,Jeva” gamykla Vilniuje -
daugiau kaip 25 metai
biofarmacijos versle

Biofarmacijos verslo
pléetra Lietuvoje

Isteigta UAB Biotechna SICOR (JAV) TEVA (Izraelis)
AB BIOFA (Gatio B.V., jsigijo Biotechna, jsigijo SICOR
Nyderlandai) CEVELINNES Biotech/SICOR
jsigijo Biofa pakeistas Sicor
Biotech UAB

Misy pajégumai atitinka AUKSCIAUSIUS FDA /
EMA GAMYBOS IR TESTAVIMO STANDARTUS

FERMENTACIJA GRYNINIMAS ANALITIKA

Mikrobiologiniai Efektyvioji skysciy HPLC metodai
procesai chromatografija : Peptidy Zemélapiai

Biologinio aktyvumo analizés
(lasteliy proliferacija)

Biocheminiai metodai
Mikrobiologiniai tyrimai

PROCESY KOKYBE INZINERIJA IR
VYSTYMAS VALIDAVIMAS

Biotechnologiniy Rekombinantiniy Aukstosios technologijos
procesy kiirimas i baltymy kokybés kontrolés

. Dubliuotos kritinés sistemos
analizés

Mokslinés Zinios ir ]
technologijy perkélimo Vaistiniy preparaty :
patirtis serijy isleidimas ¢ Nuolatinis procesy monitoringas

Baltymy molekuliy Gamykla audituota ir
charakterizavimas i patvirtinta jvairiy 3aliy vaisty
agentury: FDA, EMA, PMD,
GISK, ANVISA ir kt.

Validavimo eksperty komanda

PRODUKTAI
ISTORIJA .
SIANDIEN

):ir Interferony ir Zzmogaus INFRASTRUKTURA IR PATIRTIS

.- augimo hormony gamyba e Bendras plotas yra 6 000 m?

¢ 1 500 m? klasifikuoty Svariy patalpy plotas
e Visas funkcijy spektras vietoje

Parengtas pirmasis filgrastimo
karimo projektas
prel RKRAAKA A 150+ DRABUOTOJY

e EHS APDOVANOJIMY LAIMETOJAS
Buvo sukurta rekombinantiné 53.2% 4003% e DAUGKARTINIS GERIAUSIO
E.coli gaminancioji padermé turi magistro turi bakalauro EKSPORTUOTOJO
ir proceso technologija, ir laipsnj laipsnj APDOVANOJIMO LAIMETOJAS

pradéti ikiklinikiniai tyrimai

MES RUPINAMES DARBUOTOJAIS
Qo 0O

Pradéti I'(l:lrti naujik ) @’O o TEVA ACADEMY - VIDINE SVIETIMO PROGRAMA
procesai ir produktai o) o 4EIMOS DIENOS

0 000

Projektas buvo
nutrauktas 2 metams

20 METY PUIKIY PATIKROS REZULTATY VILNIUJE

e Laikomés visy GGP ir reguliavimo standarty

y SAS e Patvirtinti auksty kokybés ir atitikties standarty pasiekimai
________ Sio proceso komercinis o Atsizvelgiant j sparéia skaitmenine transformacija 2020 m.,

mastas buvo sukurtas misy jmoné jdiegé procediira, pagal kurig klientai
musy GGP reikalavimus gali atlikti nuotolinius auditus
atitinkancioje gamykloje
Atlikti klinikiniai . PIRMAUJANTYS SPEC!ALIZUOTI PREKIY
tyrimai é‘ék ZENKLAI GAMINAMI IR ISBANDOMI VILNIUJE

5(:5;,? Filgrastimas - krauja veikiantis vaistas:

granuliocity kolonijas stimuliuojantis faktorius,

Suteiktas leidimas skirtas chemoterapijos ar kauly €iulpy
prekiauti Lietuvoje transplantacijos sukeltoms jvairioms

neutropenijos formoms gydyti.

EMA patvirtinimas
“ (pirmasis biologiskai
panasus filgrastimas ES)

FDA patvirtinimas

Gamyklos plétra

Glikopegiliuoto
filgrastimo technologijos
sukdrimas

ia, jmoneje Teva, mes esame atsakingi!

C

Teva yra PSClI nare: EcoVadis jvertino Teva:
O PSC' PHARMACEUTICAL
SUPPLY CHAIN
INITIATIVE

Building responsible supply chains

SaK
2020
ecovadis

Sustainability
Rating

Nacionaliniai apdovanojimai

ISskirtiniai EHS rezultatai:  nominaGi

»Puikis EHS rezultatai be sJmoné ripinasi
nelaimingy atsitikimy darbe” darbuotojy sveikata”

Sviesios @ @
Vilniaus
oy e Kokybeés kontrolés e Gamybos e MS&T, kaip
atertles laboratorijos, kaip partnerystés su iSpléstinio baltymy
kompetencijos centro, treciosiomis savybiy kompetencijos
Spalvos jsteigimas veiksmingumo Salimis vertinimas centro, sukdrimas

tyrimy ir bandymy
paslaugy srityje

Teva.lt Produktai Biologiskai panasus vaistai




