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VAKSIN HEPATITIS B 
nlcoabi■a■ 

Dnlaipli 
Vabill Hq,etitis B rekombinan mengandung Antigen virus 
llqmilis B. HBsAg. yang tidak mcngini:ksi yang dalmilkan dari 
biaba ICI ragi melalui teknologi rekayasa DNA Antigen yang 

dihasilbn ICI ragi Hanffn11la polymorpha dimumikan dengan 
aldDCle uhrumtrifugasi, kromatografi kolom. dan diinaktivasi 
denpn lonnaldehid. 
Vaksin Hepatitis B rekombinan bcrbcntuk suspensi steril berwama 
keputihaa. 

Koapolili 
Tiap 1,0 1111 mengandung 20 mcg HBsAg teradsorbsi pada 0,5 mg 
aluminium hidroksida. 
Tiap O.S 1111 mengandung 10 mcg HBsAg teradsorbsi pada 0,25 mg 
alumunium hidroksida. 
Seluruh bmulasi vaksin mcngandung 0,0 I w/v % thimerosal yang 
clitambehkan 9d,api pengawet. 

llldikasi 
Vabia llq,atitis B rekombinan diindikasikan untuk imunisasi aktif 
melawan infeksi yang disebabkan olch virus hepatitis B. Vaksin 
Hepatitis B rekombinan tidu: dapat mencegah infcksi yang 
di9c:babbn 9lcla virus lain scperti virus hepatitis A, virus hepatitis C 
am virus lain yang dikdahui dapat menginfcksi hati. 
Vaksia Hepatitis B rekombinan dapat diberikan pada semua usia. 
Vaksinui dnkomcndasa"kan pada orang yang mcmpunyai resiko 
tiagi llncm infieksi virus Hepatitis 8, tennasuk ; 
P1111gas Km"'1tan 
Ahli bedah mulut, dokter gigi, dokter dan ahli bedah, perawat, 
pcrawat gigi, ahli kcbersihan gigi, petugas paramedis yang kontak 
debt clc:npn puien, staf unit hcmodialisis, hcmatologi dan 
onkologi. pdllps laboratorium yang mcnangani darah dan sampel 
klinis lain, paups pemakaman dan kamar mayat, petugas bank 
darah dan hksinasi plasma, ahli siropodis, pctugas kcbersihan yang 
..,,,.. ... pemh11anpn, paugas kcadaan darunt dan pertolongan 
perlama. pelllps ambulans. 
Paslq 
Pasica yang ICl'ing meoeaima transfusi darah sepcrti pada unit 
hemodialisil dan onkologi, pendea ita tbalasemia, siddo-cell anaemia, 
sirmis daa llanofilia. 
fffllll@ fllllbaga 
Orang yang ICl'ing komak debt dengan kclompok berisiko tinggi ; 
....... clua pc:tugas penjara, petugas di lanbep untuk pngguan .... ,. 
P~,un,qlal,gung obqt suntik adiklif 
Orang dalq,n e,rialanan u daerah endemisitas tinggi 
U-,a pang jgntak ddat dengan pasien yang terinfelcsi 

ke,pitq B aht ata11 lcronik 
Bat ftPlf laJur dari ib11 nmbawa (carrier) 

KNtnll'MNI 
HiperKuilif 11:rhadap komponen vaksin. Sepelti pada vaksin 
laiaaya. Wlksia Hqwtitis B rekombinan sebaiknya tidak diberikan 
pldl --. yang aiai:lai demam berat. Namun adanya infeksi 

ll'MII.,..... -■pi Ulllra indibsi. 

Pcrilll ....... Perudu 
EM ..,. ■ • ..._,, patanbenpn jania belwn dikctalwi clan 

bnl■ ila vabinui pada wanica l■mil tidak direkomendasikan. 

Tcapi •-- pada wanila hamil clapat dipertimbangkan untuk 
•• a eg la IN1Wlilis 8 pad■ bedt■n raito tingi. Seperti pada 

- pn,duk layali. epiDe&ia ICbaikaya ldalu tcnedia unlllk 

• e • ·- IIXlRdldak jib timbul rmksi wfilaktik. 
Ka - iatubai hepatitis B yang pujug. ada kcmungkinan 
llljldi iabi ,-g lidlk dikdaheei yang timbul p■da mt •k-■li 

v... Hepatitis B Rlombinan janpll diberikan pada daerah 

- IHI.._ illlladcamal km tidak akan memberikan ft1SP011 imun 
JIii •• 1P. Vabill Hepalilis B n:lombinan janpn diberibn 

Waete . 
,_ ,_. 4ialilil daa Ol'8III yang IIIClllpUllyai kclanahan sislan 

..._ h I I I » M1hcli -•-=- lidlk cukup Ht•b nksinasi 

.... llilll. bl I a illl 4ipmtllba pCIIINliln vaklia yang bcnalang. 

Eftk Sampi■c 
Reaksi lokal yang umumnya 9Cl'ing dilaporkan adalah nm •kit, 

kcmerahan dan pembengkakan di dacrah suntibn ,eperti yang 

terlihat pada vaksin jcrap. Reaksi yang tajadi bersi&t ringan dan 

biasanya bertcurang dalam 2 hari setelah vaksinasi. 
Keluhan sistemik yang tidak umum seperti demam, sakit kcpala~ ~~. 
mual, pusing dan rasa lelah yang ditemukan belum dapat dibuktik , -~ .." •. • ~,.._ 

diset.bkan kara,a pembcrian vaksin. ---~Cc)·. 
Dosis da■ Pengg■naan ~ 
Vaksin Hepatitis B rckombinan disuntikan secara intramusku . ~ 

jangan disuntikkan secara intravcna atau intradennal. 
Pada orang dewasa, suntikan sebeiknya dilakukan di bagian otot 
deltoid, tetapi pada bayi dan anak lcbih baik disuntikkan pada 
bagian anterolatcral paha karcna ukuran otot deltoidnya masih kccil. 
Sebagai perlcccualian, Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat 
diberikan secara subkutan pada pasien dengan kccenderungan 
perdarahan berat (sepcrti hemofili). 
Vaksin Hepatitis B rekombinan harus dikocok 9ebelum digunakan. 
Vaksinasi dasar tcrdiri dari 3 dosis intramuskular: 
Dosis pcrtama : pada tanggal yang dipilih 
Dosis kedua : satu bulan kcmudian 
Dosis ketiga : cnam bulan setelah dosis pcrtama 
Volume vaksin pada tiap dosis diberikan pada tabel berikut: 

Kelompok 

Bayi 
Anak=s 10th 
Dewasa 

Fonnulasi 

JO mcg/0,5ml 
IO rncg/0,5ml 
20 mcg/1,0ml 

Dosis J 

0,5 ml 
0,5 ml 
J,O ml 

Dosis2 

0,5 ml 
0,5 ml 
1,0 ml 

Dosis3 

0,5 ml 
0,5 ml 
1,0 ml 

Vaksinasi dasar ini dapat memberikan perlindungan sampai 
bebcrapa tahun. 
Vaksinasi ulang: 
Dosis ulang diperlukan setiap 5 tahun setelah vaksinasi dasar. (0,5 
mVdosis untuk bayi dan anak). 
Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat diberikan scrcmpak dengan 
imunoglobulin hepatitis B pada dacrab suntikan yang tapisah. 

lnterabi Obat 
Karena Vaksin Hepatitis B rekombinan adalah produk yang 
diinaktivasi clan tidak mcnginfcksi, pemberian bersamaan dengan 
vaksin yang dimatikan lainnya tidak mcngganggu respon imun 
tcrhadap vaksin-vaksin ini 
Vaksin Hepatitis B rckombinan dapat diberikan bersama-sama 
dengan vaksinjerap toksoid Difteri dan Tetanus serta Pcrtusis (DTP) 
atau vaksin oral polio virus (OPV), tetapi harus diberikan dcngan 
jarum suntik terpisah dan pada tempat berlainan. 

Kadal■wana 

Vaksin Hepatitis B rckombinan dapet disimpan sampai 26 bulan 

9delah tangal produksi pada suhu 2 -1°C. a•n~.w, ct]t,t~~an• 
Tangpl kadaluwarsa tcrtera pada etiket. ~ .. 

1ee ..... 
Vial: 0.S ml. I ml, 2.5 ml, 5 ml, 10 ml. 

No. rea: GKL980290SS43Al 
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VAKSIN HEPATITIS B 
rrkombiaaa 

Deskri • psa . 
Vaksin Hepatitis B rekombinan mcogandung Antigen Virus 

Hepatitis B, HBsAg, yang tidak menginfcksi yang dihasi1kan dari 

bilbn ~ ragi melalui teknologi rdcayasa DNA. Antigen yang 

dt"hastlkan sci ragi Hansenula polymorpl,a dimumikan dcngan 

mdOde ultrasentrifugasi, kromatografi kolom, dan diinaktivasi 

dmgan tonnaldehid. 
Vaksin Hepatitis B rckombinan berbentuk suspensi steril berwarna 

kcputihan. 

Koapesisi 
Tiap I ,0 ml mengandung 20 mcg HBsAg teradsorbsi pada 0,5 mg 

aluminium hidroksida. 
Tiap 0,5 ml mengandung 10 mcg HBsAg tcradsorbsi pada 0,25 mg 

alumunium hidroksida. 
Seluruh fonnulasi vaksin mengandung 0,01 w/v % thimerosal yang 

diwnbahkan scbagai pengawet. 

llldikasi 
Vaksin Hepatitis 8 rekombinan diindikasibn untuk imunisasi aktif 

mclawan infeksi yang disebabkan olch virus hepatitis B. Vaksin 

Hq,alitis 8 rekombinan tidak dapat mencegah infeksi yang 

di9ebebkan oleh virus lain sq,crti virus hepatitis A, virus hepatitis C 

atau virus lain yang diketahui dapat menginfdcsi hati. 

Vaksin Hepatitis B rckombinan dapat diberikan pada semua usia. 

Vaksinasi direkomendasikan pada orang yang mempunyai resiko 

tinggj terkena infcksi virus Hepatitis 8, tc:rmasuk ; 

Petugas Kesehaton 
Ahli beclah mulut, doktcr gigi, dokta- dan ahli bedah, pcrawat, 

perawat gigi, ahli kebcrsihan gigi, petugas paramedis yang kontak 

debt dengan pasicn, staf unit hcmodialisis, hematologi dan 

onkologi, petugas laboratorium yang mcoangani darah dan sampel 

ldinis lain, petugas pcmakaman dan kamar mayat, pctugas bank 

darah clan &aksinasi plasma, ahli siropodis, petugas kebersihan yang 

mc:mnpni pcmbuangan, petugas lroduo darurat dan pertolongan 

penama, petugas ambulans. 

~ 
Pasim yang sering menerima traosfi1si darah sepcrti pada unit 

banodialisis clan onkologi~ penderita thalascmia, sickle-cell anaemia, 

sirosis clan hemofilia. 
Petugas /embago 
Orang yang sering kootalc debt dcngan kelompok berisiko tinggi ; 

narapidana dan pctugas penjara, pdugas di lembaga untuk pngguan 

mc:naaJ. 
Pennvalahguno obot suntik odiktif 

Orang dalam peria/anan ke daerah endemisitas tinggi 

K.elwuga yang /contalc dekat dengon posien yang terill[eksi 

hepgtilis B akut atau kronik 
Bavi va11g lahir dari ibu pembawa {carrier) 

Ko■tra iadikali 
Hipcrscnsitif terhadap komponen vaksin. Seperti pada vaksin 

lainnya. vaksin Hepatitis B rckombinan sebaiknya tidak diberikan 

pada orang yang terinfchi demam bc:rat Namun adanya ini,Jcsi 

trivial bukan ,ebagai kontnt iadikas~. 

Periagata■ du Perlaatia■ 
Efek antigen tahadap perkonbengao janin bdum dikctabui dan 

karena itu vaksinasi pada wanita hamil tidak dirckomendasikan. 

Tmpi vaksjnasi pada wanita hamil dapat dipertimbengkan untuk 

menoegah hepatitis B pada keadaan resiko tinggi. Sepcrti peda 
semua produk hayari, epinefrin sebeiknya selalu terscdia untuk 

pcnggunaan mcndadak jika timbul reaksi anafilaktik. 
Karena masa inkubasi hepatitis B yang panjang, ada kemungkinan 

terjadi infd.si yang tidak dikctahui yang timbul pada saat vaksinasi. 

Vaksin Hepatitis 8 rekombinan jangan diberikan pada daerah 
gluteal atau intradermal karena tidak akan memberikan respon imun 

yang optimal. VaJ.;sin Hepatitis 8 rekombinan jangan diberikan 

secant intra vena. 
Pada pasien dialisis dan orang yang mempunyai kelemahan s~ 

imun, konsentrasi antibodi mungkin tidak cukup sctelah vaksinasi 

dasar biasa, karcna itu diperlukan pemberian vaksin yang berulang. 

Eftk Sim ping 
Reaksi lolcal yang umumnya sering dilaporkan adalah rasa sakit, 
kemcrahan dan pembengkakan di daerah suntikan seperti yang 
terlihat pada vaksin jerap. Reaksi yang tcrjadi bcrsifat ringan dan 

biasanya berlcurang dalam 2 hari setelah vaksinasi. cc 
Keluhan sistemik yang tidak um~m seperti dernam, saki_t k~la /\ 

mual, pusing dan rasa lelah_ yang d1!emukan belum dapat d1bukt1kan~' -J 

disebabkan karena pemberian vaksm. ~ ~ , l' 

Dosis da■ Penggunaan 
Vaksin Hepatitis B rekombinan disuntikan secara intramuskular, 

jangan disuntikkan secara intravena atau intradennal. 

Pada orang dewasa, suntikan sebaiknya dilakukan di bagian otot 

deltoid, tetapi pada bayi dan anak lebih baik disuntikkan pada 

bagian anterolateral paha karena ukuran otot deltoidnya masih kecil. 

Sebagai perkecualian, Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat 

diberikan secara subkutan pada pasien dengan kecenderungan 

perdarahan berat (seperti hemofili). 
Vaksin Hepatitis B rekombinan harus dikocok sebelum digunakan. 

Vaksinasi dasar terdiri dari 3 dosis intramuskular: 

Dosis pertama : pada tanggal yang dipilih 

Dosis kedua : satu bulan kemudian 

Dosis ketiga : enam bulan setelah dosis pertama 

Volume vaksin pada tiap dosis diberikan pada tabel berikut : 

Kelompok 

Bayi 
Anak ~10th 
Dewasa 

Fonnulasi 

IO mcg/0,5ml 
IO mcg/0,5ml 
20 mcg/1,0mJ 

Dosis I 

0,5 ml 
0,5 ml 
1,0 ml 

Dosis2 

0,5 ml 
0,5 ml 
1,0 ml 

Dosis 3 

0,5 ml 
0,5 ml 
1,0 ml 

Vaksinasi dasar ini dapat memberikan perlindungan sampai 

beberapa tahun. 
Vaksinasi ulang: 
Dosis ulang diperlukan setiap 5 tahun setelah vaksinasi dasar. (0,5 

mVdosis untuk bayi dan anak). 
Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat diberikan serempak deogan 

imunoglobulin hepatitis 8 pada daerah suntikan yang terpisah. 

lateraksi Obat 
Karena Vaksin Hepatitis B rekombinan adalah produk yang 

diinalctivasi dan tidak menginfcksi, pemberian bersamaan dengan 

vaksin yang dimatikan lainnya tidak mcogganggu respon imun 

terhadap vaksin-vaksin ini. 
Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat dibenlcan bersama-sama 

dengan vaksinjerap toksoid Difteri dan Tetanus scrta Pertusis (DTP) 

atau vaksin oral polio virus (OPV), tetapi harus diberikan dengan 

jarum suntik terpisah dan pada tempat berlainan. 

Kadal■wana 

Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat disimpan sampai 26 bulan 

setelah tanggal produksi pada suhu 2 - 8° C. j 8Vl~6"1 J.{ be~V,C.ar\ 

Tanggal kadaluwarsa tertera pada etiket. J 

K~•ua■ 
Vial : 0.5 ml , I ml , 2.5 ml, 5 ml • 10 ml. 

No. reg: GKL980290S543Al 

HARUS DENGAN RESEP DOKTER 

PT. BIO FARMA 
Bandung - Indonesia 
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Dnkripsi 

VAKSIN HEPATITIS B 
r,kombi■aa 

V~. Hq,atitis B rdcombinan mengandung Antigen virus 
~epatrtas B, HBsAg. yang tidak menginfeksi yang dihasilkan dari 
biakan sd ragi melalui tcknologi rebyasa DNA. Antigen yang 
dihasilkan sci ragi Hansenula polymorpho dimumikan dcngan 
mctodc ultrasentrifugasi. kromatografi kolom, dan diinaktivasi 
dcngan fonnaldchid. 
Vaksin Hepatitis B rdcombinan bcrbentuk suspensi steril berwama 
kcputihan. 

Koaposili 
Tiap 1,0 ml mcngandung 20 nq HBsAg tendsorbsi pada 0,5 mg 
aluminium hidroksida. 
Tiap 0,5 ml mengandung 10 mcg HBsAg tendsorbsi pada 0,25 mg 
alumunium hidrolcsida. 
Sduruh fonnulasi vaksin mengandung 0,0 I w/v % thimerosal yang 
ditambahkan scbapi pengawct. 

llldibsi 
Vaksin Hepatitis B rdcombinan diindikasikan untuk imunisasi aktif 

melawan infcksi yang disebabkan olch virus hepatitis B. Valcsin 
llepetitis B rdcombinan tidak dapat menceph infeksi yang 

cmcbabbn olch virus lain sepcrti virus hepatitis A, virus hepatitis C 
alau virus lain yang dikdahui dapat menginfeksi bati. 
Valcsin Hepatitis B rdcombinan dapat dibcrikan peda semua usia. 
Vaksinasi dirdcomendasiltan pada orang yang mempunya.i resiko 
tinggi tertcena infdcsi virus Hepatitis B, termasuk ; 
Pehlgas Kegl,at,an 
Ahli bcdah mulut, dokter gigi, dokter dan ahli bcdah, pcrawat, 
pcrawat gigi, ahli kebersihan gigi, petugas paramcdis yang kontak 

debt de.npn pasicn, Slaf unit hcmodialisis, hcmatologi dan 
onkologi, pctugas laboratorium yang menangani darah dan sampcl 

klinis lain, pctugas pcmakaman dan kamar mayat, pctugas bank 
darah dan fraksinasi plasma, ahli siropodis, pctugas kebcrsihan yang 
mawngaoi pcmbuangan, pctugas kcadun darurat clan pcrtolongan 
pcrtama, J)Cfl1gas ambulans. 
Pasien 
Pasicn yang sering mmerima transfusi darah scperti pada unit 
hemodialisis dan onkologi, pcudea ita thalasemia. siclclc-cell anaemia, 

sirosis dan hcmofilia. 
Pep,gas lembaga 
Orang yang sering komak debt dmgao kelompok berisiko tinggi ; 
narapidaaa clan pctugas peayara. pctugas di lcmblp ~ pngga,an 
mcml. 
Pennvalahgunaobmsuntikadiktif 
Orang dalam perialanan Ice daerah endemisitastillggi 
Keluarga vang kontak dekat dengan pasten yang terbtfelui 
hepatitis B akul atau kronik 
Bay/ :,a,,g lphir dpri ibu pembmra /carrier) 

Koatn iadilwi 
Hipcrsc:nsitif tabadap lcompooco vaksin. Scpcrti peda vaksin 
lainnya, vaksin Hepatitis B rekombinan sebaikoya tidak dt"bcrikao 

pada orang yang terin&:ksi deanam bcrat. Namun adanya infeksi 

trivial bukaD sebepi koatnl iodik■si 

Pttiacatu du Pullatiu 
Efc:k antigm tabadap pcrkembenpn janin bdum ct.cuhui clan 
karena i1u vaksioasi pada wanita hamil tidak dirdcomcndasikan. 

T etapi vaksinasi pada wanila lwnil dapet dipertimbengkan untuk 
mcncegah hepatitis B peda lceadaan rcsiko tinggi. Seperti pada 

semua produk bayati, epiocfrin sebeiknya sclalu tersedia untuk 

pcnggunun mendadalc jilca timbul reaksi anafilaktik. 
Karena masa inkubasi hepatitis B yang panjao& ada kcmungkinan 

lcrjadi infcksi yang tidak diketahui yang timbul pada sul vaksinasi. 
Vaksin Hepatitis B rckombinan jangan diberikan pada daaah 

gluleal atau intradermaJ ~ _tidak akan ~~ ~ i~un 
yang optimal. Vaksin Hepat1t1s 8 rdcombanan Jangan d1bcrikan 

sccara intravena. 
Pada pasien diaJisis dan orang ya~ ~punyai kdeanahan ~ 
imun konsentrasi antibodi munglun t1dak cukup scceJah vaksinas1 

dasar' biasa. urena itu dipcrlukan pcmberian vu.sin yang bcrulang. 

' Efok Sompiag . . '. /\ Cl.~ 
Rcaksi lokal yang umumnya 9Cnng dllaporkan adalah rua sakrt, - J} 
kcmeraban dan pcmbcngkakan di daerah suntikan ,epcrti ya~ f 
tcrlihat pada vaksin jerap. Reaksi yang terjadi bersifat ringan darr-~ -.:_~ /.' 

biasanya bericurang dalam 2 hari seteJah vaksinasi. 
Keluhan sistcmik yang tidak umum sepcrti demam, sakit kcpala, 

mual, pusing dan rasa lelah yang ditemukan belum dapat dibuklikan 
disebabkan karena pcmberian vaksin. 

Dosis da■ Pnggaaaa■ 
Vaksin Hepatitis B rekombinan disunrikan sccara inlnmuskular, 
jangan disuntikkan sccara intravena alau intradcnnal. 
Pada orang dcwasa, suntikan sebaiknya dilakukan di bagian otot 
deltoid, tetapi pada bayi dan anak lebih baik disuntikkan pada 
bagian antcrolateral paha karena ukuran otot deltoidnya rnasih kecil 

Sebagai perkecualian, Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat 
diberikan secara subkutan pada pasien dengan kecenderungan 
pcrdarahan berat (sepc:rti hemofili). 

. Vaksin Hepatitis 8 rekombinan harus dikocok sebdum dipnaJcan. 
Vaksinasi dasar terdiri dari 3 dosis intramuskular: 
Dosis pertama : pada tanggal yang dipilih 
Dosis kcdua : satu bulan kcmudian 
Dosis kctiga : enam bulan setelah dosis pcrtama 
Volume vaksin pada tiap dosis diberikan pada label berikut: 

Kelompok 

Bayi 
Anak~ !0th 
Dewasa 

Formulasi 

IO mcg/0,5ml 
IO rncg/0,5mJ 
20 mcg/1,0ml 

Dosis I 

0,5 mJ 
0,5 mJ 
1,0 ml 

Dosis2 

0,5 mJ 
0,5 mJ 
1,0 ml 

Dosis3 

0,5 ml 
0,5ml 
1,0 ml 

Vaksinasi dasar ini dapat memberikan perlindungan sampai 
beberapa tahun. 
Vaksinasi ulang: 
Dosis ulang dipcrlukan setiap 5 tahun setelah vaksinasi dasar. (0,5 
ml/dosis untuk bayi dao aoak). 
Vaksin Hepatitis B rckombinan dapat dibc:rikao serempak dengan 
imunoglobulin hepatitis B pada daerah suntikan yang 1apisah. 

lateraksi Obat 
Karena Vaksin Hepatitis B rekombinan adalah produk yang 
diinaktivasi dan tidak menginfeksi, pcmberian bersamaan dengan 
vaksin yang dimatikan lainnya tidak mengganggu respon imuo 
terhadap vaksin-vaksin ini. 
Vaksio Hepatitis B rekombinan dapat diberikao bersama-sama 
dengan vaksinjerap toksoid Difteri dan Tetanus serta Pertusis (DTP) 
atau vaksin oral polio virus (OPV), tetapi harus dibenbo dengao 
jarum suntik terpisah dan pada tempat berlainan. 

Kadal■wana 
Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat disimpan sampai 26 bu.Ian 
setelah tanggal produksi pada suhu 2 - 8° C. 
Tanggal kadaluwarsa tertera pada ctiket. 

Kemuaa 
UniJect syringe 0.5 ml (untuk bayi dan anak ~10th) 
UniJect syringe 1.0 ml (untuk dcwasa) 

No. reg: 

HARUS DENGAN RESEP DOKTER 

PT. BIO FARMA 
Bandung - Indonesia 
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