
Seputar Produk Vaksin
Rizka Noviandari, S.Si



Bio Farma
satu-satunya produsen
vaksin dan antisera
di Indonesia 

Terbesar di Asia Tenggara

BUMN. Sahamnya 100% milik Pemerintah 



Produk Bio Farma

Vaksin Antisera Kit 
Diagnostik



Vaksin



Vaksin     

Vi rus  & bakter i  yang d i l emahkan a tau 
dimatikan untuk merangsang pembentukan 
kekebalan tubuh seseorang untuk jangka 
waktu yang cukup panjang. Proses pemberian 
vaksin ke dalam tubuh disebut vaksinasi.

Antigen (Ag) = Antibodi Generator



Respon Kebal 
Normal 

Aktivasi



Respon Kebal 
Vaksin

Aktivasi



Komponen Vaksin

Virus

Bakteri

Bagian dari virus 
atau bakteri

Preservative

(ex. Thimerosal)

Adjuvant

(ex. Al fosfat)

Stabilizer

(sukrosa)

Antibiotik

(ex. Kanamycin, 
Eritromycin)

Bahan Aktif Bahan 
Tambahan Residu



Tipe Vaksin

Live Attenuated SubunitToksoid

Konjugat Rekombinan

OPV, MMR

Inactivated

Pertusis, IPV

Influenza, aPDifteri, Tetanus

Hib, meningitis Hepatitis B

First Generation Second Generation



12-20 
TAHUN

Pengem
bangan 
Vaksin 
Baru

Uji 
Preklinik

Uji Klinis I - 
III 

Registrasi
Post 
Marketing 
Surveillance 
(PMS)

Proses Pengembangan Vaksin



Siklus Pengembangan Vaksin
Research and Development



Siklus Pengembangan Vaksin



SEED PREPARATION

1 

Tahapan Produksi Vaksin

Virus / Bakteri

Media tumbuh



CULTIVATION

2 

Tahapan Produksi Vaksin

 Menumbuhkan virus/bakteri ke 
dalam reaktor untuk penanaman 
skala besar



Tahapan Produksi Vaksin

HARVEST

3 

Apabila virus/bakteri telah memenuhi 
standar jumlah dan kondisi, maka 
virus/bakteri tersebut dipanen



Tahapan Produksi Vaksin

INACTIVATION

4

Inaktivasi  bahan kimia dan panas

Toksin  toksoid

Konjugasi  PRP-TT, konjugat difteri



Tahapan Produksi Vaksin

PURIFICATION

5 

Filtrasi dilakukan dengan memberikan tekanan 
tertentu agar larutan yang ingin dimurnikan 

masuk melalui membran penyaringan, “dicuci” 
hingga jutaan kali sehingga pada akhirnya yang 

tersisa hanyalah komponen yang diinginkan.

BULK



Tahapan Produksi Vaksin

FORMULATION

6 Preservative

(ex. Thimerosal)

Adjuvant

(ex. Al fosfat)

Stabilizer

(sukrosa)



Tahapan Produksi Vaksin

FILLING & PACKAGING

7 



Vial

Ampul

Uniject/Autodisable 
Syringe

Prefilled Syringe

Kemasan Vaksin



PQ WHO 
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Hepatitis B

BCG

Polio (OPV & IPV)

DPT-HB-Hib

Campak/ MR

Imunisasi Program 
Rutin Dasar



Imunisasi Program Rutin Dasar

Vaksin Hepatitis B Rekombinan 0,5 mL
Pencegahan Hepatitis B pada bayi baru lahir s.d anak < 10 tahun

Komposisi (tiap dosis 0,5 mL):
HBsAg                     10,00 mcg
Aluminium fosfat     0,25  mg
Thimerosal                0,01  % (w/v)

Cara Pemberian:
0,5 mL vaksin diberikan secara intramuskular

Kemasan:
Dus: 10 pouch @ 1 uniject 0,5 mL
Dus: 100 pouch @ 1 uniject 0,5 mL
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 26 bulan

Vaksin Virus



Imunisasi Program Rutin Dasar

Vaksin BCG Kering
Pencegahan TB untuk bayi di bawah usia 1 tahun

Komposisi (per ampul):
1,5 mg Bacillus Calmette Guerin hidup
Natrium klorida 0,9%

Cara Pemberian:
0,05 mL vaksin yang telah dilarutkan 
diberikan secara intradermal

Kemasan:
Dus @ 5 ampul vaksin + 5 ampul pelarut
Dus @ 10 ampul vaksin + 10 ampul pelarut

Vaksin Bakteri

Hanya dapat diberikan hingga
3 jam setelah dilarutkan
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 12 bulan



Imunisasi Program Rutin Dasar

Vaksin Poliomyelitis Oral bivalen (bOPV)
Pencegahan polio untuk bayi 0 – 1, 2, 3, 4 bulan

Komposisi (tiap dosis 0,1 mL):
Virus Poliomyelitis strain Sabin:

tipe 1 ≥ 106.0 CCID50                                                                            
tipe 3 ≥ 105.8 CCID50 

Eritromisin ≤  2 mcg 
Kanamisin ≤ 10 mcg 
Sukrosa

Cara Pemberian:
2 tetes (0,1 mL) diberikan secara oral

Kemasan:
• Dus: 10 vial @ 1 mL (10 dosis)
• Dus: 10 vial @ 2 mL (20 dosis)
• Dus: 50 vial @ 2 mL (20 dosis)
Penyimpanan : -20 °C, 24 bulan

Vaksin Virus



Imunisasi Program Rutin Dasar

Vaksin Poliomyelitis Inaktif (IPV)

Komposisi (tiap dosis 0,5 mL):
Virus Poliomyelitis strain inaktif:
tipe 1 (Mahoney strain) 40 DU                                                                            
tipe 2 (MEF-1 strain ) 8 DU
tipe 3 (Saukett) strain 32 DU

Penyimpanan:
2 – 8 °C Cara Pemberian:

0,5 mL vaksin diinjeksikan melalui rute 
intramuskular atau subkutan.

Vaksin Virus

Pencegahan polio (diberikan bersamaan dengan DTP-3, dan OPV-4)

Kemasan:
Dus: 10 vial @ 2,5 mL (5 dosis)

Concentrated final bulk IPV diproduksi oleh Sanofi Pasteur
Imunisasi Hukumnya Wajib



Imunisasi Program Rutin Dasar

Pentabio (Vaksin DTP-HB-Hib)
Pencegahan terhadap difteri, tetanus, pertusis, hepatitis B, dan infeksi H. influenzae b 

untuk bayi usia 2, 3, 4 bulan

Komposisi (tiap dosis 0,5 mL):
Toksoid difteri murni 20 Lf
Toksoid tetanus murni 5 Lf
B. Pertusis inaktif 12 OU
HBsAg 10 mcg
Konjugat Hib 10 mcg
Al3+ sebagai alumunium fosfat 0,33 mg
Thimerosal 0,025 mg

Cara Pemberian:
0,5 mL disuntikan secara 
intramuskular pada anterolateral 
paha atas

Kemasan:
• Dus: 10 vial @ 0,5 mL (1 dosis)
• Dus: 10 vial @ 2,5 mL (5 dosis)
• Dus: 10 vial @ 5 mL (10 dosis)
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 24 bulan

Vaksin Kombinasi



Imunisasi Program Rutin Dasar

Vaksin Campak (Beku Kering)
Pencegahan campak pada bayi usia 9 bulan

Komposisi (tiap dosis 0,5 mL):
• Virus campak strain CAM70 tidak kurang 

dari 1000 CCID50
• Pelarut air untuk injeksi

Cara Pemberian:
0,5 mL vaksin yang telah dilarutkan 
disuntikan secara subkutan pada 
lengan bagian atas

Kemasan:
• Dus: 10 vial @ 10 dosis + pelarut 

campak dus @ 10 ampul @ 5 mL
• Dus: 10 vial @ 20 dosis + pelarut 

campak dus @ 10 ampul @ 10 mL
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 24 bulan

Vaksin Virus

Hanya dapat diberikan hingga
6 jam setelah dilarutkan



Vaksin MR (Measles Rubella)
Pencegahan campak dan rubela untuk usia ≥ 9 bulan

Komposisi (tiap dosis 0,5 mL):
• Virus campak Edmonston-Zagreb tidak 

kurang dari 1000 CCID50
• Virus rubella Wistar RA27/3 tidak 

kurang dari 1000 CCID50
• Water for injection

Cara Pemberian:
0,5 mL vaksin yang telah dilarutkan 
disuntikan secara subkutan pada 
lengan bagian atas

WHO Prequalification

Kemasan:
10 dosis vial + pelarut (5 mL)
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 24 bulan

vaksin hidup yang dilemahkan (Live Attenuated) berupa 
serbuk kering dengan pelarut

Hanya boleh dilarutkan dengan pelarut yang 
disediakan (dari produsen yang sama)

VVM

Imunisasi Program Rutin Dasar



Imunisasi 
Program Rutin 

Lanjutan

DPT-HB-Hib

Campak/ MR

DT

Td



Vaksin DT
Pencegahan difteri dan tetanus untuk anak < 7 tahun

Komposisi (per dosis 0,5 mL):
Toksoid difteri murni 20 Lf
Toksoid tetanus murni 7,5 Lf
Alumunium fosfat 1,5 mg
Thimerosal 0,05 mg

Cara Pemberian:
0,5 mL vaksin diberikan secara 
intramuskular

Kemasan:
Dus: 10 vial @ 5 mL (10 dosis)
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 24 bulan

Imunisasi Program Rutin Lanjutan
Vaksin Bakteri



Imunisasi Program Rutin Lanjutan

Pencegahan tetanus dan difteri untuk anak ≥ 7 tahun
Wanita Usia Subur, Calon Pengantin, Wanita Hamil, dan  bersamaan  dengan  serum tetanus  

saat  luka

Komposisi (per dosis 0,5 mL):
Toksoid difteri murni 2 Lf
Toksoid tetanus murni 7,5 Lf
Alumunium fosfat 1,5 mg
Thimerosal 0,05 mg

Cara Pemberian:
0,5 mL vaksin diberikan secara 
intramuskular

Vaksin Td
Vaksin Bakteri

Kemasan:
Dus: 10 vial @ 5 mL (10 dosis) 
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 36 bulan



DT vs Td D T T d

Komposisi 
per dosis 
(0,5 ml)

Toksoid tetanus murni 7,5 Lf
Toksoid Difteri Murni    20 Lf

 Toksoid Tetanus murni     7,5  Lf                   
Toksoid Difteri murni         2   Lf

Indikasi < 7 tahun (1 SD)  > 7 tahun (2 & 5 SD)

Perbandingan Vaksin DT dan Td



Imunisasi 
Khusus

Meningokokus

Yellow Fever*

Rabies*

Menivax ACYW
Vaksin Polisakarida Meningokokus (Grup A/C/Y/W135)

Mencegah Penyakit Meningokokus
Dewasa dan anak berusia di atas 2 tahun

Persyaratan visa 
untuk jamaah haji 

dan umroh



Influenza* Hepatitis B* HPV (Kanker 
serviks)*

Varicella 
(cacar air)*

Japanese 
encephalitis* Herpes zoster Hepatitis A Dengue

Rotavirus Pneumokokus Typhoid MMR

Imunisasi Pilihan

Dalam tahap pengembangan di Bio Farma



Imunisasi Pilihan

Flubio (Vaksin Influenza HA)
Komposisi (per dosis 0,5 mL):
Strain A/H1N1 15 µg HA
Strain A/H3N2 15 µg HA
Strain B 15 µg HA
Thimerosal 4 µg

Cara Pemberian:
vaksin diberikan secara intramuskular pada otot deltoid
• 6 bulan – <36 bulan 2 x 0,25 mL
• 36 bulan – <9 tahun 2 x 0,5 mL
• 9 tahun keatas 1 x 0,5 mL

Kemasan: 
Dus: 2 vial @ 0,5 mL; Penyimpanan : 
2 – 8 °C, 12 bulan

STRAIN FLUBIO 2017 – 2018 :
A/Singapore/GP1908/2015 

A/Hong Kong/4801/2014 (x-263) (H3N2)
B/Texas/2/2013



Imunisasi Pilihan

Vaksin Hepatitis B Rekombinan 1 mL
Pencegahan hepatitis B untuk usia ≥10 tahun

Komposisi (per dosis 1 mL):
HBsAg 20 mcg
Alumunium fosfat 0,5 mcg
Thimerosal 0,01 w/v%

Cara Pemberian:
1 mL vaksin diberikan secara intramuskular 
di bagian otot deltoid

Kemasan:
Dus: 10pouch @ 1 uniject @ 1 mL
Penyimpanan : 2 – 8 °C, 26 bulan

Jadwal 
Pemberian



https://www.cdc.gov/vaccines/adults/rec-vac/hcw.html



Imunisasi Pilihan

Vaksin Varicella
Mencegah infeksi virus Varicella, usia 12 bulan – 12 tahun.

Komposisi (tiap dosis 0,5 mL):
Virus Varicella strain Oka tidak kurang dari 3,3 Log PFU
5 mg-Mannitol 12,5 mg-Dextran
25mg-sukrosa 10 mg-Trehalosa
5 mg Human Albumin

Cara Pemberian:
• Maksimal digunakan dalam waktu 30 

menit setelah dilarutkan
• 0,5 mL vaksin, disuntikkan secara 

subkutan, pada otot deltoid lengan atas.

Kemasan:
@box 
1 vial vaksin + 1 vial pelarut 0.5 mL

Penyimpanan :
2 – 8 °C, 36 bulan



Imunisasi Pilihan

Vaksin HPV Kuadrivalen (Gardasil)

Cara Pemberian:
9 – 13 tahun 0 – 6
Diatas 13 tahun 0 – 2 – 6

0,5 mL vaksin, disuntikkan secara Intramuskuler di Deltoid

Kemasan:
@box  0.5 ml Pfs 

Penyimpanan :
2 – 8 °C, 36 bulan

Perempuan 
9 sampai 45 tahun 
Pencegahan :
Kanker Serviks
Pre-kanker vulva 
Pre-kanker vagina
Kutil Kelamin
Laki-laki 
9 sampai 26 tahun
Pencegahan :
Kutil kelamin
Pre-Kanker Anal



Japanese Encephalitis Vaccine (Live)
Vaksin Japanese Encephalitis Hidup Dilemahkan

JEEV
Purified Inactivated Japanese Encephalitis Vaccine  Inactivated

Imunisasi Pilihan

Mencegah Penyakit Japanese Encephalitis

Dewasa dan anak berusia diatas 8 bulan, 
satu dosis (0,5 mL) diberikan subkutan

Dewasa dan anak berusia ≥12 bulan sd <49 
tahun; pemberian dua kali (0,5 mL) intramuskular 

dengan selang 28 hari







COLD CHAIN MANAGEMENT



Sensitivity to light

• BCG
• Measles
• Rubella
• MR (Measles Rubella)
• MMR (Measles Mumps Rubella)

Karakteristik Vaksin

WHO



Tingkatan Kebutuhan Peralatan

Cold/Freezer Room, Chiller/Freezer, Cold Box,
Truk disertai pendingin untuk transportasi

Tingkat Primary 
(Nasional)

Cold/Freezer Room dan/atau Chiller/Freezer, Cold Box, 
Truk disertai pendingin untuk transportasi

Tingkat Intermediate 
(Provinsi, Kota/Kabupaten)

Chiller, Cold Box, 
Vaccine Carrier

Tingkat Peripheral 
(Puskesmas, Posyandu)

01

02

03

WHOPermenkes



BOX POLYURETHAN
(dari pusat ke provinsi)

*Hanya sekali pakai



COLD BOX
(untuk distribusi provinsi ke kota)

*Bisa dipakai berulang

Lebih besar dibandingkan vaccine carrier



VACCINE CARRIER
(Kota ke Puskesmas, Puskesmas ke Pelayanan)

*Bisa dipakai berulang

Lebih kecil dibandingkan cold box



Chiller / Freezer Bukaan Atas

1. Terdapat jarak antar chiller / 
freezer dengan dinding

2. Satu stop kontak untuk satu 
chiller / freezer

3. Terdapat sirkulasi udara yang 
baik

4. Tidak langsung terkena sinar 
matahari



DIBAWAH 
0°C
( - 20°C )

2°C – 
8°C

POLIO

BCG, CAMPAK

HEPATITIS B,
DTP, TT, DT, 
SERUM

• SUHU TIDAK STABIL
• RESIKO VAKSIN JATUH DAN 

PECAH

Chiller / Freezer Bukaan Depan

Permenkes

WHO



Putih = dingin beku  
(suhu dibawah 0°c)

Merah = cair biasa  
(suhu ± +25°c)

Biru = dingin cair  
(suhu ± +4°c)

COLD PACK COOL PACK

WATER PACK



Ketentuan yang harus diperhatikan
dalam pemakaian vaksin

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan RI No. 12 Tahun 2017



Keterpaparan vaksin terhadap panas1

Vaccine Vial Monitor (VVM)

Indikator 
Paparan Suhu 

Panas



Cara Membaca VVM



Masa Kadaluarsa Vaksin2

Early Expire First Out (EEFO)



Waktu Penerimaan Vaksin3

First In First Out (FIFO)

Pemakaian Vaksin Sisa4
Vaksin sisa pada pelayanan dapat digunakan pada 
pelayanan hari berikutnya dengan syarat:

1. Disimpan pada suhu 2 – 8 derajat Celcius
2. VVM dalam kondisi A atau B
3. Belum kadaluarsa
4. Tidak terendam air selama penyimpanan
5. Belum melampaui masa pemakaian









Pemusnahan 
Limbah 

Infeksius 
Tajam



Pemusnahan Limbah Infeksius Nontajam

• Limbah cairan sisa vaksin didisinfeksi di dalam killing 
tank kemudian dialirkan ke Instalasi Pengelolaan Air 
Limbah (IPAL)

• Limbah vial atau ampul kosong dimasukkan ke dalam 
tempat sampah berwarna kusing  diinsinerasi 
(dengan insinerator) atau dinoninsinerasi (dengan 
autoklaf atau microwave) 



manpro@biofarma.co.id
081 38 3888 205


