GARNIER OMBRELLE SPF 60 UVA UVB KIDS WET N PROTECT SUNSCREEN
PROTECTION EVEN ON WET SKIN HYPOALLERGENIC WATER/SWEAT
RESISTANT 80 MINUTES QUICK ABSORPTION- homosalate, octocrylene,
oxybenzone, octisalate, avobenzone and drometrizole trisiloxane lotion
L'Oreal USA Products Inc

Drug Facts

Active ingredients

Homosalate 10.7%
Octocrylene 6%

Oxybenzone 3.9%

Octisalate 3.2%

Avobenzone 3%
Drometrizole Trisiloxane 0.5%

Others

Aqua, Alcohol Denat., Dimethicone, Styrene/Acrylates Copolymer, Acrylates/Dimethicone
Copolymer, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer, Caprylyl Glycol, Disodium
EDTA, PEG-8 Laurate, Phenoxyethanol, Sodium Dodecylbenzenesulfonate, Sodium
Polyacrylate, Tocopherol

Technology

Ombrelle’'s patented filtering system with Mexoryl technology and other sunscreen filters
provides effective broad-spectrum UVA/UVB protection and helps prevent sunburns.

Direction

Apply generously and evenly 15 minutes before sun exposure. Reapply at least every 2
hours, after 80 minutes of swimming or sweating and immediately after towel drying.
For use on children less than 6 months of age, consult a health care practitioner.

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: limiting time in the sun, especially
from 10 a.m. - 2 p.m., and wearing long-sleeved shirts, pants, hats, and sunglasses.

Caution

For external use only. Do not use on damaged or broken skin. If rash occurs,
discontinue use and consult a health care practitioner. Keep product out of eyes. IF
contact occurs, rinse with water to remove. Keep out of reach of children. If swallowed,



get medical help or contact a Poison Control Centre right away. Do not expose babies
and young children directly to the sun. Avoid contact with textiles.

TECHNOLOGIE

Le systime filtrant brevete de Ombrelle®. avec la techrologie
MezonI® et autres fitres solaires, procurz une protection INGNE
& large spectre efficace qui aide & prévenir Les coups de soleil

BENEFICES

= Laofion FPS 60 O mbrelle® Enfants Protection pour peau
mouillées est une protection solsire risistante & Leay
(B0 minutes] adaptée & la peau délicate de 'enfant.

® §a texture non grasse et nen collante est facile & appliquer
et rapidement absorbée par la peau.

= [ette Lotion bypoalleménique est sans parfum. sans colorants
et sans parabénes.

= [ette formule offre une protection Elevée Loraqu'elle
eqt appliguée surune pead séche ou mouillée.

MODE D'EMPLOI

Appliquer généreusement et uniformément 15 minutes avant
|'excposition au soleil. Appliguer de nowesu au moins toutes

les 2 heures, aprés B0 minutes de haignade ou aprés anir rarepie
et immedictement aprés 5 Efre séché avec une ssniette.

Pour les enfants Sgés de mains de & moiz, consulter

un professionnel de la santé.

MESURES DE PROTECTION
CONTRE LE SOLEIL

Pagser du temps au soleil augmente Le risque de cancer de la peau
et de vieilmse ment prématur de la peau. Afin de diminuer ce
rigque, L comient d'utiliser gulizrament un écran avec un FPS

& large spectre d'au moins 16 et d'eppliquer d'autres mesures

de protection contre |e soleil, telles que : limiter le temps passé
au soleil, notsrmment entre 10 et 14 heures, et porter des chemizes
& manches longues, un pantalon, un chapeau et des lunettes

de soleil.

MISE EN GARDE

Pour usage ecterne seulement. Ne pas utiliser sur peau abimée
ou présentant des lésions. En présence d'éruption cutanée,
cesser [utilisation et cansulter un professionnel de la santé
Eiter tout contact avec les yeue. Rincerd Ueau [e cas échéant.
Garder hors de portée des enfants. En caz d'ingestion, conaulter
un médecin immédiatement cu appeler un centre amtipoison

Me pas expozer Les hébés et les jeunes enfants directement

au saleil Bviter le contact arec les tetiles

GARNIER®

Piannier de ls protaction slaire dapuls 1934

GARNICR®

™ OMBRELLE

WET’N PROTECT

SUNSCREEN LOTION FOR PROTECTION
EVEN ON WET SKIN

Hypoallergenic
Water/sweat resistant
(80 minutes)
Quick absorption

®| 55 £l
HEXBRYF | PROTECTION Uva-uve

and other sunscreen filiers
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TECHNOLOGY

(Ombrelle®'s patented filtering system with Mexory|® technology
and other sunscreen filters provides effective broad-spectrum
\W&/INE protection and helps prevent sunburn.

BENEFITS
« Ommbrelle® SPF 60 Kids Wiet n Protect is a water resistart
(8] minutes] sun protection lotion suitable for child's delicate skin.
# Its non-greasy and nan-sticky tecture is easy to apply
and i quickly sbsorbed by the skin
® Thiz hypoallengenic Lotion is fragrance free, colourent free,
and paraben fres.

® Thiz formula delivers high protectionwhen applied on diy
orwet skin.

DIRECTIONS

Apply gereroudy and evenly 18 minutes before sun exposure.
Reapply at least every 2 hours, after B minutes of swimming
or sweating and immediately fter towel drying. For use on children
less than & months of age, consult a health care pradtitiorer

SUN PROTECTION MEASURES

Spending time in the sun increases your risk of skin cancer

and early skin aging. To decrease this rick, reqularly use a
sunscreen with a broad-spectrum SPF 15 or higher and other
sun protection measures including: limiting time in the sun,
especially from 10 am -2 p.m., and wearing long-sleeved shirts,
pants, hats and sunglasses.

CAUTION

Forexternal use only. o not use on damaged or broken skin.

1 rash nceurs, discontinue use and corsult a health care
practitiorer. Keep product out of eyes. If contact ocours,

rinse with water ta remove. Keep out of reach of children.

If swallowed, get medical help or contact a Paison Control Centre
right away. Do not expose babies and young chidren directly
tothe sun. Avoid contact with tectiles.

GARNISR®

Sun protection pisneer since 1935,

GARNICR®

™ OMBRELLE

PROTECTION POUR

PEAUX MOUILLEES

LOTION ECRAN SOLAIRE POUR PROTEGER

MEME LES PEAUX MOUILLEES

Hypoallergénique

Résistant 3 I'eau/transpiration

(80 minutes)
Absorption rapide

919083 3 - Ingrédients actifs
[ Active ingredients (w/w):
Homosalate: 10.7%, Octorylene: %, Dyberzone: 3.5%,

A LARBGE §

Octiealate: 3.0% Avcberzane: 3%, Drometrizcle Trisiloane et autres filtres solaires
(Mexo®X[): 15%

Others/Autres:

A, Gimethizone, Aloofol Denat., StyrenefArrplates Capolemer,

Heryates/limethicons Copolymer Acrylates/C10-00 Alkyl Acylate

Crosspolmer, Caprylel Bhyeol, Disodim EDTA, PEG-BLarate, :'W""“ﬂ_

Phenmyethanol. Scdium Dodecylberzenesutfonde, Sodium Polyazrlate, ﬁ

Tocopheml canadienne de

CodeFIL.: CITT9GHE dermatologie

6-|EXDRYL' PROTECTION UVA-UVB
TECHNOLOGIE AGE SPECTRE

200mL
DIN02470993
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TECHNOLOGIE

Le systéme filtrant brevets de Ombrelle®, avec la techrologie
Mexoiy|® et autres fitres solaires, procure une protection INGANB
& large spectre efficace qui aide & prévenir Les coups de sleil

BENEFICES

w La Iofion FPS 80 Ombrelle® Enfants Protection pour peai
mouillées est une protection solaire rsistantz & Leau
(B0 minutes) adaptée & 2 peau délicate de L'enfant.

= Sa texdure non grasse et non collante est facile & appliquer
et rapidement absorbée par L pean.

= [atte Lotion bypaalleménique et sans parfum, sans colorants
et sans parabénes.

= [ette farmule offre une protection &lerée lorsqu'elle
est appliguée sur une peau séche ou mouillée.

MODE D’EMPLOI

Appliquer généreusement et uniformément 15 minutes avant
|'excposition au soleil. Appliguer de nowresu au moins toutes

les 2 heures, aprés A0 minutes d haignade ou aprés anoir transpind
et immedigtement apris 5 Eire séché avec une seniette

Pour les enfants 3gés de moins de & mois, consulter

un professionnel de la santé,

MESURES DE PROTECTION
CONTRE LE SOLEIL

Passer du temps au soleil augmente Le risque de cancer de la peau
et de viellissa ment prématuré de La peau. Afin de diminuer ce
risque, il comient d'utiliser egulibrement un écran avec un FPS

i large spectre d'au moins 18 etd'sppliguer d'autres mesures:

de protection contre | soleil, telles que : Limiter e temps passé
au soleil. notsrmment entre 10 et 14 heures, et porter des chemises
& manches longues, un pantalon, un chapeau et des lunattes

de soleil

MISE EN GARDE

Pour usage externe saulement. Ne pas utiliser sur peau abimée
ou présentant des [Esions. En présence d'éruption cutane,
ceaser |utilisation et cansulter un professionnel de la santé.
Eiter tout contact avec les yewe. Rincer & U'eau e cas échéant.
Garder hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, conaulter
un médecin immédiatement cu eppeler un centre antipoison

Me pas exposer Les bébés et les jeunes enfants directement

au saleil. Eviter Le contact arec les tediles

GARNISR®

Pionnier de |8 protaction solaire depuis 1936,

GARNICR’

™ OMBRELLE

+UVE

SUNSCREEM LOTION FOR PROTECTION
EVEMN OM WET SKIN

Hypoallergenic
Water/sweat resistant
(80 minutes)
Quick absorption

# | BAAD-SPECTRUM
‘IMHEHXN?I'.‘J!F PROTECTION UVA-UVE
and ether sunscreea filters

nized
Sun Pratection

www.ombrelle.c;
1-888-966-2735 fP-OMBR EL)

Ing. by por Dol Camad, Mool AT 106 Canadian
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TECHNOLOGY

Ombrelle®s patented filtering system with MexoryL® technology
and other sunscreen filters provides effective hroad-spectrum
\NA/INE protection and helps prevent sunburn.

BENEFITS
« Ormbrelle® SPF 0 Kids Wet'n Protect is a water resistart
|80 minutes] sun protection otion suitable for child's delicate skin.
® lts non-greasy and non-sticky tecture is essy to apply
and g quickly absorbed by the skin,
 This hypoallergenic Lotion is fragrance free, calourant free,
and parahen fres.

« This formula delivers high protectionwhen applied on diy
orwet skin

DIRECTIONS

Apply gererously and evenly 18 minutes before sun exposure.
Reapply at least avery 2 hours, after B minutes of swim ming
or sweating and immediately sfter towel drying. For use on childen
less than & monthe of age, consult @ health care practitioner.

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
sungcreen with a broad-spectrum SPF 15 or higher and other
sun pratection measures including: limiting time in the sun,
espacidlly from 10 am -2 p.m., and wearing long-sleeved shirts,
pants, hats and sunglasses.

CAUTION

Foredernal usa only. Do not use on damaged or broken skin.

1f rash occurs, discontinue use and corsult a heslth care
practiticrer. Keep product out of eyes. If contact ooours,

ringa with water to remove. Keep out of reach of children.

If swallowed, get medical help or contact a Paisen Control Centre
right away. Do not eposa habies and young chidren directly
tothe sun. Aroid contact with texiles

GARNIER®

Sun protection pisneer since 1935,

GARNICR®

OMBRELLE
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PROTECTION POUR
PEAUX MOUILLEES

LOTION ECRAN SOLAIRE POUR PROTEGER
MEME LES PEAUX MOUILLEES

Hypoallergénique
Résistant a I'eau/transpiration
(80 minutes)
Absorption rapide

919083 3 - Ingrédients actifs

/ Active ingredients (w/w):

Ld
Homosalate: 10.7%, Detrylene: %, Dberaone: 35%, MEXORYLY| PROTECTION UVA-UVE

Oetisalate: 3.7% Avcberzone: 3%, Drometrizcle Trisilmane et autres filtres solaires
{Mexoy{®X0): 05%

Others/Autres:

Aqua, Gimethicone, Aloohol Dena., StyrenefAcrylates Capolymer,

eryates{Cimethicone Copabymer, Acrylatesf C10-30 Alkyl Acylate

Crsspobymer, Capryl Glycol Disodirm EITA, PEG-8 Laurate, Reconnu

Peatectin solaie

Phenaeyethanal, Scdium Dodecylberzenesutfunate, Sodium Polyazrylate,
Tocopheml
CodzFIL: CITTT60

Assaciation
canadienne de
dermatologie

200mL
DINO2470993
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GARNIER OMBRELLE SPF 60 UVA

UVB KIDS WET N PROTECT

SUNSCREEN PROTECTION EVEN ON WET SKIN HYPOALLERGENIC
WATER/SWEAT RESISTANT 80 MINUTES QUICK ABSORPTION

homosalate, octocrylene, oxybenzone, octisalate, avobenzone and drometrizole trisiloxane lotion

Product Information
Product Type

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety
Ingredient Name

HOMOSALATE (UNIl: VO65V4M95S) (HOMOSALATE - UNII:VO65SV4M95S)

OCTOCRYLENE (UNIl: 5A68WGF6WM) (OCTOCRYLENE - UNII:5A68WGF6WM)

OXYBENZONE (UNII: 9500S7VEQY) (OXYBENZONE - UNII:9500S 7VEQY)

OCTISALATE (UNII: 4X49Y0596W) (OCTISALATE - UNII:4X49Y0596W)

AVOBENZONE (UNII: G63QQF2NOX) (AVOBENZONE - UNII

HUMAN PRESCRIPTION DRUG

Item Code (Source) NDC:49967-704

Basis of Strength Strength

HOMOSALATE 107 mg
in 1 mL
OCTOCRYLENE 60 mg
in1mL
OXYBENZ ONE 39 mg
in 1 mL
OCTISALATE 32 mg
in 1 mL
.G63QQF2NOX) AVOBENZ ONE 30 mg

in1mL




DROMETRIZOLE TRISILOXANE (UNII: HC22845I1X) (DROMETRIZOLE DROMETRIZOLE 5 mg
TRISILOXANE - UNII:HC22845I11X) TRISILOXANE in1 mL

Inactive Ingredients

Ingredient Name Strength
WATER (UNIl: 059QF0KOOR)
DIMETHICONE (UNII: 92RU3N3Y10)
ALCOHOL (UNII: 3K9958V90M)
CAPRYLYL GLYCOL (UNII: 00YIU5438U)
EDETATE DISODIUM (UNII: 7FLD91C86K)
PEG-8 LAURATE (UNII: 76208IWA10)
PHENOXYETHANOL (UNII: HIE492ZZ 3T)
SODIUM DODECYLBENZENESULFONATE (UNIl: 554127163Y)
SODIUM POLYACRYLATE (8000 MW) (UNII: 285CY0341L)
TOCOPHEROL (UNII: ROZB2556P8)

Packaging
# Item Code Package Description i aElle) SR el (E
Date Date
1 (DC:49967:704 4 1 caRTON 01/19/2019
1 200 mL in 1 TUBE; Type 0: Not a Combination
Product
2 QZDC:49967'704' 1in 1 CARTON 01/19/2019
2 90 mL in 1 TUBE; Type 0: Not a Combination
Product
3 NDC:49967-704- 6 mL in 1 PACKET; Type 0: Not a Combination 01/19/2019
03 Product
Marketing Information
Marketing Application Number or Monograph Marketing Start Marketing End
Category Citation Date Date
export only 01/19/2019
Labeler - Loreal UsA Products Inc (002136794)
Establishment
Name Address ID/FEI Business Operations
L'OREAL USA PRODUCTS, INC. 624244349 manufacture(49967-704)

Revised: 12/2023 L'Oreal USA Products Inc
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