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

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

de produits biologiques

vétérinaires de ’'USDA

Code de produit 16N1.RO

Nom attribué

Vaccin contre la maladie de Marek et la maladie de Newcastle,
sérotype 3, vecteur vivant de la maladie de Marek

Nom commercial /
Distributeur (si différent
du fabricant)

Poulvac Procerta HVT-ND — Aucun distributeur particulier

Date du Sommaire
d’études

8 octobre 2019

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 Virus de la maladie de Marek, sérotype 3
Objectif de I’étude Démontrer I’efficacité contre la maladie de Marek
Administration du Une dose par voie in ovo

produit

Animaux expérimentaux

(Eufs de poule a 18 jours d’embryonation, divises 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 administrée a I’age de 5 jours

Intervalle observé apres
la provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant
7 semaines.

Résultats

Les animaux vaccinés et ttmoins ont été examinés pour déceler
des lésions macroscopiques de la maladie de Marek
conformément aux critéres du Code of Federal Regulations

(9 CFR 113.330(c)).

Oiseaux avec lésions observables
Groupe 1:5/30

Groupe 2 : 27/30

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
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 Une dose par voie sous-cutanée

produit

Animaux expérimentaux

Poussins d’un jour divisés en trois 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 administrée a I’age de 5 jours

Intervalle observé aprées
la provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pendant
7 semaines, et les tissus ont été examinés par la suite.

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

Oiseaux avec lésions observables

Groupe 1 : 6/30

Groupe 2 : 30/30

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 | 26 février 2019

I’'USDA
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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
Administration du Une dose par voie sous-cutanée

produit

Animaux expérimentaux

Poussins d’un jour divisés en 2 groupes

Groupe 1 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin)

Groupe 2 : vaccination et provocation

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle 28 jours
apres la vaccination

Intervalle observé apres
la provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pour détecter des
signes cliniques pendant 14 jours apres la provocation.

Résultats

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

Oiseaux qui présentaient des signes cliniques :
Groupe 1 : 40/40
Groupe 2 : 1/38

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
I’USDA

5 octobre 2017
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Groupe

Qiseau

Signes cliniques et/ou mortalité
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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
Administration du Une dose par voie in ovo

produit

Animaux expérimentaux

(Eufs embryonnés de 18-19 jours répartis en 2 groupes

Groupe 1 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin)

Groupe 2 : vaccination et provocation

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle 28 jours
apres la vaccination

Intervalle observé apres
la provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pour détecter des
signes cliniques pendant 14 jours apres la provocation.

Résultats

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

Oiseaux qui présentaient des signes cliniques
Groupe 1 : 40/40
Groupe 2 : 3/40

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
I’USDA

4 octobre 2017
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Signes cliniques de maladie

Groupe | Oiseau de Newcastle et/ou mortalité
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Newcastle
Objectif de I’étude Démontrer la durée de I’ immunité contre la maladie de

Newecastle

Administration du
produit

Une dose par voie in ovo

Animaux expérimentaux

Poussins d’un jour divisés en 2 groupes

Groupe 1 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin)

Groupe 2 : vaccination avec le produit a I’étude et provocation

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle 63 jours
apres la vaccination

Intervalle observé apres
la provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pour détecter des
signes cliniques pendant 14 jours apres la provocation.

Résultats

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

Oiseaux présentant des signes cliniques (y compris mortalité)
Groupe 1 : 30/30
Groupe 2 : 0/30

Les exigences du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)(4)) ont été respectees.
Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par
I’USDA

6 aolt 2019
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Oiseau

Signes cliniques de la maladie de Newcastle
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191 X X
212 X
218 X X
232 X
239 X X
251 X X
275 X
299 X X
319 X X
322 X
132
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Virus de la maladie de Newcastle
Objectif de I’étude Démontrer la durée de I’ immunité contre la maladie de

Newecastle

Administration du
produit

Une dose par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Poussins d’un jour divisés en 2 groupes

Groupe 1 : vaccination avec un placebo et provocation (groupe
témoin)

Groupe 2 : vaccination avec le produit a I’étude et provocation

Description de la
provocation

Souche Texas GB du virus de la maladie de Newcastle 63 jours
apres la vaccination

Intervalle observé apres
la provocation

Les oiseaux ont été observés quotidiennement pour détecter des
signes cliniques pendant 14 jours apres la provocation.

Résultats

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

Oiseaux présentant des signes cliniques (y compris mortalité)
Groupe 1 : 30/30
Groupe 2 : 0/30

Les exigences du Code of Federal Regulations
(9 CFR 113.329(c)(4)) ont été respectees.
Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par
I’USDA

6 aolt 2019
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Groupe| Oiseau

Signes cliniques de la maladie de Newcastle

Paralysie

Signes Respiratoires

Mortalité
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191 X X
212 X
218 X X
232 X
239 X X
251 X X
275 X
299 X X
319 X X
322 X
110
114
115
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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 Une dose administrée par voie in ovo (I0) ou sous-cutanée (SC) a
produit I’éclosion

Animaux expérimentaux

Environ 175 698 poulets de chair commerciaux
Site A : 20 300 oiseaux vaccinés et 20 300 oiseaux témoins
Site B : 24 000 oiseaux vaccinés et 24 000 oiseaux témoins
Site C : 21 500 oiseaux vaccinés et 21 995 oiseaux témoins
Site D : 21 500 oiseaux vaccinés et 22 103 oiseaux témoins

Description de la
provocation

Ne s’applique pas

Intervalle observé apres
la provocation

Ne s’applique pas

Résultats
Description Site Voie Pourcentage | Nombre | Pourcentage Taux de
d’éclosivité total de mortalité | condamnation
d’oiseaux (%) au
traitement
Oiseaux A 10 96,84 20 300 2,78 0,02
vaccinés B 10 95,01 24 000 2,96 0,21
C SC NA 21500 1,75 1,19
D SC NA 21500 1,75 1,06
Oiseaux A 10 97,22 20 300 2,97 0,06
témoins B 10 94,82 24 000 2,95 0,97
C SC NA 21995 2,06 1,06
D SC NA 22103 1,76 1,40
NA : ne s’applique pas
Date d’approbation par | 28 aolt 2019
I’'USDA
190 16N1.RO Page 22 sur 22




	Structure Bookmarks



