NUDESCREEN LIP PRIMER SPF 30 - NATURAL TINT- zinc oxide lipstick
Bentley Laboratories, LLC

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.

NUDESTIX NUDESCREEN LIP PRIMER SPF 30
Drug Facts / Info-Médicament

Active ingredient (w/w) / Ingrédient actif (p/p)
Zinc Oxide 15%

Purpose / Utilite

Sun Protectant

Uses / Usages * Sun Protection Factor

30 * Sunscreen * Helps prevent sunburn

* Broad Spectrum (SPF 30) « UVA/UVB
Protection ¢ 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. / * Facteur de
protection solaire 30 ¢« Créeme solaire « Aide

a prévenir les coups de soleil « F.P.S. 30 a
Large spectre  Protection UVA/UVB ¢ Sile
produit est utilisé selon les instructions et avec
d’autres mesures de protection contre le soleil
[voir les Mode d’empiloi], le risque de cancer
de la peau et de vieilissement prématuré de la
peau causé par le soleil est réduit.

Warnings / Mises en garde

For external use only / Pour usage
externe seulement

When using this product avoid contact
with eyes. If contact occurs, rinse
thoroughly with water. / Lorsque vous
utilisez ce produit éviter tout contact
avec les yeux. Le cas échéant, bien rincer
avec de l'eau.

Stop use and consult a health
care practitioner if rash occurs. /
Arréter I'utilisation et consultez un
professionnel de la santé en cas
d’éruption cutanée



Keep out of reach of children. If
swallowed, call a poison control centre
or get medical help right away. / Tenir
hors de portée des enfants. En cas
d’ingestion, appeler immédiatement

un centre antipoison ou obtenir une
assistance médicale.

Do not use on damaged
or broken skin/ Ne pas
utiliser sur une peau abimée ou ouverte

Directions / Mode d’emploi

* Adults and children over 6 months.

* Apply generously and evenly

15 minutes before sun exposure.

* Reapply at least every 2 hours.

» Reapply after eating or drinking/

» Adultes et enfants de plus de 6 mois

* Appliquer abondamment/généreusement

(et uniformément) 15 minutes avant

I'exposition au soleil « Appliquer de

nouveau au moins toutes les 2 heures

» Appliquer de nouveau apres avoir mangé ou bu
* 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. /

11 a.m. - 3 p.m. » Wear long-sleeved

shirts, pants, hats, and sunglasses

* Test on a small area of skin before first use.

If irritation occurs (within 24 hours), use a different
product ¢ Use a water-resistant sunscreen if
swimming or sweating ¢ Children under 6 months
of age: ask a doctor / Mesures de protection
solaire: Passer du temps au soleil augmente le
risque de cancer de la peau et du vieilissement
prématuré de la peau. Afin de diminuer ce risque,
il convient d’utiliser régulierement un écran solaire
avec un F.P.S. a large spectre d’au moins 15 et
d’'appliguer d’autres mesures de protection contre
le soleil, telles que: limiter le temps passé au solell,
notamment entre 10h - 14h /11h - 15h « Porter
des chemises a manches longues, des pantalons,
un chapeau et des lunettes de soleil. « Avant
d’utiliser, appliquer sur une petite surface de la peau.
Si une irritation se produit (dans un délai de



24 heures), utiliser une autre produit que celui-ci.

* Utiliser un écran solaire résistant a I'eau lors

d’une activité aquatique ou s’il y a transpiration.

* Enfants de moins de 6 mois: consulter un médecin

Inactive ingredients / Ingrédients inactifs

Aqua/W ater/Eau, Coconut Alkanes,

Caprylic/Capric Triglyceride, Propanediol, Polyglyceryl-4
Diisostearate/Polyhydroxystearate/Sebacate,
Coco-Caprylate/Caprate, Methyl Dihydroabietate,

Spirulina Platensis Extract, C13-15 Alkane, Sodium Chloride,
Octyldodecanol, Distarch Phosphate, Isostearic Acid,
Polyhydroxystearic Acid, Iron Oxides (Cl 77492),
Quaternium-90 Bentonite, 1,2-Hexanediol, Benzyl Alcohol,
Hydroxyacetophenone, Zinc Stearate, Ethyl Ferulate,

Iron Oxides (Cl 77491), Butylene Glycol, Triethyl Citrate,
Mica, Iron Oxides (Cl 77499), Passiflora Edulis Fruit
Extract, Titanium Dioxide (Cl 77891),Sorbitan Oleate,
Camellia Sinensis Leaf Extract

Other information/ Autres renseignements
Protect the product in this container from excessive
heat and direct sun.

/ Protégez le produit dans ce récipient de la chaleur
excessive et du soleil direct.

Questions? www.nudestix.com

Made in USA with globally sourced components
/ fabriqué aux etats-unis avec des composants
sourcés dans le monde

Principal Display Package - NUDESTIX™ NUDESCREEN LIP PRIMER SPF 30
NUDESTIX™

NUDESCREEN LIP PRIMER SPF

NATURAL TINT

10 mL / 0.34 FL OZ US

MADE IN USA WITH GLOBALLY SOURCED COMPONENTS

IMPORTED BY NUDESTIX INC.

™ Mudesereen Lip Primer SPF 30 muki-tas ks a= a light
& hpdrating natural lip base and primer that can be
wearn under any lip colar to prote ctagainst
broad-zpectrum UVASR B and reduce the wisible

signzoflip aging.
lllllllllllll Widezer san Lin Primer SPEAN et nnboalant on




NUUESUHEEN
LIP PRIMER SPF 30

Green Algae + Polyphenol
+ Non-Nano Zinc

+ Reef Safe
-.!-"
" SPF %
= 30 2
o =
% PS¢
o T
% S

ALp pE &
BASE POUR LES LEVRES

EGRAN NU FPS 30

DAL GUES VERTES + POLYPHENOL
_ + SANS NAND ZING
+ SECURITAIRE POUR LES RECIFS

NATURAL TINT
TEINT NATUREL
OmL/OFFLOZUE

tantque baze naturele Iegere eth}draﬁ fite pl:-ur

les Iwre5a|n5| apprELqui pet étre porte 50 s
n'importe e couleurde [ewre, quiprotege

conire les |l .f'.l'U'I.I'E 3 large spectre et reduit les
signesvisibles du wieilliezement des lavres.

ACTIVE INGREDIENTS 1A
INGREDIENTS ACTIFS (F/Ft ZIMC OXI0E
169/ Y DE DE ZINC 1 5%
INACTIVE INGREDIENTS / ING REDIENTS
INAGTIFS: AQUAMATEREALL COCONUT
ALKANES, CAPRYUC/ICAPRIC
TRIGLYCERIOE, PROPAMEDIOL,
POLYGLYCERYL-4
OIIS05T EARAT EPOLYHYDROXY STEARAT B
SEBACATE, COCO-CAPRYLATE/CAPRATE,
MET HY L OIHYOROABIETATE, SPIRLLINA
PLATEMN 315 EXTRACT, C13-15 ALKANE,
OCTYLOODECAMNDL S00IUM CHLORIOE,
DISTARCH PHOEPHATE,
POLYHYDROEY STEARICACID, IS0 ETEARIC
ACID, [ROM D4IDE & (C1 77492), 1RO N
(EI0E S (C1 77031, QUAT ERMILIA-20
BENTOMITE, HYDROAYACETOPHEMOME,
BEMZYL ALCOHOL, 1, 2-HECAMEDIOL, ZIME
=TEARATE, ETHYL FERLILATE, BUTYLENE
GLYCOL, TRIETHYL CITRATE, IROM CXIDES
(C177493), LACTOBACILLUE FERRMERT,
PASEIFLORA EDULLE FRUIT EXTRACT,
=0RBITAN OLEATE, CAMELLLA SIMERELS
LEAF EXTRACT

MADE I LisA WITH GLOBALLY
SOURGED COMPOMENT S
FABRIQUE ALK USA AVEC DES
COMPOSANTS SOURCES DANS LE MORDE
[MPORTED BYY
IMPORTE PAR MUDESTIX INC,
TOROMTO, CANADA RZ] 2H2
EURP OBELLs & A 100 BRUSSELS
UK RP: OBELES UK T, DAFORD, X4 BLE

NUDESTIX™

MUDE SCREEM LIP PR IMER SPF 30

fBASE POUR LES LEVR ES ECE AN
MU FPS 30
TINT :NATUR AL

Drug Faects J Info -hMedicament

Jefve ngredent{niv /7 Pupose/
hgréciont ac i IHiike
Zinc Mide 15%° Sun Protectant X
opdede Zinc 15% Ecran solaire

Ik f 1Sames + Sun Pobes tion Factor
0+ Sunsc een + Helps prevent sunbum

+ Bmad Spestum (SPF A0) + dsUVE
Froection = If ed as diecedwithother
500 protection meas ues el rectins]
vECrEsses the sk of sKin cacer and eary
sknaging caused by fesun /= Fotewrde

ion =olie a0 = Ceme sohie + Aide
4 prnenir ks coups oe sokil + FPS. 20 4
lame specte + Podection JUAIRE « Sike
produt estubibes 2=kon les instnuctions & awes
Al eSS o prient Bncanite e kel
Juoi fas e SFormplod], B ieqUe0e caniar
i b el et dayiglisserent penms e de
[Ea 1 G LEe e kil est ad i,

Wamings / Mises en gan:le

Fev mndmvrm el van ael Mesiw immmm

Keep out of reach of children
swaliweed, call a pokon contml cente
or get medical help right away. ! Tenir
hors de porée des enfamts. En cas
d'ingestion,  appeler  immédia ternent
un cente artipdisaon ol obtenic une
assistance médicalke.

Do not  use on  damaged
or  hmken  skind Ne
uliliser sur une peadabime= ol oiWerte

Direcions / Mode o emploi

+ Adults and childen ower B months .
+  Appk geremusly  and  ewenly
19 minutss  MEfoR Sun SRposuR

+ Respphy 4t kEast eveny 2 hous,
Feapphy after eafing or drnking' =
fdduttes et enfants de pluz de B mois =
Appliquer abondarmment\gené resement
(et uniformement) 15 minates  avarnd
I'ex position g sokeil + Appliquer de
nowrvesal 3l moins tortes s 2 heures
« fAppliquer de nowseau apes avoir
e mgé il b

+ Sun Pratection Meas ures: Spanding
tire in the sun inc reases your s kof s kin
cancerandeardy skin aging. Todes Ease
this sk mgulary us= & sunEEen

rotarnment ente 100 - 140 F 110 -
15h * Porter des chemises 3 manches
ongues, des pantalons, un chepesy et
e unettes de sokedl. + dvant d'utiliser,
appliquer sur une petite surface &2 h
pesL i oume imitation 22 podu it (dans
un déda e 24 heurss), wiliser une aute
procluit gue celui-ci. + Wtiliser un ecran
solaie résktanta | 'ean o d'une activie
aquatique om =Yl Y 3 trEnepiaton. «
Erfarts de moirs O2 & moke: core fer
un médexin

macive ingedents / ngrodints
macils

AqerivaterdEal,  Coconut  Akanes,
Ca p el poric: Triglyeride,
Fopanedial, Polglwery H4

Diizostea rated Polyhwdroz vstearated
et te, Coco-CapryktedCaprate,
Methyl  Difydroabietate, S pinlina
Fitenziz  Extract, C1312  Alkane,
aodium - Chionde,  Octyidodesa nal,
Distamh  Phosprate, |lseiemnc Acid,
Fobefedrosystesric Acid, on Oides
[C1 77492, Duaterniom-90 Berdonie,
1 2-Hewanediol,  Benzyl  dleohl,
Hydrowyacetophenane, Zine Stes mte,



Ul BARTd UaE2 Ly ¢ rua Usayge
exterme seulem ent

When vsing this prodoct avoid conkact
wwith eyes.  contact coours,  rnse
thomughly with water ! Lorsque wous
miliser ce produit Svber toot condact
Sver B yel ., Lecas A hEa rd, bien mincer
avec de 'eal.

Stop o wse  and consult a health
gare practitioner f rash ocours. f
Amater Fuilizafion et consuiez n
polesdonnd de la san@ on cas
d'éruption cutanss

HET WT.f FIII[I NET:
34 FLOZ US

HFH 20122

IMPORTED BYAMPORTE PAR:

HUDESTIHR IMG., &
TORAOMTO, C ARALOA W

res

WM 4 bBMmEd-opeEsTrim =Pe Nalle ot
15 or higher and other zun proecton
ez UEs inclading: + limit tire in the
sun, especially fmm 108 m - 2 po
1 am. =3 pm + Wear Bng-sleewed
shirts, pants, hats, and sundboses -
Teet on A omall area of ckin befoe
firgt wee If iritation occae (within 24
hours), use a different pmduct « ke a
walermesictant sunsemeen i swimming
or sweating + Children under § months
of age ask a doctor X Mesures de
protection solaire; Passerdutemps 0
colel augment2 e rieque de cameer o2
b opeau et do viedlissement pémrmatug
de b peau. Afinde diminuer ce rsgue, il
GO ient ' utilis er regulierement unecrmn
sohie aves un FPS_ 4 krgespeciedau
moins15et da ppliquer d'autes mesires
e pmobstion come kB osokil Eles
ques limiter le temps psse ad <olsl,

Ethyl Ferulate, Imn Oxidess (C1 77490,
Butylene Glywcol, Triethyl Citrate, Wica,
Iran (s ides iCl T4,
Fassiflom Eduli Fuit  Extract
Titaniom  Dicxide (O 77691,
aorbitan Oleate, Camellia Sinensis Leaf
Eitract

Other informations Autres
renseignements

Protect the pmduct in this container
fmom ecessive heat and dilct sun, #
Protegez e produitdane ce Boipient de
B chaleur eszeecie ot do sokeil diect,

QuastiorsFvacan, nudestixcom
Made in Usd with ogiobaly sounced
components ¢ fabrigue awc etats unis

aveS 0Bs composants soures dars
monde

NUDESCREEN LIP PRIMER SPF 30 - NATURAL TINT

zinc oxide lipstick

Product Information
Product Type

Route of Administration

HUMAN OTC DRUG

TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety
Ingredient Name

ZINC OXIDE (UNII: SOI2LOH54Z) (ZINC CATION - UNII:13S1S8SF37)

Inactive Ingredients

WATER (UNIl: 059QFOKOOR)

COCONUT ALKANES (UNII: 1E5K]JY107T)

Ingredient Name

MEDIUM-CHAIN TRIGLYCERIDES (UNII: C9H2L21V7U)

PROPANEDIOL (UNIl: 5965N8W85T)

Item Code (Source)

Basis of Strength
ZINC CATION

NDC:54111-166

Strength
15 g in 100 mL

Strength

POLYGLYCERYL-4 DIISOSTEARATE/POLYHYDROXYSTEARATE/SEBACATE (UNIl: 687U3PEB2Y)
COCO-CAPRYLATE/CAPRATE (UNIl: 8D9H4QU99H)
METHYL DIHYDROABIETATE (UNIl: 7666FJ0)J9F)
ARTHROSPIRA PLATENSIS (UNII: 9L3TIH1IUUE)

C13-15 ALKANE (UNII: 114P5143U))

SODIUM CHLORIDE (UNII: 451WA7IQ8X)

OCTYLDODECANOL (UNIl: 461N10614Y)

DISTARCH PHOSPHATE, CORN (UNII: JFB4D)JZ8BR)
ISOSTEARIC ACID (UNIl: X33R8U0062)
POLYHYDROXYSTEARIC ACID (2300 MW) (UNII: YXH47AOUOF)
FERRIC OXIDE YELLOW (UNII: EX43802MRT)



QUATERNIUM-90 BENTONITE (UNII: 97K5YEF88C)
1,2-HEXANEDIOL (UNII: TRO46Y3K1G)

BENZYL ALCOHOL (UNII: LKG8494WBH)
HYDROXYACETOPHENONE (UNIl: G1L3HT4CMH)
ZINC STEARATE (UNII: H92E6QA4FV)

ETHYL FERULATE (UNII: 5B8915UELW)

FERRIC OXIDE RED (UNII: 1KO9F3G675)
BUTYLENE GLYCOL (UNIIl: 3XUS85K0RA)
TRIETHYL CITRATE (UNIl: 8Z296QXD6UM)

MICA (UNII: V8BA1AWO0880)

FERROSOFERRIC OXIDE (UNIl: XMOM87F357)
PASSIFLORA EDULIS FRUIT (UNIl: 602YE42W5R)
TITANIUM DIOXIDE (UNII: 15FIX9V2)P)
SORBITAN MONOOLEATE (UNIl: 06XEA2VD56)
GREEN TEA LEAF (UNIl: W2ZU1RY8BO)

Packaging

# Item Code Package Description

1 NDCALLA60 i 1 carTON

1 10 mL in 1 TUBE; Type 0: Not a Combination

Product

Marketing Information

Marketing Application Number or Monograph
Category Citation
OTC monograph not part352

final

Labeler - Bentley Laboratories, LLC (068351753)

Revised: 2/2023

Marketing Start Marketing End

Date Date
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