
 105 mm 

 210 mm 

PROPOSAL DESAIN BAHAN PENGEMAS

Tidak boleh diberikan pada penderita yang peka terhadap obat simpatomimetik lain (misal: efedrin, 
fenilpropanolamin HCl, fenilefrin), penderita tekanan darah tinggi berat, dan yang mendapat terapi obat 
antidepresan tipe penghambat monoamin oksidase (MAO).
Tidak boleh melebihi dosis yang dianjurkan.
Hati-hati penggunaan pada penderita tekanan darah tinggi atau yang mempunyai potensi tekanan 
darah tinggi atau stroke, seperti pada penderita dengan berat badan berlebih (overweight) atau 
penderita usia lanjut.
Bila dalam 3 hari gejala-gejala tidak berkurang, segera hubungi dokter atau unit pelayanan kesehatan.
Hentikan penggunaan obat ini jika terjadi susah tidur, jantung berdebar, dan pusing.

•

•
•

•
•

DESKRIPSI PRODUK
Cairan jernih, berwarna orange dengan rasa jeruk.

KOMPOSISI
Setiap 5 mL (1 sendok takar) mengandung:
Pseudoephedrine HCl .................................................................................................................................................................. 15 mg

INDIKASI
Meringankan bersin-bersin dan hidung tersumbat karena pilek.

CARA KERJA OBAT
Bekerja sebagai dekongestan hidung.

DOSIS DAN CARA PEMBERIAN
Diberikan 3 kali sehari sesuai dengan ketentuan berikut:
2 - 5 tahun ................................................................................................................................................. 2,5 mL (1/2 sendok takar)
atau sesuai petunjuk dokter.

KONTRAINDIKASI
Lihat kotak peringatan.
Penderita yang hipersensitif terhadap komponen obat ini.
Penderita tekanan darah tinggi berat atau tekanan darah tinggi yang tidak terkontrol.
Penderita penyakit ginjal akut berat, penyakit ginjal kronis berat, atau pasien gagal ginjal.

•
•
•
•

PERINGATAN & PERHATIAN
Lihat kotak peringatan.
Hati-hati penggunaan pada penderita dengan gangguan fungsi hati dan ginjal, glaukoma, hipertrofi prostat, 
hipertiroid, retensi urin, gangguan fungsi jantung, dan diabetes melitus.
Tidak dianjurkan penggunaan pada anak usia di bawah 2 tahun, wanita hamil, dan menyusui, kecuali atas 
petunjuk dokter.
Penggunaan obat mengandung Pseudoephedrine memiliki potensi risiko terjadinya Posterior Reversible 
Encephalophaty Syndrome (PRES) dan Reversible Cerebral Vasoconstriction Syndrome (RCVS). PRES dan 
RCVS merupakan kondisi dimana suplai darah ke otak berkurang sehingga dapat menyebabkan komplikasi 
serius dan berpotensi fatal.
Hentikan penggunaan obat mengandung Pseudoephedrine jika terjadi gejala PRES dan RCVS dan segera 
cari pertolongan medis (lihat bagian Efek Samping).

•
•

•

•

•

EFEK SAMPING
Gangguan pencernaan, sakit kepala, insomnia, eksitasi, tremor, takikardia, aritmia, mulut kering, palpitasi, 
sulit berkemih.
Posterior Reversible Encephalophaty Syndrome (PRES) dan Reversible Cerebral Vasoconstriction Syndrome 
(RCVS) dengan gejala seperti sakit kepala parah yang tiba-tiba, mual, muntah, kebingungan, kejang, 
dan/atau gangguan penglihatan.

•

•

INTERAKSI OBAT
Penggunaan bersamaan antidepresan tipe penghambat MAO dapat mengakibatkan krisis hipertensi.

DAFTAR EKSIPIEN
Purified Water, Sorbitol Solution 70, Sucrose, Glycerine, Sodium Citrate Dihydrate, Citric Acid Anhydrous, 
Orange Flavour, Saccharin Sodium, Sodium Benzoate, FDC Yellow #6.

KEMASAN
Dus isi 1 botol @ 60 mL
No. Reg.: DTL2104530637A1

Atau

Pelaporan kejadian tidak diinginkan/efek samping yang dicurigai berkaitan dengan obat adalah penting. Hal 
ini memungkinkan pemantauan terus menerus terhadap keseimbangan manfaat-risiko obat. Tenaga 
kesehatan diminta untuk melaporkan setiap kejadian tidak diinginkan/ efek samping yang dicurigai ke PT 
Darya-Varia Laboratoria Tbk melalui:

Pelaporan Kejadian Tidak Diinginkan/Efek Samping yang Dicurigai

Email
Website

: pv@darya-varia.com
: https://www.darya-varia.com/    Contact Us    Product Complaint

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat 
Adiktif
Badan Pengawas Obat dan Makanan

Dengan melaporkan adanya efek samping, berarti anda memberikan informasi keamanan untuk obat ini.

Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional

Jl. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat, 10560, Indonesia
Email
Website

: pv-center@pom.go.id
: https://e-meso.pom.go.id

SIMPAN PADA SUHU DI BAWAH 300C
TERLINDUNG DARI CAHAYA

JAUHKAN DARI JANGKAUAN ANAK-ANAK
KOCOK DAHULU SEBELUM DIGUNAKAN

Disudrin-ped® Sirup tidak boleh digunakan lebih dari 30 hari setelah botol dibuka

P. No. 1
Awas! Obat Keras

Bacalah Aturan Pemakaiannya

PIN-00000000

Diproduksi oleh:
PT Darya-Varia Laboratoria Tbk
Gunung Putri, Bogor-Indonesia

Dipasarkan oleh:

Bacalah brosur ini secara seksama sebelum menggunakan obat ini karena mengandung informasi 
penting.

Simpan brosur ini. Mungkin Anda perlu membacanya kembali.
Jika memiliki pertanyaan lebih lanjut, Anda dapat menghubungi dokter atau apoteker.
Selalu gunakan obat ini sesuai dengan yang tercantum pada brosur atau yang telah dianjurkan 
oleh dokter.
Jika timbul efek samping, beritahukan dokter atau apoteker Anda. Termasuk kemungkinan efek 
samping yang tidak dituliskan dalam brosur.

•
•
•

•

Dalam brosur ini tercantum:
Apa yang terkandung dalam produk Disudrin-ped® Sirup dan berapa kekuatannya?
Bagaimana deskripsi produk Disudrin-ped® Sirup?
Apa kegunaan produk Disudrin-ped® Sirup?
Bagaimana menggunakan Disudrin-ped® Sirup dan berapa lama produk ini dapat digunakan 
setelah kemasan dibuka?
Pada keadaan apa Anda tidak diperbolehkan mengonsumsi produk Disudrin-ped® Sirup?
Apa yang perlu diperhatikan apabila mengonsumsi Disudrin-ped® Sirup?
Apa efek tidak diinginkan/efek samping yang mungkin terjadi jika mengonsumsi 
Disudrin-ped® Sirup?
Bagaimana cara menyimpan Disudrin-ped® Sirup?
Kemasan obat dan informasi lainnya
Daftar eksipien

1.
2.
3.
4.

5.
6.
7.

8.
9.
10.

Informasi Produk untuk Pasien

Tidak boleh diberikan pada penderita yang peka terhadap obat simpatomimetik lain (misal: 
efedrin, fenilpropanolamin HCl, fenilefrin), penderita tekanan darah tinggi berat, dan yang 
mendapat terapi obat antidepresan tipe penghambat monoamin oksidase (MAO).
Tidak boleh melebihi dosis yang dianjurkan.
Hati-hati penggunaan pada penderita tekanan darah tinggi atau yang mempunyai potensi 
tekanan darah tinggi atau stroke, seperti pada penderita dengan berat badan berlebih 
(overweight) atau penderita usia lanjut.
Bila dalam 3 hari gejala-gejala tidak berkurang, segera hubungi dokter atau unit pelayanan 
kesehatan.
Hentikan penggunaan obat ini jika terjadi susah tidur, jantung berdebar, dan pusing.

•

•
•

•

•

Apa yang terkandung dalam produk Disudrin-ped® Sirup dan berapa kekuatannya?1.

Bahan aktif dalam Disudrin-ped® Sirup yaitu Pseudoephedrine HCl yang bekerja sebagai
dekongestan hidung dengan kekuatan 15 mg/5 mL.

Bagaimana deskripsi produk Disudrin-ped® Sirup?2.

Disudrin-ped® Sirup merupakan cairan jernih, berwarna orange dengan rasa jeruk.

Disudrin-ped® Sirup digunakan untuk meringankan bersin-bersin dan hidung tersumbat karena 
pilek.

Apa kegunaan produk Disudrin-ped® Sirup?3.

Disudrin-ped® Sirup diberikan 3 kali sehari sesuai dengan ketentuan berikut:
2 - 5 tahun .............................................................................................................................. 2,5 mL (1/2 sendok takar)
atau sesuai petunjuk dokter.
Kocok produk terlebih dahulu sebelum digunakan.
Disudrin-ped® Sirup tidak boleh digunakan lebih dari 30 hari setelah botol dibuka.
Jika ada pertanyaan pada penggunaan produk ini, hubungi dokter atau apoteker.

Bagaimana menggunakan Disudrin-ped® Sirup dan berapa lama produk ini dapat 
digunakan setelah kemasan dibuka?

4.

Pada keadaan apa Anda tidak diperbolehkan mengonsumsi produk Disudrin-ped® 
Sirup?

5.

Lihat kotak peringatan.
Penderita yang hipersensitif terhadap komponen obat ini.
Penderita tekanan darah tinggi berat atau tekanan darah tinggi yang tidak terkontrol.
Penderita penyakit ginjal akut berat, penyakit ginjal kronis berat, atau pasien gagal ginjal.

•
•
•
•

Apa yang perlu diperhatikan apabila mengonsumsi Disudrin-ped® Sirup?6.

Lihat kotak peringatan.
Hati-hati penggunaan pada penderita dengan gangguan fungsi hati dan ginjal, glaukoma, 
hipertrofi prostat, hipertiroid, retensi urin, gangguan fungsi jantung, dan diabetes melitus.
Tidak dianjurkan penggunaan pada anak usia di bawah 2 tahun, wanita hamil, dan menyusui, 
kecuali atas petunjuk dokter.
Penggunaan obat mengandung Pseudoephedrine memiliki potensi risiko terjadinya Posterior 
Reversible Encephalophaty Syndrome (PRES) dan Reversible Cerebral Vasoconstriction 
Syndrome (RCVS). PRES dan RCVS merupakan kondisi dimana suplai darah ke otak berkurang 
sehingga dapat menyebabkan komplikasi serius dan berpotensi fatal.
Hentikan penggunaan obat mengandung Pseudoephedrine jika terjadi gejala PRES dan RCVS 
dan segera cari pertolongan medis (lihat efek tidak diinginkan yang mungkin terjadi).

•
•

•

•

•
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DESIGN HISTORY
1. Tgl. Desain  : 30 Mei 2025
2. PIC   : TPI
3. Nama Material : IN DISUDRIN PED SYR 60ML-CARTONING (BAHASA INDONESIA)
4. Spesifikasi

a. Dimensi : 230 x 210 mm
b. Material : HVS 60 gsm
c. Warna : Black
d. Finishing : Lipat 1xVertikal + 3xHorizontal

5. History Perubahan
a. TPI 30.05.25 :

• Perubahan dimensi insert dari 210 x 110 mm menjadi 210 x 210 mm dan penyesuaian layout karena perubahan dimensi sesuai dengan penambahan PIL (referensi desain pada AW PIN-395 Approved 24.04.25)
• Penambahan PIL (Patient Information Leaflet) di bagian kanan pada insert eksisting
• Penambahan informasi Pelaporan efek samping yang dicurigai pada insert eksisting
• Perubahan ukuran font pada kotak peringatan dari 5,5 pt menjadi 5 pt dan ukuran kotak dari 100 x 22 mm menjadi 95 x 20 mm pada insert eksisting
• Perubahan ukuran font pada penulisan DESKRIPSI PRODUK, KOMPOSISI, INDIKASI, CARA KERJA OBAT,  DOSIS DAN CARA PEMBERIAN, KONTRAINDIKASI, PERINGATAN & PERHATIAN, EFEK SAMPING, INTERAKSI OBAT, DAFTAR 

EKSIPIEN, KEMASAN, informasi penyimpanan, peringatan, dan in use stability dari 6 pt menjadi 5.5 pt dan isi dari poin DESKRIPSI PRODUK, KOMPOSISI, INDIKASI, CARA KERJA OBAT,  DOSIS DAN CARA PEMBERIAN, 
KONTRAINDIKASI, PERINGATAN & PERHATIAN, EFEK SAMPING, INTERAKSI OBAT, DAFTAR EKSIPIEN, KEMASAN, dan alamat dari 6 pt dengan jarak spasi 7 pt menjadi 5 pt dengan jarak spasi 6 pt pada insert eksisting

• Perubahan ukuran font pada kotak peringatan P.No.1 dari 6 pt menjadi 5.5 pt pada insert eksisting
• Penambahan spasi pada teks DI BAWAH, menghilangkan tanda baca koma setelah kata 30C, dan dibuat 2 baris pada bagian informasi penyimpanan pada insert eksisting
• Menghilangkan tanda baca titik setelah informasi in use stability pada insert eksisting
• Penambahan logo R di penulisan Disudrin-ped® Sirup di in use stability pada insert eksisting menyeragamkan dengan PIL

b. TPI 11.06.25 :
• Perubahan dimensi insert dari 210 x 210 mm menjadi 230 x 210 mm karena penyesuaian layout dengan penambahan informasi Pelaporan Kejadian Tidak Diinginkan/ Pelaporan Efek Samping yang Dicurigai dan Pusat 

Farmakovigilans/ MESO Nasional pada insert eksisting.
• Penambahan informasi Pelaporan Kejadian Tidak Diinginkan/ Pelaporan Efek Samping yang Dicurigai dan Pusat Farmakovigilans/ MESO Nasional pada insert eksisting sesuai dengan permintaan DCC melalui email pada 

tanggal 11.06.25
• Penambahan logo R pada logo Disudrin-ped® Sirup dalam insert eksisting menyeragamkan dengan PIL
• Perubahan jarak spasi pada PIL dari 7 pt menjadi 8 pt menyesuaikan dengan perubahan dimensi insert
• Menghilangkan informasi “Obat apa yang harus dihindari saat mengonsumsi Disudrin-ped® Sirup?” sesuai dengan PIL terbaru pada email DCC tanggal 11.06.25

c. TPI 12.06.25 :
• Berdasarkan diskusi bersama MTU Supervisor, logo R tidak digunakan pada PIL menyeragamkan dengan Box, Slab, dan Insert Eksisting sehingga logo R pada insert eksisting  yang sudah dilakukan perubahan dan PIL 

dihilangkan
d. TPI 14.07.25 :

• Penambahan logo R pada teks Disudrin-ped® sesuai dengan hasil diskusi bersama dengan Tim Marketing pada 07 Juli 2025
• Warna list pada PIL menyesuaikan dengan warna pada insert eksisting dibuat tetap menjadi 1 warna sesuai dengan informasi dari Tim Marketing pada 07 Juli 2025
• Menambahkan tanda baca titik dua (:) setelah kata mengandung pada poin KOMPOSISI menyeragamkan dengan penulisan Box dan Sticker Label
• Perbaikan redaksional sesuai dengan notes dari MTU Supervisor 

e. TPI 19.07.25 :
• Perbaikan penulisan 15 mg/mL menjadi 15 mg/5 mL poin Apa yang terkandung dalam produk Disudrin-ped® Sirup dan berapa kekuatannya? pada PIL

f. TPI 21.07.25 :
• Penyesuaian penulisan subjudul “Apa efek tidak diinginkan/efek samping yang mungkin terjadi jika mengonsumsi Disudrin-ped® Sirup?” dengan poin No. 7 pada PIL sesuai dengan informasi dari CHG-I pada 21 Juli 2025

Sirup 15 mg/5 mL

®

Sirup 15 mg/5 mL

®

DISETUJUI OLEH BPOM: 26/03/2026 ID: EREG10008712500152



PROPOSAL DESAIN BAHAN PENGEMAS

 105 mm 

 210 mm 

Pelaporan efek tidak diinginkan/efek samping yang dicurigai:

Dengan melaporkan adanya efek samping, berarti anda memberikan informasi keamanan untuk 
obat ini.

Jika anda mengalami efek samping atau kondisi tidak nyaman selama dan setelah penggunaan obat, 
termasuk kemungkinan efek samping yang tidak tercantum pada brosur ini, konsultasikan ke dokter 
atau apoteker. Anda dapat juga melaporkan keluhan efek samping tersebut secara langsung ke PT 
Darya-Varia Laboratoria Tbk melalui kontak berikut:
Email
Website

: pv@darya-varia.com
: https://www.darya-varia.com/    Contact Us    Product Complaint

Atau

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, 
Prekursor, dan Zat Adiktif
Badan Pengawas Obat dan Makanan
Jl. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat, 10560, Indonesia
Email
Website

: pv-center@pom.go.id
: https://e-meso.pom.go.id

Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional

Apa efek tidak diinginkan/efek samping yang mungkin terjadi jika mengonsumsi 
Disudrin-ped® Sirup?

7.

Gangguan pencernaan, sakit kepala, insomnia, eksitasi, tremor, takikardia, aritmia, mulut kering, 
palpitasi, sulit berkemih.
Posterior Reversible Encephalophaty Syndrome (PRES) dan Reversible Cerebral Vasocon-
striction Syndrome (RCVS) dengan gejala seperti sakit kepala parah yang tiba-tiba, mual, 
muntah, kebingungan, kejang, dan/atau gangguan penglihatan.

•

•

Bagaimana cara menyimpan Disudrin-ped® Sirup?8.

Simpan produk pada suhu di bawah 30°C dan terlindung dari cahaya.
Jauhkan produk dari jangkauan anak-anak.
Jangan menggunakan obat ini jika melewati tanggal kedaluwarsa yang tertera pada “Expired 
Date (EXP)” di kemasan obat. Tanggal kedaluwarsa mengacu pada hari terakhir di bulan yang 
tersebut.
Disudrin-ped® Sirup tidak boleh digunakan lebih dari 30 hari setelah botol dibuka.

•
•
•

•

Kemasan obat dan informasi lainnya9.

Dus isi 1 botol @ 60 mL
No. Reg.: DTL2104530637A1

Daftar eksipien10.

Purified Water, Sorbitol Solution 70, Sucrose, Glycerine, Sodium Citrate Dihydrate, Citric Acid 
Anhydrous, Orange Flavour, Saccharin Sodium, Sodium Benzoate, FDC Yellow #6.

SIMPAN PADA SUHU DI BAWAH 30°C
TERLINDUNG DARI CAHAYA

JAUHKAN DARI JANGKAUAN ANAK-ANAK

KOCOK DAHULU SEBELUM DIGUNAKAN

P. No. 1
Awas! Obat Keras

Bacalah Aturan Pemakaiannya

Disudrin-ped® Sirup tidak boleh digunakan lebih dari 30 hari setelah botol dibuka

Diproduksi oleh:
PT Darya-Varia Laboratoria Tbk
Gunung Putri, Bogor-Indonesia

Dipasarkan oleh:

Should not be administered to patients with known hypersensitivity to other sympathomimetic drugs 
(i.e. ephedrine, phenylpropanolamine HCl, phenylephrine), patients with severe hypertension, and 
patients receiving antidepressant therapy like monoamine oxidase (MAO) inhibitors.
Do not exceed the recommended dosage.
Use with caution in hypertensive patients or those who are potentially predisposed to hypertension or stroke, 
such as overweight or geriatric patients.
If symptoms persist within 3 days, consult your physician or medical service unit.
Stop using this medicine in case of insomnia, palpitation, or headache.

•

•
•

•
•

PRODUCT DESCRIPTION
Clear syrup with orange color and taste.

COMPOSITION
Each 5 mL (1 measuring spoon) contains:
Pseudoephedrine HCl .................................................................................................................................................................. 15 mg

INDICATIONS
Relieves common cold symptoms, such as sneezing and nasal congestion/stu�ness.

ACTION
Work as a nasal decongestant.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Administered 3 times in a day with the following conditions:
2 - 5 years .......................................................................................................................................... 2.5 mL (1/2 measuring spoon)
or, as directed by a doctor.

CONTRAINDICATIONS
See warning box.
Patients with hypersensitivity to the component of this medicine.
People with severe high blood pressure or uncontrolled high blood pressure.
Patients with severe acute kidney disease, severe chronic kidney disease, or patients with kidney failure.

•
•
•
•

PRECAUTIONS
•
•

•
•

•

See warning box.
Caution to patients with liver and kidney function problem, glaucoma, prostate hypertrophy, 
hyperthyroidism, urine retention, heart dysfunction, and diabetes mellitus.
Should not be used for children under 2 years, pregnant, and lactating women, unless advised by the doctor.
The use of drugs containing Pseudoephedrine has a potential risk of Posterior Reversible Encephalophaty 
Syndrome (PRES) and Reversible Cerebral Vasoconstriction Syndrome (RCVS). PRES and RCVS are 
conditions in which the blood supply to the brain is reduced, which can lead to serious and potentially fatal 
complications.
Stop using drug containing Pseudoephedrine in case of PRES and RCVS occurs and contact doctor/ 
professional healthcare immediately (see Side E�ects).

SIDE EFFECT
Metabolism dysfunction, headache, insomnia, excitation, tremor, tachycardia, arrhythmia, dry mouth, 
palpitation, urinary obstruction.
Posterior Reversible Encephalophaty Syndrome (PRES) and Reversible Cerebral Vasocontriction Syndrome 
(RCVS) with symptoms such as sudden severe headache, nausea, vomiting, confusion, seizures, and/or visual 
impairment.

•

•

DRUG INTERACTION
The usage with antidepressant type MAO inhibitor can caused hypertension crisis.

LIST OF EXCIPIENT(S)
Purified Water, Sorbitol Solution 70, Sucrose, Glycerine, Sodium Citrate Dihydrate, Citric Acid Anhydrous, 
Orange Flavour, Saccharin Sodium, Sodium Benzoate, FDC Yellow #6.

PRESENTATION
Box of 1 Bottle @ 60 mL
No. Reg.: DTL2104530637A1

STORE AT TEMPERATURE BELOW 300C
PROTECT FROM LIGHT

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
SHAKE WELL BEFORE USE

Disudrin-ped® Syrup may not be used more than 30 days after the bottle is opened

P. No. 1
Awas! Obat Keras

Bacalah Aturan Pemakaiannya

PIN-00000000

Manufactured by:
PT Darya-Varia Laboratoria Tbk
Gunung Putri, Bogor-Indonesia

Marketed by:
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Or

Reporting adverse event or suspected adverse drug reaction related to pharmaceutical products is essential. 
It enables continuous monitoring on benefit-risk balance of drug. Healthcare professionals (HCPs) are 
encouraged to report any adverse event or suspected adverse drug reaction to PT Darya-Varia Laboratoria 
Tbk through:

Reporting of Adverse Event/Suspected Adverse Drug Reaction

Email
Website

: pv@darya-varia.com
: https://www.darya-varia.com/    Contact Us    Product Complaint

Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat, Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat 
Adiktif
Badan Pengawas Obat dan Makanan

By reporting Adverse Drug Reaction, you contribute valuable information about the safety of this medication.

Pusat Farmakovigilans/MESO Nasional

Jl. Percetakan Negara No. 23, Jakarta Pusat, 10560, Indonesia
Email
Website

: pv-center@pom.go.id
: https://e-meso.pom.go.id

DESIGN HISTORY
1. Tgl. Desain  : 30 Mei 2025
2. PIC   : TPI
3. Nama Material : IN DISUDRIN PED SYR 60ML-CARTONING (BAHASA INGGRIS)
4. Spesifikasi

a. Dimensi : 230 x 210 mm
b. Material : HVS 60 gsm
c. Warna : Black
d. Finishing : Lipat 1xVertikal + 3xHorizontal

5. History Perubahan
a. TPI 30.05.25 :

• Perubahan dimensi insert dari 210 x 110 mm menjadi 210 x 210 mm dan penyesuaian layout karena perubahan dimensi sesuai dengan penambahan PIL (referensi desain pada AW PIN-395 Approved 24.04.25)
• Penambahan PIL (Patient Information Leaflet) di bagian kiri pada insert eksisting
• Penambahan informasi Pelaporan efek samping yang dicurigai pada insert eksisting
• Perubahan ukuran font pada kotak peringatan dari 5,5 pt menjadi 5 pt dan ukuran kotak dari 95 x 18 mm menjadi 100 x 19,5 mm pada insert eksisting
• Perubahan ukuran font pada penulisan PRODUCT DESCRIPTION, COMPOSITION, INDICATIONS, ACTION,  DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS, SIDE EFFECT, DRUG INTERACTION, LIST OF 

EXCIPIENT(S), PRESENTATION, informasi penyimpanan, peringatan, dan in use stability dari 6 pt menjadi 5.5 pt dan isi dari poinPRODUCT DESCRIPTION, COMPOSITION, INDICATIONS, ACTION,  DOSAGE AND ADMINISTRA-
TION, CONTRAINDICATIONS, PRECAUTIONS, SIDE EFFECT, DRUG INTERACTION, LIST OF EXCIPIENT(S), PRESENTATION, dan alamat dari 6 pt dengan jarak spasi 7 pt menjadi 5 pt dengan jarak spasi 6 pt pada insert eksisting

• Perubahan ukuran font pada kotak peringatan P.No.1 dari 6 pt menjadi 5.5 pt pada insert eksisting
• Menghilangkan tanda baca koma setelah kata 30C dan dibuat 2 baris pada bagian informasi penyimpanan pada insert eksisting
• Menghilangkan tanda baca titik setelah informasi in use stability pada insert eksisting
• Penambahan logo R di penulisan Disudrin-ped® Syrup di in use stability pada insert eksisting menyeragamkan dengan PIL

b. TPI 11.06.25 :
• Perubahan dimensi insert dari 210 x 210 mm menjadi 230 x 210 mm karena penyesuaian layout dengan penambahan informasi Pelaporan Kejadian Tidak Diinginkan/ Pelaporan Efek Samping yang Dicurigai dan Pusat 

Farmakovigilans/ MESO Nasional pada insert eksisting.
• Penambahan informasi Pelaporan Kejadian Tidak Diinginkan/ Pelaporan Efek Samping yang Dicurigai dan Pusat Farmakovigilans/ MESO Nasional pada insert eksisting sesuai dengan permintaan DCC melalui email pada 

tanggal 11.06.25
• Penambahan logo R pada logo Disudrin-ped® Sirup dalam insert eksisting menyeragamkan dengan PIL
• Perubahan jarak spasi pada PIL dari 7 pt menjadi 8 pt menyesuaikan dengan perubahan dimensi insert

c. TPI 12.06.25 :
• Berdasarkan diskusi bersama MTU Supervisor, logo R tidak digunakan pada PIL menyeragamkan dengan Box, Slab, dan Insert Eksisting sehingga logo R pada insert eksisting  yang sudah dilakukan perubahan dan PIL 

dihilangkan
d. TPI 14.07.25 :

• Penambahan logo R pada teks Disudrin-ped® sesuai dengan hasil diskusi bersama dengan Tim Marketing pada 07 Juli 2025
• Warna list pada PIL menyesuaikan dengan warna pada insert eksisting dibuat tetap menjadi 1 warna sesuai dengan informasi dari Tim Marketing pada 07 Juli 2025
• Menambahkan tanda baca titik dua (:) setelah kata contains pada poin COMPOSITION menyeragamkan dengan penulisan Box dan Sticker Label
• Perbaikan redaksional sesuai dengan notes dari MTU Supervisor 

e. TPI 19.07.25 :
• Perbaikan subjudul Apa Efek tidak diinginkan/efek samping yang mungkin terjadi jika mengonsumsi Disudrin-ped® Sirup? pada PIL menyesuaikan dengan acuan PIL yang dikirimkan DCC melalui email pada 11.06.25

Syrup 15 mg/5 mL

®
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