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AVANT-PROPOS 
 
Cette monographie a pour objet de remplacer la Monographie sur les nettoyants antiseptiques 
pour la peau datée du 7 décembre 2018. La présente monographie décrit les exigences 
nécessaires à l'obtention d'une autorisation de mise sur le marché, à savoir d'un numéro 
d'identification de médicament (DIN) ou d'un numéro de produit naturel (NPN) pour des 
nettoyants antiseptiques topiques pour les mains qui sont destinés à un usage domestique 
personnel. Les produits antiseptiques à usage domestique personnel sont sélectionnés par les 
consommateurs dans un point de vente à des fins d’utilisation domestique personnelle pour le 
nettoyage de la peau. La présente monographie ne s’applique pas aux produits antiseptiques 
destinés à un usage personnel en milieu commercial ou institutionnel (p. ex. en milieu de 
travail, dans les toilettes d’édifices publics) ou à un usage professionnel dans les 
établissements alimentaires ou les centres de soins de santé (p. ex. les hôpitaux, les maisons 
de soins infirmiers, les cliniques, les cabinets dentaires). La monographie ne s’applique pas non 
plus aux produits antiseptiques d’usage personnel destinés au nettoyage des plaies ou pouvant 
être appliqués sur d’autres parties du corps que les mains. La monographie indique les 
ingrédients médicinaux et non médicinaux autorisés, les concentrations, les indications, et les 
instructions et conditions relatives à l'utilisation de ces produits qui peuvent être homologués 
sans soumission de données supplémentaires auprès de Santé Canada. Les produits qui ne 
répondent pas aux critères énoncés dans le présent document peuvent faire l'objet d'une 
demande d'autorisation de mise en marché en dehors du cadre de la présente monographie. 
Les demandeurs ou promoteurs devraient consulter la Ligne directrice : médicaments 
antiseptiques à usage humain, et/ ou demander une réunion préalable à leur présentation afin 
de connaitre les données à l’appui appropriées. Pour ce qui est des produits destinés au 
nettoyage des plaies, les demandeurs doivent se référer à la monographie sur les produits 
antiseptiques de premiers soins. 
 
Les nettoyants antiseptiques à usage domestique personnel devraient être utilisés avec 
parcimonie; ils ne remplacent pas le lavage au savon et à l’eau. Les nettoyants antiseptiques 
pour la peau devraient être recommandés pour le nettoyage des mains légèrement souillées 
uniquement comme approche de deuxième intention ou dans les situations où l’on n’a pas 
accès à du savon et de l’eau. 
 
Les demandeurs sont priés de noter que les nettoyants antiseptiques pour la peau, comme tout 
médicament sans ordonnance ou produit santé naturel, sont assujettis au Règlement sur les 
aliments et drogues ou au Règlement sur les produits de santé naturels administré par la 
Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO). Ces règlements 
comprennent les exigences liées à l'étiquetage, à la fabrication et aux spécifications du produit. 
Toute information supplémentaire apparaissant sur les étiquettes, mais non spécifiée dans la 
monographie, telles des instructions supplémentaires et/ou des allégations non thérapeutiques, 
est acceptable pour autant qu'elle satisfasse aux Lignes directrices destinées à l’industrie des 
médicaments en vente libre et des cosmétiques concernant les allégations non thérapeutiques 
acceptables pour la publicité et l’étiquetage, aux Lignes directrices sur la publicité des produits 
de santé destinée aux consommateurs pour les médicaments en vente libre, les produits de 
santé naturels, les vaccins et les instruments médicaux  , et qu'elle ne soit ni fausse, trompeuse 
ou contre-intuitive en ce qui a trait à l'utilisation du produit. 
 
L'élaboration de la présente monographie est le résultat d'un examen approfondi des 
règlements, documents d'orientation, politiques et pratiques actuelles existants au sein de 
Santé Canada et dans d'autres organismes majeurs de réglementation. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/medicaments-antiseptiques-usage-humain.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/medicaments-antiseptiques-usage-humain.html
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/atReq.do?atid=firstaid.premierssoins&lang=fra
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/atReq.do?atid=firstaid.premierssoins&lang=fra
https://adstandards.com/fr/Clearance/Cosmetics/Guidelines-for-the-Nonprescription-and-Cosmetic-Industry-FR.pdf
https://adstandards.com/fr/Clearance/Cosmetics/Guidelines-for-the-Nonprescription-and-Cosmetic-Industry-FR.pdf
https://adstandards.com/fr/Clearance/Cosmetics/Guidelines-for-the-Nonprescription-and-Cosmetic-Industry-FR.pdf
http://www.normespub.com/fr/Clearance/consumerDrugs/Consumer-Advertising-Guidelines-for-Marketed-Health-Products-FR.pdf
http://www.normespub.com/fr/Clearance/consumerDrugs/Consumer-Advertising-Guidelines-for-Marketed-Health-Products-FR.pdf
http://www.normespub.com/fr/Clearance/consumerDrugs/Consumer-Advertising-Guidelines-for-Marketed-Health-Products-FR.pdf
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Note: 
La présence d'une barre oblique (/) signifie que les termes et/ou les énoncés sont synonymes. 
Le demandeur peut sélectionner l'un ou l'autre terme ou énoncé. Le texte entre parenthèses 
correspond à des renseignements complémentaires facultatifs qui peuvent être inclus dans le 
formulaire de demande de licence de mise en marché et sur l'étiquette à la discrétion du 
demandeur. 
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INGRÉDIENTS MÉDICINAUX 
 
Les nettoyants antiseptiques pour la peau sont classés parmi les produits de santé naturels 
(PSN) s’ils contiennent seulement les ingrédients énumérés au tableau 1. Les demandeurs qui 
sollicitent un PSN peuvent se reporter aux formulaires et aux documents de référence 
appropriés en visitant le site https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/naturels-sans-ordonnance.html 
 
Les nettoyants antiseptiques pour la peau sont considérés comme des médicaments sans 
ordonnance s’ils contiennent au moins un des ingrédients du tableau 2 à une concentration 
incluse dans le tableau. Les demandeurs qui sollicitent un DIN peuvent se reporter aux 
formulaires et aux documents de référence appropriés en visitant le site  
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices.html 
 
Tableau 1: Ingrédients médicinaux correspondant à un PSN 

Nom(s) propre(s)1 Nom(s) commun(s)1 
Matière(s) d’origine1 

Quantité2 
Nom(s) commun(s) 

Alcool éthylique  Alcool 

 Alcool déshydraté 

 Alcool de grain 

  Alcool éthylique  

 Éthanol 

Éthanol 60 à 80% 

2-Propanol  Alcool 
isopropylique 

 Isopropanol 

Alcool isopropylique 60 à 75% 

1. Au moins une de ces références a été consultée pour les noms propres, noms 
communs et matières d’origine: O’Neil et al. 2018, Nikitakis 2016, USP 41. 

2. Au moins une de ces références a été consultée pour la dose: Sweetman 2017, WHO 
2010; WHO 2009, Zimmerman 1993. 

 
Tableau 2: Ingrédients médicinaux correspondant à un médicament sans ordonnance 

Nom(s) propre(s) 
Nom(s) 

commun(s) 

Matière(s) d’origine 
Quantité 

Nom(s) commun(s) 

 Ammonium, 
alkyldiméthyl(phénylmét
hyl)-, chlorure  

 Chlorure 
d'alkyldiméthyl(phénylm
éthyl)ammonium 

Chlorure de 
benzalkonium 

Chlorure de 
benzalkonium 

0,1 à 0,15% 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-ordonnance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-ordonnance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices.html
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 Chlorure de 
benzyldiméthyl [2-[2-(p-
1,1,3,3-
tétraméthylbutylphénoxy
)éthoxy]éthyl]ammonium 

 Chlorure de N.N-
diméthyl-N-[2-[2-[4-
(1,1,3,3-
tétraméthylbutyl)phénox
y]éthoxy]éthyl]benzènem
éthanaminium 

Chlorure de 
benzéthonium  

 

Chlorure de 
benzéthonium 

0,05 à 0,5% 

 Di-D-gluconate de 1,1'-
hexaméthylènebis[5-(p-
chlorophényl)biguanide] 

 N,N''-Bis(4-  
Di-D-gluconate de N,N''-
bis(4-chlorophényl)-
3,12-diimino-2,4,11,13-
tétraazatétradécanediimi
damide 

 Digluconate de 
chlorhexidine 

 Gluconate de 
chlorhexidine 
 

 Digluconate de 
chlorhexidine 

 Gluconate de 
chlorhexidine 

 

2 à 4% 
 

 4-chloro-3,5-
diméthylphénol  

 4-chloro-3,5-xylénol 

Chloroxylénol Chloroxylénol 0,5 à 3% 

 2,4,4'-trichloro-2' 
hydroxydiphényl éther  

 5-chloro-2-(2,4-
dichlorophénoxy)phénol 

Triclosan Triclosan 0,1 à 1% 

 

VOIE(S) D'ADMINISTRATION 
 
Topique 
 

FORME(S) POSOLOGIQUE(S) 
 
Les formes posologiques acceptables pour les catégories d’âge listées dans cette monographie 
et pour la voie d’administration spécifiée sont indiquées dans le document de référence 
Compendium des monographies. 
 

USAGE(S) OU FIN(S) 
 
Usage(s) ou Fin(s) – Catégorie I du Cadre pour les produits d'autosoins 
 
Pour tous les produits, les énoncés suivants peuvent être inclus : 

 Nettoyant antiseptique (pour la peau) (Krinsky 2017, Ascenzi 1996) 

 Nettoyant médicamenteux (pour la peau) (Krinsky 2017, Ascenzi 1996) 

 Nettoyant antibactérien (pour la peau) (Krinsky 2017, Ascenzi 1996) 

 Tue des bactéries et microbes nocifs (Krinsky 2017, Ascenzi 1996) 

 Efficace pour détruire des bactéries (nocives) afin de procurer un nettoyage antiseptique 
(Krinsky 2017, Ascenzi 1996) 
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 Pour l’hygiène personnelle des mains afin de prévenir la propagation de bactéries 
(Ascenzi 1996, Trampuz and Widmer 2004) 

 

DOSE(S) 
 
Subpopulation(s):  
Enfants de 2 à 11 ans, Adolescents de 11 à 17 ans, Adultes 18 ans et plus 
 
Quantité: 
Voir les tableaux 1 et 2. 
 
Combinaisons permises: 
Aucune combinaison n’est permise. 
 
Mode d'emploi: 
 
Pour tous les produits: 

 Superviser les enfants durant l’utilisation de ce produit (FDA 2016). 

 Pour une utilisation occasionnelle pour usage domestique personnel. 
 
Pour tous les produits sans rinçage ou les lingettes: 

 Bien frotter pendant au moins 30 secondes. Laisser sécher. (Santé Canada 2009). 
 
Pour tous les produits destinés au lavage des mains:  

 Faire mousser dans les mains avec de l’eau pendant au moins 30 secondes. Bien rincer 
(Santé Canada 2009). 

 
Durée d'utilisation:  
Aucun énoncé requis. 
 

MENTIONS DE RISQUE 
 
Précautions et avertissements: 
 
Pour tous les produits: 

 Pour usage externe seulement 

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

 Cessez d’utiliser et consultez/ demandez à un médecin/ docteur/ praticien de 
soins de santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé si une 
irritation se développe (Krinsky  2017, FDA 2013). 

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

 
Pour tous les produits contenant de l’éthanol ou de l’isopropanol: 

 Avertissement – inflammabilité tenir loin des flammes et sources de chaleur (Ascenzi 
1996) 

 
Contre-indication(s):  
Pour tous les produits contenant du gluconate de chlorhexidine: 
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 Ne pas utiliser sur les enfants/nourrissons de moins de 2 ans (sauf sur l’avis d’un 
médecin/ docteur/ praticien de soins de santé/ fournisseur de soins de santé/ 
professionnel de la santé). 

 
Réaction(s) indésirable(s) connue(s): 
Aucun énoncé requis. 
 

INGRÉDIENTS NON-MEDICINAUX 
 
Les ingrédients doivent être sélectionnés à partir de la Base de données d'ingrédients de 
produits de santé naturels actuelle (BDIPSN), et doivent respecter les seuils indiqués dans 
cette base de données ainsi que ceux figurant dans le Règlement sur les aliments et drogues 
(RAD) et la Liste critique des ingrédients des cosmétiques actuelle, le cas échéant. 
 

CONDITIONS D’ENTREPOSAGE 
 
Aucun énoncé requis. 

 
SPÉCIFICATIONS 
  
La présente monographie précise les exigences particulières à la catégorie de médicaments 
sans ordonnance et aux PSN en question. Tout changement apporté au procédé de fabrication 
ayant un effet sur l’innocuité ou l’efficacité des ingrédients (par exemple, l’usage de nouvelles 
technologies telle que la nanotechnologie) requiert des données à l’appui qui seront examinées 
hors du cadre de la présente monographie. 
 
Pour les produits contenant seulement des ingrédients médicinaux de PSN figurant au 
tableau 1: 
Les spécifications sur les produits finis doivent être établies en accord avec les exigences 
décrites dans le Guide de référence sur la qualité des produits de santé naturels de la 
DPSNSO. Les ingrédients médicinaux doivent respecter les exigences établies dans la 
BDIPSN. 
 
Pour les produits contenant des ingrédients médicinaux de médicaments sans 
ordonnance figurant au tableau 2: 
Les produits doivent respecter les exigences du Règlement de la Loi sur les aliments et 
drogues. 
  

http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?lang=fra
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?lang=fra
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/cosmetiques/liste-critique-ingredients-cosmetiques-ingredients-interdits-usage-restreint.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/guide-qualite.html
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?lang=fra
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TABLEAUX D’INFORMATION SUR LES MÉDICAMENTS (Format facultatif pour les 
produits de Catégorie I dans le Cadre pour les produits d’autosoins) 
 

Info-médicament 

Ingrédient actif (p/p)                                                                                             Utilité 
Chlorure de benzalkonium XX % ………..………….………....Nettoyant antiseptique pour la peau 

Usages   
• Nettoyant antiseptique (pour la peau)  • nettoyant médicamenteux (pour la peau)  • nettoyant 
antibactérien (pour la peau)  • Tue les bactéries et les germes nocifs  • Efficace pour détruire les 
bactéries (nocives) et procurer un nettoyage antiseptique  • Pour l'hygiène personnelle des 
mains pour aider à prévenir la propagation des bactéries 

Mises en garde 
Pour usage externe seulement 

Lorsque vous utilisez ce produit éviter tout contact avec les yeux. En cas de contact, bien 
rincer avec de l'eau.  

Cessez d’utiliser et consultez/ demandez à un médecin/ docteur/ praticien de soins de 
santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé si une irritation 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 2 ans: • Superviser les enfants durant l’utilisation de ce produit   
• Pour une utilisation occasionnelle pour usage domestique personnel 
[Pour tous les produits sans rinçage ou les lingettes]: • Bien frotter pendant au moins 30 
secondes  • Laisser sécher 
[Pour tous les produits destinés au lavage des mains]: • Faire mousser dans les mains avec de 
l’eau pendant au moins 30 secondes  • Bien rincer 

Autre renseignements 
[si cette section est sans objet, supprimer cette rubrique] 

Ingrédients inactifs  
Énumérer tous les ingrédients non médicinaux 

Questions?    1-XXX-XXX-XXXX (ou autres coordonnées) 
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Info-médicament 

Ingrédient actif (p/p)                                                                                             Utilité 
Chlorure de benzéthonium XX % ……..………….………....Nettoyant antiseptique pour la peau 

Usages   
• Nettoyant antiseptique (pour la peau)  • nettoyant médicamenteux (pour la peau)  • nettoyant 
antibactérien (pour la peau)  • Tue les bactéries et les germes nocifs  • Efficace pour détruire les 
bactéries (nocives) et procurer un nettoyage antiseptique  • Pour l'hygiène personnelle des 
mains pour aider à prévenir la propagation des bactéries 

Mises en garde 
Pour usage externe seulement. 

Lorsque vous utilisez ce produit éviter tout contact avec les yeux. En cas de contact, bien 
rincer avec de l'eau.  

Cessez d’utiliser et consultez/ demandez à un médecin/ docteur/ praticien de soins de 
santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé si une irritation 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 2 ans: • Superviser les enfants durant l’utilisation de ce produit   
• Pour une utilisation occasionnelle pour usage domestique personnel 
[Pour tous les produits sans rinçage ou les lingettes]: • Bien frotter pendant au moins 30 
secondes  • Laisser sécher 
[Pour tous les produits destinés au lavage des mains]: • Faire mousser dans les mains avec de 
l’eau pendant au moins 30 secondes  • Bien rincer 

Autre renseignements 
[si cette section est sans objet, supprimer cette rubrique] 

Ingrédients inactifs  
Énumérer tous les ingrédients non médicinaux 

Questions?    1-XXX-XXX-XXXX (ou autres coordonnées) 
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Info-médicament 

Ingrédient actif (p/p)                                                                                             Utilité 
Gluconate de chlorhexidine XX % ……..………….………....Nettoyant antiseptique pour la peau 

Usages   
• Nettoyant antiseptique (pour la peau)  • nettoyant médicamenteux (pour la peau)  • nettoyant 
antibactérien (pour la peau)  • Tue les bactéries et les germes nocifs  • Efficace pour détruire les 
bactéries (nocives) et procurer un nettoyage antiseptique  • Pour l'hygiène personnelle des 
mains pour aider à prévenir la propagation des bactéries 

Mises en garde 
Pour usage externe seulement. 

Ne pas utiliser sur les enfants/nourrissons de moins de 2 ans (sauf sur l’avis d’un médecin/ 
docteur/ praticien de soins de santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé). 
Lorsque vous utilisez ce produit éviter tout contact avec les yeux. En cas de contact, bien 
rincer avec de l'eau.  

Cessez d’utiliser et consultez/ demandez à un médecin/ docteur/ praticien de soins de 
santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé si une irritation 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 2 ans: • Superviser les enfants durant l’utilisation de ce produit   
• Pour une utilisation occasionnelle pour usage domestique personnel 
[Pour tous les produits sans rinçage ou les lingettes]: • Bien frotter pendant au moins 30 
secondes  • Laisser sécher 
[Pour tous les produits destinés au lavage des mains]: • Faire mousser dans les mains avec de 
l’eau pendant au moins 30 secondes  • Bien rincer 

Autre renseignements 
[si cette section est sans objet, supprimer cette rubrique] 

Ingrédients inactifs  
Énumérer tous les ingrédients non médicinaux 

Questions?    1-XXX-XXX-XXXX (ou autres coordonnées) 
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Info-médicament 

Ingrédient actif (p/p)                                                                                             Utilité 
Chloroxylénol XX % ……………………..………….………....Nettoyant antiseptique pour la peau 

Usages   
• Nettoyant antiseptique (pour la peau)  • nettoyant médicamenteux (pour la peau)  • nettoyant 
antibactérien (pour la peau)  • Tue les bactéries et les germes nocifs  • Efficace pour détruire les 
bactéries (nocives) et procurer un nettoyage antiseptique  • Pour l'hygiène personnelle des 
mains pour aider à prévenir la propagation des bactéries 

Mises en garde 
Pour usage externe seulement. 

Lorsque vous utilisez ce produit éviter tout contact avec les yeux. En cas de contact, bien 
rincer avec de l'eau.  

Cessez d’utiliser et consultez/ demandez à un médecin/ docteur/ praticien de soins de 
santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé si une irritation 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 2 ans: • Superviser les enfants durant l’utilisation de ce produit   
• Pour une utilisation occasionnelle pour usage domestique personnel 
[Pour tous les produits sans rinçage ou les lingettes]: • Bien frotter pendant au moins 30 
secondes  • Laisser sécher 
[Pour tous les produits destinés au lavage des mains]: • Faire mousser dans les mains avec de 
l’eau pendant au moins 30 secondes  • Bien rincer 

Autre renseignements 
[si cette section est sans objet, supprimer cette rubrique] 

Ingrédients inactifs  
Énumérer tous les ingrédients non médicinaux 

Questions?    1-XXX-XXX-XXXX (ou autres coordonnées) 
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Info-médicament 

Ingrédient actif (p/p)                                                                                             Utilité 
Triclosan XX % ……………………..……………….………....Nettoyant antiseptique pour la peau 

Usages   
• Nettoyant antiseptique (pour la peau)  • nettoyant médicamenteux (pour la peau)  • nettoyant 
antibactérien (pour la peau)  • Tue les bactéries et les germes nocifs  • Efficace pour détruire les 
bactéries (nocives) et procurer un nettoyage antiseptique  • Pour l'hygiène personnelle des 
mains pour aider à prévenir la propagation des bactéries 

Mises en garde 
Pour usage externe seulement. 

Lorsque vous utilisez ce produit éviter tout contact avec les yeux. En cas de contact, bien 
rincer avec de l'eau.  

Cessez d’utiliser et consultez/ demandez à un médecin/ docteur/ praticien de soins de 
santé/ fournisseur de soins de santé/ professionnel de la santé si une irritation 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 2 ans: • Superviser les enfants durant l’utilisation de ce produit   
• Pour une utilisation occasionnelle pour usage domestique personnel 
[Pour tous les produits sans rinçage ou les lingettes]: • Bien frotter pendant au moins 30 
secondes  • Laisser sécher 
[Pour tous les produits destinés au lavage des mains]: • Faire mousser dans les mains avec de 
l’eau pendant au moins 30 secondes  • Bien rincer 

Autre renseignements 
[si cette section est sans objet, supprimer cette rubrique] 

Ingrédients inactifs  
Énumérer tous les ingrédients non médicinaux 

Questions?    1-XXX-XXX-XXXX (ou autres coordonnées) 
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