HAND SANITIZER GEL- hand sanitizer gel gel
Yiwu Shining Cosmetics Co ltd

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 Gel

Active Ingredient(s)
Ethyl alcohol 75%

Purpose

Antiseptic

Warnings

For external use only. Keep out of reach of children. If swallowed, call a poison control centre 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. Do not use on open skin wounds.

Do notuse

Do not use on childrern/ infants less than 2 years of age(unless directed by a doctor/ physician/ health
care practitioner / health care provider / health care professional)

When using this product avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with water. Do not
use on open skin wounds.

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

Keep out of reach of children.

Directions

Place enough product in your palmto thoroughly cover your hands. Rub hands together briskly until
dry. Children under 6 years of age should be supervised when using this product. Use as part of your
daily cleansing routine. For occasional and personal domestic use

Other information

Store between15-30°C(59-86°F). Avoid freezing and excessive heat above 40°C(104°F). May
discolour certain fabrics or surfaces

Inactive ingredients
Water(aqua), Carbomer, Glycerin, Sodium Bicarbonate, Denatonium Benzoate

For personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria
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Drug Facts Ingrédient mécicamenteux: Objecti:
Medicinal / Active Ingredient Purpose Alcool éthylique 75% v/ Antiseptiqu:
Ethy) alcohol 76% isepti Eau (agua), i

‘Non medicinal / Inactive ingredients: Water
{aqual, Carbomer, Glycerin, Sodium Bicarbonat|
Denatonium Benzoate.

polyacrylique, glycérine, bicarbonate de sodium,
benzoate de dénatonium

Indications: For personal hand

Indications: Désinfectant pour les mains pour
aider & réduire les bactérie sur la peau

prevent the spread of bacteria
Directions: Place enough product in your paim
to thoroughly cover your hands. Rub hands
together briskly until dry. Children under

6 years of age should be supervised when

using this product. Use as part of your dally
cleansing routine. For occasional and personal
domestic use.

Mode d’emploi: Déposer une quantité suffisante
de produis dans le creux de ls main. Frotter
vigoureusement jusqu‘a I'évaporation complate.
Surveillr les enfants de moins de & ans lors de
I'utilisation. Int8grer ce produit 3 votre
programme de nettoyage quotidien. Pour usage
domestiue et personnel

Posologle: eppliquer au besoin.

Dosage: Apply as necded.

Warnings: For external use only. Keep out of
reach of children. If swallowed, call a poison
control centre or get medical help right away.
Stop use and ask/ consult a doctor/physician
7 health care practitioner / health care
provider / health care professional Ifrritation
develops. When using this product avoid
contact with eyes. If contact occurs, rinse
thoroughly with water. Do not use

on open skin wounds.

Contraindications: Do not use on
children/infants fess than 2 years of age
unless directed by a doctor / physician /
health care practitioner / health care
provider / health care professionall.

Mise en garde: Avertissement d'inflammabillté
Maintenir éloigné du feu, des flammes et s
sources de chaleurs. Pour usage externe
seulement. Garder hors de Ja portée des
enfants. En cas d'ingestion, consultez un
médecin ou appelez un centre anti poison
Immédiatement. Si une iritation se développe,
arréter ['usage du produt et consutez un
médecin ou un professionnel de la santé. Evitez
tout contact avec les you st cas échéant rincez
les yeux a grands eau. Ne pas utiiser sur une
plaie ouverte.

Other information
Store between 15-30°C (69-86°F). Avoid
freezing and excessive heat above 40°C
(104°F). May discolour certain fabrics.
or surfaces,

Contre indications: Ne pas utliser sur les
enfants ou nourrissons de mins de 2 ans (sauf

sl indication contraire d'un médecin / praticien
de la santé / fournissaur de soins de santé /
professionnel de Ia santé.

Autres informations: Entreposer entre 15-30'C
(59-86°F) Eviter e seul de congélation ou des
chaleurs excessive de plus de 40°C (104°F), Peut
décolorer certaines surfaces ou matériels
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Drug Facts
Medicinal / Active Ingredient Purpose
Ethyl alcohol 75%........ Antiseptic

Non medicinal / Inactive ingredients: Water
(aqua), Carbomer, Glycerin, Sodium Bicarbonate,
Denatonium Benzoate

Indications: For personal hand hygiene to help
prevent the spread of bacteria

Directions: Place enough product in your palm
to thoroughly cover your hands. Rub hands
together briskly until dry. Children under

6 years of age should be supervised when
using this product. Use as part of your daily
cleansing routine. For occasional and personal
domestic use.

Dosage: Apply as needed.

Warnings: For external use only. Keep out of
reach of children. If swallowed, call a poison
control centre or get medical heip 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. Do not use

‘on open skin wounds.

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 / heaith care professionall

Other information

Store between 15-30°C (69-86"F). Avoid
freezing and excessive heat above 40°C
(104°F). May discolour certain fabrics
or surfaces.
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grace & stella

75% Ethyl Alcohol
Alcool d’héthyle 75%

HAND
SANITIZE

Topical & Non-Sterile Solution
Solution topique et non stérile

NP 12345678 | NDC 12345678

NetWt 1L/ 33811 oz
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lcoo| d*héthyle 80% Pour usage d'antiseptique

Ingrédient médicamenteux: Objectif:
Alcool éthylique 75% v/v.

Ingrédients non médicinaux: Eau (aqua), acide
polyacrylique, glycérine, bicarbonate de sodium,
benzoate de

Indications: Désinfectant pour les mains pour
aider & réduire les bactérie sur la peau.

Mode d’emploi: Déposer une quantité suffisante

de produis dans le creux de la main, Frotter

vigoureusement jusqu'a I'évaporation compléte.

Surveiller les enfants de moins de & ans lors de

I'utilisation. Intégrer ce produit & votre

programme de nettoyage quotidien. Pour usage
et personnel

Posologie: appliquer au besoin.

Mise en garde: Avertissement d'inflammabilité.
Maintenir éloigné du feu, des flammes et des
sources de chaleurs. Pour usage externe
seulement. Garder hors de la portée des
enfants. En cas d'ingestion, consultez un
médecin ou appelez un centre anti poison
immédiatement. Si une irritation se développe,
arréter 'usage du produit et consultez un
médecin ou un professionnel de la santé. Evitez
tout contact avec les yeux et cas échéant rincez
les yeux & grande eau. Ne pas utiliser sur une
plaie ouverte.

Contre indications: Ne pas utiliser sur les
enfants ou nourrissons de moins de 2 ans (sauf
sl indication contraire d"un médecin / praticien
de la santé / fournisseur de soins de santé /
professionnel de la santé.

Autres informations: Entreposer entre 16-30°C
(59-86°F). Eviter le seuil de congélation ou des
chaleurs excessive de plus de 40°C (104°F). Peut
décolorer certaines surfaces ou matériels.
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Drug Facts

Medicinal / Active Ingredient Purpose
Ethyl alcoho! 75% ................. .. Antiseptic

Non medicinal / Inactive ingredients: Water
(aqua), Carbomer, Glycerin, Sodium Bicarbonate,
Denatonium Benzoate.

Indications: For personal hand hygiene to help
prevent the spread of bacteria

Directions: Place enough product in your palm
to thoroughly cover your hands. Rub hands
together briskly until dry. Children under

6 years of age should be supervised when
using this product. Use as part of your daily
cleansing routine. For occasional and personal
domestic use.

Dosage: Apply as needed.

Warnings: For external use only. Keep out of
reach of children. If swallowed, call a poison
control centre 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. Do not use

on open skin wounds.

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).

Other information

Store between 15-30"C (59-867F). Avoid
freezing and excessive heat above 40°C
(104°F). May discolour certain fabrics
or surfaces.
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75% Ethyl Alcohol
Alcool d’héthyle 75%

HAND
SANITIZER

Topical & Non-Sterile Solution
Solution topique et non sterile

PN 12245578 | NDG 12345678

Net'Wt 300 mL /10.14 fl oz
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Ingrédient médicamenteux: Objectif:
Alcool éthylique 75% v/v...........Antiseptique

Ingrédients non médicinaux: Eau (aqua), acide
polyacrylique, glycérine, bicarbonate de sodium,
benzoate de dénatonium.

Indications: Désinfectant pour les mains pour
aider & réduire les bactérie sur la peau.

Mode d’emploi: Déposer une quantité suffisante
de produis dans le creux de la main. Frotter
vigoureusement jusqu’a |'évaporation compléte.
Surveiller les enfants de moins de 6 ans lors de
I'utilisation. Intégrer ce produit 3 votre

progi de idien. Pour usage

domestique et personnel.
ie: au besoin.

Mise en garde: Avertissement d'Inflammabilité.
Maintenir &loigné du feu, des flammes et des
sources de chaleurs. Pour usage externe
seulement. Garder hors de la portée des
enfants, En cas d’ingestion, consultez un
médecin ou appelez un centre anti paison
immédiatement. S une Irritation se développe,
arréter I'usage du produit et consultez un
médecin ou un professionnel de la santé. Evitez
tout contact avec les yeux et cas échéant rincez
les yeux & grande eau. Ne pas utiliser sur une
plaie ouverte.

Contre indications: Ne pas utiliser sur les
enfants ou nourrissons de mains de 2 ans [sauf
si indication contraire d’un médecin / praticien
de la santé / fournisseur de soins de santé /
professionnel de la santé.

Autres informations: Entreposer entre 15-30°C
(59-86°F). Eviter le seuil de congélation ou des
chaleurs excessive de plus de 40°C (104°F). Peut
décolorer certaines surfaces ou matériels.
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Drug Facts
Medicinal / Active Ingredient Purpose
Ethylalcohol 75% ............. weoeenee-. ANtiSEPEC

Nen mudi:in:l/Inacﬁveing’rﬂudrirﬂﬂ;:r\f\!ater(aqua), Carbomer, Glycerin, Sodium

& ste]la Bicarbonate, Denatonium Benzoate.
— Indications: For personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria
Directions: Place encugh product in your palm to thoroughly cover your hands. Rub

hands together briskly until dry. Children under
& years of age should be supervised when using this product. Use as part of your daily
cleansing routine. For occasional and personal domestic use.
Dosage: Apply as needed.
‘Wamings: For external use only. Keep out of reach of children.
If swallowed, call a poison control centre or get medical help right away. Stop use and
ask/ consult a dector/physician / health care practitioner / health care provider /
0, health care professional if irritation develops. When using this product avoid contact
75 A Et hyl AICOh OI with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with water‘gDc not use

Lz on open skin wounds.
AlCO (0} | d h et hyle 75% 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).
Other information
Store between 15-30°C (59-846°F). Avoid freezing and excessive heat above 40°C
(104°F). May discolour certain fabrics or surfaces.

Ingrédient médicamentewn: Objectif:

Alcool éthylique 75% v/v.... e ANOSEPLIG LI

Ingrédients non médicinawx: Eau (aqual, acide polyacrylique, glycérine, bicarbonate
de sodium, benzoate de dénatonium.

Indications: Désinfectant pour les mains pour aider a réduire les bactérie sur la peau.

Mode d’emploi: Déposer une quantité suffisante de produis dans

le creux de la main. Frotter vigoureusement jusqu'a I'évaporation compléte. Surveiller
les enfants de moins de 6 ans lors de ['utilisation. Intégrer ce produit & votre
programme de nettoyage quotidien. Pour usage domestique et personnel.

Posologie: appliquer au besoin.

Mise en garde: Avertissement d'inflammabilité. Maintenir éloigné du feu, des flammes
et des sources de chaleurs. Pour usage externe seulement Garder hors de la portée

70mm

70mm

des enfants. En cas d'ingestion, consultez un médecin ou appelez un centre anti
poison immédiatement. Si une irritation se développe, arréter 'usage du produit et
consultez un médecin ou un professionnel de la santé. Evitez tout contact avec les
yeux et cas échéant rincez les yeux & grande eau. Ne pas utiliser sur une plaie ouverte.
i = " ¥ Contre indications: Ne pas utiliser sur les enfants ou nourrissons de moins de 2 ans
TOpI Cal & NO n Sterl Ie SOI Utl (?l"l (sauf si indication contraire d'un médecin / praticien de la santé / fournisseur de soins
Solution topique et non stérile de santé / professionnel de a santé. )
Autres informations: Entreposer ertre 15-30°C (59-86°F). Eviter le seuil de congélation
NPN 12345678 ‘ NDC 12345678 ou des chaleurs excessive de plus de 40°C (104°F). Peut décolorer certaines surfaces
ou matériels
&
. 3 8
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Net Wt 100 mL / 3.38 fl oz 1-877-30-PAMPER (1-877-307-2673) FEH
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rug Facts
M-d‘wcma\/Aclwa\ureawnl Purpose Alcool ethyliue 75% v/ gracex stella
tyl lcahol 75% Antseptic ngrécionts non médiciai: Eau (aqusl,scide payacrYIaue,
Non medicinal/ Inactiv ingredients: Water (squa], Carbomer, gcérine, bicarbonate de sodum, benzoate ds dénstorium.
Gheorin, Sodum Bicarbonate, Denatonum Bentosts, ndications: DesrTectant pour 19 mairs pour sGer 8 reauTe %
ofbaciotis o Wode & emplol: Dipoeruro quaewftars do procl dars 75% Ethyl Alcohol
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ojes. I contact occurs,rinse thooughly with water. 00 not use
on open ki wounds
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racions e ars oo et creprfeons Broicen o asand / fouisseut o sors do snts / e St Solten
ot aove 40 104, My iscolourcartan fabrcs o surfaces. | | Sl de congéetio ou descrleurs excesie do lus o 40°C
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HAND SANITIZER GEL

hand sanitizer gel gel

Product Information




Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:74862-001

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength
ALCOHOL (UNIE: 3K9958V90M) (ALCOHOL - UNII:3K9958 V90 M) ALCOHOL 75mL in 100 mL
Inactive Ingredients
Ingredient Name Strength

CARBO MER HOMO POLYMER, UNSPECIFIED TYPE (UNI: 0 ASMM30 7FC)
GLYCERIN (UNII: PDC6A3C00X)

DENATONIUM BENZOATE (UNI: 4YK5Z54AT2)

BICARBONATE ION (UNI: HN1ZRA3Q20)

SODIUM (UNIL: 9NEZ333N27)

WATER (UNIL: 059QF0KOOR)

Packaging

# Item Code Package Description Marketing Start Date Marketing End Date
1 NDC:74862-001-01 100 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Nota Combination Product 06/23/2020

2 NDC:74862-001-02 300 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Not a Combination Product 06/23/2020

3 NDC:74862-001-03 500 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Not a Combination Product 06/23/2020

4 NDC:74862-001-04 1000 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Not a Combination Product 06/23/2020

5 NDC:74862-001-05 5000 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Nota Combination Product 06/23/2020

Marketing Information
Marketing Category  Application Number or Monograph Citation Marketing Start Date Marketing End Date
OTC monograph not final part333A 06/23/2020

Labeler - viwu Shining Cosmetics Co ltd (543002719)

Revised: 6/2020 Yiwu Shining Cosmetics Co ltd
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