DELJINE HAND SANITIZER GEL- alcohol gel
DELJINE HAND SANITIZER- alcohol spray
Deljine Cosmetics corporation

Disclaimer: Most OTC drugs are not reviewed and approved by FDA, however they may be marketed if they
comply with applicable regulations and policies. FDA has not evaluated whether this product complies.

Hand sanitizer

Active Ingredient(s)
Ethyl alcohol (Ethanol)-70 % V/V / Alcool Ethylique 70% V/V

Purpose

Antibacterial (skin) cleanser. Antiseptic (skin) cleanser. Effective in destroying (harmful) bacteria to
provide antiseptic cleansing.

Use

For personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria. Kills harmful bacteria/germs.
Medicated (skin) cleanser. For use when soap and water are not available.

Warnings

Flammability warning. Keep away from open flame and sources of heat. For external use only.

Do notuse
¢ Do notuse onchildren/infants less than 2 years of age (unless directed by a doctor/ physician/ health
care practitioner/ health care provider/ health care professional). Do not use on open skin wounds

When using this product avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with water.

Stop use and ask/ consult a doctor/ physician/ health care practitioner/ health care provider/ health care
professional if irritation or rash develops.

Keep out of reach of children. If swallowed, call a poison control center or get medical help right
away.

Directions
® Rub thoroughly into hands for at least 30 seconds. Allow to dry. Supervise children when they use
this product. For occasional and personal domestic use.

Other information
e Store between 15-30C (59-86F), Avoid freezing and excessive heat above 40C (104F)

Inactive ingredients

Water/ Aqua/Eau , Ammonium Acryloyldimethyltaurate, Glycerin, Aloe Barbadensis Leaf Juice, d-
alpha-tochopheryl Acetate, fragrance (green tea coriander and mandarin)/ parfum (thé vert coriandre et
mandarine).
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MOISTURIZING FORMULA

Hand sanitizer gel 1000 ml, NDC: 78064-001-10

Gel Nettoyant Antiseptique

Nettoyant medlcamenteux

70% Ethyl Alcohol Gel/70% Gel d’alcool éthylique

0O

g! gl ux:  Ethyl alcohol
(Ethanol}-70 % V/V/ Alcool Ethylique 70% V/V
Non-i icinal ing| é non édicil : Water/
Aqua/Eau , Ammonium Acryloyldlmethyltaurate Glycerin, Aloe Barbadensis
Leaf Juice, d-alpha-tochopheryl Acetate, fragrance (green tea coriander and
mandarin)/ parfum (thé vert coriandre et mandarine).

Recommended Use: Antibacterial (skin) cleanser. Antiseptic (skin) cleanser.
Effective in destroying (harmful) bacteria to provide antiseptic cleansing. For
personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria. Kills harmful
bacteria/germs. Medicated (skin) cleanser. For use when soap and water are
not available. Recommended dose: Rub thoroughly into hands for at least 30
seconds. Allow to dry. Supervise children when they use this product. For
occasional and personal domestic use.

Cautions and warnings: Flammability warning. Keep away from open flame
and sources of heat. For external use only. Keep out of reach of children. If
swallowed, call a poison control center or get medical help right away. Stop
use and ask/ consult a doctor/ physician/ health care practitioner/ health care
provider/ health care professional if irritation or rash develops. When using this
product avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with
water. Contraindications Do not use on children/infants less than 2 years of
age (unless directed by a doctor/ physician/ health care practitioner/ health
care provider/ health care professional). Do not use on open skin wounds
Other information: Store between 15-30C (59-86F), Avoid freezing and
excessive heat above 40C (104F)

Utilisation ou objectif rec Nettoyant antibactérien (peau).
Nettoyant antiseptique (peau). Efficace pour détruire les bactéries (nocives)
pour fournir un nettoyage antiseptique. Pour 'hygiene personnelle des mains
pour aider a prévenir la propagation des bactéries. Tue les bactéries / germes
nocifs. Nettoyant médicamenteux (pour la peau). A utiliser lorsque le savon et
l'eau ne sont pas disponibles. Dose recommandée: Frottez soigneusement
dans vos mains pendant au moins 30 secondes. Laisser sécher, Surveiller les
enfants lorsquils utilisent ce produit, Pour un usage domestique occasionnel et
personnel

Précautions et avertissements: Avertissement dinflammabilité. Tenir &
I'écart des flammes nues et des sources de chaleur. Pour usage externe
uniquement. Tenir hors de portée des enfants. En cas dingestion, appeler un
centre anti-poison ou consulter immédiatement un médecin. Arrétez
I'utilisation et demandez / consultez un médecin / praticien de soins de santé /
fournisseur de soins de santé / professionnel de la santé si une irritation ou une
éruption cutanée se développe. Lors de I'utilisation de ce produit, évitez tout
contact avec les yeux. En cas de contact, rincer abondamment a leau.

Contre Indications: Ne pas utiliser chez les enfants / nourrissons

de moins de 2 ans (sauf indication contraire d'un médecin /

médecin / praticien de la santé / fournisseur de soins de santé /

professionnel de la santé). Ne pas utiliser sur des plaies
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Gel Nettoyant Antiseptique
Nettoyant médicamenteux
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70% Ethyl Alcohol Gel/70% Gel d’alcool éthylique
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icinal  ingredi grédi édicinaux:  Ethyl alcohol
(Ethanol)-70 % V//V// Alcool Ethylique 70% V/V/
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gl non médicinaux: Water/
Aqua/Eau , Ammonium Acryloyldimethyltaurate, Glycerin, Aloe Barbadensis
Leaf Juice, d-alpha-tochopheryl Acetate, fragrance (green tea coriander and
mandarin)/ parfum (thé vert coriandre et mandarine).

Recommended Use: Antibacterial (skin) cleanser. Antiseptic (skin) cleanser.
Effective in destroying (harmful) bacteria to provide antiseptic cleansing. For
personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria. Kills harmful
bacteria/germs. Medicated (skin) cleanser. For use when soap and water are
not available. Recommended dose: Rub thoroughly into hands for at least 30
seconds. Allow to dry. Supervise children when they use this product. For
occasional and personal domestic use.

Cautions and warnings: Flammability warning. Keep away from open flame
and sources of heat. For external use only. Keep out of reach of children. If
swallowed, call a poison control center or get medical help right away. Stop
use and ask/ consult a doctor/ physician/ health care practitioner/ health care
provider/ health care professional if irritation or rash develops. When using this
product avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with
water. Contraindications Do not use on children/infants less than 2 years of
age (unless directed by a doctor/ physician/ health care practitioner/ health
care provider/ health care professional). Do not use on open skin wounds
Other information: Store between 15-30C (59-86F), Avoid freezing and
excessive heat above 40C (104F)

Utilisation ou objectif rec Nettoyant antibactérien (peau).
Nettoyant antiseptique (peau). Efficace pour détruire les bactéries (nocives)
pour fournir un nettoyage antiseptique. Pour [hygiéne personnelle des mains
pour aider a prévenir la propagation des bactéries. Tue les bactéries / germes
nocifs. Nettoyant médicamenteux (pour la peau). A utiliser lorsque le savon et
leau ne sont pas disponibles. Dose recommandée: Frottez soigneusement
dans vos mains pendant au moins 30 secondes. Laisser sécher, Surveiller les
enfants lorsquils utilisent ce produit, Pour un usage domestique occasionnel et
personnel

Précautions et avertissements: Avertissement dinflammabilité. Tenir &
I'écart des flammes nues et des sources de chaleur. Pour usage externe
uniquement. Tenir hors de portée des enfants. En cas dingestion, appeler un
centre anti-poison ou consulter immédiatement un médecin. Arrétez
I'utilisation et demandez / consultez un médecin / praticien de soins de santé /
fournisseur de soins de santé / professionnel de la santé si une irritation ou une
éruption cutanée se développe. Lors de I'utilisation de ce produit, évitez tout
contact avec les yeux. En cas de contact, rincer abondamment a leau.

Contre Indications: Ne pas utiliser chez les enfants / nourrissons

de moins de 2 ans (sauf indication contraire d'un médecin /

médecin / praticien de la santé / fournisseur de soins de santé /

professionnel de la santé). Ne pas utiliser sur des plaies

Medicinal ingredients/ Ingrédients médicinaux: Ethyl alcohol
(Ethanol]-70 % V/V / Alcool Ethylique 70% V/V

N icil i T

ingredi non édici : Water/
Aqua/Eau , Ammonium Acryloyldimethyitaurate, Glycerin, Aloe Barbadensis
Leaf Juice, d-alpha-tochopheryl Acetate, fragrance (green tea coriander and
mandarin)/ parfum (thé vert coriandre et mandarine).
Recommended Use: Antibacterial (skin] cleanser. Antiseptic (skin) cleanser.
Effective in destroying (harmful) bacteria to provide antiseptic cleansing. For
personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria. Kills harmful
bacteria/germs. Medicated (skin) cleanser. For use when soap and water are
not available. Recommended dose: Rub thoroughly into hands for at least 30
seconds. Allow to dry. Supervise children when they use this product. For
occasional and personal domestic use.

Cautions and warnings: Flammability warning. Keep away from open flame
and sources of heat. For external use only. Keep out of reach of children. If
swallowed, call a poison control center or get medical help right away. Stop
use and ask/ consult a doctor/ physician/ health care practitioner/ health care
provider/ health care professional if irritation or rash develops. When using this
product avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with
water. Contraindications Do not use on children/infants less than 2 years of
age (unless directed by a doctor/ physician/ health care practitioner/ health
care provider/ health care professional]. Do not use on open skin wounds
Other information: Store between 15-30C (59-86F), Avoid freezing and
excessive heat above 40C (104F)

Utilisation ou objectif r Nettoyant antibactérien (peau).
Nettoyant antiseptique (peau). Efficace pour détruire les bactéries [nocives)
pour fournir un nettoyage antiseptique. Pour I'hygiéne personnelle des mains
pour aider a prévenir la propagation des bactéries. Tue les bactéries / germes
nocifs. Nettoyant médicamenteux (pour la peau). A utiliser lorsque le savon et
leau ne sont pas disponibles. Dose recommandée: Frottez soigneusement
dans vos mains pendant au moins 30 secondes. Laisser sécher, Surveiller les
enfants lorsquiils utilisent ce produit, Pour un usage domestique occasionnel et
personnel

Précautions et avertissements: Avertissement dinflammabilité. Tenir a
l'écart des flammes nues et des sources de chaleur. Pour usage externe
uniquement. Tenir hors de portée des enfants. En cas dingestion, appeler un
centre anti-poison ou consulter immédiatement un médecin. Arrétez
Iutilisation et demandez / consultez un médecin / praticien de soins de santé /
fournisseur de soins de santé / professionnel de la santé si une irritation ou une
éruption cutanée se développe. Lors de I'utilisation de ce produit, évitez tout
contact avec les yeux. En cas de contact, rincer abondamment a leau.

Contre Indications: Ne pas utiliser chez les enfants / nourrissons

de moins de 2 ans (sauf indication contraire d'un médecin /

médecin / praticien de la santé / fournisseur de soins de santé /
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ici ingredi grédi édicinaux: Ethyl alcohol
(Ethanol)-70 % V/V / Alcool Ethylique 70% V/V

N it di Tnarédi

gl non médicinaux: Water/
Aqua/Eau , Ammonium Acryloyldimethyltaurate, Glycerin, Aloe Barbadensis
Leaf Juice, d-alpha-tochopheryl Acetate, fragrance (green tea coriander and
mandarin)/ parfum (thé vert coriandre et mandarine).

Recommended Use: Antibacterial (skin] cleanser. Antiseptic (skin) cleanser.
Effective in destroying (harmful) bacteria to provide antiseptic cleansing. For
personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria. Kills harmful
bacteria/germs. Medicated (skin) cleanser. For use when soap and water are
not available. Recommended dose: Rub thoroughly into hands for at least 30
seconds. Allow to dry. Supervise children when they use this product. For
occasional and personal domestic use.

Cautions and warnings: Flammability warning. Keep away from open flame
and sources of heat. For external use only. Keep out of reach of children. If
swallowed, call a poison control center or get medical help right away. Stop
use and ask/ consult a doctor/ physician/ health care practitioner/ health care
provider/ health care professional if irritation or rash develops. When using this
product avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with
water. Contraindications Do not use on children/infants less than 2 years of
age (unless directed by a doctor/ physician/ health care practitioner/ health
care provider/ health care professional). Do not use on open skin wounds
Other information: Store between 15-30C (59-86F), Avoid freezing and
excessive heat above 40C (104F)

Utilisation ou objectif rec : Nettoyant antibactérien (peau).
Nettoyant antiseptique (peau). Efficace pour détruire les bactéries (nocives)
pour fournir un nettoyage antiseptique. Pour 'hygiene personnelle des mains
pour aider a prévenir la propagation des bactéries. Tue les bactéries / germes
nocifs. Nettoyant médicamenteux (pour la peau). A utiliser lorsque le savon et
leau ne sont pas disponibles. Dose recommandée: Frottez soigneusement
dans vos mains pendant au moins 30 secondes. Laisser sécher, Surveiller les
enfants lorsquils utilisent ce produit, Pour un usage domestique occasionnel et
personnel

Précautions et avertissements: Avertissement dinflammabilité. Tenir &
I'écart des flammes nues et des sources de chaleur. Pour usage externe
uniquement. Tenir hors de portée des enfants. En cas dingestion, appeler un
centre anti-poison ou consulter immédiatement un médecin. Arrétez
I'utilisation et demandez / consultez un médecin / praticien de soins de santé /
fournisseur de soins de santé / professionnel de la santé si une irritation ou une
éruption cutanée se développe. Lors de I'utilisation de ce produit, évitez tout
contact avec les yeux. En cas de contact, rincer abondamment a leau.

Contre Indications: Ne pas utiliser chez les enfants / nourrissons

de moins de 2 ans (sauf indication contraire d'un médecin /
médecin / praticien de la santé / fournisseur de soins de santé /
professionnel de la santé). Ne pas utiliser sur des plaies =
CuEnSssoueres deljine
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NUTTTIICUICIn el imrgrcurcricsy/ myrouicris nor
médicinaux: Water/Aqua/Au, G(il cerin, Lavandula
angustifolia (Lavender) Essential

Recommended Use: Antibacterial [_r.kin} cleanser. Antiseptic
(skin) cleanser. Effective in destroying (harmful) bacteria to
provide antiseptic cleansing. For personal hand hygiene to
help prevent the spread of  children when they use this
product. For occasional and personal domestic use.

Cautions and warnings: Flammability warning. Keep
away from open flame and sources of heat. For
external use only. Keep out of reach of children. If
swallowed, call a poison control center or get medical help
right away. Stop use and ask/ consult a doctor/ physician/
health care practitioner/ health care provider/ health care
professional if irritation develops. When using this product

avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly
with water. Contraindications Do not use on

children/infants less than 2 years of age (unless directed
by a doctor/ physician/ health care practitioner/ health care
provider/ health care professional).

Utilisation ou objectif recommandé: Nettoyant
antibactérien (peau). Nettoyant antiseptique (peaul). Efficace
pour deétruire les bacteries [>r’mcwe5} pour fournir un
nettoyage antiseptique. Pour I hyglene personnelle des mains
pour aider a prévenir la propagation des bacteries. Tue les
bacteries / germes nocifs. Nettoyant medicamenteux (pour la
eau
Fl’Jnsi: recommandee: Frottez soigneusement dans vos
mains pendant au moins 30 secondes. Laisser secher,
Surveiller les enfants lorsquiils utilisent ce produit, Pour un
usage domestique occasionnel et personnel.
Précautions et avertissements: Avertissement d'inflammabil-
ité. Tenir a I'écart des flammes nues et des sources de chaleur.
Pour usage externe uniquement. Tenir hors de portee des
enfants. En cas d'ingestion, appeler un centre anti-poison ou
consulter immeédiatement un médecin. Arrétez ['utilisation et
demandez / consultez un medecin / praticien de soins de
sante / fournisseur de soins de santé / professionnel de la
santeé si une irritation se développe. Lors de I'utilisation de ce
produit, evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact,
rincer abondamment a l'eau.
Contre Indications: Ne pas utiliser chez les enfants /
nourrissons de moins de 2 ans (sauf indication contraire
d'un medecin / medecin / praticien de la santé / fournisseur
de soins de sante / professionnel de la santé).
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Produced by/ Fabriqué par Deljine Cosmetics
Toronto, Ontario, Canada M3C 4G3
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Viade in Canada

DELJINE HAND SANITIZER GEL
alcohol gel

Product Information

Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:78064-001

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength
ALCOHOL (UNIL: 3K9958V90M) (ALCOHOL - UNI:3K9958 V90 M) ALCOHOL 70 mL in 100 mL
Inactive Ingredients
Ingredient Name Strength

GLYCERIN (UNI: PDC6A3C00X)

AMMO NIUM ACRYLO YLDIMETHYL TAURATE/BEHENETH-25 METHACRYLATE CROSSPOLYMER (52000
MPA.S) (UNIL: LZ29 1VH9 0 H)

WATER (UNIE: 059 QFOKOOR)
ALOE VERA LEAF (UNIL: ZY8 128 3H0 X)
.ALPHA.-TO COPHEROL ACETATE, D- (UNI: A7E6 112E4N)

Packaging
# Item Code Package Description e ey L
Date Date
1 NDC:78064-001- 200 mL in 1 BOTTLE, PUMP; Type 0: Not a Combination 06/22/2020
02 Product
2 NDC:78064-001- 1000 mL in 1 BOTTLE, PLASTIC; Type 0: Nota Combination 06/21/2020
10 Product
3 NDC:78064-001- 100 mL in 1 BOTTLE, PLASTIC; Type 0: Not a Combination 06/21/2020

01 Product



NDC:78064-001- 3780 mL in 1 BOTTLE, PLASTIC; Type 0: Nota Combination 07/30/2020

4
40 Product

Marketing Information
Marketing Category Application Number or Monograph Citation Marketing Start Date Marketing End Date
OTC monograph not final part333A 06/21/2020

DELJINE HAND SANITIZER

alcohol spray

Product Information
Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:78064-002

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength
ALCOHOL (UNIL: 3K9958V90M) (ALCOHOL - UNI:3K9958V90M) ALCOHOL 70 mL in 100 mL
Inactive Ingredients
Ingredient Name Strength

WATER (UNII: 059QF0KOOR)
GLYCERIN (UNIl: PDC6A3C00X)

Packaging
Marketing Start Marketing End

# Item Code Package Description Date Date

NDC:78064-002- 236.6 mL in 1 BOTTLE, SPRAY; Type 0: Not a Combination 08/22/2020

1 02 Product

Marketing Information
Marketing Category Application Number or Monograph Citation Marketing Start Date Marketing End Date
OTC monograph not final part333A 08/22/2020

Labeler - Deljine Cosmetics corporation (204124143)

Revised: 8/2020 Deljine Cosmetics corporation
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