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

Nom d’établissement Zoetis Inc.

Permis d’établissement de 190
produits biologiques
vétérinaires de ’'USDA

Code de produit 1A89.R0O

Nom attribué Vaccin contre la bursite infectieuse, la maladie de Marek et la
maladie de Newcastle, Sérotype 3, Vecteur vivant de la maladie
de Marek

Nom commercial / Poulvac Procerta HVT-IBD-ND — Aucun distributeur particulier

Distributeur (si différent du

fabricant)

Date du Sommaire d’¢tudes | Le 22 juin 2022

Avertissement : Ne pas utiliser les études qui suivent pour comparer un
produit a un autre. Des 1égéres 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 bursite infectieuse
Objectif de I’étude Démontrer ’efficacité contre la bursite infectieuse

Administration du produit

Une dose par voie in ovo

Animaux expérimentaux

(Eufs de poule a 18 jours d’embryonation répartis en 3 groupes.
Groupe 1 : vaccination avec le produit a I’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche standard du virus de la bursite infectieuse de I’USDA;
provocation a I’age de 34 jours

Intervalle observé apres la
provocation

Les oiseaux ont éte observés quotidiennement pendant 4 jours,
et les bourses ont été examinées par la suite.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des lésions macroscopiques associées a la bursite infectieuse
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.331(c)).

Oiseaux avec lésions macroscopiques observables
Groupe 1 : 0/30
Groupe 2 : 28/30
Groupe 3 : 0/30
Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.331(c)) ont été respectées.
Les données brutes sont présentées ci-apres.
Date d’approbation par Le 23 avril 2020
I’USDA
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Type d’étude Efficacité

Etude portant sur Virus de la bursite infectieuse

Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre la bursite infectieuse
Administration du produit| Une dose par voie sous-cutanee

Animaux expérimentaux | Poussins &gés de 1 jour répartis en 3 groupes.

Groupe 1 : vaccination avec le produit a 1’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la Souche standard du virus de la bursite infectieuse de ’'USDA;
provocation provocation a 1’age de 34 jours

Intervalle observé apres la| Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 4 jours,
provocation et les bourses ont été examinées par la suite.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler

des lésions macroscopiques associées a la bursite infectieuse
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.331(c)).

Oiseaux avec lésions macroscopiques observables
Groupe 1:0/30

Groupe 2 : 30/30

Groupe 3: 0/30

Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.331(c)) ont été respectees.

Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par Le 24 avril 2020
I’'USDA
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Evaluation des Iésions affectant la bourse
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la bursite infectieuse
Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité contre la bursite infectieuse 63 jours

apres la vaccination

Administration du produit

Une dose par voie in ovo

Animaux expérimentaux

(Eufs de poule a 18 jours d’embryonation répartis en 3 groupes.
Groupe 1 : vaccination par voie in ovo avec le produit a I’¢tude et
provocation

Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche standard du virus de la bursite infectieuse de ’'USDA;
provocation 63 jours apres la vaccination

Intervalle observé apres la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 4 jours
apres la provocation

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des lésions macroscopiques associées a la bursite infectieuse
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.331(c)).

Oiseaux avec lésions macroscopiques observables
Groupe 1 : 0/30

Groupe 2 : 28/30

Groupe 3 : 0/30

Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.331(c)(3)(ii)) ont été respectées.

Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par Le 9 juin 2020

I’USDA

Groupe | Animal | (Edéme (Edéme de la

de la bourse et
bourse hémorragie
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1 136
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1 173
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la bursite infectieuse
Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité contre la bursite infectieuse 63 jours

apres la vaccination

Administration du produit

Une dose par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Poussins agés de 1 jour répartis en 3 groupes.

Groupe 1 : vaccination par voie sous-cutanée avec le produit a
I’¢étude et provocation

Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche standard du virus de la bursite infectieuse de ’'USDA;
provocation 63 jours aprés la vaccination

Intervalle observeé apreés la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 4 jours
apres la provocation.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des lésions macroscopiques associées a la bursite infectieuse
conformément aux criteres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.331(c)).

Oiseaux avec lésions macroscopiques observables
Groupe 1 : 0/30

Groupe 2 : 28/30

Groupe 3 : 0/30

Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.331(c)(3)(3)(ii)) ont été respectées.

Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par Le 9 juin 2020

I’'USDA

Groupe |Animal| (Edéme |(Edéme de la

de la bourse et
bourse | hémorragie
1 105
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1 203
1 207
1 215
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Marek, sérotype 3
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre la maladie de Marek

Administration du produit

Une dose par voie in ovo

Animaux expérimentaux

(Eufs de poule a 18 jours d’embryonation répartis en 3 groupes.
Groupe 1 : vaccination avec le produit a I’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche GA22; provocation a 1I’age de 5 jours

Intervalle observé apres la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 49 jours.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des lésions macroscopiques associées a la maladie de Marek
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.330(c)).

Oiseaux avec des lésions macroscopiques observables
Groupe 1 : 6/30
Groupe 2 : 27/29
Groupe 3 : 0/30
Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.330(c)) ont été respectées.
Les données brutes sont présentées ci-apres.
Date d’approbation par Le 13 mai 2021
I’USDA
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Marek, sérotype 3
Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité contre la maladie de Marek

Administration du produit

Une dose par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Poussins agés de 1 jour répartis en 3 groupes.

Groupe 1 : vaccination avec le produit a 1’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche GA22 du virus de la maladie de Marek; provocation a
I’age de 5 jours

Intervalle observé apreés la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 49 jours,
puis évalués pour déceler des lésions macroscopiques associées a
la maladie de Marek.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des lésions macroscopiques associées a la maladie de Marek
conformément aux criteres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.330(c)).
Oiseaux avec des lésions macroscopiques observables
Groupe 1 : 5/30
Groupe 2 : 25/30
Groupe 3 : 0/30
Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.330(c)) ont été respectées.
Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par Le 11 mai 2020

I’USDA
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Newcastle
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre la maladie de Newcastle

Administration du produit

Une dose par voie in ovo

Animaux expérimentaux

(Eufs de poule a 18 jours d’embryonation répartis en 3 groupes.
Groupe 1 : vaccination avec le produit a I’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle;
provocation a 1’age de 28 jours

Intervalle observé apreés la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 14 jours
apres la provocation pour détecter des signes cliniques de maladie
de Newcastle, y compris la mort.

Résultats

Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des signes cliniques associés a la maladie de Newcastle
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations

(9 CFR 113.329(c)).

Oiseaux présentant des signes cliniques (y compris la mort)
Groupe 1 : 2/40

Groupe 2 : 40/40

Groupe 3 : 0/40

Les exigences du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)) ont été respectées.

Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par
I’USDA

Le 27 avril 2020
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Groupe

Animal

Signes cliniques de maladie de Newcastle

Paralysie

Signes respiratoires

Mort
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Type d’étude Efficacité

Etude portant sur Virus de la maladie de Newcastle

Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité contre la maladie de Newcastle 63 jours
apres la vaccination

Administration du produit| Une dose par voie in ovo

Animaux expérimentaux | (Eufs de poule a 18 jours d’embryonation répartis en 3 groupes.
Groupe 1 : vaccination par voie in ovo avec le produit a 1’étude et
provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle;

provocation provocation 63 jours apres la vaccination

Intervalle observé aprés la| Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 14 jours

provocation apres la provocation.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des signes cliniques associés a la maladie de Newcastle
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)(4)).

Oiseaux présentant des signes cliniques (y compris la mort)
Groupe 1 : 0/28
Groupe 2 : 29/29
Groupe 3 : 0/30
Les exigences du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)(4)) ont été respectées.
Les données brutes sont présentées ci-apres.
Date d’approbation par Le 21 septembre 2020
I’USDA
Signes cliniques de maladie de Newcastle

Groupe | Oiseau | Mort | Abattement | Paralysie | Signes respiratoires

1 110

1 111

1 129

1 132

1 137

1 169

1 180

1 186

1 189

1 192

1 214
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Newcastle
Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité contre la maladie de Newcastle 63 jours

apres la vaccination

Administration du produit

Une dose par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Poussins agés de 1 jour répartis en 3 groupes.

Groupe 1 : vaccination avec le produit a I’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle;
provocation 63 jours aprés la vaccination

Intervalle observé apreés la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 14 jours
apres la provocation.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des signes cliniques associés a la maladie de Newcastle
conformément aux criteres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)(4)).

Oiseaux présentant des signes cliniques (y compris la mort)
Groupe 1:1/30
Groupe 2 : 29/29
Groupe 3 : 0/30
Les exigences du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)(4)) ont été respectées.
Les données brutes sont présentées ci-apres.
Date d’approbation par Le 21 septembre 2020
I’USDA
Signes cliniques de maladie de Newcastle

Groupe | Oiseau Mort Abattement | Paralysie | Signes respiratoires

1 101

1 112

1 116

1 123

1 124

1 128

1 145

1 158

1 160

1 167

1 170
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Newcastle
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre la maladie de Newcastle

Administration du produit

Une dose par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Poussins agés de 1 jour répartis en 3 groupes.

Groupe 1 : vaccination avec le produit a 1’étude et provocation
Groupe 2 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin positif)

Groupe 3 : vaccination avec un placebo sans provocation (groupe
témoin négatif)

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newecastle de
I’USDA administrée a 1’age de 28 jours.

Intervalle observé apres la
provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant 14 jours
apres la provocation.

Résultats Les oiseaux vaccinés et témoins ont été examinés pour déceler
des signes cliniques associés a la maladie de Newcastle
conformément aux criteres du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)).

Oiseaux presentant des signes cliniques (y compris la mort):
Groupe 1 : 0/40
Groupe 2 : 40/40
Groupe 3 : 1/40
Les exigences du Code of Federal Regulations (9 CFR
113.329(c)) ont été respectées.
Les données brutes sont présentées ci-apres.
Date d’approbation par Le 28 avril 2020
I’USDA

Les données brutes présentées ci-aprés sont celles des oiseaux considérés comme étant positifs.
Tous les autres oiseaux étaient normaux.

Groupe | Animal

Signes cliniques de maladie de Newcastle

Paralysie

Abattement | Signes respiratoires | Mort

308

313
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325
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331
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353

354
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362
373
375
377
382
383
385
390
400
401
406
407
415
420
428
432
447
452
456
461
468
469
470
475
480
483
490
301
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312
314
315
316
319
329
333
334
342
344
356
360
364
368
379
380
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384
387
395 X
398 X
404
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408
409
412 X
416
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421
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434
464
467 X
472
481 X
485
491
304
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320
321
337
341
352
355
357
366
369
371
376
388
389
396
397
402
411
422
433
437
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X
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expérimentaux

Type d’étude Innocuité

Etude portant sur TOUS

Objectif de I’étude Démontrer I’innocuité dans des conditions d’utilisation sur le terrain
Administration Une dose administrée par voie in ovo (10) ou sous-cutanée (SC) le
du produit jour de I’éclosion

Animaux Environ 237 452 poulets a griller commerciaux

Site A : 34 300 oiseaux vaccinés, 34 300 oiseaux témoins
Site B : 26 900 oiseaux vaccinés, 26 900 oiseaux témoins
Site C : 58 058 oiseaux vaccinés, 56 994 oiseaux témoins

Description de la
provocation

Intervalle
observeé apres la
provocation

Résultats
Taux global de Taux de
mortalité (%) | condamnation
Pourcentage | Nombre | entre 35 et (%)
Groupe Site | Voie | d’¢closivite | total | 62 jours d’age
d’oiseaux
A 10 87,30 34 300 5,64 0,167
Vacciné B 10 86,13 26 900 4,09 0,130
C SC ND 58 058 5,16 0,716
A 10 83,55 34 300 5,08 0,672
Témoin B 10 79,07 26 900 3,30 0,168
C SC ND 56 994 5,87 0,791
Date d’approbation par | Le 13 septembre 2021
IPUSDA
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