KERATOLUX- piroctone olamine shampoo
Virbac AH, Inc.

Disclaimer: This drug has not been found by FDA to be safe and effective, and this
labeling has not been approved by FDA. For further information about unapproved
drugs, click here.

KERATOLUX® (piroctone olamine) medicated shampoo for dogs and cats

MEDICATED SHAMPOO FOR DOGS AND CATS

FOR KERATOSEBORRHEIC SKIN CONDITIONS

PURIFIES & CLEANSESSHAMPOOING MEDICAMENTEUX POUR LES CHIENS ET
LES CHATS

POUR LES AFFECTIONS CUTANEES KERATOSEBORRHEIQUES

PURIFIE ET NETTOIE

USES:

KERATOLUX® Shampoo with S-1-S SKIN INNOVATIVE SCIENCE® Technology is a
purifying and cleansing shampoo for the management of keratoseborrheic skin
conditions in dogs and cats with scales, crusts and excessive oil on the skin surface,
and helps to promote:

skin barrier integrity

removal of excess sebum and scales

neutralization of unpleasant odors

micro-organism anti-adhesive effects (Glycotechnology)

natural skin microbial defenses (Defensin technology)

healthy microbial balance in animals with keratoseborrheic skin conditions (Piroctone
Olamine)

USAGES:

Le shampooing KERATOLUX®, doté de la technologie S-I-P Science innovante pour la
peau, est un shampooing purifiant et nettoyant pour la gestion des affections cutanées
kératoséborrhéiques chez les chiens et les chats présentant des squames, des cro(tes
et un surplus de sébum a la surface de la peau. Ce produit favorise :

* I'intégrité de la barriere cutanée

e I'élimination du surplus de sébum et des squames

* la neutralisation des odeurs désagréables

 un effet anti-adhésif microbien (glycotechnologie)

* les mécanismes de défense microbiens naturels de la peau (technologie Defensin)
* un équilibre microbien sain chez les animaux atteints des

ACTIVE INGREDIENT / INGREDIENT ACTIF:
Piroctone Olamine 0.5% w/w

Piroctone Olamine a 0,5 % p/p



INACTIVE INGREDIENTS / INGREDIENTS INACTIFS:

Alkylpolyglucoside/Polyglucoside alkylique, Butylene Glycol/butylene glycol, Coco-
Betaine/bétaine de cocamidopropyle, d-Galactose/D-galactose, d-Mannose/D-mannose,
Disodium EDTA/EDTA de disodium, Glycerin/Glycérine, FRhamnose/L-rhamnose, Laureth-
2/laureth-2, PEG-90 Glyceryl Isostearate/PEG-90 isostéarate de glycéryle, Peumus boldus
Leaf Extract/extrait de feuilles de boldo, Purified Water/eau purifiée, Pyridoxine
HCl/chlorhydrate de pyridoxine, Sodium Laureth Sulfate/laureth sulfate de sodium,
Sodium Metabisulfite/métabisulfite de sodium, Sodium Salicylate/Salicylate de sodium,
Spiraea ulmaria Extract/extrait de spirée ulmaire, Tea Tree Oil/huile de théier,

Vitamin F/vitamine F, Xanthan Gum/gomme xanthane, Zinc Gluconate/gluconate de zinc.

DIRECTIONS FOR USE / MODE D’'EMPLOI:

Shake well before use. Wet hair coat with water. Apply thin line of shampoo from the
base of neck to the base of tail. Massage shampoo over pet’'s body to ensure good
contact with the skin. Allow to remain on hair coat for 5 to 10 minutes, then rinse
thoroughly with clean water and repeat.

Bien agiter avant 'emploi. Mouiller le pelage avec de I'eau. Appliquer un fin trait de
shampooing de la nuque a la base de la queue. Masser le shampooing sur le corps de
I'animal pour qu’il entre bien en contact avec sa peau. Laisser agir de 5 a 10 minutes,
puis rincer abondamment avec de I'eau propre, et répéter.

WARNING / MISES EN GARDE:

Avoid contact with eyes or mucous membranes. In case of contact, flush eyes with
water and seek medical attention if irritation persists. Wash hands after using. Keep
out of reach of children.

Evitez le contact avec les yeux ou les muqueuses. En cas de contact, rincer les yeux
avec de I'eau et consulter un médecin sil'irritation persiste. Laver les mains apres usage.
Garder hors de la portée des enfants.

CAUTION / PRECAUTIONS:

For animal use only. For external use only. Avoid contact with eyes or mucous
membranes. Not for otic use. If undue skin irritation develops or increases, discontinue
use and consult a veterinarian.

Utilisation réservée aux animaux. Pour usage externe seulement. Eviter le contact avec
les yeux ou les muqueuses. Ne pas utiliser dans les oreilles. Si une irritation excessive de
la peau survient ou si elle s’aggrave, cesser I'emploiet consulter un vétérinaire.

STORAGE / ENTREPOSAGE:
Store at controlled room temperature between 59°-86°F (15°-30°C).

Conserver a température ambiante controlée, entre 15 °C et 30 °C (59 °F et 86 °F).



QUESTIONS?

Manufactured by/Fabriqué par Virbac AH, Inc.,

PO Box/C.P. 162059, Fort Worth, Texas, 76161, United States/Etats-Unis
vet-us.virbac.com 1-800-338-3659

Imported/Distributed in Canada by/Importé et distribué au

Canada par Virbac Canada, Inc., 231, Shearson Crescent, Suite

209, Cambridge (Ontario) N1T 1)5. ca.virbac.com

© 2022 Virbac Corporation. All rights reserved. KERATOLUX and S-I-S SKIN
INNOVATIVE SCIENCE are registered trademarks of the Virbac Group of Companies.
© Virbac Corporation, 2022. Tous droits réservés. KERATOLUX et S-1-S SKIN
INNOVATIVE SCIENCE sont des marques déposées du groupe d’'entreprises Virbac.

302239-02 and 302240-02

USES: KERATOLUX® Shampoo with 5-1-5 SKIN INNOVATIVE SCIENCE® Technology is a purifying and cleansing shampoo for
the management of keratoseborrheic skin conditions in dogs and cats with scales, crusts and excessive oil on the skin surface,
and helps to promote:

» skin barrier integrity

» removal of excess sebum and scales

» neutralization of unpleasant odors

» micro-organism ant-adhesive effects (Glycotechnology)

ACTIVE INGREDIENT / INGREDIENT ACTIF ; Pircctone Qlamine 0.5% wiw { Piroctone Qlamine 3 0,5 % plp

INACTIVE INGREDIENTS / INGREDIENTS INACTIFS : Alkylpclyglucoside/Polyglucoside alkyllque_ Eutylene Glycol/butyléne
glycol, Coco-Betaine/bétaine de cocamidopropyle, d-Galactose/D-galactose, d-Mannose/D-mannese, Disodium EDTA/EDTA de
disodium, Glycerin/Glycérine, I-Rhamnose/L-rhamnose, Laureth-2laureth-2, PEG-90 Glyceryl Isostearate/PEG-90 isostéarate de
glycéryle, Peumus boldus Leaf Extract/extrait de feuilles de boldo, Purified Water/eau purifiée, Pyridoxine HClichlorhydrate de
pyridoxine, Sodium Laureth Sulfateflaureth sulfate de sodium, Sodium Metabis ulfite/métabisuffite de sodium, Sodium
Salicylate/Salicylate de sodium, Spirmea ulmaria Extractlextrait de spirée ulmaire, Tea Tree Qilthuile de théier, Vitamin
Fivitamine F Xanthan Gumigomme xanthane, Zinc Gluconategluconate de zinc.

DIRECTIONS FOR USE: Shake well before use. Wet hair coat with water. Apply thin line of shampoo from the base of neck to
the base of tail. Massage shampoo over pet's body to ensure good contact with the skin. Allow to remain on hair coat for 5 to
10 minutes, then rinse thoroughly with clean water and repeat.

WARNING: Avoid contact with eyes or mucous membranes. In case of contact, flush eyes with water and seek medical
attention if irritation persists. Wash hands after using. Keep out of reach of children.

CAUTION: For animal use only. For external use only. Avoid contact with eyes or mucous membranes. Not for otic use. If
undue skin irritation develops or increases, discontinue use and consult a veterinarian.

STORAGE: Store at controlled room temperature between 59°-86°F (15°-30°C).

USAGES : Le shampooing KERATOLUX®, doté de la technologie 5--P Science innovante pour la peau, est un shampaocing
purifiant et nettoyant pour la gestion des affections cutanées kératoséborrhéiques chez les chiens et les chats présentant des
squames, des crodtes et un surplus de sébum & la surface de la peau. Ce produit favorise :

» l'intégrité de la barrigre cutanée » les mécanismes de défense microbiens naturels

« 'limination du surplus de sébum et des squames de la peau (technologie Defensin)

+ la neutralisation des odeurs désagréables « un équilibre microbien sain chez les animaux atteints des

« un effet anti-ad hésif microbien (glycotechnologie) affections cutanées kératoséborrhéiques (Piroctone Olamine)

MODE D'EMPLOI : Bien agiter avant I'emploi. Mouiller le pelage avec de I'sau. Appliguer un fin trait de shampooing de la
nuque 3 la base de la queue. Masser le shampooing sur le corps de animal pour quql entre bien en contact avec sa peau.
Laisser agirde 5 & 10 minutes, puis rincer abondamment avec de 'eau propre, et répéter.

MISES EN GARDE : Evitez le contact avec les yeux ou les mugueuses. En cas de contact, rincer les yeux avec de 'eau et
consulter un meédecin si lirritation persiste. Laver les mains aprés usage. Garder hors de la portée des enfants.
PRECAUTIONS : Utilisation résenn; aux animaux. Pour usage externe seulement. Eviter le contact avec les yeux ou les
mugueuses. Ne pas utiliser dans les oreilles. 5i une irritation excessive de la peau survient ou si elle s'aggrave, cesser 'emploi
et consulter un vétérinaire.

ENTREPOSAGE : Conserver & température ambiante contrdlée, entre 15 "Cet 30 °C (59 °F et 86 "F).

Manufactured byfFabriqué par Virbac AH, Inc,, PO Box/C.R  Imported/Distributed in Canada by/lmporté et distribué au
162059, Fort Worth, Texas, 76161, United States/Etats-Unis Canada par Virbac Canada, Inc., 231, Shearson Crescent, Suite
vetumrbac com 1.30[1.333.3559 208, Cambridge (Ontario) N1T 1JS cavirbac.com

10 2022 Virbac Corporation. All rights reserved. KERATOLUX and 5-1-5 SKIN INNOVATIVE SCIENCE are

registered trademarks of the Virbac Group of Companies.

@ Virbac Corporation, 2022. Tous droits réservés, KERATOLUX et 5-1-5 SKIN INNOVATIVE SCIENCE sont

des marques déposees du groupe d'entreprises Virbac.

» natural skin microbial defenses (Defensin technology)
« healthy microbial balance in animals with
keratoseborrheic skin conditions (Piroctone Olamine)
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KERATOLUX

(PIROCTONE OLAMINE)

MEDICATED SHAMPOO
FOR DOGS AND CATS

FOR KERATOSEBORRHEIC
SKIN CONDITIONS

PURIFIES & CLEANSES
SHAMPOOING MEDICAMENTEUX
POUR LES CHIENS ET LES CHATS

POUR LES AFFECTIONS CUTANEES
KERATOSEBORRHEIQUES

PURIFIE ET NETTOIE

8 FLOZ/237 mL



USES: KERATOLUX® Shampoo with 5--5 SKIN INNOVATIVE SCIENCE® Technology is a purifying and
clearsing shampoo for the management of keratoseborrheic skin conditions in dogs and cats with scales,
crusts and excessive oil on the skin surface, and helps to promote:

» skin barrier integrity » micre-oanism anti-adh esive effects (G lycotechnology)

» remaval of excess sebum and scales » natural skin microbial defansas (Defensin technology)

»neutralization of unpleasant odors » healthy microbial balanoe in animals with

keratoseborrheic skin conditions (Piroctone Olamine)

ACTIVE INGREDIENT / INGREDIENT ACTIF : Piroctone Olamine 0.5% wiw / Pimcione Qlamine 3 0,5 % pip
INACTIVE INGREDIENTS / INGREDIENTS INACTIFS : Alkylpolyglucoside/Polyg lucoside alkylique, Butylena
Ghycolibutyléne ghyool, Coco-Beta ineibétaine de cocamidopropy e, d-Galactosa/D-galadose,
d-Mannose/'D-mannose, Disodium ECTA/EDTA de disedium, Glycerin/a lycérine, I-Rh amnosa/L-rhamnose,
Laumeth-2laureth-2, PEG-90 Glycaryl Isostearate/PEG-S0 isostéarate de gyoéryle, Peumus boldus Leaf
Extractfextrait de feuilles de boldo, Purified Waten'eau purifide, Pyridoxine HCVchlorhydrate de pyridoxing,
Sodium Laureth Suffatedlaureth sulfate de sodium, Sodium Metabisulfite/ mé&tabisulfite de sodium, Sodium
SaligylateSalicylate de sodium, Spirea wimaria Extract/extrait de spirdée ulmaime, Tea Tree Qilfhuile de
théier, Vitamin Fuitamine FXanthan Gumigomme xanthane Zinc Gluconatalgluconate de zinc.
DIRECTIONS FOR USE: Shake well before use, Wet hair coat with water Apply thin line of shampoo from
the base of neck to the base of tail. Massage shampoo over pet's body to ersure good contact with the
skin. Allow to remain on hair coat for 5 to 10 minutes, then rinse thomough ly with clean water and repeat,
WARNING: Avoid contad with eyes or mucous membranes. In case of contact, flush eyes with water and
seek medical attention i irftation persists. Wash hands after using. Keep out of reach of children.
CAUTION: For animal use only. For external use only. Avoid cortact with eyes or mucous membranes. Not
for otic use. If undue skin iritation develops or increases, discontinue use and consult a veterinarian,
STORAGE: Store at controlled room termperature betwean 59°-86°F [15=-20°C).

WSAGES : Le shampoaing KERATOLLIX®, dotd de la technologie 5-P Sdence innovante pour 13 peau, estun
shampooing purifiant et nettoyant pour |2 gestion des affections qutandes kératoséborrhéigues chez las chians at les
chats présertant des squames, des crolites et un surplus de sébum a la surface de B peau. Ca produit favorise ;

» Intégrité de 13 barriéra cutanée +les mécanismes de défiensa microbiens naturels

« ["élimination du surplus da sSbum de la peau (technologie Dafensin)

ot des squamas » un équilibre microbien sain chez kes animaux atteints des
+ |2 neutralisation des odeurs désag rdables affections cutandes kdratosdborrhdiques (Piroctone Olamine)
» un affat anti-adhdsif microbien (glyootechnologie)

MODE D'EMPLOI : Bien agiter avart I'emiploi, Mouiller e pelage avec de Feaw, Appliguer un fin trait de shampoaing
da |3 nuque & |a basede la queus, Masser le shampooing sur |z corps de I'animal pour gu'il entre bien en contact
awec 5a peau. Laisser agir de 53 10 minutes, puis rincer abondamment avec de 'sau propra, at répétar,

MISES EN GARDE : Evitez ke contact avec kes yew ou les muqueusas, Encas de contact, rincer les yeux avec de Peau et
consutter un méded n si lirritation persiste, Lawer les mains aprés usage. Garder hors de |2 portée des enfants.
PRECAUTIONS : Litilisation résarvde a Lo anima Pour usage externe saulement. Eviter le contact avec les yeux ou
les mugueusas. N e pas utiliser dans les oreilles. 5 une irrtation excessive de |a peau survient ou si elle s'aggrave,
cassar I'amploi et consulter un witérinaire,

ENTREPOSAGE : Conserver 3 températura ambiante contrélde, entre 15 *Cet 30 °C (59 *F ot B5 *F).

Manufactured by/Fabriqué par Virbac AH, Inc, ImsE_inrted.'[Istributed in Canada by'impartd et

PO Baxe/C. R 162059, Fort Worth, Texas, 76161, distribud au Canada par Virbac Canadg, Inc., 231,

United States/Bats-Unis Shearson Crescent, Suite 208, Cambridge (Ontario)
wet-uswirbac.com 1-B00-328-3659 N1T1J5. cavirbac.com

@ 2022 Wirbac Corporation, All rights reserved, KERATOLUX and 5-1-5 SKIN INNOVATIVE SCIEMCE are
reqisterad trademarks of the Virbac Group of Companies,
@ Virbac Corporation, 2022, Tous droits rdservés, KERATOLUX et 51-5 SKIN INNOWATIVE SCIENCE somt

des margques déposdes du groupe dantreprises Virbac,
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KERATOLUX"

(PIROCTONE OLAMINE)

MEDICATED SHAMPOO
FOR DOGS AND CATS

FOR KERATOSEBORRHEIC
SKIN CONDITIONS

PURIFIES & CLEANSES

SHAMPOOING MEDICAMENTEUX
POUR LES CHIENS ET LES CHATS

POUR LES AFFECTIONS CUTANEES
KERATOSEBORRHEIQUES

PURIFIE ET NETTOIE

A s » [ 9
16 FL 0Z/473 mL

KERATOLUX

piroctone olamine shampoo

Product Information
Product Type OTC ANIMAL DRUG

Route of Administration TOPICAL

Active Ingredient/Active Moiety
Ingredient Name

PIROCTONE OLAMINE (UNIIl: A4V5C6R9FB) (PIROCTONE - UNII:R49EFA73Q7)

Packaging

# Item Code Package Description

Item Code (Source)

Marketing Start Date

NDC:51311-072

Basis of Strength Strength

PIROCTONE OLAMINE 5 mg in1lmL

Marketing End Date




1 NDC:51311-072-08 237 mLin 1 BOTTLE
2 NDC:51311-072-16 473 mLin 1 BOTTLE

Marketing Information

Marketing Application Number or Monograph
Category Citation

unapproved drug

other

Labeler - virbac AH, Inc. (131568396)

Revised: 2/2024

Marketing Start
Date

10/01/2018

Marketing End
Date

Virbac AH, Inc.
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