ANEXA

Modificarea nr. 1 din 07.05.2025

Laboratorul de Tncercéri din cadrul Departamentului Control Calitate al
SC ,BALKAN PHARMACEUTICALS” SRL

Adresa juridica: MD-2091, mun. Chisinau, or. Sangera, str. Industriala, 7/A

CERTIFICAT DE ACREDITARE

Nr. LT - 138 din 19.07.2024

Standard de acreditare:

Nivelul 3:  SM EN ISO/IEC 17025:2018

1. incercari efectuate in localuri permanente!: MD-2091, mun. Chisiniu, or. Sangera, str. Industriala, 7/A

(adresa)
Nr. ' o _— . Document normativ /
Tipul / Denumirea incercarii Material / produs Standard / referential intern
1. METODE MICROBIOLOGICE
1.1 | Determinarea sterilitatii Materii prime sterile si forme medicamentoase Farmacopeea Europeana cap. 2.6.1
sterile SOP — 06 — 027, ed. 7 din 05.12.2024
1.2 | Determinarea numarului total de Materii prime si forme medicamentoase nesterile Farmacopeea Europeana cap. 2.6.12
microorganisme aerobe Suplimente alimentare SOP — 06 — 029, ed. 5 din 22.12.2023
1.3 | Determinarea numarului total de levuri si Materii prime si forme medicamentoase nesterile Farmacopeea Europeana cap. 2.6.12
fungi filamentosi Suplimente alimentare SOP — 06 — 029, ed. 5 din 22.12.2023
1.4 | Determinarea Escherichia coli Forme medicamentoase nesterile Farmacopeea Europeana cap. 2.6.13, pct. 4.2
Suplimente alimentare SOP — 06 — 031, ed. 3din 14.10.2024
1.5 | Determinarea bacteriilor gram-negative Forme medicamentoase nesterile Farmacopeea Europeana cap. 2.6.13, pct. 4.1
tolerante la bila Suplimente alimentare SOP — 06 — 031, ed. 3 din 14.10.2024
2. incerciri efectuate la clientul L1
Nr. . S _— . Document normativ/
Tipul/Denumirea incercarii Material / produs standard/ referential intern
1. ESANTIONARE
1.1 | Esantionarea Materii prime si forme medicamentoase de uz uman | FP — 06 — 001, ed. 7 din 24.11.2023
Suplimente alimentare FP — 06 — 004, ed. 5 din 04.04.2025
Aprobat:
Sefa DA LAB

Natalia SAPOVAL

Semnatura Data

Digitally signed by Sapoval Natalia
Date: 2025.05.07 13:31:58 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
[MOLDOVA EUROPEANA |

1 Se vor specifica de catre OEC toate locatiile in care LI desfasoara activitati de incercari.
MOLDAC A
Cod: PR-04-F-37-LI

Editia: 4/ 20.10.2018
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