republik Indonessa ¢.q. Lembaga Pengelola dan Penyelenggara OSS berdasarkan kelentuan Pasal 24
ayat (1) Peraturan Pemerintah Nomor 24 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara
Elektronik, menerbitkan NIB kepada:

Nama Perusahaan
Namal Perusahaan

NPWP

Nomor Telepon P

Nomor Fax .

Email R

Nama KBLI . Industri Produk Obat Tradsional, Industri Minuman Ringan
Kode KBLI L 21022, 11040

Jenis API :  Angka Pengenal Importir Produsen ( AP1-P )

Status Penanaman Modal . PMON

NIB merupakan iGentiias Pelaku Usaha dalam rangks pelaksanaan kegialan berusaha dan beriaku sefama menjafankan
kegiatan usaha sesuasl kelentuan peraturan perundang-undangan,

NIB adalah bukti Pendaftaran Penanaman ModalBerusaha yang sekalgus merupakan pangesahan Tanda Daftar Perusahaan |
Angka Pengenal importir dan hak akses kepabsanan,

OSS berwenang untuk mesakukan avaiunsi dan'atau perubahan atas wn usaba (izin ko lope: sesua
perundang-undangan

OSS berwenang memperbaiki siatus atas API-U atau API-P sesuai karaktenstik pelaku usaha (perseorangan atau
non-persecrangan). Ke-efektifan AP sesual dengan standar yang ditetapkan Kementenan Perdagangan.

NIB atas Py 1 T dibekuk pabida dalam kurun wakly paiing lama 1 (satu) tahun tdak manyesuaikan maksud
dan tujuan serta kegiatan usahanys sesuai KBLI 2017 melals SABM Direktoral Jenderal Administras: Mukum Umum.
Penyesualan tersobut dilakukan melals perubahan anggaran dasar perseroan sebagaimana dimaksud dalam ketentuan Pasal
21 ayat (2) Undang-Undang Nomor 40 Tahun 2007 tentang Perseroan Tarbatas. yang harus mandapat parsetujuan Mantan
(Menterl Hukum dan HAM).

Seluruh data yang tercantum datam NIB dapat berubeh sesum dengan perkembangan kegistan berusaba

Ditetapkan tanggsd 26 Oktober 2018
Perubahan ke-5

Dokumen v dveiuarkan dan Sistam 0SS afas dasar dafa dan paladl usaha, Ketenamn dan keabsahan atas data yang dampdkan dalam
dofumen kv dan data yang fersimpan dadam Sislom OSS menyad fanggung Jewab podiku usana sepavuhnya
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Sertifikat CPOTB atau
Sertifikat Pemenuhan
Aspek CPOTB Bertahap
Bertahap atau Surat
Rekomendasi Pemenuhan

Aspek CPOTB dari Balai
POM Setempat

Contoh Sertifikat
CPOTB

DOKUMEN ADMINISTRASI

v

National Agency for Drug and Food Control

Seeusl dengan Keputusan Kepala Badan Pangawas Cbal dan Makanan Rl (Badan POM RI) No
HK.03.1,23.06. 11 5520 tahun 2011 tertsng Persyaratan Taknis Cara Pambuatan Obal Tradisional
Yang Baix, Kepala Badan POM RI dengan ini memberikan

By witue of Dewvoo of dhe Head of The National Agency for Dnag and Food Cantrd of the Repubiic
of Indonesia (NADFC) No HK.03.1.23.06.11,5623 year 2011 cn the Technical Requimmends On
Good Manutacturing Practices For Tradional Medicines, hereby the Head of NADFC confers

SERTIFIKAT
A Cartificnle
On

Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik
Good Manufacturing Practices For Traditionsl Medicines

Nomor Sertifikat
Centificedo Number

Kepaca
To

Algenat
Addres

Nomor Izin 10T
Licenss Number

Tanggal Izin 0T
Licenso dale

Gedury
Buwdng

Bertuk Secdaan
Dasage Form

Atifitas
Actmty

Beriaku sampal dengan
Viahd Unt¥

Sertuk Oral
Oral Powder

Pencampuran, Pengemasan Primer dan  Pengemasan
Sekunder Serbuk Ora!

Mixkig, Prmary Packaging and Secondary Packaging of Qral
Powder

1 2 Fetruary 2023
Fetruary 12 2023



BADAN POM RI
SERTIFIKAT
Certificate

PEMENUHAN ASPEX CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK
Good Marsufacturing Frachices for Traditiovial Medichs

TAHAP |
Stage |

UNTUK USAHA KECIL OBAT TRADISIONAL
For Usatia Kecll Qbed Tredisional (UXOT) / Smal Entevprises of Trodional Medickie

Nomor
Corificate Number
Keapada
To:
Nama Perusahaan
Compavy
Asamat
Address
Bantuk Sediaan Cairan Obat Luar
Dosage Form Topical Ligquid
Cakupan 1. Sanitasi dan higione
Aspect Sankation and hygiene
2. Dokurnaritasi
Documenialion
Masa berlaku 26 Marst 2023
Valied Ui March 26, 2023

Senifikat ini akan dibatalkan, apabis terjadi perubahan yang mengakibatkan tidak dpsnuninys
Persyaratan Teknis Cara Pembualan Obal Tradisiona! Yang Baik Tahap | berdasarkan Keputusan
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI,

Showd there occurs any change resulting in dissatsfaction of Technical Requwements Good
Manufsciuring Praclices Stage | for Traditional medicings in pursuance of the Decree of the Head of
The National Agency for Drig and Food Cantrol this certificatn shall be revoked,

Jakarta. 26 Maret 2020
als rane
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
on pataV of
HEAD OF NATIONAL AGENCY FOR DRUG AND FOOD CONTROL

DEPUTI BIDANG PENGAWASAN OBAT TRADISIONAL,




BALAI BESAR PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN DI PONTIANAK
JI. Dr. Soedarso Pontianak Kalbar 78124
BADAN POM Telp (0581) 737720 Fax. (0581) 572417 - E-mail - bpom_pontianak@pom. go.Id

BADAN POM

BERITA ACARA PEMERIKSAAN

Pada hari ini Senin tanggal Dua Puluh Delapan bulan Okiober tahun Dua Ribu Sembilan Belas,
kami yang bertanda tangan di bawah ini berdasarkan Surat Tugas Kepala Balai Besar
Peongawas Obat dan Makanan di Ponlianak nomor )
Oktober 2019, teian meiakukan audit pemenuhan persyaratan CPOTB Bartahap Tahap |
(satu)

Nama Perusahaan
Alamat Kantor

Alamat Tempat Produksi

TORP

Nama Pemilik

Nama Penanggung Jawab
STRTTK

Berdasarkan Checldist Pendaian Cara Produksi Obat Tradisional yang Balk Bertahap Tahap |
(satu) dalam rangka pemenuhan CPOTB Bertahap Tahap | (salu) (lerampir) maka

memenuhl persyaratan CPOTE (Cara Produksi Obat Tradisional yang Baik)
Bertahap Tahap | (satu).

Contoh Surat Rekomendasi
Pemenuhan Aspek CPOTB
dari Balai POM Setempat

Demikian Berita Acara Inl cbust dengan sesungguhnya mengingat sumpah jabatan, dan
disepakati kecua belah pihak

Tim Pemerniksa

1

e i -__f'halal Besar POM di Pontianak

N
o\




/' CONTOH SURAT KUASA BERMATERALI
7 SEBAGAI PENANGGUNG JAWAB AKUN

KOP PERUSAHAAN

SURAT KUASA PENANGGUNG JAWAB AKUN

Yang bertanda tangan di bawah ini:

Nama - ’
Alamat

Jabatan - )
Dengan ini memberikan kuasa kepada

Nama

Alamat : | A
Jabatan : _

Untuk bertindak untuk dan atas nama Pemberi Kuasa dan atas nama PT, XXX sebagai penanggung jawab C.—“ \)
akun perusahaan pada sistem ASROT 2.0

Demikian surat ini dibuat untuk dapat digunakan sebagaimana mestinya

Jakarta, 2 Agustus 2020 Jakarta, 2 Agustus 2020
Penerima Kuasa Penerima Kuasa
Tanda Tangan Penerima Kuasa Materai 6000

Tanda Tangan Penerima Kuasa

Nama Terang Penerima Kuasa Nama Terang Penerima Kuasa




) CONTOH SURAT KUASA BERMATERAI
e SEBAGAI PETUGAS REGISTRASI

KOP PERUSAHAAN
SURAT KUASA
Yang bertanda tangan di bawabh ini :
Nama -
Alamat : 4
Jabatan )

Dengan ini memberikan kuasa kepada
Nama

Alamat

Jabatan

Untuk bertindak mewakili PT. XXX sebagal petugas registrasi produk Obat Tradisional di Badan POM

Demikian surat ini dibuat untuk dapat digunakan sebagaimana mestinya

Jakarta, 2 Agustus 2020 Jakarta, 2 Agustus 2020
Penerima Kuasa Penerima Kuasa
Tanda Tangan Penerima Kuasa Materal 6000

Tanda Tangan Penerima Kuasa

Nama Terang Penerima Kuasa Nama Terang Penerima Kuasa




o CONTOH SURAT PERNYATAAN BERMATERAI PERUSAHAAN
BERTANGGUNG JAWAB ATAS KEABSAHAN DOKUMEN

KOP PERUSAHAAN
SURAT PERNYATAAN
Yang bertanda tangan di bawah ini :
Nama :
Alamat : -~
Jabatan : " /’
Bertindak untuk dan atas nama PT. XXX menyatakan bahwa dokumen/data yang diunggah pada saat f ! \ -

pendaftaran registrasi produk Obat Tradisional melalul sistem online di ASROT 2.0 adalah benar sesual
dengan yang asli.

Apabila di kemudian hari diketahui bahwa terdapat ketidaksesuaian terhadap isi dokumen yang
diunggah maka kami bersedia )ika produk yang kami daftarkan dibatalkan dan kami bersedia untuk
menerima sanksi sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku.

Demikian surat ini dibuat untuk dapat digunakan sebagaimana mestinya

Jakarta, 2 Agustus 2020

Materai 6000
Tanda Tangan

Nama Terang




/
J DOKUMEN MUTU

Sertifikat Analisa Produk Jadi

I | -

Data Uji Stabilitas

-
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BADAN POM

MASTER FORMULA

* Formula adalah susunan kualitatif dan kuantitatif bahan
aktif dan bahan tambahan.

* Mencantumkan semua bahan aktif dan bahan tambahan,
lengkap dengan jumlah masing-masing bahan tersebut
per sediaan dan per bets (satu kali produksi)

~

* Tata cara penulisan bahan aktif yaitu dituliskan
menggunakan nama latin simplisia dengan
mencantumkan nama marga (Genus), nama jenis
(Species), diikuti bagian tanaman yang digunakan

N
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BADAN POM

CONTOH MASTER
FORMULA

MASTER FORMULA
Nama Produk : SYRUP XYZ
Bahan Aktif Jumlah per 5ml Jumlah per Bets (50 L)

Curcuma xanthorrhiza Rhizoma Extract 1gram 10kg
Curcuma longa Rhizoma Extract 1 gram 10kg
dst

Bahan Tambahan Jumlah per 5ml Jumlah per Bets (50 L)
Sukrosa 1 gram 10kg
Agqua demineralisata 1gram 10kg
dst
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BADAN POM CARA PEMBUATAN

Penjelasan secara singkat dan jelas mengenai tahap demi
tahap proses pembuatan mulai dari pengolahan atau

penimbangan bahan baku hingga tahap pengemasan
terakhir




BADAN POM

KOP PERUSAHAAN

CARA PEMBUATAN

Pemeriksaan Bahan Baku

1. Bahan baku A, B, C, £, F diperiksa apakah memenuhi spesifikasi bahan baku

2. Apabila telah diperiksa dan dinyatakan memenuhi spesifikasi bahan baku, kemudian
dipindahkan ke ruangan penimbangan

. Penimbangan Bahan Baku

1. Bahan baku A ditimbang sebanyak ....
2. Bahan baku B ditimbang sebanyak ...,
3. Bahan baku C ditimbang sebanyak ....
4. Dst

Pencampuran Bahan Baku

1. Bahan A dicampur dengan bahan B di dalam mesin mixer selama 30 menit

2. Masukkan bahan C sedikit demi sedikit ke dalam mesin mixer, campur hingga merata
3. Dst

. Pengemasan Produk Jadi

1. Produkruahan yang sudah jadi kemudian dilakukan pemeriksaan untuk memeriksa apakah
memenuhi spesifikasi produk jadi

2. Produk ruahan kemudian dikemas dalam kemasan botol

3. Dst
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Y. SERTIFIKAT ANALISA
BAHAN BAKU

Dapat diperoleh dari produsen bahan baku

- B
J—— £ Apabila bahan baku diperoleh dari petani atau
\ S tidak tersedia sertifikat analisa bahan baku
dari produsen bahan baku maka sertifikat
o0 m analisa bahan baku dapat dibuat oleh produsen
<& AL produk jadi

Berisi identitas bahan baku, tanggal
pengujian, parameter/ spesifikasi bahan baku

S— ;: > dan hasil pengujian bahan baku yang
| ditandatangani oleh Penanggung Jawab

1 4 Mutu
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BADAN POM

CONTOH SERTIFIKAT
ANALISA BAHAN
BAKU

CERTIFICATE OF ANALYSIS NAMA, ALAMAT DAN

NOMOR TELEPON
PRODUSEN BAHAN BAKU

Broduct Hane:
CAPSICUM OLEORESIN

« 11 Jupe 207

Bmferonce; Sald toi
ORDER 3
Lor 1
ON DATE ;1 07,0
$:04.11,30

Result

Viscoas liguid

0 bed
LACHETMATCRY ODCUR, PUGGENT

UG TARTH

1,330 - 2,330 coLoan it 26

CHPTC METHOD:21,. 30 3.9% 1 4,30

Canfoems to standar=

Issged by:
@C Manager

Thi= computer generated Certificate of Analysis 1a valid without asignature

Additional

Addition Information:
FLASH FOINT: 120°C

dtarage Condition:
WITHA MININUM HEADSPACE IN A COOL, DARXE AND DRY PLACE. SHAXE WELL 3XFORE USE

Tty Coreificare of Analysis dovs mot relleve she parchaser from mmderraking thetr own tesss v arder 5 assure the suitable of tiis
product for ity applicatrow and 1o comphy veith all relevant legal reguiremens forany goods imto whech thes producs (v incorporased.

- f

R




/ CONTOH SERTIFIKAT
T ANALISA BAHAN BAKU

KOP PERUSAHAAN
SERTIFIKAT ANALISA BAHAN BAKU
Nama Bahan Baku Jahe
Nama Latin Zingiber officinale
Bagian Tanaman yang digunakan Rhizoma
Tanggal Pengujian 2 Agustus 2020
I, HASIL PENGUIJIAN
No | PARAMETER PENGUJIAN | SPESIFIKASI HASIL UJI
1 Pemerian Bersih, tidak busuk, rasa Sesuai
pedas khas jahe
2 Cemaran mikroba secara | Tidak terdapat cemaran Sesuai
visual
3 dst - EE
Il.  KESIMPULAN
Berdasarkan hasil pengujian, bahan baku Jahe : Memenuhi Syarat/ Hdak-MemenuhiSyarat®
(*Coret yang tidak perlu)
Jakarta, 2 Agustus 2020
Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penaggung Jawab Mutu
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BADAN POM

= PT.

.  PACKAGING COMPANY
PRODUCT NAME : Bottle 30 Capsules PP
DRAWING No. PO
N/R STANDARD 142
BATCH NUMBER :
PRODUCTION DATE
CUSTOMER "

=i

I

5
]

| Materiel PP TITAN PRO SM198

.| Packing »

S3eleiNie s le e |-
8
g
]
d




v

BADAN POM

SERTIFIKAT ANALISA PRODUK JADI

e

Berisi identitas produk (nama, ukuran kemasan,

parameter/ spesifikasi produk jadi dan hasil

Jawab Mutu

pengujian yang ditandatangani oleh Penanggung

nomor bets & tanggal produksi), tanggal pengujian,

' | dapat diujikan ke laboratorium terakreditasi di
flndoneﬂa

M| Untuk pengujian yang tidak dapat dilakukan sendiri

T YR TV 1 —
o LA of ¥ ‘qo?,,%.tyﬂ e’ o all) o
] 8 i % 0". | 0.‘0 2% 3] ' ® ,. *f B d l’?-
- M #.. l”l ) ."".!)&',,’-1 b, e .9 '." ’l (P

\
J
\
i)
)
J
\
&
L ¥
W
o
I3
c@,‘ ..'
b {
4
43.0‘00 \ 1
‘..; 0‘ dhﬁ.‘.”
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BADAN POM

CONTOH
SERTIFIKAT
ANALISA

PRODUK JADI y

KOP PERUSAHAAN
SERTIFIKAT ANALISA PRODUK JADI
Nama Produk ¢ Sirup XYZ
Ukuran Kemasan :  Botol kaca @ 100 ml
Nomor Bets ;200801
Tanggal Produksi v 1 Agustus 2020
Tanggal Pengujian : 2 Agustus 2020
I, HASILPENGUJIAN
No | PARAMETER PENGUJIAN SPESIFIKASI HASIL Ul
1 Pemerian Berwarna jernih, rasa jeruk, Sesuai
aroma jeruk
2 Volume terpindahkan 50~ 100 ml 100 ml
3 Kadar alkohal <1% Tidak terdeteksi
4 Cemaran mikroba
- Angka Lempeng Total (ALT) | < 10° koloni/g < 10 kolonifg
- Angka Kapang Khamir (AKK) | s10° koloni/g < 10 kolonifg
- Escherichia coli <10 koloni/g negatif/g
- Angka Enterobacteriaceae < 10* kolonifg negatif/g
- Clostridia negatif/g negatif/g
- Salmonella negatif/g negatif/g
- Shigella negatif/g negatif/g
S Cemaran logam berat
- Timbal (Pb) < 10 mg/kg atau mg/L atau ppm | Tidak terdeteksi
- Kadmium (Cd) £0,3 mg/kg atau mg/L atau ppm | Tidak terdeteksi
- Arsen (As) <5 mg/kg atau mg/L atau ppm Tidak terdeteks!
- Timbal (Hg) 50,5 mg/kg atau mg/L atau ppm | Tidak terdeteksi
Il KESIMPULAN
Berdasarkan hasil pengujian, produk dengan nomor bets ... : Memenuhi Syarat/ Tidak-Memenuhi
Syarat®
(*Coret yang tidak perlu)
Jakarta, 2 Agustus 2020

Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penaggung Jawab Mutu




. e e . e e e . —— . ————————————————— — -

DATA UJI STABILITAS

BADAN POM

* Uji stabilitas dilakukan untuk menentukan masa
simpan (batas kadaluwarsa) produk jadi beserta
sistem kemasannya dalam kondisi penyimpanan
yang telah ditetapkan

* Data uji stabilitas adalah laporan dari pelaksanaan
uji stabilitas.

* Memuat informasi meliputi identitas produk (nama,
ukuran kemasan, nomor bets & tanggal produksi),
frekuensi atau interval pengujian, kondisi
penyimpanan, parameter pengujian, dan hasil
pengujian




/

J DATA UJI STABILITAS

~* Kondisi Penyimpanan * Kondisi Penyimpanan
: Suhu 40°Cx2°C/ RH : Suhu 30°Cx2°C/ RH
75+5% 7515%
* Frekuensi Pengujian : * Frekuensi Pengujian :
/ Bulan ke-0, 3 & 6 Bulan ke-0, 3, 6,9, 12,
18, 24, dan setiap
/ tahun hingga masa

simpan/ kadaluwarsa

m
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BADAN POM

CONTOH DATA UJI STABILITAS
DIPERCEPAT

DATA UJI STABILITAS DIPERCEPAT/ ACCELERATED

Nama Produk 1 Sirup XYZ

Ukuran Kemasan . Botol kaca @ 100 ml
Nomor bets : 170801
Tanggal produksi 1 Agustus 2017
Kondisi penyimpanan : Suhu 40°C+2°C / RH 75+5%
Parameter v : Pengujian bulan ke-
Pengujian Spesificis 0 3 6
Pemerian Berwarna jernih, rasa | Sesuai Sesuai Sesuai
jeruk, aroma jeruk
Cemaran mikroba | Tidak terdapat Sesuai Sesuai Sesuai
secara visual cemaran
dst

/ Kesimpulan : Produk A stabil selama 6 bulan

Jakarta, 2 Agustus 2020

Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penggung Jawab Mutu
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BADAN POM

CONTOH DATA UJI STABILITAS
JANGKA PANJANG

DATA UJI STABILITAS JANGKA PANJANG/ REAL TIME
/ Nama Produk ¢ Sirup XYZ
Ukuran Kemasan : Botol kaca @ 100 ml
Nomor bets : 170801
Tanggal produksi ¢ 1 Agustus 2017
Kondisi penyimpanan : Suhu30°C+2°C /RH 75£5%
& caa . o Pengujian bulan ke-
Parameter Pengujian Spesifikasi 0 3 ‘, 6 7 9 12 18 24 36

Pemerian Berwarna jernih, rasa Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai
N Jeruk, aroma jeruk o

Cemaran mikroba Tidak terdapat cemaran | Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai Sesuai

secara visual
| dst AR | | |
Kesimpulan : Produk A stabil selama 36 bulan

Jakarta, 2 Agustus 2020
Tanda Tangan Penanggung Jawab Mutu
Nama Terang Penggung Jawab Mutu
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BADAN POM

SISTEM PENOMORAN BETS

y
Tata cara penomoran atau

™

kpengkodean nomor bets

p

Contoh nomor bets : ABCDEF
'\

!

* Keterangan arti nomor bets :

* AB : Tahun produksi
* CD : Bulan produksi
 EF : Urutan produksi



TERIMA KASIH

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

@ penilaianot_sm@yahoo.com @ https://asrot.pom.go.id/asrot (O) @registrasi.otskkos




