Teva Vilniuse
tootmiskoht — uile 25 aasta
biofarmaatsiaettevotlust

Bioloogiliste ravimitega seotud
aritegevuse arendamine Leedus

Asutati Biotechna UAB SICOR (USA) TEVA (Israel)
BIOFA AB (Gatio B.V., The omandas omandas
Netherlands) Biotechna, SICOR Biotech/
omandas Biofa uueks nimeks SICORi
sai SICOR
Biotech UAB

Meie ravimiarendusvoimekus vastab rangeimatele
FDA/EMA TOOTMIS- JA KATSESTANDARDITELE

FERMENTATSIOON ERALDAMINE ANALUUSIMINE

Mikroobide ja parmseentega i Suuremahuline ja i HPLC meetodid (RP, SE, IE, peptiidide
toimuvad protsessid suure jéudlusega i kaardistamine, ndrga ioonvahetiga jt)
vedelikkromatograafia i rakupohised biokatsed (rakkude levik)
i Biokeemilised meetodid ELISA, qPCR,
SDS, UV mikrobioloogiline uurimine
(steriilsus, BE, mikro-ID)

Perioodilised, poolpidevad
ja suure rakutihedusega
protsessid

TOOTMISTEADUS JA KVALITEET TEHNIKA JA
TEHNOLOOGIA VALIDEERIMINE

Protsesside arendamine i Rekombinantsete valkude, i Tipptasemel seadmed ja tehnilised
Tehnosiirde tugi i monoklonaalsete antikehade kommunikatsioonid
Laienemised ja piirangud toimeaine ja ravimite Valideerimisekspertide riihm

Valgu omaduste : stabiilsuskontrolli ning partii : Obpéevaringne tegevusi
kirjeldamine vabastamiseks vajaliku puudutav jarelevalve
i kvaliteedikontrolli teostamine :
Padevate isikute tehtavad
kvaliteedikontrollid
Tootmiskoha on heaks
kiitnud FDA, EMA, PMDA,
GISK, ANVISA jt

TOODETE
AJALUGU .. -
TANAPAEVAL

1:r Interferoonide ja inimese RAJATISED JA EKSPERTIIS

(11 kasvuhormooni tootmine e Kogupindala 6000 m?

e 1500 m? klassifitseeritud puhasruume
¢ Taisfunktsionaalsus kohapeal

Esimene filgrastiimi

ravimiarendusprojekt . L
Pl A AR A ULE 150 TOOTAJA

e EHS-i AUHINNA VOITJA
Tootati valja rekombinantne E. coli 53.2% 40.3% o MITIVIIEKORDNE
toodetav tivi ja sellega seotud on on PARIM EKSPORTIJA
tehnoloogilised protsessid ning magistrikraadiga  bakalaureusekraadiga

alustati prekliinilisi uuringuid

HOOLIME OMA TOOTAJATEST

Alustati uue Q&fg e TEVA ACADEMY - SISEKOOLITUSPROGRAMM

tootearendusprotsessiga (o )) o PEREPAEVAD
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20 AASTAT SILMAPAISTVAID UURIMISTULEMUSI VILNIUSES

........ grojel:tli(atkestati e Tegutseme kooskdlas kéikide hea tootmistava
aastaks INA (GMP) nSuete ja regulatiivsete standarditega

. . e Rangete kvaliteedi- ja vastavusstandardite
Meie headele tootmistavadele = m
"""" (GMP) vastavas rajatises to6tati tGestatud jérgimine
) e Arvestades 2020. aasta ulatuslikku digipo6ret

vélja protsessid toodete 16ime oma Klientide iaoks véimal
kaubanduslikus mahus oime oma Klentide Jaoks voimaluse
viia labi kaugauditeid

tootmiseks
Kliinilised uuringud RAVIMITOOSTUSE JUHTIVATE KAUBAMARKIDE
jéudsid I6pule é‘ék TOOTMINE JA TESTIMINE TOIMUB VILNIUSES
5(:5:3 Filgrastiim - vereloomeravim:
granulotstiltide kolooniat stimuleeriv
Anti luba ravimi faktor mitmesuguste kemoteraapiast
Leedus turundamiseks voi luulidi siirdamisest pdhjustatud

neutropeeniavormide raviks
Euroopa Ravimiameti (EMA)

71010 luba (esimene biosarnane
filgrastiim ELis)

FDA heakskiit

Tehase laienemine

Tootati valja
gliikoPEGiiiilitud
filgrastiimi tehnoloogia

Teva hoolib!
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»
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Silmapaistvad tulemused Riiklikud auhinnad
EHS-i valdkonnas: ja nominatsioonid:

Suureparased tulemused .TO0Otajate tervisest
keskkonna, tervise ja ohutuse hooliv ettevote”

valdkonnas (EHS) ilma
tooonnetusteta”

Vilniuse

klrkad e Kvaliteedikontrolli labori ¢ Tootmispartnerluse e Laiendatud
g o0 avamine paevakeskusena hindamine tippkeskuse (MS&T)
tUI'eVIkUtahed tdhususe médramise kolmandate asutamine valkude
ja katsetega seotud pooltega eraldamiseks
teenuste osutamiseks

Teva.ee Tooted Bioloogilised ravimid




