SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”

Reg.Nr.: 40103308109

Adrese: Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011

Riga, 2011.gada 17. augusta

PCCCL/2011-17 Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija

1. Vispariga informacija par finanséjuma sanémeéju:

Nosaukums: SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”

Vienotais reg. Nr.: 40103308109
Adrese: Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011

Kontaktpersona: valdes loceklis Vitalijs Skrivelis, +371-29223644, pcccl@inbox.lv;

2. lespéjamo piegadataju atlases kritériji:

Piegadatajam jasp€j nodroSinat iepirkuma priekSmeta piegadi atbilstosi tehniskas specifikacijas

nosacijumiem

3. Iepirkuma priek$meta tehniska specifikacija:

Bortezomiba substances paraugu piegade

a) Tehniska specifikacija

1. | Substances apraksts:

Balta vai gandriz balta
kristaliska viela

2. | Skidiba:

Loti mazskistosa, Skistosa
metanola, etanola un
dimetilsulfoksida

3. | Identifikacijas testi:
1) infrasarkanais spektrs (,, Fourier Transform Infrared”,
FTIR);

2) aiztures laiks (augstspiediena $kidruma hromatografija
(HPLC)).

Bortezomiba substances IR
spektrs atbilst standartvielas IR
spektram.

Bortezomiba substances smailes
aiztures laiks atbilst
standartvielas smailes aiztures
laikam.

4. | Substances $kiduma apraksts:

Substances 1% skidums
metanola ir dzidrs un

bezkrasains.
5. | pH (1% suspensija tideni): 2.0 lidz 6.5
6. | Udens saturs (K.FiSera metode): 6.0 11dz 9.0 % w/w

7. | Ipatngja optiska grieSana (1% metanola pie 25°C; uz
bezlidens vielu):

-53.0 [1dz -57.0 ©

8. | Smagie metali:

<10 ppm

9. | Sulfatu pelni:

<0.10 % w/w
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10. | Piemaisijumi (Related substances); HPLC metode:
- Individuals lielakais (Individual major impurities) <0.10%;
piemaisijums:
- Piemaistjumi kopa (Total impurities): <0.50%
11. | Pamatvielas saturs (Assay); HPLC metode 98.0 lidz 102.0 % w/w
(uz beziidens un $kidinataju brivu vielu):
12. | Atlikusie skidinataji; gazu hromatografijas metode (GC):
Metode A
e Metanols (Methanol); <3000 ppm;
e Metilénhlorids (Methylene Dichloride) ; <600 ppm;
e Etilacetats (Ethyl Acetate); <5000 ppm;
e n-Heptans (Heptane); <5000 ppm;
e Toluols (Toluene) <890 ppm
Metode B _
e Trictilamins (Triethylamine) i éOSOO%Bm’
o Atlikusie 3kidinataji kopa =EoU 0
13. | Bakterialie endotoksini < 20 EU/mg
14. | Mikrobiologiska kontrole
A) Mikrobu skaita noteiksana (Microbial
enumeration test):
e Kopgjais acrobo mikrobu skaits (Total Aerobic | < 100 cfu/g;
Microbial Count)
e Kopgjais raugu/peléjumu skaits (Total < 10 cfu/g;
combined Yeasts/Moulds Count)
B) Specifisko mikroorganismu tests
e Escherichia coli Nav
15. | Substances glabasanas apstakli : Istabas temperatiira, ciesi
noslégta iepakojuma
b) Papildus prasibas
1 e Piegadataja apliecinajums, ka aktivas vielas razotnei ir GMP (Good Manufacturing
Practice) sertifikats vai ekvivalents.
e Piegadataja apliecinajums, ka aktivas vielas registracijas dokumentacija (active
substance master file (ASMF)) p&c satura un formas atbilst Common Technical
Document (CTD) standarta prasibam vai ekvivalentam.
e Katram paraugam jabut pievienotam substances analizu sertifikatam vai
ekvivalentam, kas apliecina atbilstibu specifikacijai,
¢ Piegadataja apliecinajums, ka substance iegtita patentus neparkapjoSas sintézes cela.
e Substances deriguma termins > 1 gads
2. Piegades adrese: Ripnicu iela 4, Olaine, Olaines novads, Latvija, LV-2114
3. Piegades nosacijumi un 1) Substance japiegada 2 piegades:
apjoms: e Piegade Nr.1 — substances paraugs (1g),

(katrs 7 g);

e Piegade Nr.2 — 3 dazadu razoSanas s€riju paraugi

2) DAP (Delivered at Place)
3) Uz katra iepakojuma jabut noraditam: substances
nosaukumam, s€rijas numuram, daudzumam,

Lpp.2no 3




deriguma terminam, razotajam.

4. Piegades termini e Piegade Nr.1 japiegada 1 ménesa laika no liguma
noslégsanas datuma;

e Piegade Nr.2 japiegada 3 lidz 6 ménesu laika péc
pirma parauga akceptéSanas.

5. Atbilstiba: Ja tehniskaja specifikacija uzskaititajam prasibam ir

iespejams ekvivalents, kura esamibu finans€juma sanémejs

nav paredzgjis, pretendents var iesniegt ekvivalentam

prasibam atbilstoSu piedavajumu.

6. Apmaksas nosacijumi: Piegadatajs piekrit, ka vienoSanas par apmaksas

nosacijumiem notiks liguma slégSanas procesa.

4. Cena: janorada LVL vai EUR (bez PVN) .

5. Prasibas piedavajuma noforméjumam:
- jaiesniedz 2 eksemplaros (originali), sagatavotus datorraksta latviesu vai anglu valoda;

- janorada dokumenta sagatavosanas datums, vieta, numurs, ka arT paraksts, paraksta
atSifréjums;
- 1. lappuse jadruka uz uznémuma veidlapas (ja tada ir).

SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia” Vitalijs Skrivelis
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