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Surat Redaksi

Buletin Veteriner Farma merupakan media informasi kegiatan, kajian dan
penelitian pada Pusat Veteriner Farma Surabaya. Pada penerbitan kali ini memuat
tentang Kajian Stabilitas Serum Positif Salmonella pullorum, Pengaruh Waktu
h}kubasi dalam Optimasi Antigen Anthrax Pusvetma, Pengembangan Vaksin
Afluvet HiLow, Kombinasi Highly Pathogenic Avian Influenza (HPAI) H5N1 dan
L'-ow Pathogenic Avian Influenza (LPAI) HIN2 Tahap I, Pengkajian Duration of
I;m:fi'unity Vaksin Neo Rabivet Pusvetma, Pengkajian Pembuatan Kit ELISA

Jembrana dan Uji Stabilitas Vaksin Septivet®.

Semoga artikel-artikel yang dimuat dapat menambah wawasan dan manfaat
bagi pembaca. Redaksi mengucapkan terimakasih kepada penulis dan mengundang
partisipasi peneliti dan pembaca untuk mengirimkan hasil penelitian dalam bentuk
artikel ilmiah serta saran dan kritik membangun untuk menyempurnakan penerbitan

buletin selanjutnya.

Salam dari redaksi, Selamat membaca




UJI STABILITAS VAKSIN SEPTIVET®
Yanita Anjar Puspitasari', Murtining Dyah Kusumastuti', Noning Lestari'
'Pusat Veteriner Farma

ABSTRAK

Vaksin Septivet® adalah vaksin Septicaemia Epizootica (SE) inaktif produksi Pusat
Veteriner Farma (Pusvetma). Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui stabilitas
dan potensi vaksin Septivet® yang telah disimpan selama 2 tahun, sesuai masa
kedaluwarsa vaksin yang selama ini telah ditetapkan. Penelitian dilakukan
menggunakan 3 botol vaksin dari 3 nomor batch yang berbeda, dengan S macam
pe.rldkuan lama penyimpanan yaitu 0, 9, 12, 18, dan 24 bulan pada suhu 2-8°C.
Metode uji yang dilakukan sesuai dengan standar Farmakope Obat Hewan Indonesia
(FOHI) 2018 yaitu uji fisik, uji sterilitas, uji stabilitas emulsi, uji safety dan uji
pdtensi. Hasil dari masing-masing pengujian, semua vaksin dengan 5 macam
perlakuan lama penylmpandn semua masih memenuhi syarat. Kesimpulan yang
didapat dar1 penelitian ini, vaksin dengan lama penyimpanan sampai dengan 2 tahun
pada suhu yang direkomendasikan yaitu 2-8°C masih memberikan keamanan

(safety) 100% dan protektifitas (potensi) 280% sesuai standar FOHI (2018).

Kata kunct : uji stabilitas, Septichaemia epizootica , Septivet®, vaksin SE

I. PENDAHULUAN

Penyakit Septicaemia Epizootica (SE)/ Haemorraghic Septicaemia (HS)
atau disebut juga penyakit ngorok adalah penyakit yang disebabkan oleh
bakteri Pasteurella multocida, menyerang sapi dan kerbau, bersifat akut dan
mempunyal tingkat morbiditas dan mortalitas yang tinggi (OIE, 2009 ; Priadi
et al., 2000). Morbiditasnya akan semakin tinggi bila hewan memiliki kondisi
imunitas yang rendah serta berada pada suatu lingkungan yang basah.
Meskipun secara teoritis ternak sapi yang sakit SE dapat diobati dengan
antibiotika dan serum hiperimun (kebal), namun umumnya pengobatan tidak
efektif dan terlalu mahal, oleh sebab itu, usaha pengendaliannya dilakukan
dengan vaksinasi (Astuti LS etal., 2014).

Pemantauan terhadap respon kekebalan SE penting untuk mengetahui
kekebalan alam atau kekebalan aktif akibat vaksinasi. Beberapa cara
pemantauan kekebalan atau antibodi terhadap SE yang telah dikembangkan
antara lain uj1 aglutinasi, serum bactericidal test, agar agglutination test (Bain
et al., 1982), indirect haemaglutination test, active mouse protection test
(AMPT), Passive Mouse Protection Test (PMPT), ELISA dan direct
challenge.
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I1.

2.1.

PMPT adalah uji yang sangat spesifik untuk memantau respon antibodi mencit
terhadap bakteri penyebab SE. Hall yang harus diperhatikan dalam prosedur
PMPT adalah organisme yang dipakai untuk menantang harus diseleksi dan
dijamin kemurnian dan patogenesitasnya. Dosis tantangan dari organisme
harus distandarisasi dan uji ini membutuhkan scjumlah besar hewan
percobaan (mencit) (Priadi et al.. 1997).

Vaksin Septivet® adalah vaksin SE inaktif yang diproduksi oleh Pusat
Veteriner Farma (Pusvetma) Surabaya yang digunakan untuk pengebalan aktif
terhadap penyakit ngorok/S. eptichaemia epizootica pada sapi, kerbau dan babi,
di Indonesia digunakan strain Katha yang berasal dari Birma. Menurut WHO
(2006) vaksin yang telah memperoleh lisensi diperlukan pemantauan stabilitas
vaksin yang berkelanjutan.

Penelitian uji stabilitas pada vaksin Septivet® ini untuk mengetahui
stabilitas dan potensi vaksin Septivet® yang telah disimpan selama 2 tahun,
sesuai masa kedaluwarsa vaksin yang selama ini telah ditetapkan yaitu selama
2 tahun. Hasil dari penelitian ini dapat digunakan untuk mendukung

spesifikasi umur simpan vaksin.

MATERIDAN METODE

Materi

Bahan:

Vaksin Septivet® nomor batch 10.16 : 13.16 ; 15.16 masing-masing 5 botol;
kapas; alkohol 70%: hewan uji (kelinci 9 ekor dan mencit 30 ekor untuk
pengujian setiap nomor batch vaksin); media untuk uji sterilitas : Heart
Infusion Agar (HIA) 3 buah, T, hioglycolate broth (TGC) 4 tabung dan Soybean
Casein Diggest (SCD) 4 tabung untuk pengujian setiap nomor batch vaksin
(FOHL 2018).

Alat :

Spuit kaca ukuran 1 ml dan 2 ml, disposable spuit (ukuran 1 ml, 3 ml, 5 ml),
vortex mixer, tabung gelas ukuran 10 cc, pipette ukuran 1 ml, inkubator, BSC
(Bio Safety Cabinet).
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2.2, Metode
a. Uji Fisik
Sediaan dinyatakan memenuhi syarat apabila setiap sediaan mempunyai
volume dan warna yang sama/seragam, serta tidak mengandung partikel
asing dan harus homogen (FOHI, 201 8).
b. Uji Sterilitas
Inokulasi vaksin pada media dilakukan secara aseptik, sebanyak 1 ml
vaksin diinokulasikan masing-masing pada 4 tabung yang berisi 20 ml
media TGC, 4 tabung yang berisi 20 ml media SCD dan pada 3 media HIA
(FOHI, 2018).
Dua tabung TGC dan dua tabung SCD yang telah diinokulasi,
diinkubasikan pada suhu 22°C selama 14 hari. Dua tabung media TGC dan
dua tabung media SCD lainnya diinkubasikan pada suhu 37°C selama 14
hari. Pengamatan dilakukan pada hari ke 3, ke 7 dan ke 14. Media HIA yang
telah diinokulasi, diinkubasi pada 37°C se]alﬁa 7 hari (FOHL, 2018).
Media yang diinkubasi pada suhu 30-37°C digunakan untuk mendeteksi
adanya kontaminasi bakteri, sedangkan media yang diinkubasikan pada
suhu 20°-25°C digunakan untuk mendeteksi adanya kontaminasi fungi.
Vaksin dinyatakan memenuhi syarat apabila tidak menunjukkan adanya
pertumbuhan bakteri dan fungi (kapang dan khamir) dalam media yang
digunakan (FOHI, 2018).
¢. Uji Stabilitas Emulsi
~ Duabotol vaksin ditempatkan ke dalam inkubator suhu 37°C selama 14
hari tanpa digoyang-goyang. Vaksin dikatakan stabil/tidak rusak apabila
pada akhir pengamatan, emulsi vaksin tidak mengalami cracking / pecah,
apabila dikocok, vaksin akan kembali homogen (Bainezal., 1982).
d. Uji Keamanan
Enam ekor kelinci sehat dan peka, umur rata-rata 6 bulan, divaksinasi
dengan 2 ml vaksin secara intra-muskular (IM). Kelinci diamati selama 2
minggu. Vaksin dinyatakan memenubhi syarat apabila semua kelinci tersebut

tidak menunjukkan gejala abnormal (FOHI, 2018).
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e. UjiPotensi dengan metode Passive Mouse Protection Test (PMPT)

Tiga ekor kelinci sehat dan peka, berat badan 1.800-2.200 gram,
divaksinasi dengan 1 ml vaksin secara intra-muskular (IM) digunakan
sebagai kelompok vaksinasi. Setelah 28 hari, masing-masing kelinci
kelompok vaksinasi diambil darahnya, serum dipisahkan dan dibuat pooled
sera dengan perbandingan volume yang sama (FOHI, 2018).

Dua puluh ekor mencit, berat badan 18-22 gram, disuntik dengan 0,5 ml|
Campuran serum secara sub-cutan (SC). Sepuluh ekor mencit lain
digunakan sebagai mencit kontrol. Dua puluh empat jam kemudian, semua
mencit ditantang dengan 0,1 ml biakan Pasteurella multocida B:2 strain
lapang ganas, umur 6 jam, dengan konsentrasi 10 mice lethal dose 50 (10
MLD;,) secara sub-cutan (SC). Pengamatan dilakukan setiap hari selama 1
minggu (FOHI, 2018).

Vaksin dinyatakan memenuhi syarat apabila tidak kurang dari 80%
mencit kelompok vaksinasi tetap hidup, sedangkan 100% kelompok
kontrol mati (FOHI, 2018).

III. HASILDANPEMBAHASAN
3.1 Hasil
Data diperoleh dari 3 batch vaksin yang sama yang diuji pada lama
penyimpanan 0 bulan, 9 bulan, 12 bulan, 18 bulan dan 24 bulan. Perlakuan
terhadap vaksin tersebut sama, yaitu disimpan pada suhu 2°-8°C sesuai dengan
suhu penyimpanan yang direkomendasikan. Uji yang dilakukan antara lain, uji

fisik, uji sterilitas, uji stabilitas emulsi, ujisafety dan uji potensi.
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Tabel L. Hasil uji fisik, sterilitas, safety dan potensi vaksin Septivet®
nomor batch 10.16 , 13.16 dan 15.16 dengan lama penyimpanan
0,9, 12, 18 dan 24 bulan.

Lama Jenis Uiji
Penyimpanan Nomor Stabilit

Vaksin Batch | Fisik | Sterilitas | [ & | Safety | Potensi
10.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 95%

0 bulan 13.16 | Baik | Steril Baik 100% | 90%
15.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 95%
10.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%

9 bulan 13.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%
15.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 95%

Penyimpanan | \omer Stabilitas

Vaksin Batch | Fisik | Sterilitas Emulsi | Safety | Potensi
10.16 | Baik | Steril .| Baik | 100% | 90%

12 bulan 13.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%
15.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 95%
10.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%

18 bulan 13.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%
15.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%
10.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%

24 bulan 13.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%
15.16 | Baik | Steril Baik | 100% | 90%

3.2. Pembahasan

Hasil uji fisik, sterilitas, safety dan potensi vaksin Septivet® pada 3 batch
vaksin dengan 5 macam lama waktu penyimpanan dapat dilihat pada tabel 1.
Uji fisik menunjukkan warna, dan volume yang uniform/seragam, suspensinya
homogen dan tidak ada partikel asing di dalam vaksin, sehingga dapat
disimpulkan uji fisik dari semua vaksin yang diuji baik/memenuhi syarat
pengujian (FOHI, 2018).

Hasil uji sterilitas, semua media yang digunakan untuk uji tidak
menunjukkan adanya pertumbuhan bakteri dan fungi, sehingga uji sterilitas

semua vaksin yang diuji steril/memenuhi syarat (FOHI, 2018).
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Hasil uji stabilitas emulsi, setelah vaksin ditempatkan ke dalam
inkubator suhu 37°C selama 14 hari tanpa digoyang-goyang, menunjukkan
emulsi vaksin baik/tidak pecah (memenuhi syarat) (FOHI, 2018). Septivet®
merupakan vaksin bentuk emulsi air dalam minyak dengan susunan suspensi
Pasteurella multocida tipe B (Katha) inaktif sebanyak 50% dan adjuvant
minyak sebanyak 50% (Pusvetma, 2018) sehingga sebelum digunakan
disarankan untuk menempatkan vaksin pada suhu ruangan terlebih dahulu
kemudian dikocok sampai rata (Pusvetma, 2018).

Hasil uji safety pada semua vaksin selama 2 minggu dapat dilihat pada
Grafik 1, dari ke enam ekor kelinci tidak ada yang menunjukkan gejala
abnogmal/ uji safety sebesar 100% (memenuhi syarat) dan tidak ada tampak
perubahan tingkat keamanan vaksin seiring dengan bertambahnya lama

penyimpanan vaksin (FOHI, 2018).

UJI SAFETY

165

Grafik I. Hasil uji safety vaksin Septivet® nomor batch 10.16; 13.16 dan
15:16 dengan lama penyimpanan 0, 9, 12, 18 dan 24 bulan

®liln
mililn
1516

Grafik 2. Hasil uji potensi vaksin Septivet® nomor batch 10.16: 13.16 dan
15.16 dengan lama penyimpanan 0, 9, 12, 18 dan 24 bulan
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IV.

Grafik 2 memperlihatkan hasil uji potensi, pada vaksin Septivet® nomor
batch 10.16 menunjukkan sedikit penurunan potensi, pada penyimpanan bulan
ke 0 sebesar 95% sedangkan pada penyimpanan bulan ke 9, 12, 18 dan 24
menunjukkan potensi sebesar 90%. Nilai potensi vaksin Septivet® nomor
batch 13.16 sebesar 90% dan tidak ada perubahan nilai potensi dengan variasi
perlakuan lama penyimpanan vaksin. Nilai potensi vaksin Septivet® nomor
batch 15.16 sebesar 90% pada lama penyimpanan 0 bulan, 9 bulan, 12 bulan
dan menurun menjadi 90% pada lama penyimpanan 18 dan 24 bulan. Dari
semua nilai potensi tersebut, semua vaksin Septivet® yang diuji memenuhi
syarat pengujian yaitu sama dengan lebih besar 90% sesuai dengan persyaratan
FOHI (2018) tidak kurang dari 80% mencit kelompok vaksinasi tetap hidup,
sedangkan 100% kelompok kontrol mati.

Kelincidan tikus merupakan hewan yang sangat rentan terinfeksi bakteri
Pasteurella multocida sehingga merupakan model hewan yang paling sesuai
untuk uji potensi Pasteurella multocida dalam skala laboratorium (Astuti LS et
al., 2014). Keunggulan vaksin SE isolat lokal multivalent memberikan respon
antibodi lebih tinggi, reaksi terhadap komponen antigen lebih lengkap, dan

titer antibodi yang lebih konsisten.

KESIMPULAN DAN SARAN

Vaksin Septivet® dengan lama penyimpanan sampai dengan 2 tahun
pada suhu yang direkomendasikan yaitu 2°- 8°C masih memberikan keamanan
(safety) dan protektifitas (potensi) yang baik sesuai standar FOHI (2018).

Perlu dilakukan penelitian lebih lanjut dengan perlakuan masa
penyimpanan vaksin di atas 2 tahun untuk mengetahui lama penyimpanan
maksimal dan perlu adanya kajian tentang faktor eksternal yang dapat

mempengaruhi kualitas vaksin Septivet®,
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