Sommaire d’études a I’appui de I’homologation du produit par P'USDA

Nom d’établissement Zoetis Inc.
Permis d’établissement | 190

de produits biologiques

vétérinaires de ’'USDA

Code de produit 18M1.23

Nom attribué

Vaccin contre le parvovirus, Virus vivant modifié

Nom commercial /
Distributeur (si différent
du fabricant)

Vanguard CPV — Aucun distributeur particulier
Vanguard Canine Parvo — Aucun distributeur particulier
Vanguard Plus CPV — Aucun distributeur particulier
Vanguard Plus CPV — Zoetis (Shanghai) Animal Health
Vanguard Plus CPV — Zoetis Argentina

Vanguard Plus CPV — Zoetis Colombia S.A.S.
Vanguard Plus CPV — Zoetis Enterprise Management (Shanghai) Co., Ltd.
Vanguard Plus CPV — Zoetis Japan Inc.

Vanguard Plus CPV — Zoetis Korea

Vanguard Plus CPV — Zoetis Mexico

Vanguard Plus CPV — Zoetis Panama

Date du Sommaire
d’études

Le 23 avril 2021

Avertissement : Ne pas utiliser les études qui suivent pour comparer un
produit a un autre. Des légéres 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 Parvovirus canin (CPV)

Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité du vaccin contre le parvovirus canin
Administration du

produit

Animaux expérimentaux

Chiens

Description de la
provocation

Intervalle observé apres
la provocation

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

Date d’approbation par | Le 28 juillet 1995

I’USDA
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Type d’étude Efficacité

Etude portant sur Parvovirus canin (CPV)

Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre le parvovirus canin de type 2c
Administration du Deux doses administrées a 3 semaines d’intervalle

produit

Animaux expérimentaux

30 beagles agés de 6 a 8 semaines répartis aléatoirement en deux
groupes : animaux témoins (T01, n = 10) et animaux vaccinés
(T02, n =20)

Description de la
provocation

Tous les animaux ont subi une provocation par le parvovirus
canin de type 2c par voies orale et intranasale 5 semaines apres
la deuxieme dose de vaccin (jour 56 de 1’étude).

Intervalle observé apres
la provocation

Les observations cliniques et la température rectale ont été
notées deux fois par jour pendant 2 semaines apres la
provocation.

Résultats

Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR 113.317)
ont été respectées.

Tous les chiens ont obtenu des résultats négatifs pour les
anticorps séroneutralisants et I’excrétion fécale du virus au
jour 0 de I’étude. Les chiens témoins sont demeurés négatifs
jusqu’au jour de la provocation. Tous les chiens témoins (10
sur 10) ont présenté au moins 3 critéres d’infection par le
parvovirus*. Le vaccin a été efficace car aucun des chiens
vaccinés (0 sur 20) n’a montré plus de 1 critére d’infection ni
excreté le virus.

* Critéres d’infection par le parvovirus canin : température > 103,4 °F;
lymphopénie caractérisée par une baisse > 50 % par rapport au taux normal
avant la provocation; signes cliniques tels que diarrhée et présence de mucus
ou de sang dans les selles; titre d’hémagglutinines virales > 1:64 dans une
dilution de selles 1:5 ou un test de sensibilité équivalente.

Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par
I’USDA

Le 22 ao(it 2011

190 18M1.23

Page 3 de 10




Tableau 1. Résultats individuels des animaux (infection)

190

Traitement Animal Fiévre Lymphopénie clsi:ﬁgzses Virus Infection?
TO1 1030703 oul Ooul Ooul Oul Ooul
1030707 oul Ooul Ooul Oul Ooul
1030802 NON oul Oul oul Oul
1030905 oul oul Oul oul Oul
1031002 NON Ooul Ooul Oul Ooul
1031004 NON Ooul Ooul Oul Ooul
1031101 oul Ooul Ooul Oul Ooul
1031104 oul oul Oul oul Oul
1060903 NON oul Oul oul Oul
1060904 oul Ooul Ooul Oul Ooul
1 1’animal présentait au moins 3 des 4 critéres d’infection.
Signes
Traitement Animal Fievre Lymphopénie cliniques Virus Infection?
T02 1030701 NON NON NON NON NON
1030702 NON NON NON NON NON
1030704 NON NON NON NON NON
1030705 NON NON NON NON NON
1030706 NON NON NON NON NON
1030801 NON NON Oul NON NON
1030901 NON NON oul NON NON
1030902 NON NON NON NON NON
1030904 NON NON NON NON NON
1030906 NON NON oul NON NON
1031001 NON NON NON NON NON
1031003 NON oul NON NON NON
1031005 NON NON NON NON NON
1031006 NON NON NON NON NON
1031102 NON NON NON NON NON
1031103 NON NON Oul NON NON
1031105 NON NON NON NON NON
1060901 NON NON NON NON NON
1060902 NON NON NON NON NON
1060905 NON NON NON NON NON

2 1’animal présentait plus de 1 (> 1) des 4 critéres d’infection
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Tableau 2.1. Température rectale durant la premiére semaine apreés la provocation (jours

56 a 62,1 de I’étude)

Trimt*** | Animal | 56 Sa.1%% | 57 S7.1%% | 58 58.1%% | 50 20.1%% | gl 6. 1%% | 6l Gl 1% | 62 6. 1%
T 1030703 101.2 101.8 101.1 101.6 100.9 1008 100.8 101.4 101.8 103.9 101.8
TO1 1030707 101.7 100.7 101.8 101.0 101.3 101.4 101.7 102.3 102.0 103.8 1028 101.5 102.0
TO1 1030802 1016 101.4 101.6 101.3 101.1 101.2 101.2 101.5 101.2 1016 102.0 101.7 101.0
T 1030905 101.8 100.8 1016 100.1 101.4 101.7 102.0 101.5 102.1 103.6 101.9 101.5 101.9
T 1031002 101.7 101.4 1007 101.2 101.0 1021 101.1 101.6 101.4 101.8 1028
TO1 1031004 101.2 100.6 100.8 100.3 100.9 101.5 101.0 101.7 101.5 102.0 101.7
TO1 1031101 101.2 1008 1008 101.2 101.1 101.3 101.2 102.0 1022 103.7 102 8 101.9 1028
T 1031104 1028 101.4 101.7 101.0 101.4 101.8 102.0 103.2 104.3 104.3 102.2 103.0 101.7
T 1060803 101.2 100.6 101.6 100.8 101.5 101.0 101.3 100.7 102.7 101.8 102.4
TO1 1060804 102.2 101.1 102.2 101.8 102.0 102.1 102.0 102.2 103.0 103.5 102.6
TO2 1030701 101.0 101.1 101.3 101.2 101.2 101.8 101.1 100.3 101.3 101.3 100.9 101.6 101.5 101.3
TO2 1030702 101.1 100.8 1014 100,86 101.3 101.5 101.0 101.4 1008 101.6 101.0 101.2 101.2 1018
TO2 1030704 100.8 1005 100.8 100.5 1006 101.0 100.8 101.2 101.0 100.8 100.8 101.1 101.2 100, T
T2 1030705 101.4 100.5 102.1 101.5 1016 101.5 101.8 101.8 101.4 1021 101.3 101.3 101.8 1017
TO2 030706 | 101.2 100.9 101.4 101.1 101.1 100.9 101.1 101.4 101.3 101.0 101.3 101.1 101.7 10,1
TO2 1030801 101.1 100.6 101.8 101.3 101.3 101.4 101.0 100.6 101.2 101.1 101.8 101.1 101.6 101 .3
T02 1030901 1015 1016 1017 101.2 101.9 101.5 101.8 1019 101 6 101.7 1017 1012 101.8 10 4
TO2 1030802 [ 101.0 101.0 101.4 101.2 101.3 101.3 101.3 101.3 1008 101.1 100.4 1074 1013 | 10L8
TO2 030804 00,8 101.3 102.1 101,2 101.7 101.4 02,2 1021 101,29 102.2 101.6 101.7 102.1 1] .9
TO2 1030006 101.1 100.9 101.4 100,39 101.2 101.5 01,2 101 .4 100.9 101.2 101.2 101.5 101.4 101 .4
TO2 1031001 101.1 101.0 100.9 101.4 101.8 101.3 01,4 101.9 1008 101.2 101 68 101.3 101.9 1011
TO2 1031003 [ 1010 | 1009 101.7 101.3 101.3 102.6 101.7 101.6 1013 101.2 1021 101.7 101.7 | 10L.5
TO2 1031005 101.1 100.7 101.2 101.5 101.3 102.1 01,3 101.7 101 .6 101.7 101.4 101.6 101.5 1145
T2 1031006 101.4 100.5 101.2 101.5 101.0 101.6 01,2 100.9 101.2 101.4 101.4 101.5 101.7 1.5
TO2 1051102 [ 1003 | 1007 100.9 101.2 100.8 100.5 1008 100.8 100.2 101.2 1006 100.7 1002 | 1011
TO2 1039103 [ 1040 | 1003 101.1 100.2 101.9 101.2 1.7 1041 101.9 104.2 101.4 101.4 1K1
TO2 1031105 [ 10,3 | 100.8 101.1 1008 | 1013 | 1043 | 101.3 100.8 1011 101.5 1012 [ 1013 | 1016 | 1012
T2 060801 100,89 100.9 101.2 101.2 101.7 101.5 1020 101.2 1021 101.3 102 1 101.9 102.1 100 &
TO2 1060902 [ 114 [ 1012 101.8 101.0 101.9 101.1 101.8 100.8 101.9 101.8 116 1014 1020 | 1ol4
TO2 10604905 | 1005 | 10049 1013 100.7 101.0 | 101.4 101.0 1014 1011 101.2 1.0 | 1008 101.8 | 101.5

* Le surlignage indique les animaux ayant une température rectale > 103,4 °F; fiévre.

** Apres-midi.

*** Groupe de traitement; les animaux du groupe TO1 ont été euthanasiés au jour 61 (5 jours aprés la provocation, n = 5) ou
au jour 62 (6 jours apres la provocation, n = 5) en raison des signes cliniques associés a la provocation.

Tableau 2.2. Température rectale durant la deuxiéme semaine apres la provocation (jours
63 a 70 de I’étude)

Trimt* | Animal | 63 63.1%* 64 64.1%% | 65 65.1%" | 66 66.1% | 67 67.1%* | 68 68.1%*% 69 69.1%* | 70
TO**F* | 1030703

TOI 1030707

Tl 1030802

TOl 1030905

Tl 1031002

Tol 1031004

Tl 1031101

Tol | 1031104

Tol | 1060903

Tol 1060904

To2 | 1030701 | 1002 | 100.8 1017 | 1000 | 101.2 | 1013 | 1016 | 1009 | 1012 | 101.1 1007 1014 | 101.2 | 1011 | 1018
T02 1030702 | 101.0 | 101.2 1012 | 1012 | 1011 [ 1007 | 1001 | 101.2 | 1011 [ 1018 | 1009 | 101.2 | 100.7 | 1003 | 101.6
T02 | 1030704 | 100.6 | 100.7 | 101.1 | 100.5 | 101.0 | 1003 | 101.3 1006 | 101.2 | 100.8 | 100.8 | 100.9 | 101.3 | 100.7 | 101.1
T2 1030705 | 1019 | 101.5 102.0| 101.5 1017 [ 1ol4 | 1016 | 1013 101.4 | 101.2 1016 | 1017 | 101.6 | 101.8 101.8
T2 1030706 | 1013 | 101.2 101.1 | 100.9 1013 1 1009 | 1016 | 101.1 101.5 | 1015 1014 11009 | 1013 | 1014 | 101.6
T02 | 1030801 | 1015 | 1007 1018 | 1018 | 1013 | 1009 | 10016 1013 | 1013 | 1010 | 10015 | 101.2 | 101.6 | 101.0 | 1019
T02 1030901 | 102.0 | 101.0 1019 | 1008 | 1019 | 1008 | 100.7  101.0 | 1015 [ 1003 | 1014 [ 1013 | 101.6 | 101.2 | 1014
T02 1030902 | 101.6 | 1010 1014 | 1013 | 1014 1012 | 1004 1012 | 1013 [ 1003 | 1005 [ 1014 | 1013 | 101.3 | 1011
To2 | 1030904 | 102.9 | 1015 | 1029 | 1022 | 1026 | 1016 | 1023 | 101.8 | 1023 | 10L8 | 1024 | 1024 | 1024 | 101.7 | 102.]
T02 1030906 | 101.7 | 1008 1013 | 1014 | 1013 (1010 | 1002 1000 | 1014 | 1009 | 101.2 | 100.7 | 101.1 | 1009 | 1011
T02 | 1031001 | 100.9 | 100.6 | 1011 | 10LO | 1010 | 100.5 | 1011 | 1009 | 1011 | 100.7 | 100.5 | 1014 | 101.0 | 100.7 | 1015
To2 | 1031003 | 1013 | 101.4 101.6 | 100.4 101.8 | 101.1 1016 | 1014 | 1011 [ 1013 | 1018 | 1008 | 101.6 | 101.2 | 101.1
T02 | 1031005 | 1007 | 1011 1014 | 100.8 | 1015 | 1008 | 1016 1015 | 1015 | 1016 | 1014 | 1014 | 1016 | 1013 | 1015
T02 1031006 | 1016 | 1015 10015 | 1013 | 1013 (1010 | 10016 1012 | 1013 | 1000 | 1014 [ 1012 | 1015 | 1012 | 101.1
T2 1031102 | 1009 | 1013 100.7 | 100.9 100.7 | 1006 | 1005 1005 101.0 | 100.8 | 100.7 | 100.7 | 1004 | 100.8 100.5
T02 1031103 | 1015 | 1009 1012 | 1007 | 1014 [ 1010 | 10012 1000 [ 1016 [ 10010 | 1012 [ 1014 | 1010 | 1006 | 101.6
T02 1031105 | 1014 | 1012 10016 | 1012 | 1016 [ 1012 | 1015 1014 | 1013 [ 10012 | 1017 [ 1015 | 1012 | 1004 | 102.1
T2 1060901 | 1016 | 1008 101.8 | 101.4 101.7 | 101.2 1019 101.7 101.8 | 1018 | 101.1 | 100.5 1016 | 101.2 101.2
T2 1060002 | 1018 | 100.6 101.7 | 101.2 101.8 | 101.4 1017 1010 | 1019 | 1006 | 1018 | 101.4 1016 | 101.7 101.9
T02 1060905 | 101.1 | 100.3 101.2 | 100.8 1011 [ 1010 | 1006 | 100.7 101.6 | 101.1 10016 | 1010 | 101.0 | 100.8 100.4

190

* Groupe de traitement.
** Aprés-midi.
*** |_es animaux du groupe TO1 ont été euthanasiés au jour 61 (5 jours apres a provocation, n = 5) ou au jour 62
(6 jours aprés la provocation, n = 5) en raison des signes cliniques associés a la provocation.
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Tableau 3. Taux de lymphocytes (10%/uL) en valeurs absolues pour les jours 54 a 69 de

Pétude.

Animal Tri**" D54 D55 | D56 D67 D58 D59 D60 D61 DE_Z D63 D64 | DES | DE6 D67 D68 D62
1030703 | TD1 608 |590 |465 |[480 [408 |447 0.87 0.78
1030707 | TO1 482 | 543 | 531 375 | 6550 |4235 1.40 1.11 1.09
1030802 | TO1 6.83 567 | 575 569 503 5.56 1.93 1.22 147
1030905 | TO1 317 | 348 | 332 293 | 347 |3.32 0.94 0.77 1.14
1031002 | T 6.79 651 | 523 6.16 |[522 5.42 1.60 0.75
1031004 | TO1 4.36 364 | 327 283 315 24T 0.66 0.90
1031101 | T01 4.91 4.00 | 3.07 344 | 360 | 187 0.81 1.23 1.27

1031104 | TO1 466 | 426 | 308 [447 [349 [183 0.38 1.36 2.00
1080903 | TO1 4.62 484 | 373 3.95 3T 2.68 1.27 0.79
1060904 | TO1 347 | 408 [ 340 3.00 | 346 | 265 1.72 1.06
1030701 | T02 418 | 4.02 | 3.50 391 [329 |327 3.13 3.01 [ 355 3.43 4.10 | 401 | 343 | 389 [385 |3.50
1030702 | ToZ 6.13 641 | 6.05 472 477 578 5.46 419 583 562 575 | 6586 | T.21 624 | 522 | 665
1030704 | TOZ 4.12 532 | 547 480 547 6.15 6.89 6.11 6.46 6.86 6.2 | 544 | 538 6.00 |53 5.23
1030705 | T02 726 | 658 | 589 506 [610 |513 4.84 4.99 | 530 6.08 524 | 557 | 613 | 554 [518 | 5095
1030706 | TO2 4.40 430 | 388 kXAl 479 4.19 3.88 382 366 4.50 352 | 335 | 414 319 | 414 | 353
1030801 To2 4.93 478 | 335 .08 42 4.4 4.29 4.30 am 3.75 412 | 359 | 402 | 440 | 3867 | 369
1030801 Toz2 3.54 463 | 3.04 5.52 337 3.65 3.28 3.74 375 3.64 370 | 36 373 | 401 378 | 3.90
1030802 | TO2 4 89 400 | 347 344 365 329 367 3.88 352 4.54 393 | 367 | 367 | 408 [383 [377
1030804 [ TO2 4.64 5.85 | 5.31 3.94 494 5.41 4.78 5.01 4.74 4.82 521 488 | 437 1494 |60 5.64
1030806 | TO2 323 |294 [293 300 [3n 3.04 2.75 250 [258 2.81 256 | 301|255 |278 [288 |260
1031001 TO2 4.40 482 | 367 3.48 3.91 4.40 4.20 3.83 3.83 412 500 | 362|426 |449 (422 | 384
1031002 | TO2 4.31 4.27 | 299 3.10 317 3.02 2.65 3.16 3.53 0.68 3.57 | 3.44 | 3.69 400 [346 | 3.685
1031005 | To2 3.71 3.80 | 2.89 273 [257 | 2867 2.89 269 | 2985 3.01 350 | 349317 |370 [365 [3.28
1031006 | TO2 5.54 4.8 3.26 3.29 371 3.68 3.30 3.57 3.59 4.04 401 | 343 | 360 417 [ 408 [ 348
1031102 | TO2 3.67 3.8 3.73 2.98 314 2.69 3.20 2.94 2.68 3.41 3.35 | 336 | 274 | 418 | 368 | 3.683
1031103 | TO2 412 488 | 433 4.36 3.39 3.16 307 3.72 32 4.08 316 | 427 | 421 449 | 429 | 466
1031105 | TO2 3.80 428 | 3.05 3.59 372 3.32 3.81 3.48 321 4.64 4.30 | 3.92 | 3.71 412 | 427 | 3.84
1080901 T2 65.83 528 | 453 4.74 442 4.66 4.19 4.73 4.18 4.98 4.47 | 4.24 | 6.07 525 | 481 4.81
1060902 | To2 335 | 345 323 359 [3e6 | 348 3.63 3.53 |3.28 4.18 361 | 371 | 3.88 | 359 |370 | 357
1060905 | TO2 3.58 3.28 | 245 243 268 2.82 2.69 2.36 2.54 2.96 2.81 | 263 | 2.74 287 |3.02 | 261

* Le surlignage indique les animaux lymphopéniques; diminution du taux de lymphocytes > 50 % par rapport a la valeur
normale initiale (moyenne des trois valeurs obtenues avant la provocation).
** Valeurs normales : 1,3-4,1 (10%/uL); Advia 120.
*** Groupe de traitement; les animaux du groupe TO1 ont été euthanasiés au jour 61 (5 jours aprés la provocation, n = 5) ou
au jour 62 (6 jours apres la provocation, n = 5) en raison des signes cliniques associés a la provocation.
Traduction : remplacer D[number] par J[numéro] (exemple : D54 = J54 ou Jour 54)

Tableau 4. Taux de globules blancs (10%/uL) en valeurs absolues pour les jours 54 a 70 de

,
I’étude.

Arimal T D54 D&s Ds& Ds7 Dsg D59 De0 D&1 DE2 DE3 D&4 DES DEE DeT DEE DE9
Lo - - o

1030703 TO1 13.46 13.10 11.36 10.89 10.85 11.06 B.73 4,58

1030707 T01 11.78 12.27 11.33 G54 11.90 10.67 1092 8.36 3.57

1030802 TO1 13.87 1193 11.65 12.03 11.63 11.46 10.24 11.04 B6.80

1030905 T01 6.91 7.05 7.8 6.92 9.08 7.56 B8.35 5.02 5.95

1031002 TO1 14 84 2106 12.54 17.27 14.72 14.47 15.38 1206

1031004 TO1 11.03 a.70 10.51 8.29 946 9.97 11.29 12.01

1031101 TO1 11.63 960 QB0 10.85 044 765 B.01 4.03 592

1031104 Ta1 9.01 8.59 6.56 958 826 872 9.33 3.0 515

1060803 T01 10.31 10.32 3:12 B.56 B.68 781 10,18 13.09
1060904 Jﬂ 102 1188 B.596 9.08 10._10 &.74 135,34 1320

1030701 T02 9.82 944 7.62 6.21 7.78 Q_fE 8.14 7.35 8.03 ﬁ.; B.E'l 9.04 8.51 9.34 9.24 §.48
1030702 T02 13.10 13.00 14.69 13.84 13.18 13.19 13.72 11.81 14 46 14.09 13.28 | 1380 | 1519 15.00 | 1470 | 1560

1030704 | T02 20.84 13.6 9.56 12.31 11.34 14.22 14.92 1411 1593 18.73 16.08 | 1370 | 1461 15.10 | 12,60 | 11.50
1030705 | T02 14.03 1239 11.63 12.34 11.80 10.68 10.34 9.86 11.83 12,60 11.79 | 11.00 | 17.89 139 | 1240 | 1250
1030706 | T02 10.01 10.42 817 9.11 12.34 953 888 &.61 8.28 9.94 8.56 B.56 1043 954 | 1040 | &77
1030801 T2 10.15 10.55 8.35 9.04 9.04 70 9.21 8.10 B.88 .27 9.05 B.23 9.85 9.55 BAT #.50
1030501 T02 B.04 11.35 784 9.12 .38 852 7.94 8.00 9.38 g.22 8.37 7.52 7.89 9.11 9.04 9.02
1030802 | To2 9.99 19.34 12.33 10.71 10.01 10.63 11.26 10.85 11.07 1225 10.52 | 11.00 | 10.72 14.40 | 132 | 1070

1030804 02 11.96 14 .59 14.81 12,33 13.44 14.78 12.32 1241 12.28 12 .44 14.40 12.6 1271 14.10 | 15.00 | 1390
1030006 | TO02 919 9.23 .25 840 8681 7.38 7.46 7.28 V.08 8.01 7.39 8.24 7.80 795 | BOS | 757
1031001 To2 10.57 10.70 BS 771 845 904 216 8,55 8.92 8.61 10.98 B.02 9.47 983 | 10.10 | 964
1031003 | T02 13.32 1081 73 931 10.55 988 9.85 9.56 1088 1043 11.43 0.67 11.26 13.00 | 1190 | 11.70

1031005 | TO2 810 8.53 7.02 7.60 785 6.48 5.88 6.46 7T 8.03 8.47 B.18 7.81 8.51 9.00 8.64
1031006 | T02 14.14 10.87 7.90 10.91 10.78 10.37 5.48 .08 1023 10.57 11.03 B.04 9.27 10.80 | 10.80 | 875
1031102 T02 831 853 843 11.96 9.83 672 740 551 6.&5 842 763 782 6.35 994 876 818
1031103 | T02 1017 1317 9.50 10.93 8.57 7.76 B.64 B8.89 7.84 9.24 8.27 B.84 9.42 11.20 | 102 [ 11.90
1031105 | T02 8.63 8.21 7.62 617 8.02 723 548 7.92 7.35 9.53 9.27 BIT .31 9.16 940 | 1020
1060901 T02 12.40 1177 10.68 11.68 11.24 10.45 965 10.31 9.56 1094 10.11 9.02 10.72 1210 | 116 | 1090
1060302 | T02 9.61 10.78 9.64 9.75 9.74 862 9.57 8.70 8.89 9.95 10.15 9.29 10.21 10.10 | 11.00 | 9.50
1060905 | T02 9.97 9.04 780 TET 813 .41 9.17 7.61 7.34 §.88 848 793 8.38 9.04 5497 &.11

* Valeurs normales : 5,2-13,9 (10%/uL); Advia 120.

** Groupe de traitement; les animaux du groupe TO1 ont été euthanasiés au jour 61 (5 jours aprés la provocation, n = 5)
ou au jour 62 (6 jours apres la provocation, n = 5) en raison des signes cliniques associés a la provocation.

Traduction : remplacer D[number] par J[numéro] (exemple : D65 = J65 ou Jour 65)
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Tableau 5. Présence de signes cliniques par groupe de traitement, entre les jours 56* et
70 de I’étude
Mucus Sang dans
Diarrhée | Vomissements | Déshydratation danlsi les les selles Anorexie | Léthargie
selles
Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Traitement Nbre | 04 Nbre % Nbre % Nbre | 06 | NPre | 0p | Nbre | 0p | Nbre | 04
TO1
(animaux 10 | 100 9 90 2 20 9 90 7 70 8 80 3 30
témoins)
TO2
(animaux
vaccinés 4 20 2 10 0 0 2 110 0 0 0 0 0 0
contre le
CPV-2¢)

* Jour de la provocation
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Tableau 6. Résultats d’isolement du virus, par groupe de traitement et jour de I’étude

Isolement du virus* Total
Négatif Positif
Nombre d’observations % Nombre d’observations % Nombre
Groupe Jour

56 10 100 0 0.0 10
57 9 90 1 0.0 10
58 10 100 0 0.0 10
59 7 70 3 10 10
60 0 0 10 90 10
61 0 0 10 100 10
62 0 0 5 100 5
TO1** 63 0 0 0 0 0
64 0 0 0 0 0
65 0 0 0 0 0
66 0 0 0 0 0
67 0 0 0 0 0
68 0 0 0 0 0
69 0 0 0 0 0
70 0 0 0 0 0
56 20 100 0 0 20
57 20 100 0 0 20
58 20 100 0 0 20
59 20 100 0 0 20
60 20 100 0 0 20
61 20 100 0 0 20
62 20 100 0 0 20
T02 63 20 100 0 0 20
64 20 100 0 0 20
65 20 100 0 0 20
66 20 100 0 0 20
67 20 100 0 0 20
68 20 100 0 0 20
69 20 100 0 0 20
70 20 100 0 0 20

* Négatif (< 1030 TCIDso/gramme); positif (> 103 TCIDso/gramme).
** |_es animaux du groupe T01 ont été euthanasiés au jour 61 (5 jours apres la provocation, n = 5) ou au jour 62

(6 jours apreés la provocation, n = 5) en raison des signes cliniques associés a la provocation.
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Parvovirus canin (CPV)
Objectif de I’étude Démontrer ’efficacité contre le parvovirus canin en présence de

faibles taux d’anticorps maternels

Administration du
produit

Animaux expérimentaux

Chiens

Description de la
provocation

Intervalle observé aprés
la provocation

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

Date d’approbation par | Le 3 juillet 1995

I’USDA
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Type d’étude

Innocuité

Etude portant sur

TOUS

Objectif de I’étude

Démontrer I’innocuité dans les conditions d’utilisation sur le
terrain

Administration du
produit

Animaux expérimentaux

Chiens

Description de la
provocation

Intervalle observé aprés
la provocation

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

Date d’approbation par | Le 29 aolt 1995

I’USDA
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