HBVY Vaksin Hepatitis B mkombinan

DESKRIPS!

HBV mengandung antigen virus Hepatitis B (HBsAg), yang tidak menginfeksi yang dihasilkan dari biakan
sel ragi dengan teknologi rekayasa DNA. Antigen yang dihasilkan sel ragi Hansenula polymorpha
dimurnikan dengan metode ultrasentrifugasi, kromatografi kolom dan diinaktivasi dengan formaldehid.
ALV beroentuk suspensi steril berwarna keputihan dalam autodisable prefil injection device dikemas

dalam alumunium foil pouch.

KOMPOSIS!

_______ - Dosis
Tiap dosis mengandung 1,0 mL
HBsAg 20 mcg
Al 3+ 0,5 mg
Thimerosal 0,01 %w/v

INDIKAS!

HBV diindikasikan untuk imunisasi aktif melawan infeksi yang disebabkan oleh virus Hepatitis B pada anak
dan dewasa. HBV tidak dapat mencegah infeksi yang disebabkan oleh virus lain seperti virus Hepatitis A,
Hepatitis C atau virus lain yang diketahui dapat menginfeksi hati. Vaksinasi direkomendasikan pada
orang yang beresiko tinggi terkenainfeksi virus Hepatitis B termasuk :

Cectuqgas Kesenakan

AUl DCdel mulut, dokter gigi, dokter ahli bedah, perawat, perawat gigi, ahli kebersihan gigi, petugas
naramedis yang kontak dekat dengan pasien, staf unit hemodialis, hematologi, dan onkologi, petugas
laboratorium yang menangani darah dan sampel klinis lain, petugas pemakaman dan kamar mayat,
petugas bank darah dan fraksinasi plasma, ahli siropodis, petugas kebersihan yang menangani
pembuangan , petugas keadaan darurat dan pertolongan pertama, petugas ambulan.

Pasien

Fasien yang sering menerima transfusi darah seperti pada unit hemodialisis dan onkologi, penderita
{alasemia, sickle cell anaemia, sirosis dan hemofilia.

Dotirmric lembrnn
2tigas lempaga

Orang vang sering kontak dengan kelompok beresiko tinggi ; narapidana dan petugas penjara, petugas di
lembaga untuk gangguan mental

Pengauna ileqal obat suntik adiktif

Orang vang beperagian ke daerah endemik

Keluarga yang kontak dekat dengan penderita infeksi hepatitis B akut atau kronis

CARA KERJA OBAT
Merangsang tubuh membentuk antibodi untuk memberi perlindungan terhadap infeksi virus Hepatitis B

POSOLOGI
HBV disuntikkan secara intramuskular, jangan disuntikkan secara intravena atau intradermal. Suntikan
sebaiknya di bagian otot deltoid. Sebagai perkecualian, HBV dapat diberikan secara subkutan pada
pasien dengan kecenderungan perdarahan berat (seperti hemofili). HBV harus dikocok sebelum
aigunakan.




Vaksinasi dasar terdiri dari 3 dosis intramuskular dengan jadwal alternatif 1 : 0 - 1 - 6 bulan atau
alternatir 2 : 0 - 1 - 2 bulan , dan untuk keadaan emergensi atau untuk traveler bagi orang dewesayang
Galam waktu dekat harus mengunjungi daerah endemis dapat menggunakan jadwal imunisasi alternatif

2:0- 4:'.....nun
Valksinasi casar inl dapat memberikan perlindungan sampai beberapa tahun.

"‘-\ru or

Satu dosis tambahan diperlukan setiap 5 tahun setelah vaksinasi dasar untuk yang mempergunakan
jadwal Alternatif 1. Sedangkan untuk yang mempergunakan Jadwal Alternatif 2 dan 3 dianjurkan untuk
mendapatkan booster pada 12 bulan setelah dosis pertama.

rpbV oapat aiberikan serempak dengan imunoglobulin Hepatitis B pada tempat penyuntikan yang
terpisan.

EFEK SAMPING

Reaksi lokzl yvang umumnya sering dilaporkan adalah rasa sakit, kemerahan dan pembengkakan di
sekitar tempat penyuntikan seperti yang terlihat pada vaksin jerap. Reaksi yang terjadi bersifat ringan
dan biasanya berkurang dalam 2 hari setelah vaksinasi. Keluhan sistemik yang tidak umum seperti
demam, sakit kepala, mual, pusing dan rasa lelah yang ditemukan belum dapat dibuktikan disebabkan
karena pemberian vaksin.

KONTRAINDIKASI
‘..,J_NW,M Lk.ulouap salah satu komponen vaksin. Seperti pada vaksin lainnya, HBV sebaiknya tidak

cdiberikan ,“.W crang yang terinfeksi demam berat. Namun adanya infeksi trivial bukan sebagai

~deyeon $ oy 13

INTERAKSI OBAT

Karena HBV adalah produk yang diinaktivasi dan tidak menginfeksi, pemberian bersamaan dengan
vaksin yang dimatikan lainnya tidak mengganggu respon imun terhadap vaksin-vaksin yang diberikan.
Tetapi harus diberikan dengan jarum suntik terpisah dan pada tempat berlainan

F CRINGATAN PERHATIAN

e Efek \,..L.ow terhadap perkembangan janin belum diketahui dan karena itu vaksinasi pada wanita

dak direkomendasikan. Tetapi vaksinasi pada wanita hamil dapat dipertimbangkan untuk

egah Hepatitis B pada keadaan resiko tinggi. Seperti pada semua produk hayati, epinefrin
sebaiknya selalu tersedia untuk penggunaan mendadak jika timbul reaksi anafilaktik. Karena masa
inkubasi Hepatitis B yang panjang, ada kemungkinan terjadi infeksi yang tidak diketahui yang
timbu! padasaat vaksinasi.

e HBVjangandiberikansecaraintravena. Pada pasien dialisis dan orang yang mempunyaikelemahan
sistim imun, konsentrasi antibodi mungkin tidak cukup setelah vaksinasi dasar biasa, karena itu
diperiukan pemberian vaksin yang berulang.

® LGV jangan diberikan pada daerah gluteal atau intradermal karena tidak akan memberikan respon
irun yang optimal.

PENYIMPANAN

disimpan sampal 26 bulan setelah tanggal produksi pada suhu antara +2°C dan + 8°C, jangan




Dus @ 1 pouch @ 1 prefill syringe @ 1,0 mL ; Reg.No. DKLO302905943A1

Harus Dengan Resep Dokter

JI. Pasteur mo. 28 - Bandung 40161 - Indonesia
PO Box 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306
www.biofarma.coid

Vaccine Vial Monitor ......

Warna kotak bagian dalam lebih muda
dan hngkaran luar

Jika masa Daluarsa belum berakhir,
vaksin DAPAT digunakan

Dengan perjalanan waktu, warna kotak bagian dalam
telah berubah warna

tetapi tetap lebih muda danpada lingkaran luar.

Jika masa Daluarsa belum berakhir

vaksin DAPAT digunakan

SR

TITIK AKHIR.

Warna kotak  bag an dalam sama
dengn lingkaran luar.

VAKSIN JANGAN DIGUNAKAN.

X

LEWAT TITIK AKHIR.

farna koetak bagian dalam lebih pelap dibendimgkan
dengan lingkaran luar,
VAKSIN JANGAN DIGUNAKAN.

X

Vaccine Vial Monitor (VVM) merupakan bagian dari aluminium foil pouch TTBV berbentuk
noktah berwarna, vang sensitif tethadap suhu (time - temperature senvitive ) dan berfungsi
sehapai indikator adanya akumulasi paparan panas yang dialami oleh vaksin, Hal tersebut
merupakan petunjuk bag: pernakar apakah vaksmmasih dapat digunakan atau tdak,

Pembacaan VVM mudah Pusatkan pada kotak vang berada di tengah lingkamn, Wamanya
akan berubah secara bertahap, Selama warma kotak tersebut lebih muda danpada bagian
lingkarmn maka vaksin masih bisa digunakan. Jika warna kotak tersebut sama atau lebih gelap
dari pada bag an lingkaran, makavaksinharus seperadibuang.




Bl nkan aigunal . Tuka pembungals cangon
mamisahkon dun lembor alumsnym Jan
kelyorkan perongkos’. Jongon membuka

pertuprya

Urr tirg ouren otal

Lt

Q bagan leher

dan perwlupnya

fermu. Ha
ICATQn

i

<faktfean maka akan ferasa Ckik',
sian dsurticeen anatdia panutup dan

Bk perutup jorum sunt

menukan ge

-

. Fat-hat jangoe-
voksi

| G
. Sunfigan jaraem
kanirtrarmus

Untuk menyuntiean foean ge
o G

g aman,

/

EMOUNG Colon voksn
weangeal donkuang

N I/‘--.Lf\’i?‘

\ 2=
b)
1
\



(3 1:1YA Recombinant Hepatitis B Vaccine

Vs anoninfectious - inactivated recombinant sub unit viral vaccine derived from HBsAg produced by
- 0 tically engineered in yeast cells whch arry the relevant gene using recombinant DNA
technology, purified and inactivated by several physicochemical steps such as column chromatography
and formaldehyde treatment. It is a whitish sterile suspension product in autodisable prefil injection
device packed in alumunium foil pouch.

CUVIPUSITION

Dosage
Cadli aose cuntains 1.0 imL
Bshg 20 mcg
3 0.5 mg
Thimerosal 0.01 %w/v

INDICATION

HBV is indicated for active immunization against infection caused by hepatitis B virus among children and
adults. The vaccine will not protect against infection caused by other agents, such as hepatitis A virus,
nepatitis C virus or other viruses known to infect the liver. Vaccination is recommended in subjects who
aic Of wiil be atincreased risk of infection with hepatitis B virus. These include :

cgiin care personnel
=hsurgeons, dentists @ physicians and surgeons ; nurses, dental nurses, dental hygienists ; paramedical
oersonne! in close contact with patients ; staff in hemodialysis, hematology and oncology units ;
laboratory personnel handling blood and other clinical specimens: morticians and embalmers, blood
bank and plasma fractionation workers ; chiropodist; cleaning staff in hospitals handling waste ;
emergency and first aid workers ; ambulance staff.
Patients :
ratients recelving frequent blood transfusions such as patients in hemodialysis and oncology units,
Gialasseimics and sickle - cell anaemics, cirrhotics and haemophiliacs, etc.
Fersonhiel and residents O[ institutions :

thTrequent and/ or close contacts with high risk groups ; prisoners and prison staff; residents

‘ >f institutions for the mentally handicapped.

WMicit users. AFh"/HW/vo /nwctab/e drugs

DRUG MECHANISM
Stuiliulate e DOy to produce antibody against hepatitis B virus infection

! intramuscularly and should be given in the deltoid muscle. Do not inject

intravenously or intradermally. Exceptionally the vaccine may be administrated subcutaneously in
ith severe bleeding tendencies (e.g. Haemophiliacs). The vaccine should be well shaken before

natients



use.

Primary vaccination consist of 3 intramuscular doses for vaccine with immunization schedule of
aiternative 11U - 1 - 6 months , or alternative 2 : 0 - 1 - 2 months , under emergency circumstances or
[0 aduit taveiers who have to visit the endemic areas immediately, it is recommended to use
nunization schedule of alternative 3:0-7 - 21 days .

= primery course of vaccination will provide protection for several years.

A booster dose will required every 5 years after primary course of vaccination for those who use
Alternative 1 immunization schedule. As for those who use Alternative 2 and Alternative 3
immunization schedule are recommended to have booster dose after 12 months from the first dose.
HBV may be administrated simultaneously with hepatitis B immunoglobulin which however must be
giveli al a separate injection site.

tcommonly reported local reactions are soreness, erythema and swelling at the injection site as
seen with all adsorbed vaccines. These reactions are mild and usually subside within two days after
vaccination. Uncommon systemic complaints such as fever, headache, nausea, dizziness and fatigue
have been ohserved in some vaccines but the causal relationship with the vaccine has not been
established.

CONTRAINDICATIONS
nyyuacubul\/t‘ o any component of the vaccine. As for any vaccine, HBV should not be administered to
Jle,oCld W scvere Tebrile infections.However the presence of a trivial infection does not

contraindicate with vaccination.

DRUG INTERACTIONS

Since HEV is a non infectious, inactivated p.oduct, concomitant administration of HBVwith other killed
vaccine is not likely to cause interference with the immune response to the given vaccines, but the
administration should be use separate syringe and different site of injection.

PRECAUTIONS
e Tl erlect oi antigen on foetal development is unknown and therefore general vaccination of

foly b,,.m..; wolnen can not be recommended. However, vaccination of a pregnant women may be
COOLILOrCo i order to prevent Hepatitis B in high- risk situation. As with all biologicals, epinephrine

s em,ul,/ available for immediate use in case of anaphylactic reactions. Because of
bation period of hepatitis B, it is possible for unrecognised infection to be present at
the time of v:w"ln-?tio'w

the long inct
the tong Inc

e The vaccine should not be administered intravenously. In dialysis patients and such subjects who
have animpairment ofthe immune system adequate antibody concentration may not be obtained
after the usually primary vaccination course and such patients may therefore require repeated
administration of the vaccine.

e rpv should not be administered in the gluteal region or intradermally since these routes of
auliiistiations may not results in an optimum immune response.

fFlfe of HBV is 26 months from the manufacturing date if stored at temperature between




o] %
+2 and +8 C, do not freeze.

DRECENTATION
CIRCOLINIATIUIN

2o @ 1 pouch @ L oprefili syringe @ 1,0 mL ; Reg.No. DKLO302905943A1

On Medical Prescription Only

Vaccine Vial Monitor

‘{:;‘r

biorarma

J1. Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - Indonesia
PO Box 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306

wwvw. biofarma co.id
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Immer square lighter than outer circle.
If the expiry date has not been passed.
USE the vaccine,

At a later time, inner square still lighter
than outer circle.

If the expiry date has not been passed,
USE the vaccine,

Discard point:

Immer syuare matches colour of outer circle.

DO NOT use the vaccine.

Beyond the discard point:
Immer syuare darker than outer circle.
DO NOT use the vaccine,

Vacame Vial Monitors { VVMs) supplied by TempTime, are pant ofthe pouch on HBV . The oo lour dot
which appears on the label of the ahimunium foil pouch s a VM. This is a time 4Acmperature sensitive
dot that provides an indication o f the cumulative beat to which the pouch has been exposed. It wams the
end user when exposure 1 heatis likelyto have degraded the vaccine beyond an acceoptable level,

The interpretation of the VWM & simple. Focus on the central square. Its colowr will change
progressively. As long as the colowr of this square is lighter than the colour of the circle, then the vaccine
can be wsed. As spon as the colour of the central square & the same colour as the outer circle orof a
darkercolour as than the outercircle, then the vaccine should be discarded.




Instructions of Administration of Vaccine in Uniject ...
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Vaksin Hepatltis B rekombinan -

DESKRIPS|

Vaksin Hepatitis B rekombinan mengandung antigen virus Hepatitis B (HBsAg), yang tidak menginfeksi
yang dihasilkan dari biakan sel ragi dengan teknologi rekayasa DNA. Antigen yang dihasilkan sel ragi
Hansenula  polymorpha dimurnikan dengan metode ultrasentrifugasi, kromatografi kolom dan
diinaktivasi dengan formaldehid. Vaksin Hepatitis B rekombinan berbentuk suspensi steril berwarna
keputinan dalam autodisable prefil injection device dikemas dalam alumunium foil pouch.

WiV oul

Dosis Bayi/Anak< 10th __Dosis Dewasa

s mengandung 0,5 mL 1,0 mL
12c Ao 10 mcg 20 mcg
Al 0,25 mg 0,5 mg
Thimerosal 0,01 %w/v 0,01 %w/v
INDIKAS!

Vaksin Hepatitis B rekombinan diindikasikan untuk imunisasi aktif melawan infeksi yang disebabkan oleh
virus Hepatitis B. Vaksin Hepatitis B rekombinan tidak dapat mencegah infeksi yang disebabkan oleh virus
lail sepell virus nepatitis A, Hepatitis C atau virus lain yang diketahui dapat menginfeksi hati. Vaksinasi
Gienullienuasikan pada orang yang beresiko tinggi terkena infeksi virus Hepatitis B termasuk :

1

petucas bank darah dan fraksinasi plasma, ahli siropodis, petugas kebersihan yang menangani
pembuangan , petugas keadaan darurat dan pertolongan pertama, petugas ambulan.

Pasien

Pasien yang sering menerima transfusi darah seperti pada unit hemodialisis dan onkologi, penderita
Liialaseinia, sickle cell anaemia, sirosis dan hemofilia.

Fetugas leimbaga

CULng Jalg LLning kentak wengan kelompok beresiko tinggi ; narapidana dan petugas penjara, petugas di

ituk gangguan mental

ina ilegal obat suntik adiktif

Orano vana heperagion ke daerah endemik

arga vang kontak dekat denaan penderita infeksi hepatitis B akut atau kronis
Bavi yana lahir dari ibu penaidap (carrier)

CARA KERJA OBAT
wierangsallg tubun membentuk antibodi untuk memberi perlindungan terhadap infeksi virus Hepatitis B

v intradermal. Pads g a, suntikan sebaiknya di bagian otot deltoid tetapi pada bayi dan
anak lebih hail disuntikan pada bagian anterolateral paha karena ukuran otot deltoidnya masih kecil.
Sebagai perkecualian, vaksin Hepatitis B rekombinan dapat diberikan secara subkutan pada pasien



rahan berat (seperti hemofili). Vaksin Hepatitis B rekombinan harus

Vaksinasi dasar terdiri dari 3 dosis intramuskular dengan jadwal alternatif 1 : 0 - 1 - 6 bulan atau
alternatif 2: 0 - 1 - 2 bulan , dan untuk keadaan emergensi atau untuk traveler bagi orang dewasa yang
dalam waktu dekat harus mengunjungi daerah endemis dapat menggunakan jadwal imunisasi alternatif
5:0-7-2i hari.

VakSiiash wasar ini dapat memperikan perlindungan sampai beberapa tahun.

diperlukan setiap S tahun setelah vaksinasi dasar untuk yang mempergunakan
f 1. Sedangkan untuk yang mempergunakan Jadwal Alternatif 2 dan 3 dianjurkan untuk
mendapatkan booster pada 12 bulan setelah dosis pertama.

Vaksin Hepatitis B rekomhinan dapat diberikan serempak dengan imunoglobulin Hepatitis B pada
tempat penyuntikan yang terpisah.

}'\r‘u/:ﬂ Alrerna

cFEK SAMPING

neaksi loxkal yang umumnya sering dilaporkan adalah rasa sakit, kemerahan dan pembengkakan di
sekitai u..n.,.)d\. penyuntikan seperti yang terlihat pada vaksin jerap. Reaksi yang terjadi bersifat ringan
L Lelkurang celamn 2 hari setelah vaksinasi. Keluhan sistemik yang tidak umum seperti
Tiual, pusing dan rasa lelan yang ditemukan belum dapat dibuktikan disebabkan

} iannvalbein
TGl VdRoii

O PV RS

h \.‘JuA\,AI .

KONTRAINDIKASI

Hipersensitif terhadap salah satu komponen vaksin. Seperti pada vaksin lainnya, Vaksin Hepatitis B
rekombinan sebaiknya tidak diberikan pada orang yang terinfeksi demam berat. Namun adanya infeksi
trivial bukan sebagai kontraindikasi.

INTERAKSI OBAT

Karena \/axsm rlepatitis B rekombinan adalah produk yang diinaktivasi dan tidak menginfeksi,

ﬁ;.. ocrian persamaan dengan vaksin yang dimatikan lainnya tidak mengganggu respon imun terhadap

Vollinsuckeln yeng diberikan. Vaksin Hepatitis B rekombinan dapat diberikan bersama-sama dengan
ksl E Jivteri dan Tetanus serta Pertussis (DTP) atau vaksin Oral Polio Virus (OPV). Tetapi
rum suntik terpisah dan pada tempat berlainan.

PERINGATAN PERHATIAN

= Efek antigen terhadap perkembangan janin belum diketahui dan karena itu vaksinasi pada wanita
hamil tidak direkomendasikan. Tetapi vaksinasi pada wanita hamil dapat dipertimbangkan untuk
mencegah Hepatitis B pada keadaan resiko tinggi. Seperti pada semua produk hayati, epinefrin
sepalkinya selalu tersedia untuk penggunaan mendadak jika timbul reaksi anafilaktik. Karena masa
likunasi Mepatitis B yang panjang, ada kemungkinan terjadi infeksi yang tidak diketahui yang
i ,.wuu Saatvaksinasi.

* Uololn slepativs Brekombinan jangan diberikan secara intravena. Pada pasien dialisis dan orang
cng mempunyal kelemahan sistim imun, konsentrasi antibodi mungkin tidak cukup setelah
2ksinasi iasa, karena itu diperlukan pemberian vaksin yang berulang.

= Vg F tis B rekombinan jangan diberikan pada daerah gluteal atau intradermal karena

tidak akan memberikan respon imun yang optimal.




PENYIMPANAN

Vzksin Hepat k

B rekombinan dapat disimpan sampai 26 bulan setelah tanggal produksi pada suhu
(o] o} . .
antara+2 Cdan+8 C, jangan dibekukan.

KEMASAN

Dus @ 10 pouch @ 1 prefill syringe @ 0,5 mL (bayi/anak) ; No. Reg. GKL9802905543A1
Dus @ 100 pouch @ 1 prefill syringe @ 0,5 mL (bayi/anak) ; No. Reg. GKL9802905543A1
UUS @ 10 pouch @ 1 prefill syringe @ 1,0 mL (dewasa) ; No. Reg. GKL9802905543A1

Harus Dengan Resep Dokter 3’;}
biorarma
JI. Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - Iindonesia

PO Bax 1136, Tel. +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306
www.biofarma.coid

Vaccine Vial Monitor

Warna kotak bagian dalam lebth muda
/ dari hngkamn luar
Jika masa Daluarsa belom berakhir,
vaksin DAPAT digunukun

Dengan peralanan wakiu wamna kotak bagian dalam

‘/ tel ah berubah warna
tetap tetap lebih muda danipada Ingkaran luar.
Jika musa Daluarsa belum berakhir,
vaksin DAPAT digunakan

TITIK AKHIR
x Warna kotak bag an dalam sama

dengn lingkaran luar.
VAKSIN JANGAN DIGUNAKAN,

LEWAT TITIK AKHIR.

x Warna kotak bagian dalam lebth gelap dbendinghan
dengn hngkaran luar.
VAKSIN JANGAN DIGUNAKAN,

Vac cine Fial Monitor (VVM) memupakan bag an dart aluminium foil pouch vaksin Hepatitis 3
rekombinan betbentuk noktah berwarna, yane sensitif terhadap suhu (fime - remperature
senyitive) dan berfungsi sebagai indikator adanya alumulasi paparan panas yang dinlami oleh
vaksin. Hal tersehut menupakan petunjuk bag pemakai apakah vaksin masih dapat digunakan
atau tidak.

Pembacaan VVM mudah Pusatkan pada kotak vang berada di tengah lingkaran Wamanya
akan herubah secara bertahap. Sclama warma kotak tersebut lebih muda danpada bagian
hngkann maka vaksin masih bisa digunakan. Jika warna kotak terecbut sama atau lebth gelap
dari pada bags an lingkaran, maka vaksinharus sepera dibuang.




Cara Pemakalan Vaksin dalam Kemasan Uniject ...
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s Hepatitis B vccne  JNND

DESCRIPTION

Recomoinant Hepatitis B Vaccine is a non infectious - inactivated recombinant sub unit viral vaccine
Gcived froim HisAg produced by culture of genetically engineered in yeast cells which carry the relevant
gene w;:;xg,' r;;or.‘.bi:‘.ant DUINA technology, purified and inactivated by several physicochemical steps such
as colurnn chi w.uwo.awy anhd formaldehyde treatment. It is a whitish liquid product in autodisable

mrafil iniactinr Ao

injection 2vice packed in alumunium f thoucn

COMPOSITION
- VI IO 1IN

Neonates / Children <10th Adult Dosage

Pf“h dﬁse ror~'r~m§ 0.5 mL 1.0 mL
HBsAg 10 mcg 20 mcg
Al 3+ 0.25 mg 0.5 mg
(nimerosal 0.01 %w/v 0.01%w/v

INDICATION

JCULILLLNLAT nSpadis oovaccine s indicated for active immunization against infection caused by
s Dvirus, The vaccine will not protect against infection caused by other agents, such as hepatitis A

Cwvirus or other viruses known to infect the liver. The vaccine can be administered at any

age from birth onwards. Vaccination is recommended in subjects who are or will be at increased risk of
infection with hepatitis B virus. These include :

Health care personnel :

Oral surgeons, dentists : physicians and surgeons ; nurses, dental nurses, dental hygienists ; paramedical

personnel in close contact with patients ; staff in hemodialysis, hematology and oncology units ;

mourawry personnel nandling blood and other clinical specimens: morticians and embalmers, blood

oank and ,,ma..m fractionation workers ; chiropodist; cleaning staff in hospitals handling waste ;
sency and first aid workers ; ambulance staff.

fente recoiving frequent blood transfusions such as patients in hemodialysis and oncology units,
3 mic ickle - cell anaemics, cirrhotics and haemophiliacs, etc.

Personnel and residents of institutions :

Person wrth frequent and/ or close contacts with high risk groups ; prisoners and prison staff; residents
and staff of institutions for the mentally handicapped.

lilicit users of addictive injectable drugs

iravelers to high endemicity areas and their close contact.

nousenola_contacts _oj_any of the above groups and or patients with acute or chronic_hepatitis B

‘n from carrier mothers

aroduce antibody against hepatitis B virus infection

POSOLOGY
Do not inject intravenously or intradermally. Recombinant Hepatitis B vaccine should be injected
intramuscularly and should be given in the deltoid muscle but it may be preferable to inject recombinant



eral thigh in neonates and infants because of the small size of their
vaccine may be administrated subcutaneously in patients with severe
2. Ha cmophzhacs) The vaccine should be well shaken before use.

Primary vaccination consist of 3 intramuscular doses for vaccine with immunization schedule of
atternative 1 : 0 - 1 - 6 months , or alternative 2 : 0 - 1 - 2 months , under emergency circumstances or
10r aauit travelers who have to visit the endemic areas immediately, it is recommended to use
Whiaunization schedule of alternative 3:0-7 - 21 days .

Tius piimacy course of vaccination will provide protection for several years.

1>|‘J
)

boaste >y ! y 5 years after primary course of vaccination for those who use
Alternative 1 immunization schedule. As for those who use Alternative 2 and Alternative 3
immunization schedule are recommended to have booster dose after 12 months from the first dose.
Recombinant Hepatitis B vaccine may be administrated simultaneously with hepatitis B
immunoglobulin which however must be given at a separate injection site.

~eirad  on .
quired every

Siuk EFFECTS

(he most wf..momy reported local reactions are soreness, erythema and swelling at the injection site as

SCCUL WL Gl Glsurbed vacdines. These reactions are mild and usually subside within two days after
inz . Uncommeon systemic complaints such as fever, headache, -nausea, dizziness and fatigue

boerved in some vaccines but the causal relationship with the vaccine has not been

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitive to any component of the vaccine. As for any vaccine, Recombinant Hepatitis B vaccine
should not be administered to subjects with severe febrile infections.However the presence of a trivial
inrection aoes not contraindicate with vaccination.

DRUG INTERACTIONS
Cuile Lwellinwinant nepatitds B ovaccine is a non infectious, inactivated product, concomitant
LLisiralion of Recompinant Hepatitis B vaccine with other killed vaccine is not likely to cause
ith the immune response to the given vaccines, but the administration should be use

1o

d different site of injection.

PRECAUTIONS

* The effect of antigen on foetal development is unknown and therefore general vaccination of
pregnant women can not be recommended. However, vaccination of a pregnant women may be
considered in order to prevent Hepatitis B in high- risk situation. As with all biologicals, epinephrine
siiould always be readily available forimmediate use in case of anaphylactic reactions. Because of
the .ws ...buuauon period of hepatitis B, it is possible for unrecognised infection to be present at
c € Tiime O vuk..»nu.“.n\)“

» sooonhinaicHepalits Dvaccine should not be administered in the gluteal region or intradermally

i g dministrations may not results in an optimum immune response.

o int | 1titis B vaccine should not be administered intravenously. In dialysis patients

and such subjects who have an impairment of the immune system adequate antibody concentration

may not be o!‘t;ir:er} Ft rthe usually primary vaccination course and such patients may therefore

istration of the vaccine.
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patitis B vaccine is 26 months from the manufacturing date if stored at

PRESENTATION

Box @ 10 pouch @ 1 prefill syringe @ 0,5 mL (neonates/children) ; Reg.No. GKL9802905543A1
Box @ 100 pouch @ 1 prefill syringe @ 0,5 mL (neonates/children) ; Reg.No. GKL9802905543A1
Box @ 10 pouch @ 1 prefill syringe @ 1,0 mL (adults) ; Reg.No. GKL9802905543A1

C i

On Medical Prescription Only biofrarma

JI. Pasteur no. 28 - Bandung 40161 - Indonesia
PO Box 1136, Tel +62 22 2033755, Fax. +62 22 2041306

www biofarma co.id

/ Imer syuare lighter than outer circle,
If the expiry date has not been passed.
USE the vaccine,

At a later time, inner square still lighter

/ than outer circle.
If the expiry date has not been passed,
USE the vaccine.

Discard point:
x Irmer square matches colour of outer circle.
DO NOT use the vaccine.

Inner square darker than outer circle.

x Beyond the discard point:
DO NOT use the vaccine.

Vacane Vial Monrors (VWM s) suppliod by TempTime, ar parto f the ponch on recombinant Hepatitis B
vaccine . The colourdotwhichappaars on the label of the alumumium foil pouchisa VM. Thisicatime-
tem perature sensitive dot that provides an indication of the cumulaive heatto whichthe pouch has heen
cxposed. Itwarns the ond wser when expesure 1o heat 18 likely © have degraded e vaocine beyond an
acceptable level.

The imarpratation of the VVM is simple. Focus on the central square. hs colowr will change
progressively. As long as thecolour of this square is lighter than the colowr of the arcle, hen the vaceine
cam he used. As soon as the oolour of the contral square & the same oolour as the outer circle or of a
darker colouras thanthe outercircle, then the vaccine should be discarded.




Instructions of Administration of Vaccine in Uniject ........
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vaxsin Hepatitis B rexombinan -

DESKRIPSI

Vakeia lirpatitis B rehombisen menpandung antigen vres Hepatite B (1BtAz), yasg tidek
enginfely yang dibavillan dan bulan sl rag) dengan kknologs rlaysss DNA. Asupen yaag
e e

s S
n——

Recombmant Hepatitis B Vaccine _

DESCRIPTION

Hepstith B
.h-uum-mu.wwdm-rmuqm—mm.mmu

Vahsin

.muh-nmwuhwmn-nnaw,mmu

KOMPOSISI COMPOSITION

MIM’AMK < 101k DPosis Dewma o Newastes/ChiMrrn S 10y Adult Desnge
Diap dovi mengandueg 10 mt Each dost coatune 03w 10 mL
iiAg w -. 20 meg HileAg 10 meg 20 my
ALY 028 mg 05 mg ALY 025 mg 05 mg
Themcrmal 001 Yewiv 001 Sewy Themeronal 001 thwiy D01 %m'y
INDIKASI INDICATION
Vaksia Hrpatitn fel Hepstitis B vaceine is indhcatod for xcive iemuniation agamst mfecton cagsod by
M-n-uw--nvu--——- & fek fchat: hepatitis B vies. The
wheh vines lam seperts virus Hepatatis A, Hepatitis C sta views lan yang drkctabus dapat menginfel A, hepatitrs C 7
hati Vaksimau direhomendasilzn pads orng yang heresilo tingg terhens infchsi vina Hlepatitn B any age "
fermasil
] owith cure perzonnct

ARl hedab b, doder pugs, dokter shlt bedah, perawat, perwwat gigs, shli keberahan gigh, petugss
mhmi-ﬂ&mhpammlnlkwmmh“ orkobogi, petups

aborstonem yang menangant darah dan sampe! Lline lm. petugas dan Lamas mays,
mmmu&m—-'humm kehernhan yang menangan

L

~
Pavien
Passen yang sening mu-mmmﬂ.mm-um pembents
thatusrmia, sick ke cell snacme, s dan hemofll

Crogul

Orang yag scriag kontal deagan kelompok heresiko linggi , maragidans dan petegas peman,
petupat dilcmbega unitul gang pusn meatal

Pengrvmaleged obat runtd sdibtsf

Orang s

Buyiyuani bikar dos sl premgihsp (curraer)

CARAKERJAOBAT

POSOLOG!
Vaksin Hepatith B

jangan d 3
mirevena e mivndermsl Pada oring dewass, ek an scbailimya di baguan oot defbond tetagn pard
hayr dan anak lebal haik

Catienir.
Pancaty reociving frequent blosd trassfisaons wch st paticats i hemadiatyws sad oncology unsts,
P

Cerxeancland exsidents af i tioutnms .
Peraon with frequent sl or close contacts with high risk groups . prisoners and prison safl, resideais

Mlim twsers of adductire inpex tale drvgy

Ll;-wmﬂ.u:v‘u_:(-u[& abave grosg and o2 patients with acwe or cheom_hepating
evtom,

DRUG MECHANISM

POSOLOGY

1o el syt mbravemously or itradcrmally Recombinat Vepatitie B vaceine shosid he myected

Aol \‘Nu perkecualian, valun Hepatts I rekombinea dapat dberkan secarn wbkutan
Fan keconderungan pentarakan berat (seperts hemefili) Vakuin Hepaiitis B rekombinsn
sy et hum diguoalan.

min i ) dous iwramusduli dongan jadwal siteraatif1: 016 buten
- 1-2bulan . dan uotul
,q&h-ﬂwﬁummmmw—h—mmm.ww
siterwatif) 9-7-31 hari

Vakamani dasar
r 1

Poester
Satw doars umbahan 4. mummsnlu-tuvuu—u unbuk yarg mempergunaken
Mnlumil Sedsaglan untuk yang memperpunshan Jadwal Alierastil 2 dam ) dianjurian

Veksm Hcpatitn 1) rckombinan dapat dibcriban srcmpal demgan immalobulin Hepatitin 1 pads
fempat pemyuntikan yang terpecah

EFEK SAMPING

Reakae lokal yang wmemaya sening dilaporian adalah e wlit, kemerabon dan

Hepatitys B vaccine w the anterolatoral thgh nmn&lwmf-lm.lkﬂlmoluw
dchoud muscies. Fw.&mmmhmw n paticnts with

Primary vaceimation consist of 3 iatramuncular doses for vaccime with immunization schedult of
shternutive | 0-1-6 months, o altermstive ] 0.1 -2 months , under

aduh avekers who have 1o vied the imeeduately,
reeomencavded o une Immenization schodule of alternative 1 § -

wourse ol vacomatum for howe who e

Boewer
A booster dowe will requined every § years afler
immanizaton whodule At (o thow who we Alerastive 2 sod Alirrastive 3
” 3

ANersative |

Recombinant Iirpatich B vaccine may he admenistratod vemahaneounly with bepatitis 11

SIDEEFFECTS

sehitar tempal penyuntiban seperts yang forihat paca vakuin jorap. Keaksi yang terjmh berufat u-p-
dan brramys herkurang dalam 2 harh etelah vaksinadi. Kelohan wviemil yang sk s sepert

mmllmmxu Those reactions are mek snd usally subsde wrthm two days afler
vacemation |incommon eyetomic complaints such ax fever, headarhe, and fatipue

dnvwnulihq\h.ml & have becn observid n some vaccines bt the caual relationdhyy with the vaceme has not boen
vakem extablivhed

KONTRAINDIKASI CONTRAINDICATIONS

Ihperscaumf tethacdap salah 64t Lomponen rakem. Seperth paks vakim nnys, Vebsia Hepusitis B Ilm::-uuu lo any component of the vaccine. At fot ny vaccme. Recomblasat llcpatiti R

trrvoed bk an sebagas Lontramddoas.

INTERAKSIOBAT

Karera Vakuia Hrpatitis R rekombinsn adaioh pradih yorg demabivam dan teish mengnfcb,

DRUG INTERACTIONS

valun &

Since Recombinant Hepalitin B vacelne 1t o mictons, inactivated prochct, cumcomiant
Rlepatitis B vaceine with other killd vaccine v ot fikely by cawme
with the smmunc rvpease 10 the given vaccies, bet the admasistration sho'd be we

uhm gn'ld-\-] Ihflon dan Tetanes serta Pertuens (D TF) atau vakon Onal Polio Viess (0OPV)

separste synnpe and & floro svic of impoction.

PRECAUTIONS

PERINGATAN PERHATIAN B The cffevt of antigen on foctal development is uaknown and therefore peneral vaccination of
- 'lt’illhm&IM‘Nlmmmlklnﬁlmu‘-hﬂl.vﬂ-—ﬂhm“ prepnant womon can mot be recormmondad lm.mmﬂlmmmk
haoral tkah durvhremendsvikan. Tetaps vaksinasi pada waeita harmil dapat periry vk situation
merccrah Hepabin I pads keadaan reibo gt Scpers ack semia produ hayat, i ty rem b, Hevawe of
barkmya " L
ki Hepeti B yang Paejong. 612 Lemanghmis £k Lt yamg. WAL thLetuias yomg Ve of veccmation
tambu! pacda wast vak sinass,
W Veksialepainis B Pada Litrs daa
yang, memapuaysi helemahan mvbm won, honsenirasi anedi musghin fidel cabup setriah = Recombinaad Hrpatitn B vaceine shoul i be wimimsered svaveneunly 1 dalyss paies
e
B Valuin Tepatitn B rekombiman jurgan diberikan pada ducrah ghatcal atau wiadermal darems ey ot be obtamend aflr the wrually peimary ¥acsaalaoe cowse arsd such palients may therefore
ey Teqpirs repeakod administraticn of the vaceinc
STORAGE
PENYIMPANAN The shelftike of Recomsbinant ncp---mm. 426 monche from the manufackring date 1f
Vakein Hrpatits B pei 26 bulan sctelah and K,
antars 12’ Cdan + €°C, jangandibelulan
PRESENTATION
KEMASAN Mo 10 ponuch @ 1 prefill syrioge & 0.5 mi. (noonatew’ehikdren), Reg No GKLs0ssaIAL
Dutie 10pouch s 0,5 No. Reg. GKI. 1 Pox @ 100 pouch 6 | prefill syrnge G 0.3 mi. '

D G 100 pevach g | peefill nmfw 0.5 mL (hayianad ), No Reg GRLITO2905 AL

Dus (3 10 pouch @1 1 peefill mynope (i 1O ml. (dewssa) |, No Reg GKISK0290554A1
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