MAPLE CROSS 80 ETHANOL HAND SANITIZER- alcohol liquid
Maple Cross Health Inc.

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.

Maple Cross 80% Ethanol Hand Sanitizer

Drug Facts:

Medicinal / Active ingredient:
Ethyl alcohol 80% v/v

Purpose:

Antiseptic

Non medicinal / Inactive ingredients:

Water (Aqua), Glycerin, Hydrogen peroxide, Denatonium benzoate. This product does not contain
mercury.

Indications:

For personal hand hygiene to help prevent the spread of bacteria.

Directions:

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

Warning:

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 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.
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 below 110°F (43°C). May discolour certain fabrics or surfaces.

Package Labeling: 300ml

Drug Facts:

Purpose:
Antiseptic

Medicinal / Active ingredient:
Ethyl alcohol 80% viv

Non medicinal / Inactive ingredients:

Water (Aqua), Glycerin, Hydrogen peroxide,
Denatonium benzoate. This product does not
contain mercury.

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

Directions:

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

Warning:

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 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.

Confraindications:

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 below 110°F (43°C). May discolour certain
fabrics or surfaces.

Distributed by / Distribué:
Maple Cross Health Inc
600-20 Richmond St East
Toronto, ON, M5C 2R9
www.maplecross.co

Package Labeling: 500ml

Maple Cross

80% Ethanol
Hand Sanitizer

Désinfectant pour les
mains a 80% d’éthanol

KILLS 99.99% OF
GERM AND BACTERIA

TUE 99,9% DES
GERMES ET BACTERIES

Topical & Non-Sterile Solution
Solution topique et non stérile

10.14 US/EU FL OZ (300mL)

Info-médicament

Ingredientl médicamenteux: Obijectif:
Alcool éthylique 80% viv_________________ Antiseptique

Ingrédientl non médicamenteux:

Eau (Aqua), Glycérine, peroxyde d'hydrogene,
benzoate de dénatonium. Ce produit ne contient pas
de mercure.

Indications:
Désinfectant pour les mains pour aidér a
reduire les bactéries sur la peau.

Mode d’Emploi:

Frottez soigneusement dans vos mains pendant au
moins 30 secondes. Laissez sécher. Pour usage
domestique occasionnel et personnel. Surveillez les
enfants lorsqu'ils utilisent ce produit.

Mise en garde:

Avertissement d'inflammabilité. Maintenir éloigné du
feu, des flammes et des sources de chaleur. Pour
usage externe seulement. Garder hors de la poriée
des enfants. Garder hors de la portée des enfants.
En cas d’ingestion, consultez un médecin ou
appelez un centre antipoison immédiatement. Si une
irritation se développe, arrétez 'utilisation et
consultez un médecin / praticien de soins de sante /
fournisseur de soins de santé / professionnel de la
sante. S'il y a une irritation, cessez I'utilisation du
produit et consultez un médecin. Evitez tout contact
avec les yeux et rincez les yeux a grande eau.

Contre-indications:

Ne pas utiliser sur les enfants / nourrissons de
moins de 2 ans (sauf si indication contraire d'un
médecin / praticien de la santé / fournisseur de
soins de santé / professionnel de la sante).

Informations complémentaires:
Stocker & moins de 110°F (43°C). Peut décolorer
cetains tissus ou surfaces.

Questions? Call toll free
1-877-883-0988
hello@maplecross.co

Made in PR.C
NPN: 80099390
L:200001CA
Expiry: 05/30/2023
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Drug Facts:

personal domestic use. Dosage: Apply as needed.

using this product. Use as part of your daily cleansing routine. For occasional and
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38 E O& | Ethylalconol 80% viv Antiseptic | | Alcool ethylique 80% viv
§28gg [Nonmediinal/inactve ingredients: Ingrédientl non médicamenteux
& 229 | water (Aqua), Glycerin, Hydrogen peroxide, Denalonium benzoate. This product Eau (Aqua), Glycérine, peroxyde dhydrogéne, benzoate de dénatonium. Ce produit ne
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et personal. Posologie: appliquer au besoin.

Warning:

occurs, rinse thoroughly with water.

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
centre or get medical help right away. Stop use and ask/ consult a doctor/
hysician/ health care practitioner/ health care provider/ health care professional if
irritation develops. When using this product avoid contact with eyes. If contact

Mise en garde:

Contraindications:

contact avec les yeux et rincez les yeux a grande eau.

Avertissement diinflammabilite. Maintenir éloigné du feu, des flammes et des sources de
chaleur. Pour usage externe seulement. Garder hors de la portée des enfants. Garder hors de
la portée des enfants. En cas diingestion, consultez un médecin ou appelez un centre
antipoison immediatement. Si une irritation se développe, arrétez Iutilisation et consultez un
médecin / praticien de soins de santé / fournisseur de soins de santé / professionnel de la
santé. Siily a une irritation, cessez I'utilisation du produit et consultez un médecin. Evitez tout

Maple Cross
80% Ethanol Hand Sanitizer
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&G Q  [Other information: Informations complémentaires:

23 [Store below 110°F (43°C). May discolour certain fabrics or surfaces Stocker a moins de 110°F (43°C). Peut décolorer cetains tissus ou surfaces.

16.90 US/EU FL OZ (500 mL)

Package Labeling: 1000ml

Désinfectant pour les mains a 80% d'éthanoal

Topical & Non-Sterile Solution / Solution topique et non stérile



KILLS 99.99% OF TUE 99,9% DES
GERM AND BACTERIA GERMES ET BACTERIES

Info-médicament

Drug Facts:

Medicinal / Active ingredient Purpose: Ingrédientl médicamenteux: Objectif:
Ethyl alcohol 80% viv Antiseptic Alcool éthylique 80% v/v..__.____..__.___ Antiseptique

Ingrédientl non medicamenteux:

Non medicinal / Inactive ingredients: ed : .
Water (Aqua), Glycerin, Hydrogen peroxide, q e r o s s Eau (Aqua), Glycérine, peroxyde d'hydrogene,
Denatonium benzoate. This product does not benzoate de dénatonium. Ce produit ne contient pas
contain mercury. de mercure.

Indications:
Désinfectant pour les mains pour aidér a
réduire les bacteries sur la peau.

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

- Mode d’Emploi:
Directions: ) Frottez soigneusement dans vos mains pendant au
Rub thoroughly into hands for at least 30 moins 30 secondes. Laissez sécher. Pour usage

seconds. Allow to dry. For occasional and P i
i i : o que occasionnel et personnel. Surveillez les
‘L’)Vehresm:\e?izg?ﬁ; Léfgdﬁéliperwse children 8 0 /O Et h a n o l_ enfants lorsquils utilisent ce produit.

Mise en garde:

Warning: Avertissement d'inflammabilite. Maintenir éloigne du
Flammability warning. Keep away from open o . feu, des flammes et des sources de chaleur. Pour
flame and sources of heat. For external use H a n s a n I tl Z e r usage externe seulement. Garder hors de la portée
only. Keep out of reach of children. If des enfants. Garder hors de la portée des enfants.
swallowed, call a poison control centre or get En cas d'ingestion, consultez un médecin ou
medical help right away. Stop use and ask/ appelez un centre antipoison immediatement. Si une
consult a doctor/ physician/ health care irritation se développe, arrétez F'utilisation et

practitioner/ health care provider/ health care I3 2 consultez un médecin / praticien de soins de santé /
professional if irritation develops. When using D esl nfe Cta n t p our le S fournisseur de soins de santé / professionnel de la
this product avoid contact with eyes. If contact santé. S'il y a une irritation, cessez l'utilisation du

occurs, rinse thoroughly with water. produit et consultez un médecin. Evitez tout contact

ins a 80% d’éthanol :
m al nS a 8 0 A) et an O avec les yeux et rincez les yeux a grande eau
Contre-indications:
Ne pas utiliser sur les enfants / nourrissons de
moins de 2 ans (sauf si indication contraire d'un

Contraindications:
Do not use on children/infants less than 2 years
of age (unless directed by a doctor/ physician/

zea:tp care P’agmﬂ_”e”l heailth care provider/ Topical & Non-Sterile Solution médecin / praticien de la santé / fournisseur de
ealth care professional). ; 5 o soins de santé / professionnel de la santé).

Other information: Solution topique et non sterile Informations complémentaires:

Store below 110°F (43°C). May discolour certain Stocker & moins de 110°F (43°C). Peut décolorer

fabrics or surfaces. cetains tissus ou surfaces.

8Oz o
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600-20 Richmond St East NPN: 80099390
Toronto, ON, M5C 2R9 L: 200001CA
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MAPLE CROSS 80 ETHANOL HAND SANITIZER
alcohol liquid

Product Information
Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:77216-000

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety

Ingredient Name Basis of Strength Strength
ALCOHOL (UNII: 3K9958V90M) (ALCOHOL - UNII:3K9958 V90 M) ALCOHOL 0.8 mL in 1 mL
Inactive Ingredients
Ingredient Name Strength

WATER (UNIL: 059QF0KOOR)

GLYCERIN (UNII: PDC6A3C00X)

HYDRO GEN PERO XIDE (UNIl: BBX060AN9 V)
DENATONIUM BENZOATE (UNI: 4YK5Z54AT2)

Packaging



# Item Code Package Description Marketing Start Date Marketing End Date
1 NDC:77216-000-00 300 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Nota Combination Product 06/01/2020
2 NDC:77216-000-01 500 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Not a Combination Product 06/01/2020
3 NDC:77216-000-02 1000 mL in 1 BOTTLE; Type 0: Nota Combination Product 06/01/2020

Marketing Information
Marketing Category Application Number or Monograph Citation Marketing Start Date Marketing End Date
OTC monograph not final part333E 06/01/2020

Labeler - Maple Cross Health Inc. (204125678)

Revised: 5/2020 Maple Cross Health Inc.
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