
                       

 

 

          

  

         

   
   

  
  

 

     

        
        
  

 
 

    
  
     

      

      

     

     
  

   

 
       

     

 

  

  

          

  

    

 

Sommaire d’études à l’appui de l’homologation du produit par l’USDA 

Nom d'établissement Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc. 

Permis d'établissement de 
produits biologiques vétérinaires 

de l’USDA 

124 

Code de produit 4637.24 

Nom attribué Vaccin contre distemper-adénovirus de type 2-parainfluenza-
parvovirus canins, virus vivants modifiés, extrait bactérien de 
Leptospira Canicola- Grippotyphosa-Icterohaemorrhagiae-
Pomona 

Nom commercial / Distributeur 
ou filiale 

(si différent du fabricant) 

Canine Imuno-Vax 9 - Aucun distributeur précisé 

Canine Spectra 9 - Peak Marketing 

Solo-Jec 9 - Aucun distributeur précisé 

Date du Sommaire d’études 1er septembre 2020 

Avertissement : Ne pas utiliser les études qui suivent pour comparerun 

produit à un autre. Des légères différences dans la conceptionet l’exécution 
d’une étude peuvent rendre la comparaison dénuée de sens. 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Virus de l'hépatite infectieuse canine (HIC) 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre l'hépatite infectieuse canine (HIC) 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 21 jours 
d'intervalle 

Animaux expérimentaux Dix-sept (17) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au 
test sérologique pour l'hépatite infectieuse canine ont été 

assignés au hasard à 1 groupe de 11 chiots vaccinés par voie 
s.c. et à 1 groupe de 6 chiots témoins. 

Description de la 

provocation 

21 jours après la deuxième vaccination, tous les chiens ont été 
provoqués par le virus de l'hépatite infectieuse canine 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiots ont été observés pendant 21 jours après la provocation 
pour détecter tout signe clinique. 

Résultats L'étude satisfaisait aux critères 9 CFR 113.305(1)(ii) (A)(B) 

Signes cliniques 
Mortalité d'HIC 

Vaccinés par 0/11 (0 %) 0/11 (0 %) 
voie s.c. 

Témoins 6/6 (100 %) 6/6 (100 %) 

Date d'approbation par 

l'USDA 

31 mars 1998 
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Signes cliniques d'hépatite infectieuse canine observé s après la provocation 
Chien Traitement 0JAP 1JAP 2JAP 3JAP 4JAP 5JAP 6JAP 7JAP 8JAP 9JAP 10JAP 11JAP 12JAP 13JAP 14JAP 15JAP 16JAP 

1 Témoin 22 SO 

SO 

2 Témoin 1,4,7,20 1,3,5,6,15,17,20,22*** 

3 Témoin 3,13,23** 1,3,23,22*** SO 

4 Témoin 23** 1,3,7 1,3,6,7,17,20,22*** 

5 Témoin 23* 3 22 SO 

6 Témoin 7 7 22 SO 

19 Vaccinés s.c. 

20 Vaccinés s.c. 

21 Vaccinés s.c. 

22 Vaccinés s.c. 6 

23 Vaccinés s.c. 

24 Vaccinés s.c. 6 

25 Vaccinés s.c. 

26 Vaccinés s.c. 

27 Vaccinés s.c. 

28 Vaccinés s.c. 

29 Vaccinés s.c. 6 6 

1 -
Dépression/Léthargie 

6 - Écoulement oculaire séreux 15 - Salivation excessive 23 - Autre 

3 - Déshydratation 7 - Écoulement oculaire mucopurulent 
léger/modéré 

17 - Gencives 
ictériques 

* Lombes ictériques 
seulement 

4 - Conjonctivite 
légère/modérée 

20 - Douleur pétéchiale / 
Ecchymose 

** Lombes et oreilles 
ictériques 

5 - Conjonctivite 

grave 

13 - Vomissements ***- moribond et euthanasie 

AUCUN signe clinique observé dans tous les groupes après 
16JAP 

22 - Mort JAP – Jours après la 
provocation 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Adénovirus de type II canin 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre l'adénovirus de type II canin 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée à 21 jours 
d'intervalle 

Animaux expérimentaux Vingt-deux (22) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au 
test sérologique pour l'adénovirus de type II canin ont été 

assignés au hasard à un groupe de 11 chiots vaccinés par voie s.c. 
et à un groupe de 11 témoins. 

Description de la 

provocation 

21 jours après la deuxième vaccination, tous les chiens ont été 
provoqués par le virus de l'adénovirus de type II 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiots ont été observés pendant 21 jours après la provocation 
pour détecter tout signe clinique. 

Résultats L'étude était considérée satisfaisante en raison de la réduction 
des signes cliniques et de l'excrétion virale chez les chiots 

vaccinés par rapport aux témoins. 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

3 avril 1998 
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Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Leptospira canicola 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre Leptospira canicola chez des 
chiens âgés de 6 semaines 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 
3 semaines d'intervalle 

Animaux expérimentaux Vingt-trois (23) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au 
test sérologique pour Leptospira ont été assignés au hasard à un 

groupe de 11 chiots vaccinés par voie s.c. et à un groupe de 
12 témoins. 

Description de la 

provocation 

Vingt et un (21) jours après la deuxième vaccination, tous les 
animaux ont été provoqués par Leptospira canicola 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiens ont fait l'objet d'un suivi quotidien afin de détecter 

tout signe clinique associé à L. canicola pendant 21 jours 
suivant la provocation. Des échantillons de sang ont été prélevés 
jusqu'à 14 jours après la provocation. 

Résultats L'efficacité a été déterminée en comparant les chiots 

vaccinés par rapport aux témoins en termes de signes 
cliniques, thrombocytopénie et leucopénie. 

Un chien était considéré comme présentant une 

thrombocytopénie si la numération plaquettaire avait chuté sous 

200 k/μL et était moins de 50 % de la valeur initiale. 

Un chien était considéré comme présentant une leucopénie si 

la numération plaquettaire avait chuté sous 6 k/μL et était 
moins de 50 % de la valeur initiale. 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

3 avril 1998 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Leptospira grippotyphosa 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre Leptospira grippotyphosa chez des 
chiens âgés de 6 semaines 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 3 semaines 
d'intervalle 

Animaux expérimentaux Vingt (20) chiots âgés de 6 semaines ont été assignés au hasard à un 
groupe de 10 chiots vaccinés par voie s.c. et à un groupe de 
10 témoins. 

Description de la 

provocation 

Quinze (15) jours après la deuxième vaccination, tous les animaux 
ont été provoqués par Leptospira grippotyphosa 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiens ont fait l'objet d'un suivi quotidien pendant 21 jours 
après la provocation. 

Résultats L'efficacité était basée sur la réduction du taux de spirochètes chez 
les chiots vaccinés par rapport aux témoins. 

Leptospira n'a pas été isolé chez l'un ou l'autre des chiots vaccinés 
par voie s.c. 

Leptospira a été isolé du sang prélevé chez des chiens du groupe 
témoin après la provocation, tel qu'illustré au tableau suivant 

pour les jours 0 à 14 (après la provocation) : 

Chien 0 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

1 + 

2 + + + 

3 + + 

4 + + 

5 + + + 

6 + + + + + SO SO SO 

7 + + + + + + SO SO SO SO 

8 + + + + + + SO SO SO 

9 + + + + + + + SO SO SO 

10 + + + + + + SO SO SO 

SO = animal mort ou euthanasié / aucunéchantillon prélevé 

+ positif pour Leptospira 

Date d'approbation par 

l'USDA 

12 janvier 1999 
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Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Leptospira icterohaemorrhagiae 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre Leptospira icterohaemorrhagiae 
chez des chiens âgés de 6 semaines 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 
3 semaines d'intervalle 

Animaux expérimentaux Vingt-deux (22) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au 
test sérologique pour Leptospira icterohaemorrhagiae ont été 

assignés au hasard à un groupe de 10 chiots vaccinés par voie 
s.c. et à un groupe de 12 témoins. 

Description de la 

provocation 

Vingt et un (21) jours après la deuxième vaccination, tous les 
animaux ont été provoqués par Leptospira icterohaemorrhagiae. 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiens ont fait l'objet d'un suivi quotidien afin de détecter 
tout signe clinique associé à L. icterohaemorrhagiae pendant 

21 jours suivant la provocation. Des échantillons de sang ont 
été prélevés jusqu'à 14 jours après la provocation. 

Résultats L'efficacité a été déterminée en comparant les chiots 
vaccinés par rapport aux témoins en termes de signes 

cliniques, thrombocytopénie et leucopénie. 

Un chien était considéré comme présentant une 
thrombocytopénie si la numération plaquettaire avait chuté sous 

200 k/μL et était moins de 50 % de la valeur initiale. 

Un chien était considéré comme présentant une leucopénie si 
la numération plaquettaire avait chuté sous 6 k/μL et était 
moins de 50 % de la valeur initiale. 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

31 mars 1998 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Leptospira pomona 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre Leptospira pomona chez des chiens 
âgés de 6 semaines. 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 3 semaines 
d'intervalle 

Animaux expérimentaux Vingt (20) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au test 
sérologique pour Leptospira ont été assignés au hasard à un 
groupe de 10 chiots vaccinés par voie s.c. ou à un groupe de 
10 témoins. 

Description de la 

provocation 

Vingt-cinq (25) jours après la deuxième vaccination, tous les 

animaux ont été provoqués par Leptospira pomona 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiens ont fait l'objet d'un suivi quotidien pendant 21 jours après 

la provocation. Des échantillons de sang ont été prélevés jusqu'à 
14 jours après la provocation. 

Résultats L'efficacité était basée sur la réduction du taux de spirochètes chez 
les chiots vaccinés par rapport aux témoins. 

Leptospira n'a pas été isolé du sang de l'un ou l'autre des chiots 
vaccinés par voie s.c. 

Leptospira a été isolé du sang prélevé chez des chiens du groupe 
témoin après la provocation, tel qu'illustré au tableau suivant 

pour les jours 0 à 14 (après la provocation) : 

Chien 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

+ + + +1 

2 

+ + +3 

4 + + 

+ + + +5 

+ +6 

7 + + + 

8 + + + 

9 + + + + 

10 + + + 

+ positif pour Leptospira 

Date d'approbation par 

l'USDA 

12 janvier 1999 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Virus parainfluenza canin 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre le virus parainfluenza canin 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à trois (3) 
semaines d'intervalle 

Animaux expérimentaux Dix-neuf (19) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au 
test sérologique pour le virus parainfluenza canin ont été assignés 
au hasard à un groupe de 13 chiots vaccinés par voie s.c. et à un 

groupe de 6 témoins. 

Description de la 

provocation 

Vingt et un (21) jours après la deuxième vaccination, tous les 
chiens ont été provoqués par le virus parainfluenza canin 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiots ont été observés pendant 21 jours après la provocation 
pour détecter tout signe clinique. Des prélèvements sanguins et 

nasaux ont été recueillis au cours de cette période. 

Résultats L'étude était considérée satisfaisante en raison de la réponse 
sérologique chez les chiots vaccinés et la diminution du 

nombre de jours d'excrétion virale chez les chiots vaccinés 
par rapport aux témoins. 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

16 mars 1998 
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Neutralisation sérique du VPC 

Taux d'anticorps 

Témoins 

Chien 0JAV1 14JAV1 0JAV2 7JAV2 14JAV2 (w) 14JAV2 21JAV2 7JAP 14JAP 21JAP 

1 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 2 28 65 

2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 1 99 182 

3 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 1 81 280 

4 <2 <2 2 <2 <2 <2 <2 3 46 221 

5 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 2 71 289 

6 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 4 64 182 

Chiots vaccinés s.c. 

Chien 0JAV1 14JAV1 0JAV2 7JAV2 14JAV2 (w) 14JAV2 21JAV2 7JAP 14JAP 21JAP 

20 <2 <2 <2 <2 10 36 42 1 248 7 281 6 295 

21 <2 <2 <2 <2 3 16 6 2 892 5 880 4 742 

22 <2 <2 <2 <2 <2 18 6 1 446 7 037 3 622 

23 <2 <2 <2 <2 4 46 10 1 152 10 809 4 581 

24 <2 <2 <2 <2 <2 3 3 1 579 4 562 4 096 

25 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 811 2 884 10 139 

26 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 227 793 661 

27 <2 <2 <2 <2 <2 27 12 789 7 079 5 754 

28 <2 <2 <2 <2 <2 <2 4 878 2 253 2 655 

29 <2 <2 <2 <2 <2 16 5 1 330 9 462 7 228 

30 <2 <2 <2 <2 <2 3 3 373 1 151 724 

31 <2 <2 <2 <2 <2 <2 <2 2 048 2 281 2 586 

32 <2 <2 <2 2,2 <2 <2 3 1 833 1 193 880 

JAV - Jours après la vaccination JAP - Jours après la provocation 

Un taux <2 est considéré séronégatif 
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Isolation du VPC des prélèvements nasaux 

Témoins 

Chien 0JAP 1JAP 2JAP 3JAP 4JAP 5JAP 6JAP 7JAP 8JAP 9JAP 10JAP 11JAP 12JAP 13JAP 14JAP 

1 - + + + + + + - - - - - - - -

2 - + + + + + + - - - - - - - -

3 - + + + + + + - + - - - - - -

4 - + + + + + + - + - - - - - -

5 - + + + + + + + - - - - - - -

6 - + + + + + + + + - - - - - -

Chiots vaccinés 

s.c. 
Chien 0JAP 1JAP 2JAP 3JAP 4JAP 5JAP 6JAP 7JAP 8JAP 9JAP 10JAP 11JAP 12JAP 13JAP 14JAP 

20 - + + + + + - - - - - - - - -

21 - + + + + + - - - - - - - - -

22 - + + + + + - + - - - - - -

23 - + + + + + - - - - - - - - -

24 - + + + + + - - - - - - - - -

25 - + + + + + - - + - - - - - -

26 - + + + + + - - - - - - - - -

27 - + + + + + - - - - - - - - -

28 - + + + + + + - + - - - - - -

29 - + + + + + - - - - - - - - -

30 - + + + + + - - - - - - - - -

31 - + + + + + - - - - - - - - -

32 - + + + + + - - - - - - - - -

– signifie PIC non détecté 

+ signifie PIC détecté 

124 4637.24 Page 25 of 43 



                       

 

     

        

           

  

  

        
  

             

        
           

         

   

   

           

      

   

   

           
         
    

         
  

  
 

  
  

  
  

        

          

  
      

  

   

  

   

  
    

  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Virus du distemper canin 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre le virus du distemper canin 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée à 21 jours 
d'intervalle 

Animaux expérimentaux Dix-sept (17) chiots âgés de 6 semaines ayant testé négatif au 

test sérologique pour le virus du distemper canin ont été 
assignés au hasard à un groupe de 11 chiots vaccinés par voie 
s.c. et à un groupe de 6 témoins. 

Description de la 

provocation 

21 jours après la deuxième vaccination, tous les chiens ont été 

provoqués par le virus du distemper canin 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiens ont fait l'objet d'un suivi afin de détecter tout signe 
clinique associé au virus du distemper canin pendant 42 jours 
suivant la provocation. 

Résultats L'étude satisfaisait aux critères 9 CFR 113.306 (b)(3) (i-ii) 

Signes cliniques 
Mortalité d'HIC 

Vaccinés par 0/11 (0 %) 0/11 (0 %) 
voie s.c. 

Témoins 5/6 (83 %) 6/6 (100 %) 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

6 avril 1998 
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 JAP – Joursaprès la provocation 
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 JAP – Joursaprès la provocation 
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 JAP – Joursaprès la provocation 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Parvovirus canin 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre le parvovirus canin chez des chiots 
âgés de 6 semaines 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 21 jours 

d'intervalle 

Animaux expérimentaux Une analyse comprenant vingt et un (21) chiots âgés de 

6 semaines ayant testé négatif au test sérologique pour le 
parvovirus canin a été effectuée, soit 17 chiots vaccinés et 
4 témoins non vaccinés. 

Description de la 

provocation 

Vingt et un (21) jours après la deuxième vaccination, les chiots 

ont été provoqués par la souche 2b du parvovirus canin. 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiots ont fait l'objet d'un suivi quotidien pendant 14 jours 
après la provocation. 

Résultats Les données ont été analysées conformément à 9 CFR 113.317. 

Nombre touché par la provocation selon 9 CFR 113.317 : 

Chiots vaccinés : 0/17 (0 %) 
Témoins : 2/4 (50 %) 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

31 août 2001 
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  Type d’étude Efficacité 

Étude portant sur Parvovirus canin 

Objectif de l'étude Démontrer l'efficacité contre le parvovirus canin 

Administration du 

produit 

Deux doses administrées par voie sous-cutanée (s.c.) à 28 jours 
d'intervalle 

Animaux expérimentaux Vingt-cinq (25) chiots âgés de 6 semaines ayant testé positif au 
test sérologique pour le parvovirus; 20 chiots vaccinés et 
5 témoins non vaccinés 

Description de la 

provocation 

Cinquante-six (56) jours après la deuxième vaccination, les chiots 

ont été provoqués par la souche 2c du parvovirus canin 

Intervalle observé après 

la provocation 

Les chiots ont fait l'objet d'un suivi quotidien afin de détecter 

tout signe clinique pendant 14 jours suivant la provocation. 

Résultats Les chiens étaient déterminés comme étant touchés selon les 
critères du 9 CFR 113.317(c)(3)(i). 

Nombre touché : 

Chiots vaccinés : 1/20 (5 %) 

Témoins : 4/5 (80 %) 

Voir la page suivante pour obtenir les données. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

31 janvier 2012 
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  Type d’étude Innocuité 

Étude portant sur Adénovirus de type 2 canin 

Objectif de l'étude L'apparition d'une opacité cornéale n'est pas associée à 
l'utilisation de ce produit. 

Administration du 

produit 

Animaux expérimentaux 

Description de la 

provocation 

Intervalle observé après 

la provocation 

Résultats Données de l'étude non disponibles. 
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  Type d’étude Innocuité 

Étude portant sur Toutes les fractions 

Objectif de l'étude Démontrer l'innocuité du produit dans des conditions d'emploi 
typiques 

Administration du 

produit 

Une ou deux doses administrées par voie sous-cutanée à un 
intervalle de 2 à 4 semaines. Au total, 1 231 doses ont été 
administrées. 

Animaux expérimentaux Au total, 621 chiens, soit 358 âgés de moins de 6 semaines et 
263 âgés de plus de 6 semaines appartenant à des particuliers ou 

provenant de chenils commerciaux, ont été admis à l'étude. 

Description de la 

provocation 

Sans objet 

Intervalle observé après 

la provocation 

Aucune provocation. Les chiens ont été observés pendant 
30 minutes après la vaccination, puis tous les jours pendant 
2 semaines après chaque vaccination. 

Résultats Les résultats sont résumés ci-dessous. 

Date d'approbation par 

l'USDA 

15 novembre 2002 
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Sommaire des résultats 

Chiots âgés de moins de 6 semaines Chiens âgés de plus de 

6 semaines 

Type de 

réaction 

<24 h >24 h Nbre total de 

réactions par 

dose 

% <24 h >24 h Nbre total de 

réactions par 

dose 

% 

Somme 

des 

doses 
Taux de 

réaction 

Aucune SO SO 696 97,21 % SO SO 506 98,25 % 1 202 97,64 % 

Salivation 0 0 0 0,00 % 1 0 1 0,19 % 1 0,08 % 

Léthargie 3 6 9 1,26 % 0 0 0 0,00 % 9 0,73 % 

Anorexie 3 10 13 1,82 % 0 0 0 0,00 % 13 1,06 % 

Enflure au site 
d’injection 0 4 4 0,56 % 0 1 1 0,19 % 5 0,41 % 

Douleur au site 

d'injection 3 0 3 0,42 % 5 0 5 0,97 % 8 0,65 % 

Enflure de la 
face 

0 0 0 0,00 % 1 0 1 0,19 % 1 0,08 % 

Vomissements 
ou diarrhée 

3 0 3 0,42 % 1 0 1 0,19 % 4 0,32 % 

Mortalité* 0 0 0 0,00 % 2 0 2 0,39 % 2 0,16 % 

Nbre total de 
doses 

716 515 1 231 

*Confirmé par le coopérateur comme étant dû à une cause autre que la vaccination. 

Certains chiens ont présenté plus d'une manifestation indésirable. Par conséquent, le nombre total 

de manifestations ne correspond pas au nombre de doses administrées. 
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