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Analyse der Meldungen unerwunschter Ereignisse in Deutschland aus dem Jahr

2022

Andrea Wenzel, Elke Schwedinger, Jessica Thomas, Regina Wolf

Dieser Bericht fasst die im Jahr 2022 ein-
gegangenen Meldungen iiber unerwiinsch-
te Ereignisse (UE) nach Anwendung von
immunologischen  Tierarzneimitteln in
Deutschland zusammen.

Am 28.01.2022 traten die neuen EU-Ver-
ordnungen in Kraft: die EU-Tierarznei-
mittelverordnung (Verordnung (EU) 2019/6)
und die Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/1281 der Kommission in Bezug auf
die gute Pharmakovigilanz-Praxis sowie die
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation  fiir
Tierarzneimittel. Diese fiihrten u. a. zu folgen-
den Veranderungen im Meldewesen: Erreich-
ten das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL) als zusténdige Behérden
bisher die Meldungen mit Verdacht auf ein
unerwiinschtes Ereignis nach Anwendung ei-
nes Tierarzneimittels entweder direkt (iber den
Meldenden oder iiber den Zulassungsinhaber,
gehen nunmehr die Meldungen entweder wie

bisher direkt (ber Tierdrzt:innen/Tierbesit-
zer:innen oder mittels elektronischer Uber-
mittlung aus der Pharmakovigilanz-Datenbank
der Union ein. Dies ist der Tatsache geschul-
det, dass die Zulassungsinhaber die bei ihnen
eingegangenen Meldungen nicht mehr an die
entsprechende Behdrde, sondern direkt an die
Pharmakovigilanz-Datenbank der Union (ber-
mitteln missen. Félle aus Deutschland werden
von dieser Datenbank direkt an das PEIl bzw.
BVL iibermittelt.

Den direkten Informationsweg zum PEI
nutzten im vergangenen Jahr 9 Prozent der
Meldenden, wobei UE-Meldungen bei Hund
und Schwein deutlich im Vordergrund stan-
den. Die Mehrzahl der Meldungen (91 Prozent)
erfolgte von Tierdrzt:innen an den jeweiligen
Zulassungsinhaber, im Anschluss iber diesen
an die Pharmakovigilanz-Datenbank der Union
und von dort an das PEI.

Das Meldeaufkommen bei den einzelnen
Tierarten ist in Abbildung 1 dargestellt.

Rind (4,3 %)

Pferd (6,2 %)

Katze (7,4 %)

Schwein (24,5 %)

&%ﬂ&&%ﬂ%ﬂ%&&%&%ﬂ%ﬂ%ﬂ%ﬂ%ﬂ

Kaninchen (1,9) %

andere (1,4 %)

R R R Rt
R ]
o
R R 0
R R R A R 0o
R R ]
R 0
R R R ]
R
R R 0
R R R
SR
R R R R 0

o R R et ot v I
S

e

£,
e,
EEeE
SN
LT,
LR,
L,
LR
LT
LR,
LR
fiociet EELTE R
oot EELETLE L,
fiaciebttaiet E LT R e
oy EELETLE E AL E L
e e e L E AL E AT
e e e e
T AL AL LR AL E LR AL E R
L L L AL AL e
e e et e e e e
L e LT E UL E LT EEL e
A AL e AL AL E LT E LA
- e L E AL E AL E AR
e
S
T AL AL e AL L AL E R
T AL AL AL AL e
B AT AL E AU E R E LT o
L AT AL e AL LA E e un ,0 o
— e TR
L L AL AL AL LT
A AL AL E AL LA
Bl EELTE e,
AL AL AL E AL
S
L T E L E AT E RS

%%%%%%%%%%%%%%%ﬂ%&&&&y

e )
R

V@%&&&%ﬂ%‘%ﬂ%ﬂ%ﬂ%ﬂ%ﬂ%ﬂ%ﬂ%

Abb. 1: Verteilung der Meldungen gemés den einzelnen Tierarten (in Prozent)

Eine UE-Meldung kann auch den Verdacht
auf eine mangelhafte Wirksamkeit beinhalten.
Fiir die Beurteilung dieses Geschehens ist es
wesentlich, ob die Impfung entsprechend den
Vorgaben der Gebrauchsinformation durchge-
flihrt wurde. Zudem werden Reaktionen beim
Menschen infolge eines meist versehentlichen
Kontaktes mit immunologischen Tierarznei-
mitteln erfasst. Es sei an dieser Stelle an-
gemerkt, dass sich eine Meldung auch auf
mehr als nur ein Produkt beziehen kann,
wenn bei einem Tier zeitnah mehrere Pro-
dukte angewendet wurden.

Der vorliegende Bericht beschrankt sich
auf die spontan eingehenden Meldungen zu
immunologischen Tierarzneimitteln in Deutsch-
land. Zu pharmazeutischen Tierarzneimitteln
hat das BVL bereits berichtet [1]. Unter www.
adrreports.eu/vet/en/index.html ist auBerdem
eine Suche zu UEs der in der Europdischen Uni-
on zugelassenen Produkte entweder auf Pro-
dukt- oder auf Substanzebene maglich.

Meldungen zu den einzelnen
Tierarten

Insgesamt gingen 2693 Meldungen zu UEs bei
Tieren im PEl ein. Tabelle 1 gibt die Anzahl der
Meldungen pro Tierart in den letzten 10 Jahren
wieder. Die Gesamtzahl der Meldungen hat sich
2022 im Vergleich zum Vorjahr in etwa verdop-
pelt. Dies begriindet sich in den o. g. Regelun-
gen der neuen Gesetzgebung. Mussten in den
Jahren zuvor die sogenannten nicht schwer-
wiegenden Falle nicht vom Zulassungsinhaber
an das PEl oder BVL (ibermittelt werden, son-
dern lediglich in den produktbezogenen regel-
méaBigen Sicherheitsberichten der Zulassungs-
inhaber Erwéhnung finden, erreichen nun alle
Meldungen die zustandigen Behorden (iber die
Pharmakovigilanz-Datenbank der Union.

Die Terminologie fiir UEs wird durch das
»Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs“
(VeDDRA) festgelegt, das diese eindeutig mit
einem entsprechenden Code verbindet. Dieser
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I::f”l 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
Rind 101 |11 | 94 |100 | 148 | 122 | 141 | 139 13| 83| 116
C\'ﬁézzrkéuer 8 | 6 | 5 | 9 | 10| 8| 7, 7| 10| 6| 7
Schwein | 112 | 116 | 159 | 152 | 211 | 215 | 206 | 283 | 401 | 306 | 661
Plerd 35 | 44 | 45 | 42 | 54| 72| 120 | 150 | 114 | 96 | 161
Hund 125 |170 | 218 |301 | 340 | 406 | 333 | 379 | 423 | 501 | 1466
Katze 82 65 47 78 84 121 123 144 135 109 199
Kaninchen | 44 | 54 |111 | 72 | 203 | 171 13| 78| 13| 142 | s
Huhn 1 |14 |16 [ 13 6] 11| o 10| 20 10| 2
Taube 3| 3| 5 | 2 sl 3| 1] 1| 4] 3] 2
andere 0 0 4 1 0 3 2 1 2 2 8
Gesamt | 521 |583 |704 |779 | 1070 | 1132 | 1055 | 1201 | 1335 | 1258 | 2693

Tab. 1: Anzahl der Meldungen zu den einzelnen Tierarten von 2012-2022

Code basiert auf einer Hierarchie mit vier Ebe-
nen: von oben nach unten SOC = Organklasse,
HLT = ,high level term*, PT = ,preferred term*,
LLT = ,low level term*“. Am detailliertesten ist
der LLT.

In dieser Zusammenfassung werden die
Daten der PT-Ebene verwendet, da sie noch
eine relativ genaue Zuordnung und Gruppierung
der Symptome erlauben, ohne zu sehr ins Detail
zu gehen. Abbildung 2 zeigt die haufigsten ge-
meldeten Symptome kodiert nach VeDDRA [2].

Anaphylaxien sowie Hypersensitivitats-
reaktionen, die in zeitlich nahem Abstand zur
Impfung auftreten, werden relativ hiufig ge-
meldet. Diese Reaktionen duBern sich bei den

verschiedenen Tierarten mit unterschiedlichen
Symptomen, wie in Tabelle 2 dargestellt. Zur
Beurteilung eines Ereignisses ist es hilfreich,
wenn bei den Meldungen von den Tierdrzt:in-
nen bereits mitgeteilt wird, ob ein Verdacht auf
eine Anaphylaxie oder Hypersensitivititsreakti-
on besteht.

Hund

Mit insgesamt 1 466 Spontanmeldungen zu im-
munologischen Tierarzneimitteln im Berichts-
zeitraum ist die Tierart Hund erneut hinsichtlich
der Anzahl der Meldungen fiihrend. In 1189
Meldungen geht es um den Verdacht eines UE
nach Anwendung (Abb. 3). Zum Verdacht un-

Klinische Symptome bei
Hypersensitivitdtsreaktionen
Nervositat, Urtikaria, Pruritus, Angio-
6dem, Erbrechen, spontane Defékati-
on, Dyspnoe, Kollaps, Konvulsionen
Pruritus, Angioddem, Speichel-

fluss, Erbrechen, Dyspnoe,
Koordinationsstorung, Kollaps

Spezies

Hund

Katze

Zittern, Schwitzen, Koordinations-
storung, Husten, Dyspnoe, Durchfall,
Kolik, Kollaps

Urtikaria, Rastlosigkeit, Pruritus,
Angioddem, spontane Defakation,
spontanes Wasserlassen, Husten,
Dyspnoe, Zyanose, Tympanie, Kollaps

Pferd

Rind und
Schaf

Dyspnoe, Zyanose, Pruritus, Kollaps,

Schwein | ) ehfall

Tab. 2: Klinische Symptome von Anaphylaxie bei
verschiedenen Tierarten [3]

zureichender Wirksamkeit bei Hunden gingen
2022 insgesamt 277 Meldungen ein.

Den Hauptteil der Datenbankeintrage
stellen wie in den Vorjahren Meldungen zu
Mischlingen und Berichte ohne Rasseangabe
dar (insgesamt 43 Prozent). Bei den Rassen
werden Labrador Retriever (8 Prozent), fran-
zOsische Bulldoggen (4 Prozent) und Golden
Retriever (4 Prozent) am haufigsten genannt.

In 29 Prozent der Meldungen wird (iber
unerwiinschte Reaktionen nach Verabreichung
von Kombinationsimpfstoffen gegen Staupe,
Hepatitis, Parvovirose, Parainfluenza und Lep-
tospirose mit oder ohne Schutz gegen Tollwut

Tod

Reaktionen an der Injektionsstelle
Lethargie

Anaphylaxie

Hyperthermie

Anorexie

Erbrechen

Polyurie/Polydipsie
Durchfall
Dyspnoe/Tachypnoe
Ataxie

allg. Unwohlsein
allergisches Odem
muskulére Schwéche
Festliegen

blasse Schleimhéaute
Konvulsionen
Kreislaufschock
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. 3 4 1
e 2 69

e 195
Ky

e | 7 2
]

Hypersensitivitdt m—— 159

e {47
Eeeessseseeees——— 124
e | 22
e 121
e {15
e 95
essss——— G0
48

e 46

44

42

0

50 100 150

200

250 300 350 400

Anzahl Spontanmeldungen

Abb. 2: Verteilung der Anzahl* der Spontanmeldungen nach Symptomen (kodiert nach VeDDRA auf PT -Level)
*Mehrfache VeDDRA-Kodierungen pro Fall sind maglich.
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Abb. 3: Anzahl* der Meldungen zur Sicherheit bei Hunden nach Produktgruppen
*Mehrere Produkte kénnen in einer Meldung genannt worden sein.

berichtet. Eine kausale Zuordnung der Impfre-  Die anderen 71 Prozent betreffen monovalen-  auf die oben erwéhnten verénderten Meldever-
aktion zu einer einzelnen Impfstoffkomponente  te Impfstoffe oder andere Tierarzneimittel zur  pflichtungen zuriickzufiihren. In Bezug auf die
ist in diesen Fallen in der Regel nicht moglich.  Immuntherapie. Der generelle Anstieg ist v.a.  monoklonalen Antikdrper (mAK) war dadurch
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ein ungefahr sechsfacher Anstieg der Meldun-
gen im Vergleich zum Vorjahr zu verzeichnen.
Da es sich bei den betroffenen Tieren haufig
um geriatrische Hunde handelt, gestaltet sich
die Bewertung eines kausalen Zusammen-
hangs aufgrund der Vorerkrankungen der Tiere
meist schwierig.

Insgesamt stehen 19 Prozent der Meldun-
gen beim Hund im Zusammenhang mit Hy-
persensitivitdtsreaktionen (VeDDRA-Kodierung
fiir Anaphylaxie, Hypersensitivitat, Schock und

Kollaps), was im Vergleich zum Vorjahr eine
Abnahme von (iber 50 Prozent darstellt. Diese
deutliche Verringerung ist ebenfalls der Erho-
hung der Gesamtfallzahlen durch die Verpflich-
tung zur Meldung auch nicht schwerwiegender
Félle zuzuschreiben.

Die Mehrzahl der Symptome beim Hund
weist auf Formen immunologischer Uberemp-
findlichkeitsreaktionen hin (Abb. 4). Hierbei
treten Lethargie, Erbrechen sowie Durchfall
und allgemeines Unwonhlsein auf. Ein akutes

Schockgeschehen mit respiratorischer oder
Herz-Kreislauf-Symptomatik wird bei etwa
20 Prozent der Meldungen festgestellt. Ein
todlicher Ausgang wird in 55 Féllen berich-
tet, wobei in nur sieben dieser Meldungen ein
Zusammenhang zwischen dem Todesfall und
der Impfstoffverabreichung als wahrscheinlich
oder mdglich bewertet wird. Ungeféhr 16 Pro-
zent der Meldungen beziehen sich auf Injekti-
onsreaktionen an der Impfstelle (lokales Odem
oder Schmerz).
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Abb. 4: Verteilung der Anzahl der Spontanmeldungen beim Hund nach Symptomen (kodiert nach VeDDRA auf PT-Level)
*Mehrfache VeDDRA-Kodierungen pro Fall sind méglich.
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Abb. 5: Verteilung der Anzahl* der Spontanmeldungen bei der Katze nach Symptomen (kodiert nach VeDDRA auf PT-Level)

*Mehrfache VeDDRA-Kodierungen pro Fall sind méglich.
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Von den 277 Meldungen zum Verdacht un-
zureichender Wirksamkeit wird dieser bei 98
Meldungen als mdglich beurteilt. Bei ca. 36 Pro-
zent der Falle kann aufgrund fehlender weiter-
flihrender Untersuchungen keine abschlieBende
Bewertung vorgenommen werden oder der
Zusammenhang mit dem verwendeten Produkt
wird als unwahrscheinlich beurteilt (13 Prozent).

Katze
Fiir die Katze gingen im Berichtszeitraum
199 spontane Meldungen zu UEs ein. In 175

Meldungen geht es um den Verdacht eines
UE nach Anwendung eines immunologischen
Tierarzneimittels. Mehrfachimpfstoffe mit und
ohne Tollwutkomponente fiihren bei der Katze
die Statistik an (80 Prozent). Die Europdische
Kurzhaarkatze ist erwartungsgemaB am héau-
figsten vertreten (36 Prozent). Hinsichtlich der
Rassehdufigkeit werden zudem die Britische
Kurzhaarkatze mit 8,6 Prozent und die Maine
Coon mit 5,1 Prozent der Fille haufiger ge-
nannt. In ca. 34 Prozent der Félle werden keine
Rassen angegeben oder Mischungen benannt.

Am héufigsten werden Symptome wie
Lethargie oder allgemeines Unwohlsein (72
Félle), Anorexie (49 Falle) und lokale Reaktio-
nen an der Injektionsstelle (42 Félle) gemeldet.
Insgesamt wird (iber 14 Todesfélle berichtet
(Abb. 5); davon betreffen drei Falle Impf-
stoffe mit RCPCh-Komponenten und elf Félle
RCP-Produkte (Abb. 6). Bei fiinf dieser Falle
kann ein kausaler Zusammenhang zur Impfung
hergestellt werden. Uber schwere anaphylakti-
sche und anaphylaktoide Reaktionen wird in 19
Fallen berichtet. Sechs Félle endeten tddlich; in
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Abb. 6: Anzahl* Meldungen zur Sicherheit bei Katzen nach Produktgruppen
*Mehrere Impfstoffe knnen in einer Meldung genannt worden sein.
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flinf Féllen wird ein kausaler Zusammenhang
zur Impfung als mdglich oder wahrscheinlich
bewertet. Zu Lokalreaktionen an der Injekti-
onsstelle wurden dem PEI 42 Félle gemeldet.
Es gingen 2022 keine Berichte zur Entwicklung
eines Fibrosarkoms ein.

Der Verdacht auf eine unzureichende
Wirksamkeit wurde in 24 Féllen gemeldet. Bei
keinem dieser Félle wird ein méglicher Zusam-

menhang zur Impfung gesehen. Aufgrund nicht
ausreichender Information kénnen 15 Meldun-
gen nur unzureichend bewertet werden und
bei neun Féllen wird ein Zusammenhang zur
Impfung als unwahrscheinlich klassifiziert.

Pferd
Im Jahr 2022 erreichten das PEI fiir das Pferd
insgesamt 161 Meldungen. In 155 Féllen geht

es um den Verdacht eines UE nach Anwen-
dung eines immunologischen Tierarzneimittels
(Abb. 7).

Mit 68 Meldungen filhren die equinen
Herpesvirusimpfstoffe die Statistik an, was
einen deutlichen Anstieg im Vergleich zum
Vorjahr (22 Meldungen) bedeutet. In 20 die-
ser Meldungen sind zeitgleich Influenzaimpf-
stoffe mit oder ohne Tetanuskomponenten
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Abb. 7: Anzahl* Meldungen zur Sicherheit beim Pferd nach Produktgruppen
*Mehrere Impfstoffe kdnnen in einer Meldung genannt worden sein.
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Abb. 8: Verteilung der Anzahl* der Spontanmeldungen beim Pferd nach Symptomen (kodiert nach VeDDRA auf PT-Level)

*Mehrfache VeDDRA-Kodierungen pro Fall sind méglich.
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angewendet worden. Dieser Anstieg der Mel-
dungen nach Verabreichung von Herpesimpf-
stoffen kann neben der verdnderten gesetz-
lichen Verpflichtung zur Meldung von nicht
schwerwiegenden Reaktionen auch durch die
neu eingefiihrte Impfpflicht fiir Turnierpferde
(https://www.pferd-aktuell.de/ausbildung/
pferdehaltung/impfung/herpes-impfung) be-
griindet sein.

Am héufigsten werden bei Pferden lokale
Reaktionen nach Injektionen genannt (Abb. 8).
In Verbindung hiermit stehen Einschrankungen
der Beweglichkeit, die sich je nach Injektions-
ort auf die Futteraufnahme (steifer Hals) oder
Veranderungen des Gangbildes (Injektion in die
Brustmuskulatur) auswirken kdnnen.

Innerhalb der Gruppe der systemischen
Impfreaktionen wird in 24 Féllen iiber eine

erhohte  Korperinnentemperatur/Fieber und
in elf Fallen iiber Lethargie oder allgemeines
Unwohlsein berichtet. Zu Aborten gingen zwei
Meldungen ein. Vier Félle berichten (iber ein
akutes Schockgeschehen, wovon drei todlich
verliefen.

Der Verdacht auf eine unzureichende Wirk-
samkeit wurde sechsmal gemeldet, wobei in
einem Fall ein Zusammenhang zum Impfstoff
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Abb. 9: Anzahl* der Meldungen zur Sicherheit beim Rind nach Produktgruppen

*Mehrere Impfstoffe kdnnen in einer Meldung genannt

worden sein.
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aufgrund fehlender Informationen nicht ein-
deutig beurteilt werden kann. In fiinf Féllen
wird ein Zusammenhang mit dem Impfstoff als
unwahrscheinlich klassifiziert.

Rind

Beim Rind konnten fiir das Jahr 2022 insge-
samt 116 Meldungen registriert werden. In
55 Meldungen geht es um den Verdacht ei-
nes UE nach Anwendung eines immunologi-
schen Tierarzneimittels und in den restlichen
61 Meldungen wird der Verdacht auf unge-
niigende Wirksamkeit geduBert. Eine Vertei-
lung der Meldungen auf die einzelnen Pro-
duktgruppen ist Abbildung 9 zu entnehmen.
Eine der Meldungen bezieht sich auf einen
bestandsspezifischen Impfstoff, der mehrere
bakterielle Komponenten enthielt und dem-
nach keiner der Produktgruppen zugeordnet
werden kann.

Abbildung 10 zeigt die Symptome, die bei
Verdacht auf ein UE am hdufigsten berichtet
wurden. Todesfélle wurden in 36 Meldungen
kodiert. In 16 dieser Meldungen besteht ein
moéglicher oder wahrscheinlicher Zusammen-
hang mit der Impfung. Die Tiere zeigten in der
Mehrzahl dieser Félle (94 Prozent) zuvor Anzei-
chen einer anaphylaktischen oder anaphylak-
toiden Reaktion. Im Berichtszeitraum gab es
insgesamt sechs Meldungen tiber Aborte als UE
nach Impfung. Die Beurteilung dieser Berichte
ist aufgrund der Datenlage meist schwierig [4].
Ein urséchlicher Zusammenhang mit der Imp-
fung konnte in keinem dieser Félle angenom-
men werden.

Ein Verdacht auf unzureichende Wirk-
samkeit wird bei 61 Meldungen geduBert,
aber nur in ca. 10 Prozent der Félle wurde
dies als ein mogliches Versagen des Impf-
stoffs bewertet. Betroffen waren die Impf-
stoffgruppen gegen BRSV bzw. BRSV + P,
Neugeborenen-Durchfall, Trichophytie und
Clostridiosen.

Kleine Wiederkauer

Zu den Impfstoffen fiir Schaf und Ziege erreich-
ten das PEI 2022 insgesamt sieben Meldungen.
Zur Spezies Ziege gingen zwei Meldungen mit
Verdacht auf ein UE ein: In einer der Meldungen
wurde ein in Deutschland nicht zugelassener,
aber aufgrund einer Ausnahmegenehmigung
importierter Impfstoff gegen Paratuberkulose
verwendet. Die betroffenen Tiere zeigten eine
leichte Temperaturerhéhung sowie voriiberge-
hende Reduktion der Futteraufnahme am Tag
nach der Impfung. In den folgenden Wochen
entstand bei einigen eine schmerzlose Schwel-
lung an der Injektionsstelle. Im zweiten Fall
wurde der Verdacht auf UE nach Verabreichung
eines Clostridien-Pasteurellen-Impfstoffs ge-
meldet: Bei einer von drei geschlachteten
Ziegen wurden bei einer Routineuntersuchung
erhohte Quecksilberwerte in der Niere festge-
stellt. Da der verwendete Impfstoff Thiomersal
als Konservierungsmittel enthdlt, wurde der
Verdacht geduBert, dass diese Werte auf die
Impfung zuriickzufiihren seien. Dies lieB sich
allerdings aus Mangel an Untersuchungser-
gebnissen nicht bestatigen. Vier der fiinf Mel-
dungen zur Spezies Schaf enthalten jeweils

den Verdacht auf unzureichende Wirksamkeit.
Bei zwei Fallen wurde ein Mangel an Wirk-
samkeit als unwahrscheinlich eingestuft: Ein
Fall betraf einen Impfstoff gegen Blauzun-
genkrankheit und der andere einen Impfstoff
gegen Chlamydien-Abort. Zwei Félle wurden
als nicht beurteilbar eingestuft, weil wesentli-
che Informationen fehliten. Betroffen sind hier
ein Clostridien-Pasteurellen-Impfstoff und ein
Impfstoff gegen Moderhinke. Der finfte Fall zur
Spezies Schaf betrifft ein UE nach Anwendung
eines Clostridien-Pasteurellen-Impfstoffs: Von
160 Tieren zeigten 33 Tiere Symptome wie
Inappetenz, generell reduziertes Allgemeinbe-
finden, erhohte Korpertemperatur, Festliegen,
Lahmheit, Schwellungen an der Injektionsstelle
sowie teilweise Abszesse an der Injektionsstel-
le. Acht Tiere verstarben. Mittels Obduktion er-
folgte ein Nachweis von Trueperella pyogenes
und Staphylococcus aureus in den Injektions-
abszessen bei den verstorbenen Tieren. Der
Impfstoff wurde auf mdgliche Kontaminationen
tiberpriift, mit einem negativen Ergebnis. Abs-
zesse von solchem AusmaB sind in der Regel
auf den Vorgang des Impfens und nicht auf den
Impfstoff selbst zuriickfiihren.

Schwein

Zu den Impfstoffen fiir das Schwein liegen
flir den Berichtszeitraum insgesamt 661 Mel-
dungen vor. Darin finden sich 128 Berichte zu
UEs nach Anwendung immunologischer Tier-
arzneimittel. Die Verteilung auf die jeweiligen
Produktgruppen ist Abbildung 11 zu ent-
nehmen.
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Abb. 10: Verteilung der Anzahl* der Spontanmeldungen beim Rind nach Symptomen (kodiert nach VeDDRA auf PT-Level)

*Mehrfache VeDDRA-Kodierungen pro Fall sind maglich.
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Zu den am hdufigsten beschriebenen Sym-
ptomen gehéren Hypersensitivitatsreaktionen,
Reaktionen an der Injektionsstelle, Zyanosen,
respiratorische  Symptome, Kreislaufkollaps
und Todesfélle (Abb. 12).

In 533 Meldungen wird der Verdacht

Statistik in der Datenbank wird hier von den
PRRS-Vakzinen mit 241 Eintrdgen angefiihrt,
gefolgt von einem Impfstoff zur Immunokas-
tration mit 160 Meldungen. Insgesamt 108
Eintrdge beziehen sich auf Kombinationsimpf-
stoffe gegen porzines Circovirus (PCV) 2 und

die Impfstoffgruppen gegen Porzine Intesti-
nale Adenomatose (83), PCV-2-Infektion (52),
enzootische Pneumonie (48), Influenza (47),
Rotlauf/Parvovirose/Leptospirose (36), Rotlauf/
Parvovirose (28), Actinobacillus pleuropneu-
moniae-Infektion (16), E. coli/ nekrotisierende
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Abb. 11: Anzahl* der Meldungen zur Sicherheit beim Schwein nach Produktgruppen
*Mehrere Impfstoffe kdnnen in einer Meldung genannt worden sein.
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*Mehrfache VeDDRA-Kodierungen pro Fall sind méglich.
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(16) und Odemkrankheit (6) betroffen. Jeweils
eine Meldung ging zu einem monovalenten
Parvo-, einem Clostridien- und einem Glas-
sersche-Krankheit-Impfstoff ein. In 52 Prozent
aller gemeldeten Félle zu ungeniigender Wirk-
samkeit wurde dieser Verdacht jedoch als un-
wahrscheinlich bewertet.

Kaninchen

Im Jahr 2022 erreichten das PEl zu den Ka-
ninchenimpfstoffen insgesamt 51 Meldungen.
Im Vergleich zum Vorjahr mit 142 Meldungen
ist dies eine deutliche Reduktion (Tab. 1). Von
diesen Meldungen betreffen 33 die Sicherheit
von Impfstoffen und 18 den Verdacht auf un-
geniigende Wirksamkeit. In den Meldungen zur
Sicherheit wird 23-mal ein Kombinationsimpf-
stoff gegen Myxomatose und RHD, achtmal ein
Préparat gegen Hamorrhagische Septikdmie
(RHD) und fiinfmal ein monovalenter Myxo-
matose-Impfstoff erwahnt. In einem Fall wird
von Kurzzeitiger Apathie nach versehentlicher
Impfung mit einem Hundeimpfstoff gegen Bor-
detella bronchispetica und canine Parainflu-
enza berichtet. In einem anderen Fall verstarb
ein Kaninchen perakut, nachdem es die zweite
Impfung mit einem nicht fiir Kaninchen zuge-
lassenen Dermatophytoseimpfstoff erhalten
hatte.

Bei den Féllen mit Verdacht auf ungenii-
gende Wirksamkeit sieht die Verteilung auf die
Impfstoffgruppen wie folgt aus: 13-mal wurde
ein Kombinationsimpfstoff gegen Myxoma-
tose und RHD, siebenmal ein monovalenter
RHD-Impfstoff und einmal ein monovalenter
Myxomatose-Impfstoff genannt. Todesfélle
wurden in 28 Meldungen berichtet, wobei 13
der Félle im Zusammenhang mit dem Verdacht
auf ungeniigende Wirksamkeit stehen. In fiinf
dieser Félle, in denen Kaninchen nachweislich
trotz Impfung an Hamorrhagischer Septikdmie
verstarben, wurde der Verdacht als maglich be-
wertet. In zwei der restlichen 15 Falle wurde
ein Zusammenhang zwischen Impfung und Tod
als mdglich bewertet. Hier verstarben sechs
von sieben geimpften Tieren perakut nach Imp-
fung mit einem Kombinationsimpfstoff gegen
Myxomatose und RHD.

Am hdufigsten werden in den Meldungen
Symptome wie Anorexie, Apathie, Reaktionen
an der Injektionsstelle oder der Myxomatose
dhnelnde Anzeichen, wie geschwollene Au-
genlider, Krusten oder Beulen auf der Haut,
beschrieben.

Gefliigel

Im Berichtszeitraum gingen beim PEI 22 Mel-
dungen fiir das Huhn sowie zwei Meldungen
fiir die Taube ein. Insgesamt 13 Meldungen
zu Hihnerimpfstoffen sind Beanstandungen
wegen mangelhafter Wirksamkeit. In sie-
ben Féllen ist ein Impfstoff gegen Infektiose
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Laryngotracheitis und Mareksche Krankheit
betroffen, in sechs Féllen werden Préparate
gegen Mareksche Krankheit und in zwei Fal-
len Priparate gegen Newcastle-Krankheit er-
wahnt. Jeweils ein Fall bezieht sich auf einen
Impfstoff gegen Avidre Enzephalomyeltits bzw.
Eimerieninfektionen. In keinem der Félle wur-
de eine mangelnde Wirksamkeit als maglich
oder wahrscheinlich eingestuft, bei zwei Féllen
jedoch als unwahrscheinlich. In beiden Fallen
zur Spezies Taube werden neurologische Sym-
ptome nach Impfung gegen Paramyxovirose
beschrieben.

Mensch

Im Jahr 2022 erreichten das PEl insgesamt
23 Meldungen zu Reaktionen beim Menschen
nach der Verwendung von immunologischen
Tierarzneimitteln, was im Bereich der Mel-
dezahlen der Vorjahre liegt. In der Mehrzahl
handelte es sich um unfallbedingte Stichver-
letzungen beim Injizieren. Betroffen waren
Tierdrzt:innen und tierérztliche Hilfspersonen
sowie Landwirt:innen bzw. Tierbesitzer:innen.

Stichverletzungen durch Kaniilen sollten
stets ernst genommen werden. Auch wenn an-
genommen wird, dass keine oder nur eine mi-
nimale Menge des Arzneimittels injiziert wird,
ist es maglich, dass es durch anderweitige
Verunreinigung (z. B. versehentlicher Kontakt
der Nadel mit Exkrement) bei der Anwendung
zu Infektionen kommen kann.

Dem PEI liegen Meldungen vor, in denen
es zu gravierenden Entziindungen kam und
chirurgische Eingriffe erforderlich waren. Alle
Impfstoffe mit Adjuvantien auf Mineralélbasis
enthalten wegen der besonderen Gefahrdung
bei Selbstinjektion entsprechende Warnhinwei-
se in der Gebrauchsinformation.

Zusammenfassung
Keine wirksame Medizin ist risikofrei und auch
immunologische Tierarzneimittel kénnen Ne-
benwirkungen verursachen. Obwohl fiir die
Erteilung einer Zulassung verschiedene Prii-
fungen zur Sicherheit und Wirksamkeit statt-
finden, lassen sich einzelne Risiken der Impf-
stoffanwendung erst unter Praxisbedingungen
einschatzen. Ziel der Uberwachung ist es, die
seltenen Auswirkungen auf behandelte Tiere
durch Impfstoffe und andere Tierarzneimittel
rechtzeitig zu erkennen und gegebenenfalls
risikominimierende MaBnahmen zu ergreifen.
Der systematischen Meldung und Be-
wertung von Tierarzneimittelnebenwirkungen
kommt deshalb ein besonderer Stellenwert zu.
Das elektronische Erfassen und das Ubertragen
in die Pharmakovigilanz-Datenbank der Union
ermoglichen es, diese Informationen auch auf
europaischer Ebene zusammenzufiinren. Da-
mit ist gesichert, dass den verantwortlichen
Behorden stets ein aktueller Uberblick zur

Situation und zu maglichen Risiken der Tierarz-
neimittelsicherheit national sowie in Europa zur
Verfligung steht.

Das PEI dankt allen Kolleg:innen und an-
deren Personen, die in Deutschland Berichte
zu UEs nach Anwendung von immunologischen
Tierarzneimitteln eingereicht haben, fir ihre
Unterstiitzung. Das stetig steigende Engage-
ment bei der UE-Meldung erlaubt ein friihzei-
tiges Erkennen von Risiken und maximiert so
den Nutzen der Anwendung von Tierimpfstof-
fen.
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