
414 Handbook of Preformulation

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
 g

la
rg

in
e 

(r
D

N
A

 o
ri

gi
n)

 in
je

ct
io

n 
is

 h
um

an
 in

su
lin

 a
na

lo
g 

th
at

 
di

ff
er

s 
fr

om
 h

um
an

 in
su

lin
 in

 th
at

 th
e 

am
in

o 
ac

id
 a

sp
ar

ag
in

e 
at

 p
os

iti
on

 
A

21
 is

 r
ep

la
ce

d 
by

 g
ly

ci
ne

 a
nd

 tw
o 

ar
gi

ni
ne

s 
ar

e 
ad

de
d 

to
 th

e 
C

-t
er

m
in

us
 

of
 th

e 
B

-c
ha

in
. C

he
m

ic
al

ly
, i

t i
s 

21
 A

-G
ly

-3
0 

B
 a

-L
-A

rg
-3

0 
B

 b
-L

-A
rg

-
hu

m
an

 in
su

lin
 a

nd
 h

as
 th

e 
em

pi
ri

ca
l f

or
m

ul
a 

C
26

7H
40

4N
72

O
78

S6
 a

nd
 a

 
M

W
 o

f 
60

63
.

E
ac

h 
m

ill
ili

te
r 

co
nt

ai
ns

 1
00

 I
U

 (
3.

63
78

 m
g)

 o
f 

in
su

lin
 g

la
rg

in
e,

 3
0 

m
cg

 o
f 

zi
nc

, 2
.7

 m
g 

of
 m

-c
re

so
l, 

20
 m

g 
of

 g
ly

ce
ro

l 8
5%

, a
nd

 w
at

er
 f

or
 in

je
ct

io
n.

 T
he

 p
H

 is
 a

dj
us

te
d 

by
 

ad
di

tio
n 

of
 a

qu
eo

us
 s

ol
ut

io
ns

 o
f 

hy
dr

oc
hl

or
ic

 a
ci

d 
an

d 
so

di
um

 h
yd

ro
xi

de
 a

nd
 h

as
 a

 
pH

 o
f 

ap
pr

ox
im

at
el

y 
4.

Im
ig

lu
ce

ra
se

 is
 a

n 
an

al
og

 o
f 

th
e 

hu
m

an
 e

nz
ym

e,
 (

be
ta

)-
gl

uc
oc

er
eb

ro
si

da
se

, 
a 

m
on

om
er

ic
 g

ly
co

pr
ot

ei
n 

of
 4

97
 a

m
in

o 
ac

id
s,

 c
on

ta
in

in
g 

fo
ur

 N
-l

in
ke

d 
gl

yc
os

yl
at

io
n 

si
te

s 
(M

W
 =

 6
0,

43
0)

.

E
ac

h 
vi

al
 c

on
ta

in
s 

im
ig

lu
ce

ra
se

 (
21

2 
un

its
),

 m
an

ni
to

l (
17

0 
m

g)
, s

od
iu

m
 c

itr
at

es
 

(7
0 

m
g)

, t
ri

so
di

um
 c

itr
at

e 
(5

2 
m

g)
, d

is
od

iu
m

 h
yd

ro
ge

n 
ci

tr
at

e 
(1

8 
m

g)
, p

ol
ys

or
ba

te
 

80
 (

0.
53

 m
g)

. C
itr

ic
 a

ci
d 

an
d/

or
 s

od
iu

m
 h

yd
ro

xi
de

 m
ay

 h
av

e 
be

en
 a

dd
ed

 a
t t

he
 ti

m
e 

of
 

m
an

uf
ac

tu
re

 to
 a

dj
us

t p
H

. H
ae

m
ac

ce
l®

 (
cr

os
s-

lin
ke

d 
ge

la
tin

 p
ol

yp
ep

tid
es

) 
is

 u
se

d 
as

 a
 

st
ab

ili
zi

ng
 a

ge
nt

.

In
fli

xi
m

ab
 is

 a
 c

hi
m

er
ic

 I
gG

1 
k 

M
A

b 
w

ith
 a

n 
ap

pr
ox

im
at

e 
M

W
 o

f 
14

9,
10

0 
D

a.
 I

t i
s 

co
m

po
se

d 
of

 h
um

an
 c

on
st

an
t a

nd
 m

ur
in

e 
va

ri
ab

le
 

re
gi

on
s.

E
ac

h 
si

ng
le

-u
se

 v
ia

l c
on

ta
in

s 
10

0 
m

g 
of

 in
fli

xi
m

ab
, 5

00
 m

g 
of

 s
uc

ro
se

, 0
.5

 m
g 

of
 

po
ly

so
rb

at
e 

80
, 2

.2
 m

g 
of

 m
on

ob
as

ic
 s

od
iu

m
 p

ho
sp

ha
te

, m
on

oh
yd

ra
te

, a
nd

 6
.1

 m
g 

of
 

di
ba

si
c 

so
di

um
 p

ho
sp

ha
te

, d
ih

yd
ra

te
. N

o 
pr

es
er

va
tiv

es
 a

re
 p

re
se

nt
.

In
su

lin
 a

sp
ar

t (
rD

N
A

 o
ri

gi
n)

 h
om

ol
og

ou
s 

w
ith

 r
eg

ul
ar

 h
um

an
 in

su
lin

 w
ith

 
th

e 
ex

ce
pt

io
n 

of
 a

 s
in

gl
e 

su
bs

tit
ut

io
n 

of
 th

e 
am

in
o 

ac
id

 p
ro

lin
e 

by
 a

sp
ar

tic
 

ac
id

 in
 p

os
iti

on
 B

28
 w

ith
 th

e 
em

pi
ri

ca
l f

or
m

ul
a 

C
25

6H
38

1N
65

O
79

S6
 

an
d 

a 
M

W
 o

f 
58

25
.8

.

E
ac

h 
m

ill
ili

te
r 

co
nt

ai
ns

 in
su

lin
 a

sp
ar

t (
B

28
 a

sp
 r

eg
ul

ar
 h

um
an

 in
su

lin
 a

na
lo

g)
, 

10
0 

un
its

/m
L

, g
ly

ce
ri

n 
(1

6 
m

g/
m

L
),

 p
he

no
l (

1.
50

 m
g/

m
L

),
 m

et
ac

re
so

l (
1.

72
 m

g/
m

L
),

 
zi

nc
 (

19
.6

 μ
g/

m
L

),
 d

is
od

iu
m

 h
yd

ro
ge

n 
ph

os
ph

at
e 

di
hy

dr
at

e 
(1

.2
5 

m
g/

m
L

),
 a

nd
 

so
di

um
 c

hl
or

id
e 

(0
.5

8 
m

g/
m

L
).

 I
t h

as
 a

 p
H

 o
f 

7.
2–

7.
6.

 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
su

lin
 g

lu
lis

in
e 

(r
D

N
A

 o
ri

gi
n)

 d
if

fe
rs

 f
ro

m
 h

um
an

 in
su

lin
 in

 th
at

 th
e 

am
in

o 
ac

id
 a

sp
ar

ag
in

e 
at

 p
os

iti
on

 B
3 

is
 r

ep
la

ce
d 

by
 ly

si
ne

 a
nd

 th
e 

ly
si

ne
 

in
 p

os
iti

on
 B

29
 is

 r
ep

la
ce

d 
by

 g
lu

ta
m

ic
 a

ci
d.

 C
he

m
ic

al
ly

, i
t i

s 
3B

-l
ys

in
e-

29
B

-g
lu

ta
m

ic
 a

ci
d-

hu
m

an
 in

su
lin

, a
nd

 h
as

 th
e 

em
pi

ri
ca

l f
or

m
ul

a 
C

25
8H

38
4N

64
O

78
S6

 a
nd

 a
 M

W
 o

f 
58

23
.

E
ac

h 
m

ill
ili

te
r 

of
 A

PI
D

R
A

 (
in

su
lin

 g
lu

lis
in

e 
in

je
ct

io
n)

 c
on

ta
in

s 
10

0 
IU

 (
3.

49
 m

g)
 o

f 
in

su
lin

 g
lu

lis
in

e,
 3

.1
5 

m
g 

of
 m

-c
re

so
l, 

6 
m

g 
of

 tr
om

et
ha

m
in

e,
 5

 m
g 

of
 s

od
iu

m
 

ch
lo

ri
de

, 0
.0

1 
m

g 
of

 p
ol

ys
or

ba
te

 2
0,

 a
nd

 w
at

er
 f

or
 in

je
ct

io
n.




