VIVIER SHEER SPF 45- zinc oxide, octocrylene, octinoxate, octisalate lotion
Vivier Pharma, Inc.

Vivier Sheer SPF 45

Drug Facts

Active ingredients (w/w)
Zinc Oxide 9.9% Octocrylene 8% Octinoxate 7.5% Octisalate 5%

Purpose

Sun Protectant

Uses

* Helps prevent sunburn ¢ Sun Protection Factor 45 e If used as directed with other sun
protection measures (see Directions), decreases the risk of skin cancer and early skin
aging caused by the sun

Warnings

For external use only.

Do not use

on broken skin.

When using this product

avoid contact with eyes. If contact occurs, rinse thoroughly with water.

Stop use and ask a doctor if

rash occurs.

Keep out of reach of children.

If swallowed, call a poison control centre or get medical help right away.

Directions

Adults and children over 6 months of age: * Apply liberally and evenly 15 minutes
before sun exposure * Reapply at least every 2 hours * Use a water resistant sunscreen
if swimming or sweating. * Sun Protection Measures: Spending time in the sun increases



your risk of skin cancer and early skin aging. To decrease this risk, regularly use

a sunscreen with a Broad Spectrum SPF value of 15 or higher and other sun protection
measures including: ¢ limit time in the sun, especially from 10 a.m.- 2 p.m.; and ¢ wear
long-sleeved shirts, pants, hats, and sunglasses.

Other information
Store at room temperature (15-30°C / 59-86°F).

Inactive ingredients

Behenyl Alcohol, Butylparaben, Butyrospermum Parkii (Shea) Butter, C12-15

Alkyl Benzoate, Ceteareth-20, Cetearyl Alcohol, Cyclohexasiloxane, Cyclopentasiloxane,
Ethylparaben, Methylparaben, Phenoxyethanol, Phenyl Trimethicone, Propylparaben,
Silica, Tetrasodium EDTA, Tocopherol, Triethoxycaprylylsilane, W ater.

Questions?
1 877 484 8437

Package Labeling:90ml
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Drug Facts

Active ingredients (w/w)
Zinc Oxide 9.9%

Octocrylene 8%

Octinoxate 7.5%

Octisalate 5%

Purpose

Sun Protectant

Uses « Helps prevent sunbum * Sun Protection Factor
45 « If used as directed with other sun protection

(see Direct ! the risk of skin
cancer and early skin aging caused by the sun

Warnings
For external use only.

Do not use on broken skin.

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

Stop use and ask a doctor If rash oceurs.

Keep out of reach of children.

If swallowed, call a poison control cenre or get medical
help right away.

Directions Adults and children over & months of age:
= Apply liberally and evenly 15 minutes before sun
exposure. » Reapply at least every 2 hours.  Usea
water resistant sunscreen if swimming or sweating.

= Sun Protection Measures: Spending time in the sun
increases your risk of skin cancer and early skin aging.
To decrease this risk, reqularly use a sunscreen with a
Broad Spectrum SPF value of 15 or higher and other
sun protection measures including:  limit time in the
sun, especially from 10 a.m. - 2 p.m. ; and « wear
long-sleeved shirts, pants, hats, and sunglasses.

Other information
Store at room temperature {15-30°C / 59-86°F).

Inactive ingredients Benenyl Alcohol, Butylparaben,

um Parkil (Shea) Butter, C12-15 Alkyl
Benzoate, Cetearsth-20, Cetearyl Aloohol,
Cyciohexasiloxane, Cyclopentasiloxane, Ethylparaben,
Methyiparaben, Phenoxyethanol, Phenyl Trimethicone,
Propylparaben, Silica, Tetrasodium EDTA, Tocopherol,
Triethoxycaprylylsitane, Water.

Questions 7 1 877 484 8437

THE BEAUTY OF RESULTS®

DIN 02437775 | NDC 67226-2845-9

VIVIER’

SHEER
SPF | FPS

45

BROAD SPECTRUM UVA/UVB
SUNSCREEN

) ECRAN SOLAIRE
A LARGE SPECTRE UVA/UVB

WITH ANTIOXIDANTS
TO DIMINISH SIGNS OF AGING

AVEC ANTIOXYDANTS POUR
DIMINUER LES SIGNES DE
VIEILLESSE

90ml | 3floz

Info-médicament

Ingrédients actifs (p/p) Utilite
(Oxyde de Zinc 9,9 %

Octocryléne & % ¥
Octinoxate 7,5 % e
Octisalate 5 %

Usages » Alde & prévenir les coups de soleil

* Facteur de protection solgire 45 * Sile produit est
utilisé selon les instructions et avec d'autres mesures
de protection contre Ie soleil {voir les Mode d'empioi),
le risque de cancer de la peau et de vieillissement
prématuré de la peau causé par le solell est réduit.

Mises en garde

Pour usage externe seulement.

Ne pas utiliser sur une peau érafiée,

Lorsque vous utilisez ce produit éviter tout contact
avec les yeux. Le cas échéant, bien rincer avec de
I'eau.

Cessez d'utiliser et consultez un médecin sl une
éruption cutanée se développe.

Garder hors de la portée des enfants.

En cas d'ingestion, appeler immédiatement un centre
antipoison ou obtenir une assistance médicale.

Mode d’emploi Aduttes et enfants de plus de

6 mois: » Appliquer abondamment et uniformément
15 minutes avant I"expaosition au soleil. » Appliquer de
nouveau au moins toutes les 2 heures. » Utiliser un
écran solaire resistant  I'eau lors d'une activité
aquatique ou s'il y a franspiration. » Mesures de
protection contre le soleil: Passer du temps au soleil
augmente le risque de cancer de I peau et du
vieillissement prématuré de la peau. Afin de diminuer
ce risque, il convient d'utiliser régulizrement un écran
solaire avec un F.P.S. & large spectre d'au moins 15 et
d'appliquer d"autres mesures de protection contre le
soleil, talles que: « limiter le temps passé au soleil,
notamment entre 10 - 14h; et » porter des chemises
4 manches longues, des pantalons, un chapeau et des
lunettes de soleil.

Autres renseignements Conserver 4 la
fempérature ambiante (15-30 °C / 59-86 °F).

Ingrédients inactifs Behenyl Alcohal,
Butyiparaben, Butyrospermum Parkli (Shea) Buttr,
12-15 Alkyl Benzoate, Cetearetn-20, Cetearyl Alcohol,
Cyclohexasiloxane, Cyclopentasiloxane, Ethylparaben,
Methylparaben, Phenoxyethanol, Phenyl Trimethicone,
Propylparaben, Silica, Tetrasodium EDTA, Tocopheral,
Triethoxycaprylylsilane, Eau.

Questions? 1 877 484 8437

LA BEAUTE DES RESULTATS®
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Directions

Adults and children over

6 months of age: Apg }r
lierally and evenly before
15 minutes hefnre sun
exposure. Reapply at least
EVEry 2 hours.

Warnings

For external use only. Do
not use on broken skin.
Keep out of reach of
children. If swallowed,
call a poison control
centre or get medical help
right away.

Please see outer container
for complete drug facts
information.

Other information
Store at room temperature
(15-30°C / 59-86°F).

Active ingredients [we’w}!

Ingrédients actifs (p/p)

Zine Oxide 9.9% /

Oxyde de Zinc 9,9 %
ocrylene 8%

Octinoxate 7.5%

Octisalae 5%

VIVIER’

Vivier Canada Inc. | Mfd. for Vivier phL.lTI'I
Vaudreuil-Dorion OC Canada J7V 5V
Madez in Canada

Champlain NY USA 12919
vivierskin.com

Mode d’emploi
Adultes et enfants de plus
de 6 mois : Appliquer
abondamment et
uniformément 15 minutes
| avant |'exposition au soleil.
| Appliquer de nouveau au
I moins toutes les 2 heures.

Mises en garde
Pour usage externe
| seulement. Ne pas utiliser
' sur une peau éraflée.
Garder hors de la portée
i des enfants. En cas
d'ingestion, appeler
i iImmédiatement un centre
antipoison ou obtenir une
| assistance médicale.

Veuillez référer au contenant

| extérieur pour consulter
toute I'information sur le
médicament.

| Autres renseignements
Conserver 4 la température

| ambiante (15-30 °C /
50-86 °F).

|ﬂuesﬂnns?
1 877 484 8437
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Package Labeling:250ml
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UVAJUVEB SUNSCREEN

‘ ECRAN SOLAIRE
A LARGE SPECTRE UVA/UVB

WITH ANTIOXIDANTS
TO DIMINISH SIGNS OF AGING

VEC ANTIOXYDANTS POUR DIMINUER
LES SIGNES DE VIEILLESSE

250 ml | 8.45 fl oz

Drug Facts

Info-médicament

Active ingredients (w'w)  Purpose
Zinc Oxide 9.9%

Octocrylene 8% Sun
Octinoxate 7.5% Protectant
Octisalate 5%

Ingrédients actifs (p/p) Utilité
Oxyde de Zinc 9,9%

Octocryléne 8 % ERLET
Octinoxate 7,5 %

Octisalate 5 %

Uses » Helps prevent sunburn * Sun
Protection Factor 45 » If used as
directed with other sun protection
measures (see Directions), decreases
the risk of skin cancer and earty skin
aging caused by the sun.

Warnings

For external use only.

Do not use on broken skin.

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

Stop use and ask a doctor if rash
OCCUrs.

Keep out of reach of children.

If swallowed, call a poisen control
centre or get medical help right away.

Usages * Aide & prévenir les coups
de soleil * Facteur de protection
solaire 45 = Si le produit est utilisé
selon les instructions et avec d’autres
mesures de protection contre le soleil
(voir le Mode d'emploi), le risque de
cancer de la peau et de vieillissernant
prématuré de la peau causé par le
soleil est réduit.

Directions Adults and children over
6 months of age: « Apply liberally and
evenly 15 minutes before sun
exposure. * Reapply at least every

2 hours. » Use a water resistant
sunscreen if swimming or sweating.
+ Sun Protection Measures: Spending
time in the sun increases your nsk of
skin cancer and early skin aging. To
decrease this risk, regularly use a
sunscreen with a Broad Spectrum
SPF value of 15 or higher and other
sun protection measures including:
limit time: in the sun, especially from
10 a.m. - 2 p.m. and wear
long-sleeved shirts, pants, hats, and
sunglasses.

Mises en garde

Pour usage externe seulement.

Me pas utiliser sur une peau éraflée.
Lorsque vous utilisez ce produit
éviter tout contact avec les yeux. Le
cas échéant, bien rincer avec de |'eau.
Cessez d'utiliser et consultez un
médecin si une éruption cutanée se
développe.

Garder hors de la portée des
enfants. En cas d'ingestion, appeler
immédiatement un centre antipoison
ou obtenir une assistance médicale.

Other information Store at room
temperature (15-30°C / 59-86°F).

Inactive ingredients
For full ist of inactive ingredients, visit
vivierskin.com

Questions? 1 877 484 8437

THE BEAUTY OF RESULTS®
LA BEAUTE DES RESULTATS®

Vivier Canada Inc. | Mfd. for Vivier Pharma
Vaudreuil-Dorion QC Canada J7V 5V5
Champiain NY USA 12919 .
vivierskin.com ‘
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Mode d’emploi Adultes et enfants
de plus de 6 mois : » Appliquer
abondamment et uniformément

15 minutes avant I'exposition au
soleil. » Appliquer de nouveau au
meins toutes les 2 heures. « Utiliser
un écran solaire resistant & 'eau lors
d‘une activité aquatique ou s'il y a
transpiration. « Mesures de
protection contre le soleil : Passer du
temps au soleil augmente le risque
de cancer de la peau et du
vieillissement prématuré de la peau.
Afin de diminuer ce risque, il convient
dutiliser régulierement un écran
solaire avec un F.P.S. 4 large spectre
d’au moins 15 et d'appliquer d’autres
mesures de protection contre le
soleil, telles que: imiter le temps
passeé au soleil, notamment entre 10h
- 14h et porter des chemises a
manches longues, des pantalons, un
chapeau et des lunettes de soleil.

Autres renseignements Gonserver a
la température ambiante (15-30 °C /
50-86 °F).

Ingrédients inactifs
Pour la liste compléte des ingrédients
inactifs, visitez vivierskin.com

Questions? 1 877 484 8437

01-8085P-01 009

6 I96163“81085||| 5




Active ingredients (w/w) Purpose
Zin: Oxide 9.9%

Octocrylene 8%
Octinoxate 7.5% Sun Protectant

Octisalate 5%

Uses « Helps prevent sunbumn * Sun Protection Factor
45 # [f used as directed with other sun protection
measures (see Directions), decreases the risk of skin

cancer and early skin aging caused by the sun

Warnings
For external use only.
Do not use on broken skin.

When using this product avoid contact with eyes. If
contact occurs, rinse thoroughly with water.
Stop use and ask a doctor If rash occurs.

Keep out of reach of children.
If swallowed, call 2 poison control centre or get medical
help right away.

Directions Adults and children over 6 months of age:
« Apply liberally and evenly 15 minutes before sun
exposure. « Reapply at least every 2 hours. » Use a
water resistant sunscreen if swimming or sweating.

= Sun Protection Measures: Spending time in the sun
increases your risk of skin cancer and early skin aging.
To decrease this risk, regularly use a sunscreen with a
Broad Spectrum SPF value of 15 or higher and other
sun protection measures including: » limit time in the
sun, especially from 10 am. - 2 p.m. ; and » wear
long-sleeved shirts, pants, hats, and sunglasses.

Other information
Store at room temperature (15-30°C / 50-86°P).

Inactive ingredients Behenyi Alcohol, Butyiparaben,
Butyrospermum Parkil (Shea) Butter, C12-15 Alkyl
Benzoate, Ceteareth-20, Cetearyl Alconol,
Cyclohexasiloxane, Cyclopentasiloxang, Ethylparaben,
Methyiparaben, Phenoxyethanol, Phenyl Trimethicone,
Propyiparaben, Silica, Tetrasodium EDTA, Tocopherol,
Triethoxycaprylylsitane, Water.

Questions 7 1 877 484 8437

Info-médicament

Ingrédients actifs (p/p) Utilité
Oxyde de Zinc 9,9 %

Octocrylene 8 % _
Octinoxate 7.5 % Ecran solaire
Octisalate 5 %

Usages « Aide  prévenir les coups de soleil
* Facteur de protection solaire 45 * Si le produit est
utilisé selon les instructions et avec d'autres mesures

de protection contre le soleil (voir les Mode d'emploi),
Ie risque de cancer de la peau et de vieillissement
prématuré de la peau causé par le soleil est réduit.

Mises en garde
Pour usage externe seulement.

Ne pas utiliser sur une peau éraflée,

Lorsque vous utilisez ce produit éviter fout contact
avec les yeux. Le cas échéant, bien rincer avec de
l'eau.

Cessez d'utiliser et consultez un médecin sl une
éruption cutange se développe.

Garder hors de la portée des enfants.
En cas d'ingestion, appeler immédiatement un centre
antipoison ou obtenir une assistance médicale.

Mode d'emploi Adultes et enfants de plus de

& mois: » Appliquer abondamment et uniformément
15 minutes avant I'exposition au soleil. « Appliquer de
nouveau au moins toutes les 2 heures. e Utiliser un
gcran solaire resistant 4 'eau lors d'une activité
anuatigue ou 8'il y a franspiration. » Mesures de
protection contre |e soleil: Passer du temps au soleil
augmente le risque de cancer de la peau et du
vieillissement prématuré de |a peau. Afin de diminuer
ce risque, il convient d'ufiliser régulierement un écran
solaire avec un F.P.S. & large spectre d'au moins 15 et
d"appliquer d'autres mesures de protection contre ke
soleil, telles que: » limiter le temps passé au soleil,
notamment entre 10h - 14h; et » porter des chemises
4 manches longues, des pantalons, un chapeau et des
lunettes de solell.

Autres renseignements Conserver  la
température ambiante (15-30 °C / 59-86 °F).

Ingrédients inactifs Behenyl Alcohal,
Butyiparaben, Butyrospermum Parkii (Shea) Butter,
C12-15 Alkyl Benzoate, Ceteareth-20, Cetearyl Alcohal,
Cyclohexasiloxane, Cyclopentasiloxane, Ethylparaben,
Methylparaben, Phenoxyethanol, Phenyl Trimethicone,
Propylparaben, Silica, Tetrasodium EDTA, Tocopherol,
Triethoxycaprylylsilane, Eau.

Questions 7 1 877 484 8437

VIVIER SHEER SPF 45

zinc oxide, octocrylene, octinoxate, octisalate lotion

Product Information



Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source)

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name
ZINC OXIDE (UNIl: SOI2LOH54Z) (ZINC CATION - UNI:13S1S8SF37)
OCTOCRYLENE (UNII: 5A68WGF6WM) (OCTOCRYLENE - UNII:5A68WGF6\WM)
OCTINOXATE (UNII: 4Y5P7MUD51) (OCTINOXATE - UNII:4Y5P7MUD51)
OCTISALATE (UNII: 4X49Y0596W) (OCTISALATE - UNII:4X49Y0596W)

Inactive Ingredients

Ingredient Name
DOCOSANOL (UNIl: 9G10E216XY)
BUTYLPARABEN (UNII: 3QPILU3FV8)
SHEA BUTTER (UNII: K49155WL9Y)
ALKYL (C12-15) BENZOATE (UNII: A9EJ3J61HQ)
POLYOXYL 20 CETOSTEARYL ETHER (UNII: YRC528SWUY)
CETOSTEARYL ALCOHOL (UNII: 2DMT128M1S)
CYCLOMETHICONE 6 (UNII: XHK3U310BA)
CYCLOMETHICONE 5 (UNII: OTHT5PCIOR)
ETHYLPARABEN (UNII: 14255EXE39)
METHYLPARABEN (UNII: A2I8C7HIIT)
PHENOXYETHANOL (UNII: HIE492ZZ 3T)
PHENYL TRIMETHICONE (UNIIl: DROK5NOJ4R)
PROPYLPARABEN (UNII: Z8IX2SC10H)
SILICON DIOXIDE (UNII: ETJ7Z6XBU4)
EDETATE SODIUM (UNIl: MP1)8420LU)
TOCOPHEROL (UNII: ROZB2556P8)
TRIETHOXYCAPRYLYLSILANE (UNIl: LDC331P08E)
WATER (UNIl: 059QFOKOOR)

NDC:67226-2852

Basis of Strength Strength

ZINC CATION
OCTOCRYLENE
OCTINOXATE
OCTISALATE

Packaging
# Item Code Package Description Marketing Start
Date
NDC:67226- f
1 2852-0 1in 1 CARTON 01/05/2023
1 90 mL in 1 TUBE; Type 0: Not a Combination
Product
NDC:67226- :
2 2852-1 1in 1 CARTON 01/05/2023
2 250 mL in 1 TUBE; Type 0: Not a Combination

Product

Marketing Information

Marketina Application Number or Monodaraph Marketinag Start

99 mg inl1lmL
80mg inl1lmL
75 mg in 1 mL
50 mg in1lmL

Strength

Marketing End
Date

Marketinag End



Category Citation Date Date
OTC Monograph Drug MO020 01/05/2023

Labeler - vivier Pharma, Inc. (250996550)

Revised: 10/2023 Vivier Pharma, Inc.
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