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Obecné informace

Teva Czech Industries s.r.o.

—vyznamny farmaceuticky vyrobce

— dcdina spolé€nostizraelske spobaostiTeva Pharmaceutical Industries Ltd.,
swtove nejwtsSino vyrobce generickychde a aktivnich farmaceut. substanci

— spol€nost fisobina ¢eskem trhu od r. 1997a po spojeni se spaleosti
IVAX Pharmaceutical s.r.o. {dre Galena a.s.) v r. 2006 se st@@nou
z deseti nejvyznamjSich farmaceutickych spolénosti vCR

— Vv podniku je zarstnano vice nez 1500 pracovinik

— adresa:
Ostravska 29




Historie spolénosti

» 1883- lekarnik Gustav Hell zaklada spatest GUSTAV HELL & Company
e 1939— nové obchodni jméno — HELLCO
» 1948— pccatek experimetitse zitem uréle infikovanym namelem

e 1952— nové obchodni jméno GALENA, n.p. — vyroba je zarérena
nagalenika (vyroba nap. Sibruminu — leku proti bolesti a kasli)

» 1959- prevzata vyrobaglykosidia a nAmelovych alkaloidi

» 1961 dophujicim programem Galeny se stava vyroba napojovych
koncentrai (vyrobasirupu KOFO pro vyrobu Kofoly)

* 1964 do provozu uveden objekt eterove extrakce, zahajena |

vyrobapolysyntetickych penicilina fﬂ[bb
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galenika — léiva rostlinného nebo Ziwisného fivodu zhotovené jednoduchymi postupy, ne synteticky



Historie spolénosti

» 1994 vznik akciove spoknosti — majoritnim akciorf@m se stava americka
spole&nost IVAX Corporation

» 2001- noveé obchodni jméno WAX-CR

» 2002— IVAX Corporation ziskava 100% podil ve sp&esti, mj. je odprodana
ochranna znamka a know-how vyroby sirupu KOFO sjmalsti Santa

» 2003— nove obchodni jméno a pravni form@#MAX Pharmaceuticals s.r.o.
» 2006— prevzeti izraelskou nadnarodni korpord&VA

» 2008- zap@ata vystavba nove vyrobni linky za vice jak 1 mid. K
pro vyrobu az 8 miliard tablet &a¢

e 2009— now nazevTeva Czech Industries s.r.o.

* 2010 spustni nového zavodu do ostreho provoZ®

TEVA




Produkty

— ve spolénosti Teva Czech Industries jsou vy¥ap jednak
» hotovégenerické I&ivé piripravky (v divizi Pharma), tak i

» samotndai¢inné farmaceutické latky a rostlinné extrakty (v divizi TAPI)

— V nej\tsSim zastoupeni jsou produkovana:

 antiastmatika — I&Civa k I&bé astmatu

» cytostatika — I&Civa k 1&bé nddorovych onemoeni a leukemie

* imunosupresiva— I&iva omezujici/zabiaujici ¢innosti imunit. systému
 hypolipidemika — I&iva ke snizeni zvySené koncentrace lipidplazne
 antihypertenziva — |&Civa ke snizeni patologicky zvySeného tlaku krve

— |écivé pripravky jsou vyrabny v podols tablet, tobolek
¢i kapalnych Iékovych forem

—jako &inné farmaceut. latky jsou produkovaniegre
namelové a morfinanove alkaloidy(z prirodnich materid)




Produkty

Generické léivé pripravky

— vyrobu, baleni a prodejdé&ych pripravki zaji¥’uje divizePharma
— podil vyroby &chto @ipravki z celkové réni produkce zavodaini 60—65 %

— pripravky jsou vyrabny jako:
» sterilni roztoky — o¢ni kapky, @ni voda
* nesterilni roztoky, suspenze a emulze Ustni, nosni a usni kapky,
ustni roztoky, nosni a Ustni spreje, sirupy, roztokpieje pro kozni aplikaci
« tablety — zhotovovany zejména technologii tzviijpé komprese*
» mékkeé zelatinove tobolky (v pripack pripravka s cyklosporinem)

vyroba Sanorinu

— sowasna roni produkceini:

2,5 mil. litr & kapalnych Iék. forem (> 65 mil. baleni) .
* 400 mil. tablet (> 15 mil. baleni)
» 21 mil. tobolek (~ 700 000 baleni)

cyklosporin — latka ovlisiujicich autoimunitni reakce organismu (nezbytné u#ipé transplantacich)



Produkty

Generické léivé pripravky

— Vv roce 2006 se stal opavsky zavod v ramci Tewyss&llovym centrem
vyroby nosnich spreiji (s rani kapacitou pes 30 miliori kusi téchto |&€iv)

Priklady vyrobku

e antiastmatika ECOBEC, ECOSAL
 anxiolytikum DIAZEPAM
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« antiepileptikum EPIMIL ~

 antiparkinsonikum PERGOLIT Opitae.
+ antitusika STOPTUSSIN, TUSSIN, JITROCELOVY SIRU &
» cytostatika METHOTREXATE, MEDROPLEX &

e imunosupresivum EQUORAL
« oftalmologikum OPHTHALMO-SEPTONEX
 sedativum NOVO-PASSIT, ...

anxiolytikum — gfipravek k |€ébé priznali pii stavech uzkosti, antitusikum <ipravek proti kasli



Produkty

Ucinné farmaceutické latky (API) a rostlinné extrakty
— mezi nejvyznami)Si produkty v téeto kategorii (vyr&hbé v diviziTAPI) pati:

« namelové alkaloidy nicergolin, kabergolin, lisurid

» morfinanove alkaloidy butorfanol, buprenorfin

* imunosupresiva cyklosporin, mykofenolat mofetkiolimus
o cytostatikum paklitaxel

— mimo to ma divize TAPI ve svém vyrobnim portfolisechny kometné
vyuzivané namelové alkaloidy coz jicini zcela vyjim&nym provozem
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Produkty

Ucinné farmaceutické latky a rostlinné extrakty

— jako zakladni suroviny pro vyrobu API slouZzepazi prirodni materialy;
za timto @elem je v ramci divize v mnoha&ipadech zaji®vana
jak jejich polni produkce, taksSlech&ni

— finalni produkty jsou pak ziskavaimgolaci a naslednymg¢isténim;
stale vice produktje pripravovano tak&€hemickou modifikaci¢i synteticky

— v ramci vyzkumu a vyvoje jsou dale hledany nové/parfy a nov byl
zahajen i vyvoypysoce @innych aktivnich farmaceutickych latek (HAPI)

§ 2) namel
¥ b) tiscerveny
c) ostropesgec marianskyg




Vyroba cyklosporinu
Cyklosporin A

— vyznamné@munosupresivunt uzivan k prevenci odmitnuti transplant. ongan
— jeho molekula obsahuje peptidickstezec 11 aminokyselin

— pavodre ziskavarpovrchovou fermentacihoubyTypocladium terricola;
dnes je k jeho produkci vyuzivana houlwhypocladium inflatum

— je podstatou k@vého gipravkuEquoral
(vyrabsn v kapalné a tabletové foen vlk ¢
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Vyroba cyklosporinu
Zpasob vyroby

— pouzivany materiat glukéza, maltdéza, sacharoza, fruktoza, galaktoza, wdybi
mannitol, kasein, NaNg (NH,),SO,, agar, moéovina,
MgSQO,, NaCl, ZnC}, MgCl,, CoCl,, FeCk, ZnSQ,
acetonitril,n-butylacetat, NaOH, HCl a 30,

— preparace mikroorganismu inkubace houbyfteplot 25°C po dobu 12 dni,
uprava pH na hodnotu 5,4 asopvna inkubace po dobu 72 hodifi p5°C

—fermentacepo dobu 14 dniipteplot 25°C a pH = 5,7,
naatkovani jiz vzniklou kulturou

— hydrolyza G¢inkem kys. HCI (60 minutipteplog 121°C), poté ochlazeni
na pokojovou teplotu a nasledna inkubatiggplot 24°C po dobu 14 dni

— extrakce po dobu 12 hodin pomoci vhodného rozpédist (butylacetatu)

— stanovenicistoty pomoci HPLC
10




Vyroba cyklosporinu

Vyroba I&€ivého g@ipravku Equoral

— jako giklad obecnéeho Zsobu vyroby léivych pripravki je mozné zhlédnout
zde uvedenyideozaznam o vyrolé Equoralu (Iécivu s cyklosporinem)




Vyroba I&€ivych pripravki

Pouzivané reaktory
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Vyroba I&€ivych pripravki

Vyroba Iekovych forem balenl




Pouzité zdroje

—domovske stranky spolénosti Teva Czech Industriesdostupné online:
http://www.ivax-cz.com/web/structure/4.html

— PDF dokument Teva 125 let ve sluzbach zdravi

— Farmakochemie FrantiSek Hampl, Stanislav Radl, Jaroslav &Ke2007,
dostupné online: http://vydavatelstvi.vscht.cz/kaddl
uid_isbn-978-80-7080-639-5/anotace/

— http://en.wikipedia.org/wiki/Ciclosporin
— http://www.equoral.net

— http://www.ostravaci.cz/?s=fotoalbum-ostrava&b="9ghtbox[fotky]

Hypertextovy odkaz: http://www.equoral.net/?pagesdpiction
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