PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR OBAT TRADISIONAL
PB-UMKU: 200623002765100000009

Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan I1ZIN EDAR OBAT TRADISIONAL kepada Pelaku Usaha berikut ini:

1.
2.
3.

Nama Pelaku Usaha
Nomor Induk Berusaha (NIB)

Alamat Kantor

Status Penanaman Modal

Kode Klasifikasi
Indonesia (KBLI)
Lokasi Usaha

: PT PHYTOPHARMA MODERN INDONESIA
: 2006230027651

:JL. RAYA PAKIS DALEMAN KM. 1, DUKUH PENGKOL, RT.018,

Baku Lapangan Usaha:

RW.005, Desal/Kelurahan Wadunggetas, Kec. Wonosari, Kab. Klaten,
Provinsi Jawa Tengah
Kode Pos: 57473

: Penanaman Modal Dalam Negeri (PMDN)

21022 - Industri Produk Obat Tradisional untuk Manusia

:JI. Raya Pakis Daleman KM.1, Dukuh Pengkol, RT.018, RW.005

Telah Memenuhi Persyaratan:

Desa/Kelurahan Wadunggetas, Kec. Wonosari, Kab. Klaten, Provinsi
Jawa Tengah
Kode Pos: 57437

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 10 Oktober 2025

Dicetak tanggal: 17 Oktober 2025

a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Menteri Investasi dan Hilirisasi/

Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,
AT B
s

Ditandatangani secara elektronik

1. Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab

/ .
Pelaku Usaha. ' ) | Balai :
2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. | | Sertifi kn_-n
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. b’ 7 | Elektronik

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.




PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR OBAT TRADISIONAL o
LAMPIRAN =
PB-UMKU: 200623002765100000009 E

Lampiran berikut memuat data teknis Izin Edar Obat Tradisional sebagai berikut:

ok wbd==

9.

Nomor Izin Edar : POM TR253082131

Nama Produk . GASOMNIA

Bentuk Sediaan : Kapsul

Kemasan . Dus, Botol Plastik @ 60 Kapsul @ 500 mg

Nama Pendaftar : PT PHYTOPHARMA MODERN INDONESIA

Alamat Pendaftar : JL. Raya Pakis Daleman KM. 1 Dukuh Pengkol, RT. 018, RW.005, Desa/Kelurahan
Wadunggetas, Kec. Wonosa, Kab. Klaten, Jawa Tengah

Nama Produsen . PT PHYTOPHARMA MODERN INDONESIA

Alamat Produsen . JI. Raya Pakis Daleman KM. 1, Dukuh Pengkol, Desa Wadunggetas, Kec. Wonosari, ,
Kab. Klaten, Jawa Tengah

Masa Berlaku Izin Edar : 10/10/2025 s.d 10/10/2030

10. Ketentuan:

a. lzin Edar ini diberikan termasuk ketentuan mengenai penandaan yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari
keputusan ini sesuai ketentuan perundang-undangan yang berlaku.

b. Penandaan siap edar sesuai yang telah disetujui harus diserahkan selambat-lambatnya 6 (enam) bulan setelah izin
edar Obat Tradisional diterbitkan.

c. Apabila ternyata merek dagang tersebut di atas, termasuk nama produk dan atau desain kemasan terbukti secara
hukum ada pihak lain yang lebih berhak menggunakan sebelum tanggal Surat Keputusan ini, maka pendaftar
bersedia mengganti merek dagang termasuk nama produk dan atau desain kemasan tersebut di atas.

d. lzin Edar ini dapat dibatalkan, apabila terjadi perubahan yang mengakibatkan tidak terpenuhinya persyaratan Izin
Edar Obat Tradisional dan peraturan perundang-undangan di bidang Obat Tradisional.

@

Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab

Pelaku Usaha. Balai
Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. '@ Sertifikasi
Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. N\ Elektronik

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.




Penandaan yang disetujui :

- A\ STANDARD FOLDING BOX D-CA-51-1 FOLDING BOX GASOMNIA 60 Kapsul

Size (P) 51 x (L) 51 x (T) 105 mm

PHYMOINDO!

Actual size - Scale 87 %
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Dewasa: 1 kalisehari 2 apsul o e e
=} IS BACEIBEly Kontraindikasi / Contraindication :
(@] D ian / Warni Dikontraindikasikan pada
3 e e o apicated in individuts with mpaired tiver
3 ASHWAGANDHA membutuhian konsentras g ASHWAGANDHA function

- Fiindart penggunaan bersama dengan ; :

GINGER lkohol atat bahan sedatiflain JAHE eI i

H1284507590H
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51 mm 51 mm 51 mm 51 mm
DISETUJUI OLEH BPOM 10 OKTOBER 2025 NO AJU: EREG2011560202500106
Color Remarks
© Cyan Yellow Material : Ivory 300 gsm
© Mogenta 9 Black Finishing : Full Varnish Water Base
Creassing
Cutting
1. Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab
Pelaku Usaha. Balai
2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. Sertifikasi
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. ‘ Elektronik
4.  Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.




— A\ STANDARD ETIKET LABEL D-CA-62-2 ETIKET LABEL GASOMNIA 60 Kapsul

Size (P) 148 x (L) - x (T) 47 mm

PHYMOINDO!

Actual size - Scale 125%
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Peringatan Dan Perhatian : D) Komposisi :

= Tidak boleh mengemudi atau Tiap kapsul 500 mg mengandung :
mengoperasikan mesin yang Each 500 mg capsule contains :

225 mg

membutuhkan konsentrasi tinggi Withaniae somnifera Radix Extract .. £
mg

+ Hindari penggunaan bersama dengan Zingiberis officinalis Rhizoma Extract
alkohol atau bahan sedatif lain
= Hindari pen%gunaan pada anak-anak di Khasiat :

bawah ita hamil i £ meri it ti
awah 18 tahun, wanita hamil atau menyusui Membantu meringankan gangguan sulit tidur
Interaksi : &

Aturan Pakai :

wwl )+

Penggunaan bersamaan dengan obat-obatan h - q

yang mengandung sedatif seperti Dewasa: 1 kali sehari 2 kapsul

pentobarbital, phenobarbital, secobarbital, Kontraindikasi :

clonazepam, lorazepam, zolpidem, dan ASHWAGANDHA Dikontraindikasikan pada penderita gangguan
lain-lain dapat menimbulkan efek sinergisme f { hati

dan additive sehingga menyebabkan tidur JAHE ungsLbgtl

yang kuat dan terlalu lama. Penyimpanan :

Simpan ditempat kering pada suhu dibawah 30°C

POM TRXXXXX dan terlindung dari sinar matahari langsung.
BPOMRI
No. Kode Produksi/Production Code No: N
Kedaluwarsa/Expiry Date: Membantu Meringankan Diproduksi Oleh / Manufactured by : E i
Gangguan Sulit Tidur PT PHYTOPHARMA MODERN INDONESIA
Klaten - Indonesia ey
1 A cokasuL @soomg
| |
148 mm
DISETUJUI OLEH BPOM 10 OKTOBER 2025 NO AJU: EREG2011560202500106
Color Remarks
© cyon Yellow Material : Sticker
© Magenta @ Black Finishing : Full Vamish Water Base
Cutting
Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab
Pelaku Usaha. .
Balai
Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. Sertifikasi
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. Elektronik

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.
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