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

Nom d’établissement Intervet Inc.

Permis d'établissement de 165A
produits biologiques
vétérinaires de ’'USDA

Code de produit 1555.20

Nom attribue Vaccin contre la leucémie féline, virus tué
Nom commercial / Nobivac 2-FeLv — Aucun distributeur précisé
Distributeur

(si différent du fabricant) Nobivac Feline 2-FeLV — Merck Animal Health
Nobivac Feline 2-FeLV — Aucun distributeur précisé
Quantum Cat FeLV — Aucun distributeur précise

Date du Sommaire Le 12 avril 2019
d’études

Avertissement : Ne pas utiliser les études qui suivent pour comparer un
produit a un autre. De legéres différences dans la conception et I’exécution
d’une étude peuvent rendre la comparaison dénuée de sens.
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la leucémie féline (FeLV)
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre le FeLV.

Administration du produit

Animaux expérimentaux

Chats

Description de la
provocation

Intervalle observeé apres la
provocation

Résultats Les données de I’étude ont été évaluées par ’'USDA-APHIS avant
I’homologation du produit et étaient conformes aux normes
réglementaires aux fins d’approbation au moment de la
soumission. Aucune donnée n’est publiée parce que cette étude a
été soumise a ’'USDA-APHIS avant le 1*" janvier 2007 et que
I’ APHIS exige uniquement la publication des données soumises
apres cette date.

Date d’approbation par Le 19 ao(t 1999

I’USDA
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la leucémie féline (FeLV)
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre le FeLV deux ans apres la

vaccination

Administration du
produit

Deux doses administrées par voie sous-cutanée, a 3 semaines
d’intervalle

Animaux expérimentaux

23 chats agés de 52 a 58 jours au moment de la 1 vaccination;
12 sujets vaccinés et 11 témoins

Description de la
provocation

Provocation par le FeLV des sujets préalablement immunodéprimés,
deux ans apres la deuxieme vaccination.

Intervalle observé apres la
provocation

Les signes cliniques ont été observés quotidiennement, et des
échantillons de sang ont été préleves toutes les semaines, de 3 a
12 semaines aprés 1’épreuve de provocation.

Résultats

Virémie — Une virémie positive chez un animal a été définie par
la présence du FeLV pendant au moins trois semaines
consécutives ou par un total de cing résultats positifs pendant la
période de collecte apres I’épreuve de provocation.

Groupe Npbre N°re de résultats de|
d’animaux virémie positifs

Sujets vaccinés 12 2 (17 %)

Témoins 11 11 (100 %)

Les données brutes sont présentées aux pages suivantes. Le groupe
de traitement 1 est constitué de sujets vaccinés et le groupe de
traitement 2 est le groupe témoin.

Date d’approbation par

Le 25 janvier 2010

I’USDA
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Type d’étude Innocuité

Etude portant sur Toutes les fractions
Objectif de I’étude Démontrer 1’innocuité dans des conditions normales d’utilisation sur
le terrain.

Administration du produit

Animaux expérimentaux | Chats

Description de la
provocation

Intervalle observé apreés la
provocation

Résultats Les données de I’étude ont ét¢ évaluées par ’'USDA-APHIS avant
I’homologation du produit et étaient conformes aux normes
réglementaires aux fins d’approbation au moment de la
soumission. Aucune donnée n’est publiée parce que cette ¢tude a
été soumise a ’'USDA-APHIS avant le 1* janvier 2007 et que

I’ APHIS exige uniquement la publication des données soumises
apres cette date.

Date d’approbation par Le 7 avril 1992
I’USDA
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