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1. IDENTITE DU FOURNISSEUR / SUPPLIER IDENTIFICATION

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE

Adresse / Address : Place Lucien Auvert F-77020 Melun cedex
Téléphone / Phone : +33 (0)1 64 87 20 00

Fax / Telecopy : +33 (0)1 64 87 20 70

Site internet / Website : www.cooper.fr

2. IDENTITE DE LA MATIERE / MATERIAL IDENTIFICATION

Nom commercial / Commercial name : EAU PURIFIEE
Nom INCI / INCI name : Aqua

CAS No. : 7732-18-5

EC No. : 231-791-2

Usage(s) / Use(s) :

X] pharmaceutique / pharmaceutical :

[] substance active pour préparations et spécialités pharmaceutiques / active substance for
pharmaceutical preparations and drug products1

[] substance active pour préparations pharmaceutiques seulement / active substance for
pharmaceutical preparations only

X excipient

] non pharmaceutique / non pharmaceutical

Voie d’obtention / Mode of production :

] Synthétique ou Hémisynthétique / Synthesis or Hemisynthesis
[] Végétale / Plant

] Animale / Animal

] Minérale / Mineral & inorganic

[] Pétroliére / Petrolatum

] Fermentation / Fermentation

X Naturelle / Natural

Origine des ingrédients /
Origin of starting materials :

] Chimique / Chemicals

[] Végétale / Plant

] Animale / Animal

[ ] Minérale / Mineral & inorganic

[] Pétroliére / Petrolatum

X Naturelle (eau de ville) / Natural (tap water)
[ ] Absence de données / No data

! Sont considérées comme préparations pharmaceutiques : les préparations officinales, les préparations magistrales et les préparations
hospitaliéres telles que définies a I'article L5121-1 du Code de la Santé Publique. / Pharmaceutical preparations are officinal, magistral
and hospital preparations as defined in article L5121-1 of French Code de la Santé Publique.
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3. SPECIFICATIONS

Se référer a la Fiche Technique / See Technical Data Sheet.

| 4. REFERENTIEL DE CONTROLE / TESTING MONOGRAPH

X] Pharmacopée Européenne en vigueur / European Pharmacopoeia in force
[ ] Pharmacopée Frangaise en vigueur / French Pharmacopoeia in force

[_] Monographie interne Cooper / Cooper internal methods

(] Autre / Other :

| 5. SITES DE FABRICATION ET CERTIFICATIONS / MANUFACTURING SITES AND CERTIFICATIONS

Fabricant(s) approuvé(s) / Lieu de fabrication / Certification fabricant /
Approved manufacturers : Manufacturing location : Manufacturer certification :

X EU GMP Part Il / ICH Q7A
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCE []1S0O 9001
FRANCAISE [ ] FSSC 22000

] Autre :
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| 6. ADDITIFS / ADDITIVES

Conservateurs / Preservatives :

X] Absence / None
] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Antioxydants / Antioxidants :

X] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Stabilisants / Stabilizers :

X] Absence / None
] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Additifs autres / Other additives :

X] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

| 7. DONNEES REGLEMENTAIRES / REGULATORY DATA

7.1. DONNEES SPECIFIQUES AUX MATIERES CONTENANT DES INGREDIENTS D’ORIGINE
VEGETALE / DATA SPECIFIC TO MATERIAL PRODUCED FROM/WHITH INGREDIENTS OF PLANT
ORIGIN

Identification de la plante / Plant identification :

Nom de la plante / Plant name Origine géographique / Plant origin

Organismes Génétiquement Modifiés / Genetically Modified Organisms :

X Absence / None

] Présence / Presence

[] Conforme aux réglements (CE) N°1829/2003 et 1830/2003 / In compliance with Regulations (EC)
No0.1829/2003 and 1830/2003

] Absence de données / No data
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Pesticides :

] Absence / None
] Présence / Presence

[] Conforme au réglement (CE) N°396/2005 / In compliance with Regulation (EC) N0.396/2005
[] Conforme a la monographie Ph. Eur. 2.8.13 / In compliance with Eur. Ph. 2.8.13 monograph

X] Absence de données / No data

7.2. DONNEES SPECIFIQUES AUX MATIERES CONTENANT DES INGREDIENTS D’ORIGINE ANIMALE

/| DATA SPECIFIC TO MATERIAL PRODUCED FROM/WHITH

INGREDIENTS OF ANIMAL ORIGIN

Identification de I’animal / Animal identification :

Nom de 'animal / Animal name

Origine géographique / Animal origin

Risque de contamination ESB/EST / Risk of BSE/TSE contamination :

Xl Absence de risque conformément au réglement (CE) N°999/2001 / No risk according to regulation

(EC) No. 999/2001

X] Absence de risque conformément au guideline EMEA/410/01 Rev.3 / No risk according to guideline

EMEA/410/01 Rev.3
] Absence de données / No data

7.3. DONNEES SPECIFIQUES A L'USAGE PHARMACEUTIQUE / DATA SPECIFIC TO

PHARMACEUTICAL USE

Solvants résiduels / Residual solvents :

Selon ICH Q3C(R5)) et/ou <467> USP/NF / According to ICH Q3C(R5)) and/or <467> USP/NF

X] Absence / None
] Absence de données / No data

[] Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below)

Nom du solvant / Solvent name Classe / Class

Teneur maximale / Maximal amount
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Résidus métalliques - Impuretés élémentaires / Metal residues - Elemental impurities :
Selon ICH Q3D / According to ICH Q3D

[] Aucun réactif/catalyseur métallique n’est utilisé / No metal reagent/catalyst is used
[] Absence de résidus / No residue
X] Absence de données / No data

[] Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below)

ICH Q3D permitted concentrations (ppm)
Element Class Maximal amount (ppm) for information (option 1)
Oral Parenteral Inhalation

Cd 1 0.5 0.2 0.2
Pb 1 0.5 0.5 0.5
As 1 1.5 1.5 0.2
Hg 1 3 0.3 0.1
Co 2A 5 0.5 0.3
\% 2A 10 1 0.1
Ni 2A 20 2 0.5
Tl 2B 0.8 0.8 0.8
Au 2B 10 10 0.1
Pd 2B 10 1 0.1
Ir 2B 10 1 0.1
Os 2B 10 1 0.1
Rh 2B 10 1 0.1
Ru 2B 10 1 0.1
Se 2B 15 8 13
Ag 2B 15 1 0.7
Pt 2B 10 1 0.1
Li 3 55 25 25
Sb 3 120 9 2
Ba 3 140 70 30
Mo 3 300 150 1
Cu 3 300 30 3
Sn 3 600 60 6
Cr 3 1100 110 0.3
Mn other not specified

Fe other not specified

Zn other not specified
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7.4. DONNEES SPECIFIQUES A L’'USAGE ALIMENTAIRE / DATA SPECIFIC TO FOOD USE

Dioxines / Dioxins :
Selon le reglement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No0.1881/2006

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data

PCBs (PolyChloroBiphényles) / PCBs (PolyChloroBiphenyl) :
Selon le reglement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) No.1881/2006

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X Absence de données / No data

Mycotoxines / Mycotoxins :
Selon le reglement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) N0.1881/2006

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data

Aflatoxines / Aflatoxins :
Selon le réglement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) N0.1881/2006

] Absence / None
] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data

HAPs (Hydrocarbures Polycycliques Aromatiques) / PAHs (Polycyclic Aromatic Hydrocarbons) :
Selon le reglement (CE) N°1881/2006 / According to Regulation (EC) N0.1881/2006

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data

Métaux lourds / Heavy metals :

] Absence / None

] Présence / Presence :

X Teneur maximale / Maximal amount : 0,1 ppm / 0.1 ppm
] Absence de données / No data

Mélamine / Melamine :

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data

Certification Hallal / Halal certification : Certification Casher / Kosher certification :
[] Certifié / Certified [] Certifié / Certified
X Non certifié / Not certified X Non certifié / Not certified
] Absence de données / No data ] Absence de donnée / No data
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Allergénes alimentaires / Food allergens :

Selon le reglement (UE) N°1169/2011 et la directive 2000/13/CE / According to Regulation (EU)

No0.1169/2011 and directive 2000/13/EC

X] Absence / None
] Absence de données / No data

[] Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below)

Ingrédient allergéne / Allergenic ingredient

Présence
intentionnelle /
Intentional presence

Présence sur la
ligne de fabrication /
Presence in the
production line

Céréales contenant du gluten (& savoir blé, seigle, orge, avoine, épeautre,
kamut ou leurs souches hybridées), et produits a base de ces céréales /
Cereals containing gluten, namely: wheat, rye, barley, oats, spelt, kamut or
their hybridised strains, and products thereof

Crustaceés et produits a base de crustacés / Crustaceans and products
thereof

Oeufs et produits a base d'ceufs / Eggs and products thereof

Poissons et produits a base de poissons / Fish and products thereof

Arachides et produits a base d'arachides / Peanuts and products thereof

Soja et produits a base de soja / Soybeans and products thereof

Lait et produits & base de lait (y compris le lactose) / Milk and products
thereof (including lactose)

Fruits a coque, a savoir amandes (Amygdalus communis L.), noisettes
(Corylus avellana), noix (Juglans regia), noix de cajou (Anacardium
occidentale), noix de pécan (Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch), noix du
Brésil (Bertholletia excelsa), pistaches (Pistacia vera), noix de Macadamia
et noix du Queensland (Macadamia ternifolia), et produits a base de ces
fruits / Nuts, namely: almonds (Amygdalus communis L.), hazelnuts
(Corylus avellana), walnuts (Juglans regia), cashews (Anacardium
occidentale), pecan nuts (Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch), Brazil nuts
(Bertholletia excelsa), pistachio nuts (Pistacia vera), Macadamia et or
Queensland nuts (Macadamia ternifolia), and products tehreof

Céleri et produits a base de céleri / Celery and products thereof

Moutarde et produits a base de moutarde / Mustard and products thereof

Graines de sésame et produits a base de graines de sésame / Sesame
seeds and products thereof

Anhydride sulfureux et sulfites en concentrations de plus de 10 mg/kg ou
10 mg/litre exprimées en SO,/ Sulphur dioxide and sulphites at
concentrations of more than 10 mg/kg or 10 mg/litre in terms of the total
SO,
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Traitement ionisant/irradiant / lonizing/radiating treatment :
Selon les directives 1999/2/CE et 1999/3/CE / According to directives 1999/2/EC and 1999/3/EC

[] Traitement ionisant/irradiant / lonizing/radiating treatment
[] Pas de traitement ionisant/irradiant / No ionizing/radiating treatment.
X] Absence de données / No data

Nanomatériaux / Nanomaterials :
Selon le réglement (UE) N°1169/2011 / According to Regulation (EU) N0.1169/2011

X] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Valeurs nutritionnelles pour 100g / Nutritional values for 100g :

X] Absence de données / No data
[] Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below)

Energie / Energy

Calories

Protéines / Protein

Lipides / Total fat
dont acides gras saturés / saturated fat

Glucides / Total carbohydrate
dont sucres / sugars

Fibres / Dietary fibers

Sodium
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7.5. DONNEES SPECIFIQUES A L’USAGE COSMETIQUE / DATA SPECIFIC TO COSMETIC USE

Substances CMR / CMR substances :

X] Absence / None
] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Allergenes cosmétiques / Cosmetic allergens :

Selon la directive 2003/15/CE / According to directive 2003/15/EC

X] Absence / None
] Absence de données / No data

[] Présence / Presence (voir tableau ci-dessous / see table below)

Substance CAS No. Maximal amount (%)
Amyl cinnamal 122-40-7
Benzyl alcohol 100-51-6
Cinnamyl alcohol 104-54-1
Citral 5392-40-5
Eugenol 97-53-0
Hydroxycitronellal 107-75-5
Isoeugenol 97-54-1
Amylcinnamyl alcohol 101-85-9
Benzyl salicylate 118-58-1
Cinnamal 104-55-2
Coumarin 91-64-5
Geraniol 106-24-1
Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde 31906-04-4
Anise alcohol 105-13-5
Benzyl cinnamate 103-41-3
Farnesol 4602-84-0
Butylphenylmethylpropional 80-54-6
Linalool 78-70-6
Benzyl benzoate 120-51-4
Citronellol 106-22-9
Hexyl cinnamal 101-86-0
Limonene 5989-27-5
Methyl 2-octynoate 111-12-6
Alpha-isomethyl ionone 127-51-5
Evernia prunastri extract 90028-68-5
Evernia furfuracea extract 90028-67-4
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Test sur animaux / Animal test :
Selon le réglement (CE) N°1223/2009 / According to Regulation (EC) No0.1223/2009

[] La matiére a déja été testée sur animaux / Material has been tested on animals
[] La matiére n’a jamais été testée sur animaux / Material has never been tested on animals
X] Absence de données / No data

Nanomatériaux / Nanomaterials :
Selon le réglement (CE) N°1223/2009 / According to Regulation (EC) No.1223/2009

X] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Composés Organiques Volatils / Volatile Organic Compounds :
Selon le réglement (CE) N°1223/2009 / According to Regulation (EC) No.1223/2009

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X Absence de données / No data

1,4-Dioxane :

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X Absence de données / No data
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7.6. AUTRES DONNEES REGLEMENTAIRES / OTHER REGULATORY DATA

Nanomatériaux / Nanomaterials :
Selon la Recommandation 2011/696/UE / According to Recommendation 2011/696/EU

X] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Nanomatériaux / Nanomaterials :
Selon I'’Arrété Frangais du 06 aodt 2012 / According to French Arrété dated 6 August 2012

X] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

REACH :

Selon le réglement (CE) N°1907/2006 / According to Regulation (EC) No0.1907/2006
Description de la matiére / X Substance

Material description : ] Mélange / Mixture

[] Polymeére / Polymer

Pré-enregistrement de(s) substance(s) / [] Oui/ Yes

Substance(s) pre-registration : ] Non/No

X Exempté / Exempted

[] Raison du non pré-enregistrement / Reason for no pre-
registration :

Enregistrement de(s) substance(s) / [] Date butoir / Deadline :

Substance(s) registration : [] Oui/ Yes
[] N° d’enregistrement / Registration No. :
[ ] Non/No

X Exempté / Exempted

X] Raison du non enregistrement / Reason for no registration :
(Annexe V, substance naturellement présente dans la nature
non chimiquement modifiée et non dangereuse)

SVHC (Substances of Very High Concern) :
Selon le reglement (CE) N°1907/2006 / According to Regulation (EC) N0.1907/2006

X] Absence / None
] Présence / Presence :
] Absence de données / No data

Phtalates / Phthalates :

] Absence / None
] Présence / Presence :
X Absence de données / No data

Page 11/13




-

FICHE REGLEMENTAIRE

REGULATORY DATA SHEET

5003092- EAU PURIFIEE
— Rev. 01 — 31/08/2016
Annule et remplace / Cancels and supersedes : -
Latex :

] Absence / None
] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data

Formaldéhyde / Formaldehyde :

] Absence / None
] Présence / Presence :
X Absence de données / No data

Ethers de glycol / Glycol ethers :

] Absence / None
] Présence / Presence :
X Absence de données / No data

Bisphénol A/ Bisphenol A :

] Absence / None
[ ] Présence / Presence :
X] Absence de données / No data
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8. RESPONSABILITE / LIABILITY

Les informations de la présente Fiche Réglementaire sont fournies a nos clients sur la base de, et dans la
limite de nos meilleures connaissances.

Le client est tenu de s’assurer de la conformité, de la destination et de I'usage qu’il souhaite faire de la
matiére avec la réglementation en vigueur, avant toute commande et avant toute utilisation ; les informations
de la présente Fiche Réglementaire ne le dégageant pas de sa responsabilité particulierement quant a la
vérification de la conformité de la matiére a 'usage prévu.

Aucune responsabilité de COOPER ne pourra ni étre recherchée ni ne saurait étre retenue en cas d’'usage
non conforme, mésusage, en méconnaissance de toute regle et/ou loi ou en cas d’'usage impropre de la
matiére pour lesquels le client en assume seul I'entiére responsabilité.

Information provided on this Regulatory Data Sheet is to the best of our knowledge and ability but without
obligation or liability. Existing laws and regulations are to be observed by our customers in all cases. The fact
that we provide information does not relieve our customers of their own responsibility for fully checking the
suitability of our raw materials and/or products for the envisaged purpose and/or use. Customers rely on their
own skill and judgment as to the suitability of our raw materials and/or products for any particular purpose
and more generally for any use. In no event we shall be deemed to be liable and/or shall be liable as well as
shall not assume any responsibility or liability for any misuse or use of our raw materials and/or products in
breach of any laws and/or regulations, as well as for unfitness and/or unsuitability of our raw materials and/or
products for any particular purpose or for any use for which Customers assume full liability.
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