
415Characterization of Biopharmaceuticals

TA
B

LE
 9

.3
 (

C
on

ti
nu

ed
)

C
om

po
si

ti
on

 o
f 

A
pp

ro
ve

d 
B

io
lo

gi
ca

l P
ro

du
ct

s

(C
on

ti
nu

ed
 )

P
ro

du
ct

C
om

po
si

ti
on

In
su

lin
 li

sp
ro

 (
rD

N
A

 o
ri

gi
n)

 is
 L

ys
(B

28
),

 P
ro

(B
29

) 
hu

m
an

 in
su

lin
 a

na
lo

g,
 

cr
ea

te
d 

w
he

n 
th

e 
am

in
o 

ac
id

s 
at

 p
os

iti
on

s 
28

 a
nd

 2
9 

on
 th

e 
in

su
lin

 
B

-c
ha

in
 a

re
 r

ev
er

se
d.

 I
t h

as
 th

e 
em

pi
ri

ca
l f

or
m

ul
a 

C
25

7H
38

3N
65

O
77

S6
 

an
d 

a 
M

W
 o

f 
58

08
, b

ot
h 

id
en

tic
al

 to
 th

at
 o

f 
hu

m
an

 in
su

lin
.

E
ac

h 
m

ill
ili

te
r 

co
nt

ai
ns

 in
su

lin
 li

sp
ro

 1
00

 u
ni

ts
, 1

6 
m

g 
of

 g
ly

ce
ri

n,
 1

.8
8 

m
g 

of
 d

ib
as

ic
 

so
di

um
 p

ho
sp

ha
te

, 3
.1

5 
m

g 
of

 m
-c

re
so

l, 
zi

nc
 o

xi
de

 c
on

te
nt

 a
dj

us
te

d 
to

 p
ro

vi
de

 
0.

01
97

 m
g 

of
 z

in
c 

io
n,

 tr
ac

e 
am

ou
nt

s 
of

 p
he

no
l, 

an
d 

w
at

er
 f

or
 in

je
ct

io
n.

 I
ns

ul
in

 li
sp

ro
 

ha
s 

a 
pH

 o
f 

7.
0–

7.
8.

 H
yd

ro
ch

lo
ri

c 
ac

id
 1

0%
 a

nd
/o

r 
so

di
um

 h
yd

ro
xi

de
 1

0%
 m

ay
 b

e 
ad

de
d 

to
 a

dj
us

t p
H

.

In
te

rf
er

on
 a

lp
ha

-2
a 

co
nt

ai
ns

 1
65

 a
m

in
o 

ac
id

s,
 a

nd
 it

 h
as

 a
n 

ap
pr

ox
im

at
e 

M
W

 o
f 

19
,0

00
 D

a.
E

ac
h 

m
ill

ili
te

r 
co

nt
ai

ns
 3

 M
IU

 o
f 

in
te

rf
er

on
 a

lp
ha

-2
a,

 r
ec

om
bi

na
nt

, 7
.2

1 
m

g 
of

 s
od

iu
m

 
ch

lo
ri

de
, 0

.2
 m

g 
of

 p
ol

ys
or

ba
te

 8
0,

 1
0 

m
g 

of
 b

en
zy

l a
lc

oh
ol

 a
s 

a 
pr

es
er

va
tiv

e,
 a

nd
 

0.
77

 m
g 

of
 a

m
m

on
iu

m
 a

ce
ta

te
.

In
te

rf
er

on
 a

lp
ha

-2
b 

ha
s 

a 
M

W
 o

f 
19

,2
71

 D
a.

E
ac

h 
m

ill
ili

te
r 

co
nt

ai
ns

 3
, 5

, 1
8,

 2
5,

 o
r 

50
 M

IU
 a

nd
 a

ls
o 

co
nt

ai
ns

 2
0 

m
g 

of
 g

ly
ci

ne
, 

2.
3 

m
g 

of
 s

od
iu

m
 p

ho
sp

ha
te

 d
ib

as
ic

, 0
.5

5 
m

g 
of

 s
od

iu
m

 p
ho

sp
ha

te
 m

on
ob

as
ic

, a
nd

 
1.

0 
m

g 
of

 h
um

an
 a

lb
um

in
 a

ft
er

 r
ec

on
st

itu
tio

n.
 T

he
 s

ol
ut

io
n 

fo
rm

ul
at

io
n 

co
nt

ai
ns

 
be

si
de

s 
th

e 
ac

tiv
e 

dr
ug

, 7
.5

 m
g 

of
 s

od
iu

m
 c

hl
or

id
e,

 1
.8

 m
g 

of
 s

od
iu

m
 p

ho
sp

ha
te

 
di

ba
si

c,
 1

.3
 m

g 
of

 s
od

iu
m

 p
ho

sp
ha

te
 m

on
ob

as
ic

, 0
.1

 m
g 

of
 e

de
ta

te
 d

is
od

iu
m

, 0
.1

 m
g 

of
 p

ol
ys

or
ba

te
 8

0,
 a

nd
 1

.5
 m

g 
of

 m
-c

re
so

l a
s 

a 
pr

es
er

va
tiv

e.
 T

he
 m

ul
tid

os
e 

pr
ep

ar
at

io
ns

 a
ls

o 
co

nt
ai

n 
1.

5 
m

g 
of

 c
re

so
l a

s 
pr

es
er

va
tiv

e.

In
te

rf
er

on
 a

lp
ha

co
n1

 h
as

 a
 1

66
-a

m
in

o 
ac

id
 s

eq
ue

nc
e 

an
d 

di
ff

er
s 

fr
om

 
in

te
rf

er
on

 a
lp

ha
-2

b 
at

 2
0/

16
6 

am
in

o 
ac

id
s 

(8
8%

 h
om

ol
og

y)
, a

nd
 

co
m

pa
ri

so
n 

w
ith

 in
te

rf
er

on
-b

et
a 

sh
ow

s 
id

en
tit

y 
ov

er
 3

0%
 o

f 
th

e 
am

in
o 

ac
id

 p
os

iti
on

s 
an

d 
ha

s 
a 

M
W

 o
f 

19
,4

34
 D

a.

E
ac

h 
vi

al
 a

nd
 p

re
fil

le
d 

sy
ri

ng
e 

co
nt

ai
n 

0.
03

 m
g/

m
L

 o
f 

in
te

rf
er

on
 a

lp
ha

 c
on

-1
, 5

.9
 m

g/
m

L
 o

f 
so

di
um

 c
hl

or
id

e,
 a

nd
 3

.8
 m

g/
m

L
 o

f 
so

di
um

 p
ho

sp
ha

te
 in

 w
at

er
 f

or
 in

je
ct

io
n,

 
U

SP
.

In
te

rf
er

on
 b

et
a-

1a
 is

 a
 1

66
-a

m
in

o 
ac

id
 g

ly
co

pr
ot

ei
n 

w
ith

 a
 M

W
 o

f 
ap

pr
ox

im
at

el
y 

22
,5

00
 D

a.
E

ac
h 

0.
5 

m
L

 c
on

ta
in

s 
ei

th
er

 4
4 

m
cg

 o
r 

22
 m

cg
 o

f 
in

te
rf

er
on

 b
et

a-
1a

, 4
 o

r 
2 

m
g 

of
 

al
bu

m
in

 (
hu

m
an

) 
U

SP
, 2

7.
3 

m
g 

of
 m

an
ni

to
l U

SP
, 0

.4
 m

g 
of

 s
od

iu
m

 a
ce

ta
te

, a
nd

 w
at

er
 

fo
r 

in
je

ct
io

n,
 U

SP
.

In
te

rf
er

on
 b

et
a-

1a
 is

 a
 1

66
-a

m
in

o 
ac

id
 g

ly
co

pr
ot

ei
n 

w
ith

 a
 p

re
di

ct
ed

 M
W

 
of

 a
pp

ro
xi

m
at

el
y 

22
,5

00
 D

a.
E

ac
h 

1.
0 

m
L

 (
1.

0 
cc

) 
of

 r
ec

on
st

itu
te

d 
so

lu
tio

n 
co

nt
ai

ns
 3

0 
m

cg
 o

f 
in

te
rf

er
on

 b
et

a-
1a

, 
15

 m
g 

of
 a

lb
um

in
 (

hu
m

an
),

 U
SP

, 5
.8

 m
g 

of
 s

od
iu

m
 c

hl
or

id
e,

 U
SP

, 5
.7

 m
g 

of
 d

ib
as

ic
 

so
di

um
 p

ho
sp

ha
te

, U
SP

, a
nd

 1
.2

 m
g 

of
 m

on
ob

as
ic

 s
od

iu
m

 p
ho

sp
ha

te
, U

SP
, a

t a
 p

H
 o

f 
ap

pr
ox

im
at

el
y 

7.
3.




