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1. Identitas Produk

e Nama produk

e Ukuran, isi, berat
bersih

e Nomor lzin Edar

e Nomor bets/kode
produksi

¢ 2D Barcode

INFORMASI MINIMAL PENANDAAN

e Komposisi bahan
aktif dalam
kualitatif dan
kuantitatif

¢ Bahan tambahan
secara kualitatif

e Aturan pakai/ cara
penggunaan

e Klaim khasiat

e Kontraindikasi,
Efek samping dan
Peringatan (jika
ada)

e Kedaluwarsa

e Kondisi
penyimpanan

4. Informasi

Perusahaan

e Nama dan alamat
produsen

* Nama dan alamat
Importir (untuk
produk impor)

* Nama dan alamat
pemberi kontrak
dan/atau
/penerima (untuk
produk kontrak)

e Nama dan alamat
pemberi dan/atau
penerima lisensi
(untuk produk
lisensi)

BADAN POM

5. Informasi Lain

® Logo dan tulisan
Jamu, OHT, dan
Fitofarmaka
(untuk OT)

e Kalimat
“Suplemen
Kesehatan” (untuk
SK)

¢ Informasi lain
berkaitan dengan
keamanan, mutu
atau asal bahan
tertentu sesuai
dengan ketentuan
perundang-
undangan



- BADAN POM

| > Nama Produk

M

* Nama Umum
* Nama Dagang

Pendaftar dapat mengajukan 2 produk dengan
nama yang berbeda (balk umum ataupun dagang)

| dengan komposisi dan khasiat kegunaan yang
_sama
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Menggunakan Tagline yang :> Diminta
Berlebihan

untuk

Dihapus
Letak logo

Jamu salah

Diminta Alternatif Menggunakar.i Ba.hasa
yang Promotif, Tidak

Nams Produ!( saat <: sesuai dengan Tata Susila
Evaluasi



Y

BADAN POM

Nama Misleading, Menggunakan Istilah Medis/Penyakit Tertentu

% 100 ml
JAMU

MADUICORONA

MADUICOVIDA1'9

— -7

!

| Diminta

' Alternatif I
Nama 1

Produk saat '

Evaluasi :
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Ukuran, Isi, Berat Bersih o
) )
Merupakan keterangan mengenai jumlah Obat Tradisional yang terdapat di
dalam kemasan atau wadah yang dicantumkan dalam satuan metrik
N\
|
Ukuran Berat Ukuran Volume
I I
< | I I I } |
Ditulis dengan Ditulis dengan
Dinyatakan dengan: menggunakan satuan Dinyatakan dengan: menggunakan satuan
“Berat Bersih” miligram (mg), gram “Isi Bersih” mililiter (ml atau mL),
(9), kilogram (kg) liter (I atau L)

Untuk pi[tablet, kar;sul, IEJE)Ii, pastilles, dan gummy - dapat dicantumkan
jumlah dan/atau berat per butir J

Keterangan tentang ukurgn, isi dan berat bersih harus ditempatkan pada
bagian yang paling mudah dilihat dan/atau dibaca oleh konsumen )




Nomor Izin Edar, J.;I/M
Nomor Bets/ Kode Produksi

« Diawali dengan tulisan “POM” « Sesuai dengan Dokumen
yang diikuti dengan 2 huruf dan Induk Produksi dan disertai
9 digit angka dengan arti penomoran

* NIE pada Penandaan harus « Dapat dicantumkan terpisah
sesuai dengan NIE pada SK dari keterangan pada
Persetujuan Registrasi Penandaan dan harus disertali

dengan petunjuk tempat
pencantuman nomor bets/kode
produksi = contoh:

» “Kode Produksi, lihat
bagian bawah kemasan”;
atau

« “Kode Produksi, lihat pada
tutup botol”.



2. FORMULA DAN CARA PENGGUNAAN J/

BADAN POM

Komposisi Bahan Aktif

* Wajib dicantumkan secara kualitatif dan kuantitatif

« Jumlah bahan yang tercantum dalam formula harus dalam satuan metriks (mg / mL),
kecuali untuk bentuk sediaan Cairan Obat Dalam, Cairan Obat Luar, dan sediaan
setengah padat dapat menggunakan persentase (%)

« Bahan yang berasal dari hewan/tumbuhan atau ekstrak dari hewan/tumbuhan
dicantumkan sesuai dengan nama ilmiah (scientific names), nama latin
tumbuhan/hewan (latin names) dengan menyebutkan nama marga (genus) dan nama
jenis (species)/petunjuk jenis (specific ephitet), dan bagian tanaman yang digunakan.
Contoh: Curcuma xanthorrhiza Rhizoma

» Selain hewan/tumbuhan - dapat disertai nama umum (common names)

Komposisi Bahan Tambahan

« Bahan Tambahan yang wajib dicantumkan: pengawet, pemanis, pewarna, dan
perisa
« Dicantumkan secara kualitatif
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Contoh Kesalahan Penulisan Komposisi

Bahan aktif: $_0mr:0§isi(:60 ) )
; . - iap tube g) mengandung:
Anise Oil, Geranium Oleum Foeniculum vulgare Fructus 5 g

Oil, Frankincense Oleum Daucus carota Semen 10 g

Qil, Carrot Seed QOil,

Gardenia Oil O — L e v
(- Tidak terdapat kalimat awal: \

“Tiap (satuan metriks) mengandung:”
« Tidak terdapat jumlah masing-masing bahan
« Tidak mencantumkan nama ilmiah disertal
\_ bagian tanaman yang digunakan )




v

BADAN POM

Aturan Pakal/ Cara Penggunaan (1)

* Dicantumkan sesuai dengan hasil evaluasi

e Aturan pakai ditentukan berdasarkan dosis lazim
vang terdapat pada literatur yang resmi

 Produk yang memerlukan penyiapan sebelum
digunakan harus mencantumkan cara penyiapan
seperti dilarutkan dengan air panas, direbus,
diencerkan atau dikocok dahulu
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Aturan Pakai/ Cara Penggunaan (2)

Produk Jamu Tetes

Pengajuan produk cairan obat dalam dengan aturan pakai tetes = harus dilengkapi
dengan:

1. Kesetaraan 1 tetes dalam satuan mL

2. Perhitungan rasionalisasi dosis sehingga dapat mendukung khasiat kegunaan
yang diajukan

8 Literatur acuan terhadap rasionalisasi dosis = dapat berupa buku tradisional,

Farmakope, Monografi, Jurnal ilmiah terpublikasi

4. Penjelasan botol dengan tutup tetes atau adanya pipet pada produk

Produk Cairan Obat Dalam Selain Jamu Tetes

Pengajuan produk cairan obat dalam dengan aturan pakai menggunakan sendok / tidak
dengan alat tetes = harus dilengkapi dengan:

Kesetaraan 1 sendok makan/sendok teh/sendok takar dalam satuan mL /mg / g



3. KHASIAT DAN KEAMANAN J!/

BADAN POM

Klaim Khasiat

Dicantumkan sesuai dengan hasil evaluasi

Ketentuan Klaim:

a. Manfaat setiap bahan baku yg tercantum dalam komposisi
didukung 2 pustaka

b. Klaim kegunaan yang diajukan dan dicantumkan pada
penandaan harus sama dan didukung oleh data empirik atau data du
kung ilmiah

Untuk evaluasi klaim tertentu
- diputuskan melalui rapat kajian bersama Tim Ahli dan ad hoc



Permasalahan Terkait Klaim Produk  sapaneos

Klaim berlebihan

Indikasi : - v
® Membantu meredakan pegal linu dan IndlkaS| =

n perut kembung Berguna untuk meningkatkan stamina
selama keadaan wabah penyakit.

nsomnic

[._.}r?."ﬂ_” sebagal '-w:.m‘,fo'«:.;;;-;:sul: atau minyck Juga Sebagai pencegah dan membantu
membantu menghangatkan dan pengobatan pada serangan penyakit yang
menyamankan

tu meredakan gatal akibat gigitan be rat dan akut.

Y carena

sakit gigl.

Khasiat —

Membantu imunitas tubuh dalam menghmbat Membantu memelihara

berbagai virus dan membantu memelihara kesehatan otok dan daya ingot

daya tahan tubuh

:> Klaim Akan Dievaluasi Sesuai Data Dukung
yang Dilampirkan

—n - - -
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Kontraindikasi, Efek Samping, Interaksi,
dan Peringatan/Perhatian (1)

« Wajib dicantumkan sesuai dengan hasil evaluasi

« Ketentuan tentang bahan/klaim tertentu yang perlu
mencantumkan Kontraindikasi, Efek Samping,
Interaksi, dan Peringatan/Perhatian tertentu dapat
dilihat di situs web ASROT = Informasi = Kajian

-> Daftar Peringatan/Perhatian yang Harus
Dicantumkan dalam Sediaan Suplemen
Kesehatan / Obat Tradisional

(https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/kajianl)



https://asrot.pom.go.id/asrot/index.php/home/depan/kajian1

v

: : ! _ _ BADANPOM
Kontraindikasi, Efek Samping, Interaksi,

dan Peringatan/Perhatian (2)

Pencantuman karena mengandung Bahan Tertentu

_» Contoh: Echinacea purpurea, Allium sativum, Ginkgo biloba,

- Madu, Kafein, dli

Y

| Pencantuman karena Klaim Tertentu

« Contoh: Klaim diare, demam, kencing manis, menurunkan
lemak tubuh, dll

Jikaruang pada kemasan primer/sekunder terbatas, dapat
E dicantumkan pada Brosur dengan ketentuan terdapat }
7

keterangan: “Lihat Brosur” |
& : J

——— - ~m—
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Kedaluwarsa

Disesuaikan dengan hasil uji stabilita yang telah dilakukan
Dinyatakan dalam:
o Tanggal, bulan, tahun; atau

o Bulan dan tahun
Didahului tulisan “Tanggal Kedaluwarsa...” atau “Expired Date..."
atau kalimat lain yang semakna

Kondisi Penyimpanan

« Harus mencantumkan informasi:

“Simpan di tempat kering dan terhindar dari sinar matahari
langsung. Simpan pada suhu di bawah 30°C”




4. INFORMASI| PERUSAHAAN J,!/

BADAN POM
Wajib dicantumkan minimal nama kota dan negara
Pencantuman Pencantuman Produk Kontrak: Produk Lisensi
Produsen Distributor/Importir: ’
e Diproduksi Oleh:  Didistribusikan/ e Diproduksi oleh: e Diproduksi oleh:
PT Obat Tradisional, Diimpor Oleh: PT Obat Tradisional, PT Obat Tradisional,
Bandung-Indonesia PT Maju Jaya, Bandung-Indonesia Bandung-Indonesia
e Diproduksi Oleh: Jakarta-Indonesia untuk di bawah lisensi
Kim Shan Corp., PT Sinar Cemerlang Kim Shan Corp.,

Seoul-Korea Selatan Bantul-Yogyakarta Seoul-Korea Selatan



5. INFORMASI LAIN v

BADAN POM

Logo dan Tulisan Jamu, OHT, dan
Fitofarmaka

Wajib dicantumkan untuk Obat Tradisional yang diproduksi di Indonesia
Ditempatkan pada bagian atas sebelah kiri kemasan
primer, kemasan sekunder, dan/atau brosur

Logo dicetak dengan warna hijau di atas dasar warna putih
atau warna lain yang mencolok/kontras dengan warna

JAMU

logo

Tulisan “JAMU/OBAT HERBAL TERSTANDAR/
FITOFARMAKA” harus jelas dan mudah dibaca, dicetak
dengan warna hitam di atas dasar warna putih atau warna
lain yang mencolok/kontras dengan tulisan

®

(BAT HERBAL TERSTANDAR

FITOFARMAKA



Cairan oral mengandung alkohol:
«  WAJIB mencantumkan kadar alkohol dalam bentuk persentase BADAN POM

 Pencantuman kadar alkohol berdasarkan spesifikasi produk jadi
« Contoh: “Mengandung alkohol = 0,5%”

Sediaan Topikal:
WAJIB mencantumkan Peringatan: “Obat Luar” dan “Hanya untuk pemakaian luar, jangan diminum”

Sediaan Suspensi/ Emulsi: WAJIB mencantumkan Informasi: “Kocok Dahulu”

Pencantuman logo Halal:

« Dapat dicantumkan disertai No. Sertifikat Halal dari MUI dan melampirkan sertifikat
halal yang masih berlaku dan diterbitkan olen MUI

« Sertifikat halal dari negara lain dapat diterima JIKA telah terdapat kerja sama saling
pengakuan antara MUl dengan Lembaga Halal Luar Negeri

Pencantuman gambar/ foto model harus melampirkan:
« Surat pernyataan bermaterai dari model yang menyatakan bahwa tidak keberatan

untuk dicantumkan dalam kemasan
« Untuk model anak di bawah 17 tahun = melampirkan surat pernyataan
ketidakberatan dari orang tua model

Pencantuman logo merek harus melampirkan:
Sertifikat Merek dari Direktorat Jenderal Kekayaan Intelektual (DJKI)
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Pencantuman layanan informasi konsumen harus melampirkan:
Melampirkan Surat Peryataan Bermaterai yang menyatakan bahwa tidak akan memberikan
informasi di luar yang disetujui Badan POM

N &

Pencantuman Distributor harus melampirkan:
. Surat Perjanjian Kerja Sama Distribusi; dan

. SIUP di Bidang Perdagangan OT / SK milik Distributor

" Pencantuman frasa/gambar: Tidak boleh mengandung frasa dan gambar yang berbau
. pornografi

-

Pencantuman tagline:
* Harus sesuai dengan klaim khasiat yang disetujui

« Tidak menggunakan kata-kata yang dapat memberikan gambaran khasiat yang
berlebihan sehingga dapat menimbulkan penggunaan berlebihan
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BADAN POM

IKLAN
B OBAT TRADISIONAL




KRITERIA IKLAN OT J/

BADAN POM
Kepmenkes No. 386/Men.Kes/SK/IV/1994

v'Informasi sesuai dengan kenyataan

v'Tidak boleh menyimpang dari sifat
kemanfaatan dan keamanan yang
telah disetujui.

Tidak
Menyesatkan
Lengkap %
v’ Mencantumkan khasiat dan kegunaan v Informasi jujur, akurat, bertanggung jawab
v'Memberikan informasi tentang hal-hal v’ Tidak memanfaatkan kekhawatiran masyarakat
yang harus diperhatikan, misalnya akan suatu masalah kesehatan

v’ Tidak menimbulkan persepsi khusus di
masyarakat yang mengakibatkan penggunaan
vang berlebihan dan tidak benar

adanya kontraindikasi, efek samping



MEDIA IKLAN OT J/
BADAN POM
"+ Surat kabar « Kalender * Buklet |
_ l. Majalah B poster * Pamflet
Media |« Tabloid . Leaflet + Katalog |
Cetak I' Buletin e Stiker I
e e e e e L S N N . —

Media
Elektronik

Media
Luar Griya

I, Televisi (termasuk running text, superimposed, 1
| built in) |
. Radio I
. Digital/internet (termasuk media sosial, blog, |
| website, e-commerce) |

'3 : -1

| Billboard e Sarung ban mobil |
e Neon box * lklan cetak yang

| e Balon udara ditempel di luar griya |

* Papan nama i -
e’ I, ST




INFORMASI PADA IKLAN OT

Pedoman Periklanan OT & SK 2014

KOMPOSISI PRODUK

KEGUNAAN PRODUK

©

ATURAN PAKAI

NAMA PRODUK

Informasi yang

dicantumkan
sesuai dengan
yang disetujui

v

BADAN POM

NOMOR IZIN EDAR

PERINGATAN PERHATIAN
(jika ada)

(2}

NAMA PRODUSEN



REGISTRASI IKLAN OT JI/

BADAN POM

Iklan OT WAJIB didaftarkan sebelum beredar

Persyaratan Teknis
Registrasi Iklan OT Produk OT terdaftar 4
dan memiliki NIE .~/

Materi iklan sesuai dengan informasi
produk yang disetujui

Produk tidak dalam proses variasi

(dengan perubahan pada penandaan) @

dan daftar ulang

melalui teller, ATM, EDC, internet banking yang
terhubung dengan 78 Bank/ POS Persepsi

Pembayaran sesuai jumlah versi dan produk yang
diajukan @ Rp.200.000, berdasarkan Billing ID



Registrasi Iklan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan Jl/

secara Elektronik/ Online melalui https://sireka.pom.go.id —_—
M L ____ > % OF @

J SIREKA Sistem Informasi Registrasi lklan

Statistik

Pengunjung , Surat Keputusan O Rapat lklan

© 2019 - Badan Pengawas Obat dan Makanan Republik Indonesia
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PERMOHONAN REGISTRASI IKLAN OT DAN SK
MELALUI SIREKA

Terdapat 2 Tahapan

USER LOGIN
1. REGISTRASI AKUN PERUSAHAAN ‘I &

y

Surat
Persetujuan/ |
2. REGISTRASI IKLAN |I Surat )




REGISTRASI IKLAN OT J/

BADAN POM
y
- ACC Sesuai ketentuan E ==
P G
‘o AD P
 Konsep iklan salah »p == =
Keputusan « Overclaim O o
Iklan * Tidak sesuai indikasi C@

* Tidak sesuai peraturan

o

 Klaim tidak relevan

- Revisi  « Tambah NIE/Nama Perusahaan
* Tambah spot “Baca Aturan Pakai”

SK TTE SEJAK APRIL 2019

W
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L CONTACTUS

-~ Gedung B Lantai 2 Badan POM RI

penilaianot_sm@yahoo.com (reg produk); iklan_otsk@yahoo.com (reg iklan)

7 021-4244819 ext 1053

08112333669 (reg produk); 085765546186 (reg iklan)

@ https://asrot.pom.go.id/asrot (reg produk); https://sireka.pom.go.id (reg iklan)

I@' @registrasi.otskkos

n Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik


mailto:penilaianot_sm@yahoo.com
mailto:iklan_otsk@yahoo.com
https://asrot.pom.go.id/asrot
https://sireka.pom.go.id/

