GARNIER OMBRELLE CLEAR SPORT 45 WATER RESISTANT 40 MINUTES-
avobenzone, drometrizole trisiloxane, homosalate, octisalate and
octocrylene spray

L'OREAL USA PRODUCTS INC

Drug Facts

Active ingredients
Avobenzone 5%
Drometrizole trisiloxane 1%
Homosalate 13%
Octisalate 5%

Octocrylene 7%

Warnings

For external use only. Flammability Warning. Do not use in presence of open flame or
spark. When using this product avoid contact witheyes. If contact occurs, rinse
thoroughlly with water. Do not use on broken skin. Stop use and ask a doctor if rash
occurs. Other warnings. Contents under pressure, do not place in hot water or near
radiator, stoves or other sources of heat, do not puncture or incinerate container or
store at temperatures over 500C. Keep out of reach of children. If swallowed get
medical help or contact a poison control center right away.

Directions

Adults and children over 6 months of age. Shake well before use. Spray generously and
spread evenly by hand 15 minutes before sun exposure. Hold container 10 to 15 cm
from the skin to apply, do not spray directly onto face. Spray on hand then apply to
face. Do not apply in windy conditions and use in a well ventilated area, avoid inhaling or
exposing others to spray. Reapply at least every 2 hours, after 80 minutes of swimming
or sweating, right after towel drying.

Others

alcohol denat., c12-15 alkyl benzoate, ethylenediamine/stearyl dimer dilinoleate
copolymer, acrylates/octylacrylamide copolymer, tocopherol
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Warnings: For edemaluseonly. — ~— ~— — — — — T T T T
Flammability wamning: Do not use in presence of open flame or spark. |
When using this product, avoid contact with eyes. If contact occurs, r'maq
thoroughly with water.
Do not use on broken skin. |
Stop use and ask a doctor if rash occurs. .
Other wamings: Contents under pressure, do not place in hot water or nead
radiators, stoves or other sources of heat, do not puncture or incinerate conll'neli
or store at temperatures over 50°C. )
Keep out of reach of children. If swallowed, get medical help or contact a poison
control center nght away.
Directions: Adults children over 8 months of age. Shake well befcre usel
nerously and ad evenly by hand 15 minutes before sun exposur
s}ﬂ:’t':g:hinur 15 to1 S'grnefmm 1hu|yskir‘|’ to apply, do not spray dimcﬁy;ﬁngn face.
Spray on hands, then apply to face. Do not lp|:a|¥1 in windy conditions, use in g
well-ventilated area, avoid inhaling or exposing others to spray. Reapply at leas
every 2 hours, after 40 minutes of swimming or sweating, right after towel drying

Mise en garde: pour usage externe seulement. I

Avertissement d'inflammabilité : ne pas utiliser en présence d'une flamme nud

ou d'étincelles.

Ne pas utiliser sur une peau éraflée. |

Lorsque vous utilisez ce produit, évitez tout contact avec les yeux. Le cag

&chéant, bien rincer avec de |'sau.

Cessez d'utiliser ce produit et tez un méd. cutanéd

se développe.

Autres avertissements : contenu sous pression, ne pas mettre dans |'eau chaudd

ni prés des radiateurs, poéles ou autres sources de chaleur, ne pas percer Ig
dépassant 50°C.

in si une érupti

contenant ni le jeter au feu, ni le conserver a des températures
Garder hors de |a portée des enfants. En cas d'ingestion, appeler un centrd
ou obtenir une dicale immediate.
Mode d'emploi : adultes et enfants de plus de 6 mois. Bien agiter avan
d'utiliser. Viaporiser généreusement puis étaler uniformément avec les maing
15 minutes avant I'exposition au soleil. Tenir le contenant & une distance de 10
15 om de la peau lors de Papplication, ne pas vaporiser directement sur le visage]
vaporisar dans les mains, puis appliquer sur le visage. Ne pas appliquer par tem
venteuy, utiliser dans un endroit bien ventilé, éviter d'inhaler ou d'exposer d'autre
personnes a la vaporisation. Appliquer de nouveau toutes les 2 heures,
40 minutes de baignade, aprés avoir transpiré ou immédiatement aprés s'étre
séché i la serviette. |
Active ingredi (wiw) / Ingrédi actifs (p/p) : Homosalate: 13%
Qctocrylene: 7%, Avobenzone: 5%, Octisalate: 5%, Drometrizole lrisiinxunJ
(Mexoryl®XL): 19%. |
Inactive ingredients /
alcohol denat., G12-15 alkyl benzoate, ethylenediamine/stearyl dimer dilincleatd
copolymer, acrylates/octylacrylamide copolymer, tocopherol. |
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Wamings: For external use only.

Flammability warmning: Do not use in presence of open flame or spark. |
When using this product, avoid contact with eyes. If contact occurs, r'msﬂ
thoroughly with water.

Do not use on broken skin. |
Stop use and ask a doctor if rash occurs. .

Other wamings: Contents under pressure, do not place in hot water or nead
radiators, stoves or other sources of heat, do not puncture or incinerate conla'neli
or store at temperatures over 50°C. i )
Keep out of reach of children. If swallowed, get medical help or contact a poison
control center nght away.
Directions: Adults children over 6 months of age. Shake well before usel
Spray generously and spread evenly by hand 15 minutes before sun exposu
Hold container 10 to 15 cm from the skin to apply, do not spray directly onto face.
Spray on hands, then apply to face. Do not lppl{inw'ndy conditions, use in g
well-ventilated area, avoid inhaling or exposing others to spray. Reapply at leas
every 2 hours, after 40 minutes of swimming or sweating, right after towel drying

Mise en garde: pour usage externe seulement. I
Avertissement d'inflammabilité : ne pas utiliser en présence d'une flamme nud
ou d'étincelles.
Ne pas utiliser sur une peau éraflée. |
Lorsque vous utilisez ce produit, évitez tout contact avec les yeux. Le cag
&chéant, bien rincer avec de |'sau.
Cessez d'utiliser ce produit et consultez un médecin si une éruption cutanéd
se développe.
Autres avertissements : contenu sous pression, ne pas mettre dans |'eau chaudd
ni prés des radiateurs, poéles ou autres sources de chaleur, ne pas percer lg
contenant ni le jeter au feu, ni le conserver a des températures dépassant 50°C.
Garder hors de |a portée des enfants. En cas d'ingestion, appeler un centrd
ou obtenir une dicale immediate.
Mode d'emploi : adultes et enfants de plus de 6 mois. Bien agiter avan
d'utiliser. Vaporiser généreusement i[)ui: étaler uniformément avec les maing
15 minutes avant I'expesition au soleil. Tenir le contenant & une distance de 10
16 em de la peau lors de I'application, ne pas vaporiser directement sur le visage]
vaporisar dans les mains, puis appliquer sur le visage. Ne pas appliquer par tem
venteuy, utiliser dans un endroit bien ventilé, éviter d'inhaler ou d'exposer d'autre
personnes a la vaporisation. Appliquer de nouveau toutes les 2 heures, aprég
40 minutes de baignade, aprés avoir transpiré ou immédiatement aprés s'étre
séché i la serviette. |
Active ingredi (wiw) / Ingrédi actifs (p/p) : Homosalate: 13%
Qctocrylene: 7%, Avobenzone: 5%, Octisalate: 5%, Drometrizole lrisilnnml
(Mexoryl®XL): 19%. |
Inactive ingredients / Ingrédients inactifs : )
aleohol denat., C12-15 alkyl benzoate, ethylenediamine/stearyl dimer dilinoleate
copolymer, acrylates/octylacrylamide copolymer, tocopherol. |
884176/1 Code F.LL K48816/2
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|GARNIER OMBRELLE CLEAR SPORT 45 WATER RESISTANT 40




MINUTES

avobenzone, drometrizole trisiloxane, homosalate, octisalate and octocrylene spray

Product Information

Product Type HUMAN OTC DRUG Item Code (Source) NDC:49967-753

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety
Ingredient Name

Basis of Strength Strength

AVOBENZONE (UNIl: G63QQF2NOX) (AVOBENZ ONE - UNII:G63QQF2NOX) AVOBENZ ONE 5|g e
DROMETRIZOLE TRISILOXANE (UNIl: HC22845I1X) (DROMETRIZ OLE DROMETRIZ OLE 10 mg
TRISILOXANE - UNII:HC2284511X) TRISILOXANE in 1 mL
HOMOSALATE (UNIl: VO65V4M95S) (HOMOSALATE - UNII:VO6SV4MI5S) HOMOS ALATE 1i§°1”r“n9L
OCTISALATE (UNII: 4X49Y0596W) (OCTISALATE - UNII:4X49Y0596W) OCTISALATE -r’lg mo
OCTOCRYLENE (UNII: 5SA68WGF6WM) (OCTOCRYLENE - UNII:5A68WG F6\WM) OCTOCRYLENE 7|2 me
Inactive Ingredients

Ingredient Name Strength

ALCOHOL (UNII: 3K9958V90M)
ALKYL (C12-15) BENZOATE (UNII: A9E]3J61HQ)
TOCOPHEROL (UNIl: ROZB2556P8)

Packaging

# Item Code Package Description

1 NDC:49967- 122 mL in 1 CONTAINER; Type 0: Not a
753-01 Combination Product

Marketing Information

Marketing Application Number or Monograph
Category Citation
export only

Labeler - L'OREAL USA PRODUCTS INC (002136794)

Establishment
Name Address ID/FEI

Marketing Start Marketing End
Date Date

01/30/2012

Marketing Start Marketing End
Date Date

01/30/2012

Business Operations

L'OREAL USA, INC 624244349 manufacture(49967-753) , pack(49967-753)
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