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Attestation de conformité des matériaux d’emballage
pour les substances pharmaceutiques

Nom du fournisseur :
Site de production :
Désignation du produit :
Numéro SAP :

Le matériau d’emballage nommé ci-dessus remplit, jusqu’a révocation, les conditions ci- jointes.
Sont applicables les textes et réglementations suivantes en vigueur et leurs éventuelles
modifications :

1. Pharmacopée européenne, monographies « 3.1.3 Polyoléfines »

2. Pharmacopée européenne, « 3.1.4 Polyéthylénes sans additifs pour les conteneurs de
préparations parentérales et pour les préparations ophtalmiques » OU « 3.1.5 Polyéthylénes
avec additifs pour les conteneurs de préparations parentérales et pour les préparations
ophtalmiques »

Pharmacopée américaine (USP) Chapitres généraux : <661> CONTAINERS

. Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) — Institut Fédéral pour I'évaluation des risques —
Polyéthyléne

Food and Drug Administration (FDA), 21CFR177.1520 polyméres oléfines
REGLEMENT (UE) N° 10/2011

REGLEMENT (CE) N° 1935/2004, y inclus REGLEMENT (CE) N° 2023/2006
CPMP/QWP/4359/03 de 'EMEA , para. 3.1 et 3.2.

9. DIRECTIVE 94/62/CE

10. sans phtalate

© N o o

11. sans latex

12. Sans substances publi€es sur la liste des substances candidates selon I'article 59 du
REGLEMENT (CE) N° 1907/2006 (REACH)

L'aptitude du matériau d’emballage en contact direct avec les substances pharmaceutiques
seches (NaCl, KCI, K2SO4, MgS0Q,) est garantie.

Date Nom Cachet et Signature

Compétence en matiere de
réglementation:

Responsabilité en matiere de

K-TQ, $-0Q réglementation:

K-TQ, S-0Q
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http://bfr.zadi.de/kse/faces/resources/pdf/030.pdf
http://bfr.zadi.de/kse/faces/resources/pdf/030.pdf
http://edocket.access.gpo.gov/cfr_2008/aprqtr/pdf/21cfr177.1520.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:012:0001:0089:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fr/oj/2004/l_338/l_33820041113fr00040017.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:384:0075:0078:FR:PDF
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/qwp/435903en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1994L0062:20090420:FR:PDF
http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

