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Zusammenfassung

Ziel des Vaccinovigilance-Meldesystems ist die Identifi-
zierung unerwiinschter Wirkungen, welche nach einer
Anwendung von immunologischen Tierarzneimitteln
(TAM) auftreten konnen. Im Jahr 2017 sind 128 Mel-
dungen von im Handel zugelassenen immunologischen
TAM eingereicht worden. Diese wurden entweder von
den Zulassungsfirmen (96), praktizierenden Tierdrzten
(27) oder Privatpersonen (5) eingesandt. Wie in fritheren
Jahren betrafen die unerwiinschten Wirkungen vorwie-
gend Hunde (55%) gefolgt von Rindern (18%) und
Schweinen (10%). Im Gegensatz zu den Vorjahren lie-
gen deutlich weniger Meldungen zu Katzen (8%) vor.
In 43% aller eingegangenen Fille wurde der Zusammen-
hang zwischen Reaktion und Impfung als wahrschein-
lich beurteilt.

Schliisselworter: Impfstoff fur Tiere, IVI, Nebenwirkung,
Sicherheit, Vaccinovigilance

Vaccinovigilance: Reports of adverse
reactions in the year 2017

The aim of the Vaccinovigilance system is the identifi-
cation of adverse reactions and rare events after the use
of immunological veterinary medicinal products. In the
year 2017, 128 reports of adverse reactions following the
application of various authorized vaccines were received
and evaluated. The notifications were submitted primar-
ily by marketing authorization holders (96) or veterinar-
ians (27) and private persons (5). As in previous years,
dogs were involved in most of the adverse effects (55%),
followed by cattle (18%) and swine (10%). Unlike the
previous years, significantly fewer reports were submit-
ted on cats (8%). The correlation between reaction and
vaccination was considered probable in 43% of the
cases.

Keywords: veterinary vaccine , VI, adverse drug reactions,
drug safety, vaccinovigilance

Einleitung

Seit 2002 werden Meldungen zu unerwiinschten Wirkun-
gen von immunologischen Tierarzneimitteln (TAM) am
Institut fiir Virologie und Immunologie (IVI) entgegen-
genommen und ausgewertet!-2:3, Das Ziel des Vaccinovi-
gilance-Meldesystems ist die Identifizierung von uner-
wiinschten Reaktionen und seltenen Ereignissen, welche
beim tdglichen Gebrauch der immunologischen TAM
auftreten konnen. Gemass Heilmittelgesetz (HMG Art. 59
Abs. 1, Art. 59 Abs. 3) sind Fachpersonen, wie Tierdrzte
und Apotheker sowie Hersteller und Vertriebsfirmen ver-
pflichtet, unerwiinschte Reaktionen nach Anwendung
von TAM zu melden. Zusitzlich kénnen auch Privatper-
sonen melden?. Die Meldungen werden anhand von in-
ternational normierten Kriterien (Tabelle 1, ABON-Sys-
tem; EMEA, 2003) klassifiziert>. Nach Beurteilung des
Kausalzusammenhanges wird jeder Fall einer der 4 mog-
lichen Klassen A (wahrscheinlich), B (mdglich), O (nicht
klassifizierbar) oder N (unwahrscheinlich) zugeteilts.
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Tabelle 1: Kriterien der Kausalitatsbeurteilung nach dem
internationalen ABON-System (EMEA, 2003).

A «Wahrscheinlich» Es liegt eine klare zeitliche wie
pharmako-toxikologische Korre-
lation vor. Zudem darf keine an-
dere Ursache fir die beobachtete

Nebenwirkung in Frage kommen.

B «Moglich» Andere Ursachen kénnen nicht
ausgeschlossen werden. Keine
lickenlose zeitliche pharmako-

toxikologische Korrelation.

O «Unklassifizierbar» | Kausalitdt kann wegen ungeni-
gend detaillierter Informationen
nicht ausreichend beurteilt wer-

den.

N «Keine Kausalitat» | Kausalitdt kann mit grosser Si-
cherheit ausgeschlossen werden.
Es sind geniigend Informationen
vorhanden. Anforderungen an

Zuordnung so hoch wie A.
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In der nachfolgenden Ubersicht werden die im Jahr 2017
eingegangenen Meldungen in Bezug auf Tierart, Art der
unerwinschten Wirkung und méglichen Kausalzusam-
menhang zwischen Anwendung und Reaktion aufge-
fuhrt.

Meldungen 2017

Eine Zusammenfassung der Meldungen von immuno-
logischen TAM ist in den Tabellen 2-4 ersichtlich. Im
Jahr 2017 wurden beim IVI 128 Meldungen (107 im Jahr
2016) zu unerwiinschten Wirkungen eingereicht. Dies
ist, im Vergleich zum Vorjahr eine Zunahme von rund
16%. Von Tierdrzten erfolgten 27, von den Herstellern

und Vertriebsfirmen 96 Meldungen. Funf weiterer Fille
wurden direkt von Tierhaltern gemeldet. Der aktuelle
Anteil der Meldungen in Bezug auf einzelne Tierarten
istin der Abbildung 1 grafisch dargestellt. Unerwiinsch-
te Reaktionen traten bei Hunden (55%) gefolgt von
Rindern (18%), Schweinen (10%), Katzen (8%), Pferden
(4%), Schafen (2%), Ziegen (1%) und Gefligel (1%) auf.
Eine weitere Meldung betraf die Selbstinjektion beim
Anwender. Weitere Einzelheiten zu den Tierarten wer-
den in den folgenden Abschnitten besprochen. In Ta-
belle 4 sind die Meldungen anhand der Beurteilung des
Kausalzusammenhanges mithilfe des ABON-Systems
dargestellt. Im Jahr 2017 wurden bei 43% der eingegan-

Tabelle 2: Meldungen lber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln im Jahr 2017. In einer Meldung kdnnen mehrere
Symptome enthalten sein.

Gemeldete Symptome
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Tabelle 3: Meldungen liber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln im Jahr 2017.
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genen Meldungen den Zusammenhang zwischen Reak-
tion und Impfung als wahrscheinlich beurteilt. Weiter
wurde der Kausalzusammenhang in 30% als moglich,
in 21% als nicht klassifizierbar und in 6% als unwahr-
scheinlich eingestuft.

Hund

Im Jahr 2017 erreichten das IVI 71 Meldungen zu Hun-
den, was gegeniiber dem Vorjahr (51) einen markanten
Anstieg bedeutet. Bei den Angaben zur Rasse sind Ter-
rier (Yorkshire, Cairn, Tibet und Boston) mit 10 Fillen
und Chihuahuas mit 9 Fillen besonders hiufig genannt.
Mit 3 Meldungen folgt der Labrador Retriever. Diese
Verteilung deckt sich mit den Befunden von anderen
Lindern wie z.B. Deutschland (Hoffmann et al. 2016),
wo der Chihuahua ebenfalls als die am hiufigsten be-
troffene Rasse gilt. Wie in Tabelle 2 ersichtlich wurde
beim Hund in fast der Hilfte der Meldungen tiber un-
erwiinschte Reaktionen im Anschluss an die Kombina-
tionsimpfstoffe gegen Staupe, Hepatitis, Parvovirose,
Parainfluenza, Leptospirose mit oder ohne Tollwut be-
richtet. Eine kausale Zuordnung der Impfreaktion zu
einer einzelnen Impfkomponente ist kaum moglich. In
den meisten Fillen trat Apathie zusammen mit verschie-
den stark ausgeprigte Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Juckreiz und Odembildung (insbesondere am Kopf)
und gelegentlich auch Durchfall/Erbrechen auf. Lokale
Reaktionen wie Schmerz und Schwellung an der Injek-
tionsstelle wurden ebenso hiufig gemeldet.

Rind

Zur Impfstoffanwendung beim Rind liegen fiir das Jahr
2017 insgesamt 23 Meldungen vor. Am hiufigsten be-
troffen waren die Impfstoffe gegen Dermatophytosen
und Moraxella bovis.

In 9 Fillen wurde von mangelnder Wirksamkeit berich-
tet. Dies hat sich nur in einem Fall als wahrscheinlich
erwiesen. Die restlichen Fille wurden als unwahrschein-
lich eingestuft oder konnten aufgrund der fehlenden
informationen nicht klassifiziert werden. Reaktionen
wie Schwellungen oder Abszesse an der Injektionsstelle
wurden am 2. hdufigsten genannt. Es gab in diesem Jahr
keine Meldung zu einem Abort nach Impfung.

Schwein

Im 2017 wurde von 13 Reaktionen nach Impfung von
Schweinen berichtet. Darunter finden sich 5 Meldungen
zu porcinen Circovirusvakzinen und je 3 zu E.coli/
+/-Clostridien-Impfstoff. Die Symptomatik zeigte sich
sehr unterschiedlich. Neben Schockgeschehen, verbun-
den mit Todesfillen, wurde tiber mangelnde Wirksam-
keit, respiratorische Symptome sowie einmalig iiber
Fieber, Apathie und ZNS-Symptome berichtet. Die
Impfung gegen das porcine Circovirus fithrte in 5 Fillen
zum Tod von Ferkeln. In den meisten Fillen konnte eine
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Abbildung 1: Anteile der Meldungen im Jahr 2017, aufgeschlisselt nach Tierart.

Tabelle 4: Meldungen lber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunolo-
gischen Arzneimitteln im Jahr 2017.

Beurteilung nach Kausalitat

Total A B (o] N
(wahr- (moglich) | (nicht klas- (unwahr-
scheinlich) sifizierbar) | scheinlich)

Species

Hund 7 40 22 6 3

Rind 23 4

Schwein 13 1

Katze 1

Pferd
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Total 128 55 39 27

falsche Lagerung als Ursache fiir die Reaktion vermutet
werden. Die Flasche mit dem Impfstoff wurde nach Off-
nung mehrere Wochen aufbewahrt oder fiir mehreren
Stunden Hitze ausgesetzt, bevor sie zur Immunisierung
der Ferkel verwendet wurde. Gemiss Fachinformation
sollte dieser Impfstoff sofort nach dem Offnen verwen-
det werden, da sonst unvorhersehbare unerwiinschte
Wirkungen oder toxische Reaktionen nicht ausgeschlos-
sen werden konnen.
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Katze

Bei Katzen wurde in Folge von Impfungen insgesamt
11 Meldungen eingereicht, was einem deutlichen Riick-
gang zum Vorjahr (23) entspricht. Im Jahr 2017 wurden
die meisten Fille nach Verabreichung von Mehrfach-
impfstoffen mit Komponenten der Katzenseuche/
-schnupfen alleine oder in Kombination mit Leukose
gemeldet. Es liegt eine Meldung zu einem Tollwutimpf-
stoff vor. Die bei Katzen allgemein am hiufigsten fest-
gestellten Impfreaktionen sind lokale Verinderungen
wie Schwellung an der Injektionsstelle sowie Apathie,
zum Teil begleitet von Fieber. Der grosste Anteil der
Meldungen (8) konnte aufgrund von fehlenden Infor-
mationen nicht klassifiziert (Kategorie O) werden.

Pferd

Zu Impfreaktionen beim Pferd wurden 5 Meldungen
eingereicht. 4 betreffen das Influenzaantigen kombi-
niert mit Tetanustoxoid. Alle betroffenen Pferde zeigten
als unerwiinschte Wirkung lokale Schwellung an der
Injektionsstelle. Begleitet wurde diese Symptomatik
meist von Schmerz, Fieber und/oder Apathie. In der
Regel konnten diese Reaktionen mittels Kithlen und
entzindungshemmenden Medikamenten erfolgreich
behandelt werden. In einem Fall zeigten 2 Pferde nach
der Impfung gegen Dermatophytose eine systemische
Hypersensitivititsreaktion in Form von Schwellungen,
Kreislaufproblemen, Fieber und Ataxie. Der betreffende
Impfstoff wurde zu warm transportiert und gelagert, was
diese Reaktion unter Umstinden auslésen oder verstir-
ken konnte.

Schaf

Im 2017 wurde in 2 Fillen von unerwiinschten Wirkun-
gen in Schafen berichtet. Diese zeigten jeweils Schwel-
lungen an der Injektionsstelle. Sowohl beim Impfstoff
fiir Moderhinke, wie auch beim Impfstoff gegen Clostri-
dien sind dies bekannte Symptome.

Ziege

Zu Impfreaktionen von Ziegen liegt 1 Bericht zum kom-
binierten Impfstoff mit Clostridien- und Pasteurellen-
Antigen vor. Die betroffenen Tiere zeigten eine lokale
Schwellung an der Impfstelle auf, wobei es sich um eine

bekannte unerwiinschte Wirkung des Impfstoffes han-
delt.

Gefligel

Zu Geflugel wurde im 2017 eine Meldung eingereicht.
Sie betraf die vermutete ungentigende Wirksambkeit ei-
ner Kokkzidienimpfung bei Hithnern. Die Sektion der
verstorbenen Tiere auf dem Hof ergab aufgrund der
makroskopischen Verinderungen die Verdachtsdiagno-
se Kokkzidiose, weitere Diagnostik wurde aber nicht
durchgefihrt. Eine mangelnde Wirksamkeit konnte
nicht bestitigt werden.

Mensch

Eine einzelne Meldung betraf eine Selbstinjektion einer
Person, mit anschliessender lokalen Schwellung an der
Einstichstelle. Obwohl es sich um einen 6ladjuvanshal-
tigen Impfstoff handelte, heilte die Injektionsstelle kom-
plikationslos ab. Es soll hier nochmals deutlich darauf
hingewiesen werden, dass in jedem Falle bei Selbstin-
jektion mit mineraldlhaltigen Priparaten unverziiglich
einen Arzt aufzusuchen ist. Ohne sofortige medizini-
sche Versorgung kann es zu nekrotisierenden gangrano-
sen Entztindungen kommen, was bis zum Amputieren
einer Gliedmasse fithren kann.

Schlussfolgerung

Die Anzahl der im Jahr 2017 eingereichten Meldungen
(128) unerwiinschter Wirkungen von immunologischen
Arzneimitteln hat, im Vergleich zum Vorjahr, um 16%
leicht zugenommen. Eine zuverlidssige Meldedisziplin
und -rate erhoht die Wahrscheinlichkeit, auch seltene
Ereignisse zu entdecken und entsprechende Massnah-
men einzuleiten.

Das Vaccinovigilance-Meldesystem bleibt somit nach
wie vor ein wichtiges Instrument, welches einen bedeu-
tenden Beitrag zur Uberwachung der Sicherheit von
immunologischen TAM im Feld leistet.
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Vaccinovigilance: effets indésirables
annoncés en 2017

Lobjectif du systéme d’annonces de vaccinovigilance
est d’identifier les effets indésirables pouvant survenir
a la suite de I'utilisation de médicaments vétérinaires
immunologiques. En 2017, 128 notifications concernant
des médicaments vétérinaires immunologiques approu-
vées commercialement ont été soumises. Elles ont été
envoyés soit par les sociétés d’enregistrement (96), les
vétérinaires praticiens (27) ou des particuliers (5).
Comme les années précédentes, les effets indésirables
concernent principalement les chiens (55%), suivis des
bovins (18%) et des porcs (10%). Contrairement aux
années précédentes, il y a beaucoup moins de rapports
sur les chats (8%). Dans 43% des cas, la relation entre
la réaction et le vaccin a été jugée probable.

Mots-clés: Vaccin pour animaux, VI, effet secondaire,
innocuité, vaccinovigilance

Originalarbeiten | Original contributions

Vaccinovigilanza: le notifiche degli
effetti indesiderati nel 2017

Lo scopo del sistema di notifica di vaccinovigilanza &
diidentificare gli effetti indesiderati che possono sorge-
re dopo I’'uso di medicamenti veterinari (Mvet) immu-
nologici. Nel 2017 sono state presentate 128 notifiche
di medicamenti immunologici per uso veterinario ap-
provati commercialmente. Queste notifiche sono state
inviate da societd di omologazione (96), da veterinari
(27) o da privati (5). Come negli anni precedenti, gli
effetti indesiderati interessavano principalmente i cani
(55%), seguiti dai bovini (18%) e dai suini (10%). Ri-
spetto agli anni passati le segnalazioni per 1 gatti (8%)
sono regredite notevolmente. Nel 43% dei casi ricevuti,
la relazione tra la reazione e la vaccinazione ¢ stata va-
lutata come probabile.

Parole chiave: Vaccino per animali, VI, Effetti indesiderati,
Sicurezza, Vaccinovigilanza
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