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Auch bei gréRter Sorgfaltin der Therapie ldsst
sich das Auftreten von unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen nicht vermeiden. Durch das
Zulassungsverfahren allein, bei der Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels gepriift wird, kann noch keine
umfassende Arzneimittelsicherheit erreicht
werden. Risiken und Nebenwirkungen werden
oft erst nach der Zulassung sichtbar, wenn das
Arzneimittel bei vielen Tieren unter unter-
schiedlichen Bedingungen angewendet wird.
Aufgabe der Pharmakovigilanzist die Erfassung
und Bewertung unerwiinschter Arzneimittel-

wirkungen. Generell werden alle Meldungen zu
Nebenwirkungen bei Tieren und Menschen nach
Anwendung von Tierarzneimitteln, Informati-
onen zum Extra Label Use (Umwidmung), zu
mangelnder Wirksamkeit, nicht ausreichender
Wartezeit oder Beobachtungen zur Okotoxizitit
von Arzneimitteln aufgenommen.

Der gewahlte Berichtszeitraum von 2007 bis
2010 erlaubt die Betrachtung von Entwicklun-
genundTrendsinjdhrlichen Intervallen, zudem
wird durch die zusammengefasste Darstellung
eine groRere Zahlvon Meldungen erfasst und
so das Ergebnis reprasentativer.
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Abb. 1: Anzahl UAW-Meldungen aus Deutschland und Drittlindern (n=16334)
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Abb. 2: Anzahl Spontanmeldungen zu UAWs bei Tieren und Menschen (n = 2632)
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Der Bericht befasst sich ausschlief3lich mit
Meldungen aus Deutschland, auch wenn der
grofte Teil der Meldungen aus Drittldndern
einging (Abb. 1). Die Meldungen aus Drittlan-
dernstellenjedoch eine wichtige Ergdnzung zu
den Informationen aus Deutschland dar.

Wéhrend in den Jahren 2007 bis 10/2010
die Anzahl der Meldungen iiber unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen durch Tierarzneimittel
beim Menschen relativ konstant blieben (40 bis
50 Meldungen pro Jahr), werden fiir Tiere jéhr-
lich mehr Eingdnge verzeichnet (2007: 537;
2008: 636; 2009: 736; vgl. Abb. 2). Dies ergibt
im Berichtszeitraum {iber 2600 eingegangene
Meldungen.

Neben dem klassischen Weg der UAW-Mel-
dung per Post werden elektronische Verfahren
zunehmend genutzt (Abb. 3). Seit dem 15.
M&rz 2008 besteht fiir pharmazeutische Unter-
nehmer die Verpflichtung zur elektronischen

Hinweis

Die in dieser Rubrik aufgefiihrten
Informationen basieren auf Spon-
tanmeldungen von Verdachtsfal-
len, welche die in der veterinar-
medizinischen Praxis tatsachlich
auftretenden unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAWSs) nur
zum Teil erfassen.

UAWs werden nur dann erwahnt,
wenn mindestens drei unabhdngige
Meldungen zu einer Substanzklas-
se erfolgt sind. Die Auflistung hat
deskriptiven Charakter und kann
nurals Orientierung dienen. Riick-
schliisse auf Inzidenzen (Verhiltnis
der UAWs zur Zahl der Behandlun-
gen) sind, basierend auf dem Spon-
tanmeldesystem nicht maglich.

Es sei darauf hingewiesen, dass
es bei einer hdaufigen Anwendung
auch zu einer haufigeren Meldung
von UAWs kommen kann.
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Abb. 3: Art der Dateniibermittlung
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Abb. 4: Spontanmeldungen nach Einsender

Hund | Kae | Plerd | Rind |KLWok |Schwein | sonsige | Mensch |
B Moldungen | 953 BEE 17| 486 2 B2 125 17
| ® Indnaduan 1203 ] BES 213 | 2061 89 | 21748 23170 168

Abb. 5: Nationale UAW-Meldungen 2007 bis 10/2010; Anzahl Meldungen (n =2632)
und betroffene Tiere (n =49 737)

Anzeige von UAW-Meldungen gegeniiber dem
BVL. Fiir Tierdrzte ist die elektronische Uber-
mittlung optional (s. DTBL. 9/2010 S. 1166)

Die Vorteile des Online-Formulars (www.
vet-uaw.de) bestehenin der Zeitersparnis und
Anwenderfreundlichkeit fiir den Meldenden
und der schnelleren Ubertragung und Bear-
beitung.

Der iiberwiegende Anteil der Spontanmel-
dungen gehtvon den Pharmazeutischen Unter-
nehmern ein (Abb. 4), die gemaR Arzneimittel-

gesetz verpflichtet sind, alle schwerwiegenden
Nebenwirkungen unverziiglich (innerhalb von
15 Tagen) dem BVLin Berlin anzuzeigen. Ana-
log zum Gesamttrend war eine Steigerung der
jahrlich direkt von Tierdrzten gemeldeten UAWs
(10 Prozent im Jahr 2007 und 25 Prozent im
laufenden Jahr 2010) zu verzeichnen. Dies ist
unter anderem auf das steigende Bewusstsein
fiir die Pharmakovigilanzin der Tierdrzteschaft
und die kontinuierliche Unterstiitzung durch
die Bundestierdrztekammer zuriickzufiihren.

Nationale UAW-Meldungen gingen vorallem
fiir Haustiere ein. Bei den Nutztieren sind pro
Meldungjedoch zahlenmaRig weitaus mehrIn-
dividuen betroffen (Abb. 5). So bezog sich bei
Schweinen eine Meldung im Durchschnitt auf
265 Tiere, diese Tatsache ergibt sich vor allem
aus der Massenmedikation in groRen Schwei-
nebestdnden. Unter der Kategorie ,sonstige”
sind u. a. Wirtschaftsgefliigel, Ziervogel, Wild-
tiere und Exoten zusammengefasst.

In knapp vier Jahren verzeichnet die Statis-
tik des BVL zu Pferden 117 Meldungen mit 213
betroffenen Tieren. Das sind durchschnittlich
weniger als 30 Meldungen pro Jahr; eine im
Vergleich zum Meldeaufkommen bei anderen
Tierarten geringe Meldefrequenz. Von dem
Modell der UAW-Meldung wird inshesondere
von Pferdepraktikern nicht ausreichend Ge-
brauch gemacht.

Besonders in der Pferdepraxis ist mitunter
der Einsatz von Substanzen notwendig, die
nicht fiir Pferde zugelassen sind (Verordnung
[EG] Nr. 1950/2006*, sogenannte , Positivlis-
te”). Bei der Anwendung dieser Substanzen
handelt es sich zumeist um Extra Label Use;
Informationen zu Risiken und Nebenwirkun-
gen sind nur selten verfiigbar. Eine intensivere
Nutzung des Pharmakovigilanz-Systems wiirde
letztendlich eine Anwendung mit besser ab-
schatzbaren Risiken ermdglichen.

Die umfassenden Anstrengungen des BVL
zur Pharmakovigilanz dienen der Verbesse-
rung der Tierarzneimittel beziiglich Qualitdt,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit. Alle Mel-
dungen werden anonymisiert {ibermittelt und
es besteht keine Gefahr der Reglementierung
des Einsenders. Eine erhdhte Meldebereitschaft
wird sich positiv auf einen abgesicherten The-
rapieerfolg auswirken.

Klassifikation der Substanzen

Fiir einen Uberblick zu den Substanzen bie-
tet sich die Gruppierung der beteiligten
Tierarzneimittel nach der ersten Ebene des
anatomisch-therapeutisch-chemischen Klas-
sifikationssystems (ATC-Code) an (Abb. 6). Die
erste Ebene enthalt Hauptgruppen, die sich
nach dem Organ (z. B. Herz) oder System (z. B.
Blutkreislauf) richten, auf die der Arzneistoff
seine Hauptwirkung entfaltet. Bei Tierarznei-
mitteln gibt es zusdtzlich eine Hauptgruppe
fiir ,Antiparasitika, Insektiziden und Repel-
lentien”. Die zweite und dritte Ebene sind The-
rapiegruppen bzw. -untergruppen; die vierte
und fiinfte Ebene sind nach der chemischen
Struktur geordnet.

Am weitaus hdufigsten wurde iiber UAW
bei Einsatz von Antiparasitika berichtet (857
Meldungen), was auf die stark verbreitete Nut-
zung zuriickzufiihrenist. An zweiter Stelle, mit

t Verordnung zur Erstellung eines Verzeichnisses von

fiir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen
gemdl der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel vom 13. Dezember
2006 (Abl. EU Nr. L367 S. 0033-0045)
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Abb. 6: Beteiligte Tierarzneimittel nach der ersten Hauptebene des Anatomisch-therapeutisch-

chemischen Klassifikationssystems (ATC-Code)

weniger als halb so vielen Meldungen, folgen
die systemisch applizierten Antiinfektiva (362
Meldungen). Der zuerst hoch erscheinende
Anteil an Meldungen zur ATC-Hauptebene Mus-
kel- und Skelettsystem beruht darauf, dass die
ebenfalls haufig verwendeten Nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs) und Muskelrelaxan-
tien in diese Klasse gehoren.

Tierarten und Substanzen

Auf folgende Tierarten soll im Folgenden na-
her eingegangen werden: Hund, Katze, Pferd,
Rind und Schwein.

Hunde

Antiparasitika

Auchin den vergangenen Jahren gingen wie-
derviele Meldungen {iber Nebenwirkungen bei
der Behandlung mit Antiparasitika bei Hunden
ein.

Haufig wurden Unvertraglichkeitsreaktio-
nen beim kombinierten Einsatz der Wirkstoffe
Praziquantel und Emodepsid berichtet, wel-
che Hunden oral verabreicht werden. In der
Fachinformation wird ausdriicklich darauf
hingewiesen, dass der Hund niichtern sein
muss: ,Zum Bespiel wird empfohlen, den
Hund iiber Nacht fasten zu lassen, wenn die

Behandlung am Morgen stattfindet. Friihestens
vier Stunden nach Behandlung kann wieder
gefiittert werden.” Die Nichtbeachtung dieses
Hinweises kann unerwiinschte Wirkungen, wie
Konvulsionen und Epilepsien, neuromuskuld-
re Stérungen, Koordinationsstérungen sowie
gastrointestinale Symptome verschlimmern.
Vor allem Hunde mit MDR1-Defekt konnen bei
Behandlung mit dieser Wirkstoffkombination
schwere neurologische Reaktionen zeigen; be-
sonders gefdhrdete Rassen sind Collies, Aus-
tralian Shepherds und Shetland Sheepdog.

Im Zusammenhang mit der Anwendung
von Permethrin- bzw. Milbemycin-haltigen
Praparaten wurden vor allem Stérungen des
Allgemeinbefindens und lokale Reaktionen
gemeldet. Zumeist wird auf solche Nebenwir-
kungen schon in der Gebrauchsinformation
hingewiesen.

Nichtsteroidale Antiphlogistika

Hauptsdchlich zu den Wirkstoffen Mavacoxib,
Firocoxib und Carprofen erreichten das BVLim
Berichtszeitraum zahlreiche UAW-Meldungen.
Zumeist werden die typischen NSAID-Neben-
wirkungen (Erbrechen, Durchfall und Appetit-
losigkeit) berichtet. In Einzelfdllen kam es zu
schweren Allgemeinst6rungen bis hin zu Sei-
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Abb. 7: Permethrin-Intoxikationen bei Katzen (n =307, 222 UAW-Meldungen)
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tenlage und sogar zum Tod des Tieres. Bei Ma-
vacoxib ist zu beachten, dass dieser Wirkstoff
fiir die Langzeitmedikation von degenerativen
Gelenkerkrankungen eingesetzt wird, sodass
auch bei sofortigem Absetzen mit einem Fort-
dauern der UAWs zu rechnen ist. Geeignete
Antidota stehen nicht zur Verfiigung.
Relativierend ist anzumerken, dass viele
der zu den genannten NSAIDs eingegangenen
Spontanmeldungen im Rahmen von Anwen-
dungsbeobachtungen gemeldet wurden, die
den pharmazeutischen Unternehmern als Ins-
trument der Pharmakovigilanz auferlegt werden
kdnnen. Das erkldrt auch, dass viele Meldungen
Nebenwirkungen umfassten, die man von dieser
Arzneimittelgruppe zu erwarten hat.

Katzen

Antiinfektiva

Bei der Behandlung von Katzen mit Enroflo-
xacin besteht das Risiko des Auftretens einer
Mydriasis und der Erblindung des Tieres. Ist
die Anwendung unverzichtbar, so ist den
Meldungen zufolge besondere Vorsicht bei
Neugeborenen und Jungtieren geboten und
die exakte Dosierung muss eingehalten wer-
den, da héhere Dosen retinotoxische Effekte
haben konnen.

Nichtsteroidale Antiphlogistika

Auch bei Katzen muss mit dem Vorkommen
der o. g. typischen NSAID-Nebenwirkungen
gerechnet werden. Gemeldet wurden vor al-
lem Durchfall, Erbrechen, Unwohlsein und
Anorexie, aber auch schwere UAWs wie akutes
Nierenversagen.

Sedativa und Hypnotika

Bei Einsatz von a2-Agonisten, wie Medetomi-
din und Xylazin, zur Sedation der Katze traten
Nebenwirkungen auf, die als typische Narkose-
zwischenfalle einzuordnen sind. Hierzu zéhlen
Atemdepression und Kreislaufkollaps bis hin zu
Lungenddem und Herzversagen mit teilweise
todlichem Ausgang. Uber Xylazin-haltige Pra-
parateist bereits bekannt, dassinsbesondere
bei Katzen Atemdepression und Atemstillstand
auftreten konnen.

Ketamin wird aufgrund seiner guten an-
algesierenden und andsthesierenden Eigen-
schaften in Kombination mit guter Vertraglich-
keit hdufig bei Katzen eingesetzt. Zu beachten
sind die unter der Andsthesie erhaltenen Re-
flexe mit der Moglichkeit des Auftretens von
Hyperreflexien. Méglicherweise sind durch
dieses Phdnomen eingegangene Meldungen
zur mangelnden Wirksamkeit zu erkldren.

Antiparasitika

Bei der Spot-on Applikation einer Kombina-
tion aus Praziquantel und Emodepsid wurde
gehduft tiber Juckreiz und Ekzem an der Ap-
plikationsstelle berichtet. Zu Milbemycin und
Fipronil gingen dagegen eher Meldungen iiber
systemische UAWs ein. Diese reichten von Hy-
persalivation iiber Somnolenz, Lethargie und



Ataxie bis hin zu epileptiformen Anfdllen.
Auch wenn ein riicklaufiger Trend fest-
zustellen ist (Abb. 7), ist die Permethrin-
Intoxikation die haufigste Meldung zu UAW
bei der Katze. Als Resultat eines Stufenplans
befindet sich in der Gebrauchsinformation ein
Warnhinweis ,Nicht bei Katzen anwenden” in
Verbindung mit einem entsprechenden Pik-
togramm auf Gesamt- und Einzelverpackun-
gen. In der Regel erfolgt die Fehlanwendung
durch den Tierbesitzer, gelegentlich nimmt
die Katze den Wirkstoff auch durch Ablecken
eines behandelten Hundes auf. Permethrin
kann bei Katzen Verhaltensstérungen und
schwerwiegende neurologische Symptome
hervorrufen. Am haufigsten werden Konvul-
sionen, tonisch-klonische Krampfe, Tremor,
Ataxien und Hyperdsthesien beobachtet. Zu
derartigen Vergiftungen erreichten das BVLim
Berichtszeitraum mehr als 200 Meldungen.
Gegenmafnahmen: Wurde eine Katze mit
einem Permethrin-Prdparat topisch behandelt,
muss die weitere dermale Absorption durch Wa-
schen mit lauwarmem, detergenzienhaltigem
Wasser und Scheren der Hautstelle verhindert
werden, da kein spezifisches Antidot existiert.
Wenn nétig, sollte eine symptomatische Be-
handlung folgen. Wichtigste MaRnahme ist
jedoch die Prévention der Vergiftung durch

umfassende Aufkldrung der beteiligten Per-
sonen, vor allem der Tierbesitzer. Aufgrund
des Risikos von Permethrin-Intoxikationen bei
Katzen unterliegt der Wirkstoff Permethrin -
ausgenommen a) als Ohrclip und b) zur An-
wendung beim Pferd - auch in Kombination
mit Imidacloprid bzw. Pyriproxifen seit Januar
2010 wieder der Verschreibungspflicht.

Pferde

Die hdufigsten gemeldeten unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen bei Pferden waren auf
allergische Reaktionen zuriickzufiihren. Es kam
zu Urticaria, Juckreiz und anaphylaktischem
Schock. Derartige Berichte betrafen vorallem
die Wirkstoffe Butylscopolamin, Detomidin
und Flunixin.

Ein Fallbericht beschaftigte sich mit man-
gelnder Wirksamkeit von Ivermectin zur The-
rapie von Chorioptes-Befallin der Fesselbeuge
(Mauke). Nach einmaliger oraler Applikation
der empfohlenen therapeutischen Dosis wur-
de kein zufriedenstellender Therapieerfolg
erzielt. Erst nach wiederholter Anwendung
besserte sich das klinische Bild. Es ist anzu-
merken, dass Ivermectin nicht zur Therapie von
Chorioptes-Infektionen beim Pferd zugelassen
wurde; die Anwendung erfolgte im Rahmen ei-
ner Umwidmung gemaR § 56 a Arzneimittelge-

setz. Mangelnde Wirksamkeit kannjedoch nur
fiir Indikationen beansprucht werden, dieim
Zulassungsverfahren positiv gepriift wurden.
Das bedeutet, dass bei aushleibendem Thera-
pieerfolg nur dann, wenn das Arzneimittelin
gepriifter Indikation gemal’ Packungsbeilage
eingesetzt wurde, eine mangelnde Wirksamkeit
festgestellt werden kann. Im oben genannten
Fall war moglicherweise eine einmalige Dosis
zu gering bemessen. Es liegen Dosierungs-
angaben zum Extra Label Use bei Mauke vor,
die eine therapeutische Dosis alle vier Tage
vorsehen (vgl. Plumb: ,Veterinary Drug Hand-
book”, bei Lduse- und Milbenbefall mit 0,2 mg/
kg Ivermectin p. o. alle vier Tage). Zusdtzlich
kann eine lokale Behandlungin Verbindung mit
Schur der betroffenen Hautstellen erfolgen.

Rinder

Antiinfektiva

UAW-Meldungen betrafen hauptsdchlich
Verdnderungen der Milchleistung, sowohl
Milchriickgang als auch Verdanderungen der
Milchqualitdt und akute Mastitis nach Gabe
von Benzylpenicillin und Cloxacillin. Bei
Cloxacillin besteht zudem das Risiko eines
anaphylaktischen Schocks; zum Teil auch mit
Todesfolge.
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Vitaminpraparate; UAWs aufgrund von
Losungsvermittlern

Uber Losungsvermittler auf Basis von Macro-
gol-Derivaten (Polysorbate) ist bereits be-
kannt, dass es zu anaphylaktoiden Uberemp-
findlichkeitsreaktionen kommen kann. In der
Rinderpraxis ist der Einsatz von Vitaminpra-
paraten, besonders Retinol und Tocopherol in
Kombinationen, sehr verbreitet. Da diese oft
0. g. Losungsvermittler enthalten, erreichen
das BVL auch immer wieder Meldungen iiber
allergisch bedingte unerwiinschte Arzneimit-
telwirkungen wie allergische Odeme, Vagi-
nalédem, Anaphylaxie und Kreislaufkollaps.
Obwohlalle diese Produkte einen Warnhinweis
enthalten (,Insbesondere bei Tieren, die zuvor
schon ein derartiges Praparat als Injektion oder
Infusion erhalten haben, kann es zu allergisch
bedingten oder pseudo-allergischen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen kommen. Diese Reaktio-
nen kdnnen zeitlich, wie auch im AusmaR, sehr
unterschiedlich verlaufen [z. B. gesteigerte
Lokalreaktionen, schwere Allgemeinreaktio-
nen] und zu lebensbedrohlichen Zustanden
fiihren.”), tretenimmer wieder schwerwiegende

Pharmakovigilanz

unerwiinschte Reaktionen mit Todesfolge auf.
Aus diesem Grund sollte eine strenge Indikati-
onsstellung erfolgen; alternativ kann die orale
Applikation der Vitamine erwogen werden. Die-
se schwerwiegenden Nebenwirkungen sollten
in die Nutzen-Risiko-Abwagung vor Ort stets
mit einbezogen werden. Haufig wird berichtet,
dass die behandelten Tiere nach der Injektion
(z. B. beim ndchsten Fiittern) tot aufgefun-
den wurden. Eine Kontrolle der Tiere nach der
Applikation dsst sich in die Betriebsroutine
einbinden und bietet zumindest die Chance
aufeine mdgliche Intervention beim Auftreten
allergischer Reaktionen.

Schweine

Eisenprdparate

Nach der Verabreichung von Eisenpraparaten
an Ferkel gingen zahlreiche Berichte lber
folgende Beobachtungen ein: Die Schweine
zeigten Schnappatmung, Unruhe, Konvul-
sionen und Seitenlage, sogar anaphylakti-
sche Schocks, in deren Folge {iber 100 Tiere
starben. Bei Vitamin-E- bzw. Selenmangel
der neugeborenen Ferkel zum Zeitpunkt der

Applikation kdnnen schwere UAWs, auch To-
desfalle, auftreten.

Antiinfektiva

Bei Einsatz von Tilmicosin, welches vor allem
zur Metaphylaxe von Pneumonien bei Ferkeln
und Mastschweinen eingesetzt wird, wurden
Augenrétungen, Lidédeme und plotzliche To-
desfdlle beobachtet. In zehn Meldungen zu
13816 behandelten Tieren waren 5165 von
UAWs betroffen, davon starben 424, das sind
3,1 Prozent der behandelten Tiere.

Auch unter Beriicksichtigung einer erhéh-
ten Mortalitdtsrate im Rahmen von Pneumo-
nien erscheint die Zahl der pl6tzlichen Todes-
falle relativ hoch.

Wirtschaftsgefliigel

Zu Hiihnern und Puten erfolgten fiinf Meldun-
gen zu UAWs, die als schwerwiegend eingestuft
wurden und circa 24000 Tiere betrafen, von
denen 22000 starben. In allen Féllen traten
Nebenwirkungen bei dem Einsatz von Tiamulin
auf, ein Pleuromutilin-Antibiotikum, welches
beim Geflligel zur Therapie und Metaphylaxe

Informationen in Kiirze

Nebenwirkungen auch bei bestandsspezifischen Impfstoffen melden!
Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) weist darauf hin, dass auch Nebenwirkun-
gen, die nach der Anwendung nicht zugelassener Impfstoffe auftreten,
von Tierdrzten gemeldet werden sollen. Hierzu gehdren vor allem be-
standsspezifische (sog. stallspezifische oder auch autologe) Vakzinen,
aber auch genehmigte Impfstoffimporte und Impfstoffe, die bei behord-
lich genehmigten Feldversuchen im Rahmen beabsichtigter Zulassungs-
verfahren eingesetzt werden. Die Hersteller solcher Impfstoffe haben
nach § 30 Absatz 3 der Tierimpfstoff-Verordnung als pharmazeutische
Unternehmer die Verpflichtung, bei ihnen eingehende Meldungen an
das PEI weiterzuleiten.

Salinomycin-Toxizitdt bei Kamelen

Salinomycin gehort zur Gruppe der Ionophore und wird als antikokzi-
dielles Arzneimittel und zur Mastleistungsforderung eingesetzt. Die
Vertrédglichkeit des Wirkstoffs ist tierartlich hochst unterschiedlich. Die
besondere Gefédhrlichkeit fiir Pferde und erwachsene Puten ist schon
langer bekannt. Untersuchungen aus Saudi-Arabien weisen nun darauf
hin, dass auch Kamele extrem empfindlich auf diese Substanz reagieren
[1]. Damit verdichten sich Hinweise, dass Futtermittelverunreinigungen
mit Salinomycin-haltigem Hiihnerfutter zu dem vor einigen Jahren in
Arabien aufgetretenen massenhaften Kamelsterben beigetragen haben
konnte [2].

Quellen: [1] MH Al-Nazawi, ZAM Homeida (2009): Kinetics and Tolerance of Salinomycin in
Camels. Research Journal of Pharmacology, 3:48-51; [2] Koenig R. (2007): Camel scientists
ask: what's sinking the ships of the desert? Science 318:1372-1373

EMA: Mogliches Vorhandensein von Retrovirus RD114 in Impfstoffen

Der Veterindrmedizinische Ausschuss der Europdischen Arzneimittelagen-
tur (EMA)hat ein wissenschaftliches Gutachten gemdR Artikel 30 der
Verordnung 726/2004 zum mdglichen Vorhandensein von Retrovirus
RD114 in einigen Lebendimpfstoffen fiir Hunde und Katzen erstellt.
Hintergrund war eine aktuelle wissenschaftliche Verdffentlichung tiber
die mdgliche Anwesenheit von felinem endogenem Retrovirus RD114in
einigen auf Katzen-Zelllinien hergestellten Impfstoffen.

Der Ausschuss war einstimmig der Meinung, dass die Nutzen-Risi-
ko-Bilanz fiir diese Produkte weiterhin stark positiv bleibt, aber dass
Uberlegungen anzustellen sind, ob die Anforderungen zur Zulassungim
Hinblick auf die Uberpriifung, und wenn mdglich, Beseitigung solcher
Viren aus Lebendimpfstoffen angepasst werden miissen. Das vollstandige
Gutachten wird auf der Website der Agentur verdffentlicht.

Quelle: Press Release 17. September 2010, EMA/CVMP/559704/2010, www.ema.europa.eu

MRT: Unterschiedliche Risiken

bei Gadolinium(Gd)-haltigen Kontrastmitteln

In der Magnetresonanztomografie (MRT) werden bei Tieren routinema-
Rig Kontrastmittel intravends appliziert, die fiir die Anwendung beim
Menschen zugelassen sind. Dabei stellen die Gd-Chelate die groRte
Gruppe der MR-Kontrastmittel dar. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und die EMA informieren nun {iber die Neu-
bewertung des Risikos in Zusammenhang mit der Gabe von Gd-haltigen
Kontrastmitteln. Aufgrund der Haufigkeit des Auftretens einer neph-
rogenen systemischen Fibrose nach Gabe Gd-haltiger Kontrastmittelin
der Humanmedizin wurden die zugelassenen Produkte in drei Gruppen
mit hohem, mittlerem und niedrigem Risiko klassifiziert. Entsprechend
dieser Einteilung zur Risikoklassifizierung sind spezielle MaRnahmen
zur Risikominderung zu beachten. Ob derartige schwerwiegende Neben-
wirkungen auch in der Veterindrmedizin Bedeutung haben, ist derzeit
nicht bekannt. Fiir die Risiko-Nutzen-Abwagung beim Einsatz dieser
Humanarzneimittel bei Tieren mit einer Nierenfunktionsstérung sollte
die Klassifizierung bei der Wahl des geeigneten Arzneimittels in jedem
Fall beriicksichtigt werden.

Das BVL weist ausdriicklich darauf hin, dass auch Nebenwirkungen,
die beim Tier nach der Anwendung von Humanarzneimitteln auftreten,
gemeldet werden sollen. Hierzu kann der iibliche Meldebogen genutzt
werden.

Quelle: Hauptinformationen fiir Bedienstete im Gesundheitswesen - Gadolinium-haltige
Kontrastmittel und das Risiko fiir das Auftreten von nephrogenen systemischen Fibrosen.
http://www.bfarm.de

Weitere Informationen zur Pharmakovigilanz sowie aktuelle Verdffent-
lichungen finden Sie unter: www.bvl.bund.de und www.pei.de
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respiratorischer Erkrankungen eingesetzt wird. In
seltenen Fillen kdnnen Uberempfindlichkeitsre-
aktionen mit Apathie und Tod als Folge auftreten.
Besondersist darauf zu achten, dass zeitnah keine
Ionophoren eingesetzt werden, da es zu schweren
Unvertréaglichkeitsreaktionen kommen kann.

Reptilien

Vier Meldungen beziiglich Schlangen gingen
ein, die im Zuge eines Extra Label Use (Umwid-
mung) mit Ektoparasitika behandelt wurden. Von
38 betroffenen Tieren starben 25, welche mit
Phoxim bzw. Moxidectin und Imidacloprid behan-
delt worden waren. Dies verdeutlicht, dass eine
solche Behandlung mit besonderer Vorsicht be-
zliglich Wahl der Mittel und Dosierung, auch auf
das Alter der Tiere bezogen, zu erfolgen hat.

Meldungen zu UAW durch Tierarzneimittel
beim Menschen
Der weitaus grofte Teil der Meldungen zu UAW
beim Menschen zeichnet sich durch einen
harmlosen Verlauf aus. Hierzu gehoren leich-
te Hautreaktionen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Durchfall und Erbrechen. Ursache war meist
eine versehentliche Exposition z. B. durch
Hautkontakt, (Selbst-)Injektion oder auch
irrtiimliche Einnahme von Tierarzneimitteln.
Es gabjedoch auch schwerwiegende Ereig-
nisse: Es liegen drei Berichte liber die Verwen-
dung von Tierarzneimitteln (zur Euthanasie)
in suizidaler Absicht vor, in deren Folge zwei
Menschen starben. Ein Schafer musste nach
Exposition einer Hautldsion mit einem Pour On
Antiparasitikum (Wirkstoff Deltamethrin) sta-
tiondr behandelt werden. Ebenfalls stationar
aufgenommen wurde ein Mann, bei dem nach
versehentlicher Einnahme von Pimobendan
Tachykardie und Synkopen festgestellt wurden.
In beiden Féllen erfolgte eine vollstdndige Er-
holung der Patienten.

Anschrift fiir die Verfasser: Dr. Annette Wilke
und Dr. Cornelia Ibrahim, Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL), Abteilung Tierarzneimittel, Referat
304/Postmarketing, MauerstralBe 39-42,
D-10117 Berlin

Achtung!
Einsendungen fiir die
Februarausgabe

Redaktionssschluss flir Manuskripte (auch Ver-
anstaltungen):

bis zum 3. Januar 2010

Wichtig: Artikel fiir den Kammerteil miissen be-
reits einige Tage vor dem Redaktionsschluss bei
den Kammern vorliegen.

Anzeigenschluss fiir gewerbliche Anzeigen und
Kleinanzeigen (sind kostenpflichtig):
bis zum 12. Januar 2010
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