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Jakarta, 20 November 2019

Nomor : T-PW.03.02.3.351.11.19. 4459
Lampiran 1 (satu) berkas
Sifat . Terbatas
Perihal . Informasi Produk Ranitidin Yang Dapat Diedarkan Kembali
Kepada Yth.
Daftar Terlampir
di
Tempat

Menyambung Penjelasan Badan POM RI tanggal 11 Oktober 2019 tentang Perkembangan
Lebih Lanjut Penarikan Produk Ranitidin yang Terkontaminasi N-Nitrosodimethylamine
(NDMA), bersama ini Badan POM RI menerbitkan informasi terbaru tentang produk
ranitidin yang dapat diedarkan kembali (terlampir).

Mohon informasi ini dapat disebarluaskan kepada anggota organisasi profesi/perhimpunan.

Terima kasih.

—
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‘Draz Rita Endang, Apt., M.Kes

Tembusan Yth.
Kepala Badan POM (sebagai laporan)
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DAFTAR ASOSIASI

Ketua Ikatan Dokter Indonesia (IDI)

Ketua Perhimpunan Dokter Paru Indonesia (PDPI)

Ketua Perhimpunan Obstetri dan Ginekologi Indonesia (POGI)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Penyakit Dalam Indonesia (PAPDI)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Kardiovaskular Indonesia (PERKTI)

Ketua Ikatan Dokter Anak Indonesia (IDAI)

Ketua Ikatan Ahli Bedah Indonesia (IKABI)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Anestesiologi dan Terapi Intensif Indonesia
(PERDATIN)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Orthopaedi & Traumatologi Indonesia (PABOI)
Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Bedah Saraf Indonesia (PERSPEBSI)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Saraf Indonesia (PERDOSSI)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Kedokteran Penerbangan Indonesia (PERDOSPI)
Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Kedokteran Fisik dan Rehabilitasi Indonesia
(PERDOSRI)

Ketua Perhimpunan Kedokteran Kelautan (PERDOKLA)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Bedah Plastik Indonesia (PERAPI)

. Ketua Perhimpunan Dokter Okupasi Indonesia (PERDOKI)
17.
18.

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Farmakologi Klinik Indonesia (PERDAFKI)
Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Kedokteran Jiwa Indonesia (PDSKJI)

. Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Kedokteran Olahraga (PDSKO)
20.
21.
22,
28.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.

Ketua Persatuan Dokter Spesialis Bedah Umum Indonesia (PABI)

Ketua Persatuan Dokter Spesialis Bedah Anak Indonesia (PERBANI)
Ketua Perhimpunan Onkologi Radiasi Indonesia (PORI)

Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Akupunktur Medik Indonesia (PDAI)
Ketua Perhimpunan Dokter Spesialis Bedah Toraks Kardiak Vaskular Indonesia (HBTKVI)
Ketua Perhimpunan Dokter Emergensi Indonesia (PERDAMSI)

Ketua Ikatan Apoteker Indonesia (IAI)

Ketua Himpunan Seminat Farmasi Rumah Sakit (HISFARSI)

Ketua Persatuan Perhimpunan Rumah Sakit Seluruh Indonesia (PERSI)
Ketua Indonesia Pharmaceutical Manufacturers Group (IPMG)

Ketua Gabungan Perusahaan Farmasi Indonesia (GPFI)
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PENJELASAN BADAN POM RI
TENTANG PRODUK RANITIDIN YANG DAPAT DIEDARKAN KEMBALI

Sehubungan dengan kajian risiko dan pengujian laboratorium terhadap cemaran N-
Nitrosodimethylamine (NDMA) pada produk ranitidin, Badan POM menginformasikan hal-hal
sebagai berikut:

1. Studi global memutuskan nilai ambang batas cemaran NDMA yang diperbolehkan adalah
96 ng/hari (acceptable daily intake). Jika dikonsumsi di atas ambang batas secara terus
menerus dalam jangka waktu yang lama berpotensi karsinogenik. Hal ini dijadikan dasar
oleh Badan POM dalam mengawal keamanan obat yang beredar di Indonesia.

2. Dalam rangka kehati-hatian dan perlindungan kepada masyarakat, pada tanggal 11
Oktober 2019 Badan POM telah memerintahkan seluruh industri farmasi pemegang izin
edar untuk menghentikan sementara produksi, distribusi dan peredaran produk ranitidin.

3. Sebagai bentuk tanggung jawab dalam menjamin keamanan dan mutu obat yang
diproduksi dan diedarkan, industri farmasi melakukan pengujian secara mandiri terhadap
cemaran NDMA. Apabila terbukti produk ranitidin mengandung cemaran NDMA melebihi
ambang batas yang diperbolehkan, industri farmasi wajib melakukan penarikan produk
(recall).

4. Badan POM secara paralel melakukan kajian risiko melalui pengambilan dan pengujian
sampel terhadap bahan baku dan produk ranitidin.

5. Badan POM selanjutnya mengeluarkan keputusan tentang produk ranitidin yang
diperbolehkan beredar kembali sebagaimana tercantum dalam Lampiran.

6. Produk ranitidin yang tidak tercantum dalam Lampiran, dinyatakan ditarik (recall) dari
peredaran serta dilakukan pemusnahan sesuai ketentuan peraturan perundang-undangan.

7. Selanjutnya, industri farmasi dapat memproduksi kembali dan mengedarkan produknya
setelah memastikan bahwa hasil produksinya tidak mengandung NDMA melebihi ambang
batas yang diperbolehkan.

8. Masyarakat dapat mengetahui informasi terkait produk ranitidin melalui website Badan

POM (https://cekbpom.pom.go.id) atau melalui aplikasi Cek BPOM.
9. Badan POM akan terus memperbaharui informasi sesuai dengan data yang terbaru.

Jika masyarakat memerlukan informasi lebih lanjut dapat menghubungi apoteker, dokter,
tenaga kesehatan lainnya, atau Contact Center HALOBPOM di nomor telepon 1-500-533, SMS
08121-9999-533, WhatsApp 0811-9181-533, email halobpom@pom.go.id Aol
Twitter @BPOM_RI atau Instagram @bpom_ri atau Unit Layanan Pengaduan Konsumer;/fE?LBK&T zy 3
di seluruh Indonesia. ,;'/6;:“_"\,’ -
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BADAN POM
LAMPIRAN
PRODUK MENGANDUNG RANITIDIN
YANG DAPAT DIEDARKAN KEMBALI
NO BETS
NO NAMA OBAT PRODUK BEREDAR PEMEGANG IZIN EDAR
1 | Ulceranin Cairan Injeksi 25 Seluruh Bets PT Abbott Indonesia

mg/mL

2 a. Bloxer-150 Tablet Salut
Selaput 150 mg

Seluruh Bets

b. Bloxer-300 Kaplet Salut
Selaput 300 mg

Seluruh Bets

PT Berlico Mulia Farma

3 a. Anitid Cairan Injeksi 50
mg/2 mL

Seluruh Bets

b. Ranitidine HCI Cairan
Injeksi 25 mg/mL

Seluruh Bets

PT Bernofarm

4 a. Radin Cairan Injeksi 25
mg/mL

Seluruh Bets

b. Ranitidine HCI Cairan
Injeksi 25 mg/mL

Seluruh Bets

PT Dexa Medica

5 a. Ranitidine HCI Tablet
Salut Selaput 150 mg

Seluruh Bets

b. Gasela Tablet Salut Selaput
150 mg

Seluruh Bets

PT Erela

6 | Ranitidine HCI Tablet Salut
Selaput 150 mg

Seluruh Bets

PT Errita Pharma

7 a. Ranitidine HCI Tablet
Salut Selaput 150 Mg

Seluruh Bets

b. Ratinal Tablet Salut

Seluruh Bets

PT Gracia Pharmindo

Selaput 150 mg y
o
c. Ratinal Cairan Injeksi 25 Seluruh Bets s OMT D4 4

mg/mL //,V « 2
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NO NAMA OBAT

NO BETS

PRODUK BEREDAR

PEMEGANG IZIN EDAR

8 a. Graseric Tablet Salut
Selaput 150 mg

Seluruh Bets

b. Ranitidine HCI Tablet
Salut Selaput 150 mg

Seluruh Bets

PT Graha Farma

9 | Hufadine Kaplet Salut Selaput

Seluruh Bets

PT Gratia Husada Pharma

150 mg
10 | Getidin Cairan Injeksi 25 Seluruh Bets PT Guardian Pharmatama
mg/mL
11 | a. Ranitidine HCI Cairan Seluruh Bets PT Hexpharm
Injeksi 25 mg/mL
b. Ranitidine HCI Tablet Seluruh Bets
Salut Selaput 150 mg
c. Titan 150 Tablet Salut Seluruh Bets
Selaput 150 mg
12 | Zantifar Kaplet Salut Selaput Seluruh Bets PT Ifars
150 mg
13 | Ranitidine Tablet Salut Seluruh Bets PT Indofarma

Selaput 150 mg

14 | Ranifin Cairan Injeksi 25
mg/mL

Seluruh Bets

PT Infion Indonesia

15 | a. Gastridin Tablet Salut
Selaput 150 mg

Seluruh Bets

(25 mg/mL)

b. Gastridin Cairan Injeksi

Seluruh Bets

PT Interbat

16 | a. Rantin Cairan Injeksi (25

mg/mL)

Seluruh Bets

150 mg

b. Rantin Tablet Salut Selaput

Seluruh Bets

PT Kalbe Farma
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BADAN POM

NO BETS
NO NAMA OBAT PRODUK BEREDAR PEMEGANG IZIN EDAR
17 | a. Ranitidine HCI Injeksi (25 Seluruh Bets PT Meprofarm

mg/mL)

b. Tricker Cairan Injeksi 25
mg

Seluruh Bets

c. Tricker Tablet Salut
Selaput 150 mg

Seluruh Bets

18 | a. Rancus Tablet Salut Seluruh Bets PT Mersifarma Tirmaku
Selaput 150 mg Mercusana
b. Ranitidine HCI Tablet Seluruh Bets
Salut Selaput 150 mg
c. Ranitidine HCI Cairan Seluruh Bets
Injeksi 25 mg/mL
19 | Xeradin 150 Tablet Salut Seluruh Bets PT Metiska Farma

Selaput 150 mg

20

Aciblock Tablet Salut Selaput
150 mg

Seluruh Bets

PT Molex Ayus

21

Ranitidine Hydrochloride
Tablet Salut Selaput 150 mg

Seluruh Bets

PT Mulia Farma Suci

22

Omeranin Tablet Salut
Selaput 150 mg

Seluruh Bets

PT Mutifa Industri Farmasi

23

Ranitidine Hydrochloride
Cairan Injeksi 25 mg/mL

Seluruh Bets

PT Natura Laboratoria
Prima

24

Ranicho® (Rasa
Strawberry)
Sirup 75 mg/5 mL

Seluruh Bets

PT Nicholas Lab Indonesia
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BADAN POM
NO BETS
NO NAMA OBAT PRODUK BEREDAR PEMEGANG IZIN EDAR
25 | a. Ranitidine Hydrochloride Seluruh Bets PT Novell Pharmaceutical
Cairan Injeksi 25 mg/mL Laboratories
b. Ranivel Tablet Salut Seluruh Bets
Selaput 150 mg
c. Ranivel Sirup 15 mg/mL Seluruh Bets
d. Ranivel Cairan Injeksi 25 Seluruh Bets
mg/mL
26 | Ranitidine HCI Cairan Injeksi Seluruh Bets PT Otto Pharmaceuticasl
25 mg/mL Inds
27 | Ranitidine Tablet Salut Seluruh Bets PT Pabrik Pharmasi Zenith
Selaput 150 mg
Zenti 150 Tablet 150 mg Seluruh Bets
28 | Wiacid Cairan Injeksi 25 Seluruh Bets PT Pertiwi Agung
mg/mL
29 | Renatac Tablet Salut Selaput Seluruh Bets PT Pratapa Nirmala
150 mg
30 | a. Fordin Cairan Injeksi 25 Seluruh Bets PT Promedrahardjo
mg/mL Farmasi Industri
b. Fordin Tablet Salut Selaput Seluruh Bets
150 mg
c. Ranitidin Tablet Salut Seluruh Bets
Selaput 150 mg
31 | a. Tyran Cairan Injeksi 25 mg Seluruh Bets PT Pyridam Farma
b. Tyran Tablet Salut Selaput Seluruh Bets
32 | Rantamid Tablet Salut Selaput Seluruh Bets
150 mg

. —
Sheza
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BADAN POM
\
NO BETS
NO NAMA OBAT PRODUK BEREDAR PEMEGANG IZIN EDAR
33 | a. Raniphil Kaplet Salut Seluruh Bets PT Sejahtera Lestari Farma
Selaput 150 mg
b. Ranitidine Hydrochloride Seluruh Bets
Kaplet Salut Selaput 150
mg
34 | Ranitidine HCI Cairan Injeksi Seluruh Bets PT Soho Industri Pharmasi
25 mg/mL
35 | a. Limaag Tablet Salut Seluruh bets kecuali: PT Holi Pharma
‘ Selaput 150 mg
1812019 s/d 022
1901 080 s/d 084
1902 004 s/d 008
1903 145s/d 149
1907 041 s/d 044
1908 029 s/d 033
b. Ranitidine Tablet Salut Seluruh bets kecuali:

Selaput 150 mg
1808 023 s/d 025

1808 211 s/d 220
1809 147 s/d 156
1811 058 s/d 062
1812001 s/d 005
1901 044 s/d 053
1901 085 s/d 094
1901124 s/d 133
1902 029 s/d 038
1902 049 s/d 056
1903 034 s/d 044
1906 019 s/d 023
1906 089 s/d 093
1906 108 s/d 119
1907 045 s/d 056 g
1907 145 s/d 173 77 K Oty
1908 002 s/d 028 ST
1908 191 s/d 223
1909 093 s/d 102
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BADAN POM

NO BETS
NO NAMA OBAT PRODUK BEREDAR PEMEGANG IZIN EDAR

36 | Acran Injeksi (25 mg/mL) Seluruh bets kecuali: PT Sanbe Farma

TM3430
UB3411
UC3426
UD3457
UF3412
UG3413
UH3425
UL3401
UM3433
WB3406
WC3409
W(C3448
| W(C3466
| WD3476

37 | Yekaradin - 150 Tablet 150 Seluruh bets kecuali: PT Yekatria Farma
mg
8C1 001
8C1002
8C1 003
8C1004

Lampiran ini merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari Penjelasan Badan PQMLR} o
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