KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN o

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Farding 4 - 9 Jakara 12950
. Tedepon © (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011

Faksimile : [D21) SZ964E08 Kotak Pos - 203 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menber Kesehatan R Momar 82 Tahun 2017 Tenlang L@ Edar Alal Kesshatan,
Al Kesshatan Diagnostil In Vitro Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberkan
persstujuan unluk disdarkan dengan ¢

MOMOR 1ZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20101516606
Nama Dagang [/ Merek ¢ MULTICARE IN Cholesteral
Kelompok | Kelas Resiko :  Diagnostié in Mire ! B
Kalegori Produk : Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik
Sub Kab=gor 1 Bistem Tes Kimia Klinik
Jenis Produk :  Chalesteral (lotal) test sysiem (sirip & midsiream)
Tipe / Ukuran ;. Sp
Kemasan : Dus, isi 25 les
Nama Produsen / Pabrkan  :  BIOCHEMICAL SYSTEM INTERNATIONAL 5P A, ltaly
Nama Pendaflar : PT. IZ0TEKINDO INTERTAMA, DE] Jakarta
Atas dasar isensi dan tom
Kelenluan

1. Persstujuan izin edar badaku

2. Wapb menyampaikan laporan barala dan laporan jka ada kejadian yang bidak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebut df alas sesuai keteniuan berlaiu.

A lzin edar inl meropakan persefujuan perpanjangan dari Momor [zin Edar Alal Kessboian
KEMEMKES Rl AKL 101017 13836 tanggal 25 Juli 2017. Dengan demikian izin edar sebelumnya
dinyatalcan tidak berlaiu.

4. Apabila dikemudian han ada phak lain yang berhak atas mereks danfalau keagenan produk
tersebul, pendafar bersadia mengembaligan isn edar.

5. Penandsan dan informasi produk yang lerlampir mesupakan bagian yang bidak berpisabkan dari
persstujuan iFn edar ini

8.  Apabila d kemudian har lerdapat kekelinnan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinju

wambali
Jakarta, 19 Movember 2019
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