Sommaire d’études a ’appui de ’homologation du produit par PUSDA

Nom d’établissement Epitopix, LLC
Permis d'établissement 365

de produits biologiques

vétérinaires de TUSDA

Code de produit 2811.00

Nom attribué

Extrait bactérien de Salmonella Newport

Nom commercial /
Distributeur ou filiale
(si différent du
fabricant)

SRP Salmonella—Aucun distributeur précisé
SRP Salmonella—Non Listé
SalmonellaVetovax SRP —Vetoquinol N.-A. Inc.

Date de Sommaire
d’études

12 mars 2020

Avertissement : Ne pas utiliser les études qui suivent pour comparerun
produita un autre. Deslégeres différences dans la conceptionetl’exécution
d’une étude peuvent rendre la comparaison dénuée de sens.
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Type d’étude

Efficacité

Etude portant sur

Salmonella enterica Newport

Objectif de I’étude

Démonstration de I'efficacité contre Salmonella enterica Newport

Administration du
produit

Deux doses administrées a 3 semainesd'intervalle parvoie sous-
cutanée.

Animaux
eXpeé rime ntaux

Un total de 40 veaux agés de 4 a 5 mois a été assigné au hasard a deux
groupes de traitement de 20 veaux par groupe désignés comme
Vaccinés et comme Controles placebo.

Description de la
provocation

Tous les veaux ont été provoqués avec Salmonella enterica Newport
guatorze jours apres la deuxiéme dose de vaccin.

Intervalle observé
apres la provocation

Les veaux ont été observés deuxfois par jour a la recherche de signes
cliniques apres avoir été provoqués. Des échantillons fécaux ont été
prélevés deux fois par jour pendant quatorze jours aprés avoir été
provoqués.

Résultats

Présence de diarrhée 2 1 épisode post-provocation et classée comme
légére, modérée ou grave :

o Vaccinés: 12/20

o Controlesplacebo :17/20
Présence de déshydratation>1 épisode post-provocation:

o Vaccinés: 6/20

o Controlesplacebo : 18/20
Présence de déshydratation> 1 épisode post-provocation et classée
comme légére ou modérée :

o Vaccinés: 15/20

o Controlesplacebo : 20/20
Excrétion fécale: Résumé du dénombrement quantitatif maximal de
I’organisme utilisé en provocation

(UFC par gramme de matiere fécale)

Min [ Ql Med Q3 Max
Vaccinés | 10 40 250 600 4 800 000
Contréles | 2150 | 108 650 | 10 700 000 | 32 700 000 | 250 000 000
placebo
Date d’approbation 10 octobre 2007
par PUSDA
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Diarrhée
Veaux traités avec le placebo (jours apres inoculation)

AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM) PM | AM | PM [ AWM | PM ] AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM

Animal # | 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5] i} & i & & kil k] 9 A0 10 ) 1) [ 12 ] 12 ] 153 | 13 [ 14 | 14
102 M N N M N M M| Md | Md) Md | Md | Md [ Md | M| Md | N M M N M N | Md | Md | Md| N M N M
105 M il i M i} M M i M il i M it i M i M M i M il i M il M M i} M
107 il M M M| Md | Mt | Md 5 S | Mt [ Md | M| WMD) Md | N M M M M M M il M M M M| Md
108 Md | N N H N Md | N 5 Mt | 5 Mt [ Md | M| M) M) N | Md]| N M N N H N M M N | Md
109 M N N M M N M N N N N N M N M N N M N N N N M N N M M N
112 M M M M M| Mt | M| S M M| M| N M M M M M M M M M M M M M M M M
113 Md | N N H Mt [ M | Md | Md | N [ Md|Md| N Mt [ ME] M| N Mt [ Md | Md | Md | N N M | Md| Md | H N M

17 M N N M M N O I O Mt [ M) Md | Bt ) Mt [ Md | Md | N N N | Md| N N M M N
118 M M M M M M M M M | Md| N M M M M M M M M M M M M M M | Md| N M
121 H N N H N M M N M N N M N N H N M M N M N N H N M M N M
125 M N N M M N M N M| Md| N N M N M| Md | Md | Mt N N N | Md| N N N M M| Md

133 il M M il M N Mt [ M| N M M M N | Md| Md| N N M| Md| N M M il M N M M M
134 Md | N N M M M M N M M N M M N M N M M N M M N M M M M M M
136 M N N 1 I O s 5 Mt | S 5 Mt | S 5 M N N M N N N N M N M | Md| N N
138 M M M M M N M ] N M M N M M M M N M M N M M M M N M M N
138 Md | N N Mt | Md | Md ] N | Md | N | Md | Md | N | Md| M| M| N M M N il N N M N M M N il

140 M M i M Mt [ Mt 5 5 Mt | Mt | N M M| Md| M i M M i M M i M M M M M M
141 M M M O G O O o O S s S ] S S | Md|Md| N N M M M M N M M N
142 M N N M N M M N M N N il N N M N M M N il N N M N M M N il
144 il M M il Mt [ Md ] M [Md]| N M M M M M il M M M M M M M il M M M M M

Note: N = Normal, Md = Légere, Mt = Modérée, S = Sévere, NS — Pas d’échantillon, M= Mucus

Veaux vaccinés (jours apres inoculation)

AM ) PM | AM | PM | AM | PM | AM [ PM | AM| PM | AM | PM ] AM | PM| AM|PM | AM| PM | AM| PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM

Animal #: 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5 & & i T 8 3 9 9 10 | 10 | 11 1 [12 ] 1213 ] 13| 14 | 14
103 M M M M Mt [ M M M M M il M M M M M M M M M M M M M M M M M
104 Md | M M M M M M M N M M N M M N M M N K M N K M M M M M M
106 M M M I M M M M M M il M M M M M M M M M M M M I M M I M
110 N M M N M M N M N N M N N M N N M N N M N N M N M M N M
111 M M M I M M M M M M il M M M M M M M M M M M M I M M I M
114 WMd | Md [ N N M M NS | M N M M N M M N M M N N M N | Md| N N M M N M
118 Md | M N N M N M M N | Md| N N M N N M N N N N N N N N M N N M

118 N M M N M M N M N N M N N M| Md| N N | Md| N M | Md| N M N M M N M
120 N M N N M N M M N N | Md| N M M| Md|Md] N N N | Md| N | Md| N [ Md| M [ M| Md| N
122 Md | M [Md]| N M N M M M M M M M N M M N M M N M M N M M N M M
124 M M N M M N M M M M M M M M M M N | Md| N N | Md| N M M M M M M

126 M M N M M N M M M M il M M M M M M M M M M M M M M M M M
127 i M M I M M M M i M M i M M i M M i il M i il M I M M I M
128 M M M M M M M M M M il M M M M M M M M M M M M M M M M M
129 N M M N M M N M N N M N N il N N il N N il N N il N M il N M
130 M M M M M M M M M M il M M M M| Md| M M M M M M M M M M M M
132 N M M N M M M M N M M N M M N M M N M M N M M N M M N M
135 M M M I M M M M M M il M M M M M M M M M M M M I M M I M
137 N M M N M M N M N N H N N M N N M N N M N M M M| Md| N N M
143 M M M I M M M M M| Md| N M M M Ml Md| M M M M M M M| Md| M [ Md] N | Md

Note: N = Normal, Md = Légere, Mt = Modérée, S = Sévere, NS — Pas d’échantillon, M= Mucus
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Déshydratation
Veaux traités avec le placebo (jours aprés inoculation)

AM ) PM | AM | PM | AM | PM ) AM | PM ) AM| PM | AM | PM [ AM ) PM| AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM
Animal #: 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5 (i] i} & ¥ 0] 10 | 11 M 12 ] 12 13 | 13| 14 | 14

-]
-]
w
-]

102 N N M o] N M N o [} o] o [} o] M [} o] M [} o] o [} N o N o] o o] o]
105 M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M
107 N N M N N M N o M o] o [} o] u} M o] u} [} N u} [} D M N N u} N N
108 N N N N N [0} o] N [} o] [u] N o] 8] [} o] 8] [} N 8] N N M N o] M o] N
108 N N M N N u} N N M N N M N M M N M M N M [} N M N N M N N
112 N M N N M o] N M N ) 0 o] ) 0 o] ) 0 o] O 0 o] N 0 N O 0 N O
113 M M N M M N M M N o) M D M M N o) D D M M N M M M o) D M M
17 M M M M M M M M N o] 8] [} o] 8] [} o] 8] [} o] M N o] M M o] M M M
118 M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M

121 0 0 [u] 0 0 [u] N 0 b} N 0 b} 0 8] M 0 M b} N 8] b} N M N o] 8] 0 o]
125 M M M M M [0} M M M o] o [} o] 8] M M 8] [} o] M [} M 8] M M M o] M
133 N [u] [u] o] [u] [u] o] [u] [u] o] [u] [u] N M M N M [u] o] M [u] M [u] N o] [u] o] o]
134 M M M M M o] M M 0 M o) 0 0 M M M M 0 M M M M 0 M M M M M
136 N N M N N M o] o [} o] o [} o] u} M o] M M N M M N u} N D M N N
138 M M M M M M M M M o] [u] M M M M M M M I M M I M M I M M I
139 N N M N N M N N M N N M N M [} N M M N M M N M o] N u} N N
140 N M N N M N N 0 o] ) 0 o] N 0 o] ) M o] N 0 o] N 0 N O M ) O
141 M M N M M N M M D o) D D o) D D o) D D o) D D M D o) o) D o) o)
142 M M M M 8] M M M N o] M N M M N M M N M 8] N M M M M 8] M M
144 M M N M M D M D N M D N M D D M D D M D D M D o) o) M o) M

Note: (N= Normal, D = Déshydraté)

Veaux vaccinés (jours apres inoculation)

AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM [ PM | AM ) PR | AM ) PM | AM | PM ) AM | PM | AM | PM | AM| PM | AM ) PM | AM ) PM| AM | PM | AM | PM

Animal# | 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5 6 & T T a8 a8 9 9 10| 10 ] 11| 1112 ] 12| 13 | 13 | 14 | 14
103 M il il M M M M M M M I M M M M M M M M M M M M I I M M M
104 il M M M M M N N N N N M M M M M M M M N N N N N N M il il
106 M il il M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
110 M M M M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
111 N M M M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
114 M M M M M M i i i i i M M M M M M M M i i i i i i M M M
118 M M M il M M N N N N M M M M M M il il M N N N N M M M M M
118 M il il M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
120 M M M o] 0 M M M M M O M M M M M M M 0 M M M M M M
122 M M M N N N M M M M M M M M D M N N N M M M M M M 8] M M
124 N M 8] N [} N N N N N N M M M M M N N N N N N N N N M N N
126 N M M M M M N N N N M N N M M M M M M N N N N M M N N N
127 M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M
128 N H H M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
128 M M M N N N M M M M M M M M M M N N N M M M M M M M M M
130 N M M N N N N N N N N M M M M M N N N N N N N N N M N N
132 N M M M M M N N N N D M M M M M M M M N N N D N D M N O
135 M il il M M M M M M M M M M M 8] M M M M M M M M M M M M M
137 N H H M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
143 M M M D N N M M M M M M M M D M N N N M M M M M M M M M

Note : (N= Normal, D = Déshydraté)

(=)
=
=
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Dépression
Veaux traités avec le placebo (jours apres inoculation)

AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM ) PM [ AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM | PM | AM [ PM | AM ) PM [ AM | PM | AM | PM
Animal #: 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5 (] & T T L] L] 9 S [ 10 ] 10 [ 11 | 11 ) 12 | 12 | 13 | 13 | 14 [ 14
102 Al Md | Md [ Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | A | Md | A [ Md | Md | Md [ Md
105 A A A A A A A A | Md | A A Al M| A A A A A A A A A | Md | Md | A A A A
107 A A Al Md | Md [ Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | A | Md | Md | A [ Md | A A | Md | Md| A
108 A A A A Md | Md | Md | Md | Md [ Md [ Md | A | Md [ Md | Md | A [ Md | Md | A [ Md | Md [ Md | A A | Md | Md [ Md | Md
109 A A A A [ Md [ Md ]| A A A | Md | Md | A A A A [ WMd | Md | A A A | Md | A | Md]| A A | Md | Md [ Md
112 A A A A A Md] A | Md|[Md] A | Md|[Md| Md) A [Md | Md | Md | Md|[Md|Md [Md ]| A | Md|[ A | Md| Md | Md | Md
113 A A A A Md | Wd | Md | Md | Md [ Md [ Md | Md | A [ Md | Md | Md | A [ Md | Md | Md | Md | A | Md | Md | Md | Md | Md | Md
M7 A A A lMd| A [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | A | Md | Md
118 A A Al Md| A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A
121 Mt [ Md | Md | Md [ Md [ Md | Md [ Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | A A | Md| A | Md]| A | M| M| M| Md
125 Md | A Al Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md [ BMd | Md | Md [ Md | A | Md [ Md | Md | Md | Md | Md
133 Md | A [ Md [ Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | A | Md | A | Md | Md [ Md | Md | Md | Md
134 A Md | Md [ Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | A | Md | Md | A | Md| A [ Md | Md | Md [ Md
138 A AWM | Md | A [ Md | Md| Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | A [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md [ Md | A A Md | Md| A
138 A A A A A | Md|] A | Md|Md| A |Md| A |Md) A [Md| A |Md| Md|Md|Md | A Al Md| A [Md | Md|Md| A
139 Al Md| A A A | Md | Md | Md | Md | Md | Md [ Md | Md | Md [ Md | A | Md [ Md | A | Md [ Md | Md | Md [ Md | A | Md [ Md | Md
140 A A A lMd| A [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md [ Md [ Md | A [ Md | A | Md | Md | Md [ Md | A Al Md | Md| A
141 Md | A A A Md | Md| A [ Md|Md | Md [ Md | Md | Md [ Md | Md | Md [ Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Md | Mt | Md | Md
142 A A A A Md | A |Md| A | Md|Md | A [ Md| A A A A JMd | Md | A [ Md | Md | Md | Md | A [ Md | Md | Md | A
144 Md | A AlMd] A [Md] A | Md|Md|Md | Md | Md| Md | Md|Md | Md|Md | Md| A | Md|[Md|Md| Md| A | Md|Md|[Md]| A

Note : (A= Alerte, Md = Légere, Mt = Modérée)

Veaux vaccinés (jours apres inoculation)

AM | PM | AM | PM| AM | PM | AM [ PM | AM) PM | AM ) PM | AM | PM ) AM | PM | AM | PM | AM| PM | AM ) PM | AM ) PM| AM | PM | AM | PM

Animal# | 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5 i} (il i ¥ & & 9 9 0] 10 ] 41| 112 ) 12 13 | 13 | 14 | 14
103 N H H M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
104 M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M
106 M M M M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
110 N M M M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
111 M il il M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M
114 il M M M M M N N N N N M M M M M M M M N N N N N N M il il
116 M il il M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
119 M M M M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
120 N M M o} 0 M N N N N D M M M M M M M 0 N N N N N N
122 M il il M M M M M M M I M M M 8] M M M M M M M M I I o M M
124 M M [u] il [u] M N N N N M M M M M M il il M N N N N M M M M M
126 M il il M N N M M M M M M M M M M M M N M M M M M M M M M
127 M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M M
128 N M M M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
128 M il il M M M M M M M I M M M M M M M M M M M M I I M M M
130 M M M il M M N N N N M M M M M M il il M N N N N M M M M M
132 M M M M M M M M M M O M M M M M M M M M M M ) M O M M 0
135 N H H M M M N N N N N N N M 8] M M M M N N N N N N N N N
137 N M M M M M N N N N N N N M M M M M M N N N N N N N N N
143 M il il [0} M M M M M M I M M M 8] M M M M M M M M I I M M M

Note : (A= Alerte, Md = Légere, Mt = Modérée)

Qo
=
=
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Excrétion fécale - Salmonella Newport UFC / gramme de féces transformées en log

Veaux traités avec le placebo (jours aprés inoculation)

Animal #: 1 1 2 2 3 3 4 4 5 5 & ] T 7 3 8 9 9 1010 ] 11| N 12 [ 12 | 13 [ 13 | 14 | 14
102 00|25) 38| 57|56 |55[63| 66| 73|75 |75|73|689|70|67 | 73|66 7268|6564 68| 65| 58)|55|53|41/[ 30
105 gofl10)o00|00j0O0|00(10]10[10]|17|10]|35|00[/00]|10|10]J00|35[10]|17[10][10]10][10]|10]10]17[ 10
107 101 20) 30)59]55|54(49)| 59|66 |67 | 71| 70| 67| 71|67 |64]51| 525449 | 45| 44| 48| 46| 50| 46| 49| 47
108 29|38 38| 31|50|59(65|68|70|71|73|65|68|[69|60|63|58(55(52]|53[55|50|51]|45| 4042|522/ 41
109 gof10)10)10]24)10[00) 36|22]39|35|37)|28[10]10)32|10[17[10]33[10]10]00]10)23]|30]|10/[10
112 oofl10| 74| 71| 625260 70| 71|71 |66|63)|59|61|58)|71|80|73[52|71|69|67| 74| 73|73[71|70]| 68
113 10|10 57| 60|48 )| 4750 56| 79|79 |63|70|59|61|59|66|57|55[54)|54|59|62|64|64|66|67|65]| 64
117 1010 10| 49|73 | 72| 74| 75| 75|69 |67|67|67|70|67|63|57|58[57|71|60|57|63|66|67|66| 65|65
118 00|10)10)34]33)35/[40) 48| 49|50|51|53|55|57|54|57|50|45[/42)39|60| 61| 55|49)|52|43|52/| 43
121 go0fl00)10)10]10)10(10] 24|00 1010|3110 10]20)|10] 10/ 00[ 51|00 [10] 1010 17|17 ]| 10]25]10
125 gofoo)1o0)o0jd0)10f10]d0(10] 171010 10f10]10)|10)17 | 43[20]10([10]10]00]10)10]10]10/[ 10
133 0010 57| 51| 5686|6069 70|70 70|60 73| 50|70|66|67|52| 527172 |68|65| 58|64|52[582]57]|52
134 20017101017 )17 [20] 23|20 17|10 37| 10|20 10|10]10/00(10]00 (0010|1000 10|10 00/[ 10
138 00| 00)65)|62|66|64[61)62|64|61|57|60)|62|61)|63|66|56| 636869 |65| 66| 67| 69|67 |66 65|59
138 00[10) 00 ) 1010 )20 (171732312517 10f(10)10 ) 1017 (101710 (33101017 |10]00)10[10
139 00|10)58)60]54)52[53|57|55|61|71|72|67|61)|52|47]|46| 45[ 3230|3424 20]20]10[20]10] 17
140 00|10)55|58|60|64(60)| 67 |63|55|62|62)|65|64|59|59]|58|45(30]20(10]25| 4710|1710 10/] 10
141 10| 00) 49| 65| &1 | 854|862 54| 77| 73| 78|80 v2|80)|71|7V6]|57|56[67)69|69|69| 68| 70|64 65) 66|65
142 10 00) 00 ) 17| 40| 35(55| 10| 40|28 |10 1010|4928 |10 10| 2417|147 (10| 00| 00| 17|00|10] 2310
144 00|l 00) 10| 10) 63| 65[67] 56[52]51|50[50) 75([54])55]|54]|71|73[69]|68[70|659]| 67| 62| 68[68|65([ 71

Excrétion fécale - Salmonella Newport UFC / gramme de féces transformées en log

Veaux vaccinés (jours apres inoculation)

AM | PM FPM | AM | FM | AM PM

= 10 | 20 9 100 | 100 | 110 140
103 00 | 00 0. 00 (00 |00 0.0
104 0.0 | 00 0. 00 (00 |00 0.0
106 00 | 10 00| 00 |00 |00 0.0 0.0 ! 1 0.0
110 1.0 | 1o 00100 |00 |00 0.0 0.0 00 |00 |00 (00
111 00 | 00 4 | 10 10 10 L7 [ 10 |00 |00
114 17 | 37 0 | 1o 10 10 L7 (00 |10 |00
116 10 | 00 28 |33 30 [ 23 |44 |38 |45 |44
119 X 10 | 17 10 |10 10 10 00 (10 |10 |10
0 00 | 10 (00 | 00 0.0 |00 0.0 10 00 (00 |17 |10
122 00 |00 |10 ] 10 10 |10 10 10 .0 | 0.0
4 00 |00 |10 ] 10 I ) 0.0 0.0 00 |00
00 |00 (00 ] 10 10 |10 0.0 0.0 00 |00

00 |00 [ 00 00 I ) 10 0.0 10 |00

00 |00 (00 ] 10 0.0 |00 0.0 10 00 |00

00 | 10 I ) 0.0 0.0 10 |00

00 | 00 0.0 |00 10 10 0.0 0.0

13|20 0.0 |00 10 0.0 0.0 0.0

00 | 00 0.0 |00 |00 |00 10 0.0

00 | 00 00 J 00 |00 |10 10 10

10 | 1o 31 |20 |46 [ 40 |47 8.0
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Type d’étude

Innocuité

Etude portant sur

TOUT

Objectif de I’é tude

Démontrer I'innocuité du produit dans des conditions de
terrain.

Administration du
produit

Deux doses administréesa 3 a 4 semainesd'intervalle parvoie
sous-cutanée.

Animaux expérimentaux

Bovins

Description de la
provocation

Intervalle observé apres
la provocation

Résultats

Les donnéesde I'étude ont été évaluées par I'USDA-APHIS avant
gue le produit soitsous licence et respectaientles normes
réglementaires d'acceptationa l'époque de la soumission.
Aucune donnée n'est publiée car cette étude a été soumise a
I'USDA-APHIS avant le 1er janvier 2007 et I'APHIS requiert
uniquementlapublication des donnéessoumises aprées cette
date.

Date d’approbation par
I’USDA

30 septembre 2004
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