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Fokus Otologika

Unerwiinschte Ereignisse bei Katzen und Hunden

Ann Neubert, Constance McDaniel

Otitis externa zdhlt zu den héufigsten Er-
krankungen des Hundes und auch Katzen
werden regelméBig mit topischen Otolo-
gika behandelt. Doch welche Art von un-
erwiinschten Ereignissen (UE) wurden in
der Vergangenheit besonders haufig nach
Anwendung von Otologika beobachtet? Gibt
es besonders gefdhrdete Subpopulationen?
Zeigen sich speziesspezifische Unterschie-
de? Oder gibt es alternative Erkldrungen
fiir Symptome in zeitlichem Zusammen-
hang mit der Anwendung von Otologika?
Dieser Beitrag widmet sich diesen Fragen
auf Grundlage einer Analyse in der europa-
ischen Pharmakovigilanz-Datenbank.
In der europdischen Pharmakovigilanz-Daten-
bank wurde nach Féllen zu Tierarzneimitteln mit
dem ATCvet Code QSO02 (otologicals) gesucht.
Dieser umfasst die in Deutschland zugelassenen
Tierarzneimittel zur Anwendung im duBeren Ge-
horgang sowie einige Tierarzneimittel, die in an-
deren europdischen Mitgliedstaaten, aber nicht
in Deutschland, zugelassen sind. In der Daten-
bank erfasst sind neben Féllen aus der EU auch
Meldungen aus Drittlandern, bis Januar 2022
allerdings beschrankt auf Falle mit schwerwie-
genden und unerwarteten Symptomen.
Klinische Symptome individueller Fallbe-
richte werden in der EU mithilfe einer standar-
disierten, hierarchischen Terminologie nach dem
VeDDRA-System (Veterinary Dictionary for Drug
Related Affairs) kodiert. So wird eine statistische
Auswertung moglich. Die oberste Hierarchie-
ebene in VeDDRA bildet die System Organ Class
(SOC), d. h. eine Einteilung auf Basis des betrof-
fenen Organsystems. In der Ebene darunter be-
finden sich die High Level Terms (HLT), mit denen
Symptome genauer beschrieben werden konnen.

Unerwiinschte Ereignisse bei
Katzen

Bei Katzen wurde als UE nach Anwendung von
Otologika am haufigsten (iber neurologische
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Stérungen, gefolgt von systemischen und Ohr-
und Labyrinthstorungen berichtet (Tab. 1).
Unter die SOC ,neurologische Stérungen®
fallen z. B. die HLTs zentralnervése Storungen,
Konvulsionen und Epilepsie, Koordinations-
und Balancestorungen, Bewusstseinsstorun-
gen, neuromuskuldre Stdrungen, Paralysen
und Paresen, periphere Neuropathien und
sensorische Storungen, wahrend die Ohr- und
Labyrinthstorungen u.a. Horbeeintrachtigun-
gen sowie AuBen-, Mittel-, Innen- und andere
Ohrstdrungen umfassen. Unter die SOC ,sys-
temische Stérungen“ konnen verschiedene
unspezifische Symptome, wie die Allgemein-
symptome Anorexie, Hyperthermie, Lethargie
und nicht naher definierte Schmerzen, aber
auch vermutete mangelnde Wirksamkeit des
Tierarzneimittels fallen. Sie sollen in der Folge
nicht naher betrachtet werden.

System Organ Class (SOC) Katze | Hund
neurologische Storungen 689 | 1044
systemische Storungen 565 | 1794
Ohr- und Labyrinthstérungen | 398 | 5369
Storungen des

Verdauungstrakis 257 880
Augenstorungen 254 520
Verhaltensénderungen 150 581

Tab. 1: Anzahl der Félle bei Hund und Katze
nach Anwendung von Otologika entsprechend
der System Organ Class (SOC) (Zeitraum Januar
2005 bis Oktober 2022)

Quelle: Européische Pharmakovigilanz-Datenbank, Stand: 18.10.2022

Félle mit neurologischen Symptomen

Da eine klare Abgrenzung einzelner Syndro-
me mit neurologischen Auspragungen in den
Fallberichten meist nicht mdglich war, wurde
eine Auswertung (ibergreifend fiir alle neu-
rologischen Symptome (SOC ,neurological
disorders®) vorgenommen. In die Auswertung

gingen nach Ausschluss von Duplikaten und
Fallen, in denen das Tierarzneimittel nicht au-
rikuldar angewendet wurde, sowie als unwahr-
scheinlich bewerteter Fallen fiir den Zeitraum
Januar 2005 bis Oktober 2022 insgesamt
678 Meldungen ein. In diesen Fllen liegt ein
zeitlicher Zusammenhang mit der Anwendung
der Otologika vor, weshalb eine Beteiligung
der Tierarzneimittel grundsatzlich als moglich
angesehen wurde. Ob tatsdchlich ein kausaler
Zusammenhang zur Tierarzneimittelgabe vor-
liegt, muss im Einzelfall bewertet werden und
kann haufig, auch aufgrund mangelnder Infor-
mationen in den Fallberichten, abschlieBend
weder bestétigt noch ausgeschlossen werden.

In 416 Féllen (61 Prozent) traten die neu-
rologischen Symptome innerhalb von 24 Stun-
den nach Anwendung des Tierarzneimittels
auf. Am héufigsten wurde (iber die Symptome
Ataxie (454), Horner-Syndrom (157), Nystag-
mus (140), Anisokorie (97), Muskeltremor (78)
und Miosis (73) berichtet. Dabei ist zu beach-
ten, dass in vielen Fallen mehrere Symptome
gleichzeitig auftraten und daher die Summe
der Symptome die Gesamtzahl der Félle iiber-
steigt. So wurde z. B. Miosis in 24, Nystagmus
in 26 und Kopfnervenerkrankung in acht der
157 Félle mit Horner-Syndrom zusitzlich ko-
diert. Uber das gleichzeitige Vorhandensein von
neurologischen Symptomen und Horverlust
wurde in 56 Fallen berichtet (8 Prozent). In den
Fallberichten wurde auBerdem héufiger darii-
ber berichtet, dass die betroffenen Katzen kein
Futter aufnehmen konnten (Futter fiel aus dem
Maul, Kau- und Schluckbeschwerden).

Wie in Abbildung 1 dargestellt, waren
am haufigsten Katzen im Alter <1 Jahr betrof-
fen (84 Falle). Eine Hypothese fiir die Haufung
neurologischer Falle bei jungen Katzen konnte
ein Zusammenhang mit entziindlichen Mit-
telohr-Polypen darstellen, die v. a. bei jungen
Katzen auftreten [1]. Auch unterschiedliche
Anwendungshéufigkeiten von Otologika in



Mitteilungen und Meinungen | 41

90
80
70
2 60
]
L 50
T 40
S
< 30
20
b RAARRRNRRART
0 m BN l .
N Mo o AR OO N fbk%"o’\%%@g
u\ﬂ/q/ o e Ao 2O N "\ N NN 'L\ AT
%Q,\\,{L,\fb,\v% S
Altersgruppe in Jahren

Abb. 1: Anzahl der Falle mit neurologischen Symptomen nach Anwendung von Otologika bei Katzen,
nach Alter in Jahren (n=678, exkl. 183 Félle mit unbekanntem Alter).

unterschiedlichen Altersgruppen konnten zu
dieser Beobachtung beitragen. Eine héufig
genannte Indikation fiir die Anwendung der
Otologika bei jungen Katzen war laut Fallbe-
richten Ohrmilbenbefall. Einem Review zufolge
[2] fanden einige Studien keine unterschied-
lichen Prévalenzen von Ohrmilbenbefall zwi-
schen jungen und adulten Katzen, wohingegen
andere Studien eine hohere Empfindlichkeit
jlingerer Katzen beschrieben, was die Anwen-
dungshaufigkeit von Otologika in unterschied-
lichen Altersgruppen beeinflussen konnte.

Im Zeitraum seit 2016 ist ein deutlicher An-
stieg der jahrlichen Fallzahl mit neurologischen
Symptomen bei Katzen nach der Anwendung
von Otologika festzustellen (Abb. 2). Von ins-
gesamt 499 Meldungen mit neurologischen
Symptomen in diesem Zeitraum wurden 349
Félle (70 Prozent) nach einem Off-Label Use
der fiir Hunde zugelassenen Praparate Osurnia
bzw. Neptra berichtet. Von 157 Meldungen,
in denen ein Horner-Syndrom berichtet wur-
de, waren 145 Meldungen (92 Prozent) mit

arzneimittel nicht fiir Katzen zugelassen
sind, kann keine verldssliche Abschitzung
iiber die Anzahl behandelter Katzen und so-
mit keine verlédssliche Inzidenzabschéatzung
getroffen werden. Dennoch solite Osurnia
gemaB der Fachinformation nicht bei
Katzen angewendet werden; dort findet sich
der folgende Hinweis: , Die Uberwachung nach
Inverkehrbringen zeigt, dass die Anwendung
des Arzneimittels bei Katzen mit neurologischen
Symptomen (einschlieBlich Horner-Syndrom mit
Nickhautvorfall, Miosis, Anisokorie und Innen-
ohrproblemen mit Ataxie und Kopfneigung) so-
wige systemischen Symptomen (Anorexie und
Lethargie) in Verbindung gebracht werden kann.
Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen
sollte daher vermieden werden.”

Magliche Ursachen neurologischer Symptome
Indikation fiir eine Behandlung mit Otologika ist
i.d.R. eine Otitis externa. Bei Katzen entsteht
eine Otitis externa jedoch haufig infolge einer
Otitis media [1]. Bleibt diese unerkannt und

diesen Préparaten assoziiert. Da diese Tier-  unbehandelt, kann es zu neurologischen
120 160000

(0]

N c
- 140000 @
= X 100 =
2 g 120000 &
5 0
> _,9 80 =
S o 100000 o
T ; ©
@ 60 80000 =
T2 60000 R
=& 40 :—(g
g 2 40000 E
<O 20 3

3 20000 3

S 0 oo

N © N 0 O O~ AN M T IO ©N~N 0O O — A
0O 00O 0O 0 r rr~-rrrr—-r©™7+r=++ao NN
O O O O O O OO O O O O O O O o O O
[V « VI o VAN oV I o U I o VA oV I o\ I o VA oV I o U A o VA oV I o U I oV B oV I o VI o\

= neurologisch  mmmm Horverlust Féalle gesamt

Abb. 2: Anzahl der Félle nach Anwendung von Otologika bei Katzen, im Verhéltnis zur Gesamtfallzahl
nach Meldejahr (neurologische Symptome n=678 und Horverlust n=113).

Symptomen kommen, die sich insbesondere als
Horner-Syndrom, Vestibularsyndrom und faziale
Neuropathie &uBern konnen. Uber &hnliche
Symptome wurde in vielen der untersuchten
Meldungen berichtet. In diesen Féllen ist es
schwierig zu beurteilen, ob die beobachteten
Symptome auf die Grunderkrankung zurtickzu-
flihren sind oder ein kausaler Zusammenhang
mit dem angewendeten Tierarzneimittel besteht.

Nachfolgend werden Symptome und mdg-
liche Differenzialdiagnosen der genannten
Syndrome vorgestellt.

Das Horner-Syndrom ist ein Symptom-
komplex bestehend aus Verengung der Pupille
(Miosis), Herabhdngen des Oberlides (Ptosis),
Zurlicksinken des Auges in die Augenhoh-
le (Enophthalmus) sowie Nickhautvorfall und
basiert auf einer sympathischen Innervations-
storung des Auges [3,4]. Durch einseitige Mio-
sis entsteht eine statische Anisokorie, die v. a.
in dunkler Umgebung aufféllt. Ausfalle knnen
entlang des anatomischen Verlaufs der sym-
pathischen Innervation auftreten, sodass man
zentrale, pragangliondre und postganglionére
Lasionen unterscheiden kann. Weitere Sympto-
me einer postganglionéren Lésion (v. a. im Be-
reich der Bulla) sind peripheres Vestibularsyn-
drom und Fazialisparese [5,6]. Die Ursachen
des Horner-Syndroms sind vielfaltig und bei
Katzen stellen Traumata (z. B. Bullaosteotomie,
Verletzungen von Kopf, Hals, Thorax) die héu-
figste Atiologie dar. Entziindliche bzw. infekti-
ose (z. B. Otitis media/interna), neoplastische
(Tumoren im Bereich des Gehirns oder Thorax)
und Neuropathien in Zusammenhang mit endo-
krinen Storungen (z. B. Hypothyreose, diabe-
tische Polyneuropathie) sowie idiopathische
Ursachen sind weitere mdgliche Atiologien [3].

Das unilaterale, periphere Vestibular-
syndrom ist Klinisch durch Kopfschiefhaltung,
Ataxie, Fallen, horizontalen oder rotatorischen
Nystagmus und Kreisbewegungen sowie ggf.
positionellen Strabismus, Nausea und Erbre-
chen gekennzeichnet und ist auf eine Lasion des
Gleichgewichtsorgans im Innenohr oder des Ner-
vus vestibularis zuriickzufiihren [1,6]. Mdgliche
Begleitsymptome bei Innenohrldsionen aufgrund
von Otitis media/interna sind Kopfschiitteln,
Fazialisparese und Horner-Syndrom [7]. Als Aus-
[6ser von peripheren und zentralen Vestibular-
syndomen bei Katzen kommen in absteigender
Haufigkeit u.a. Otitis media/interna, idiopathi-
sches Vestibularsyndrom, intrakranielle Neopla-
sie, Mittelohrpolypen, Feline Infektitse Peritonitis
(FIP), Thiaminmangel und intrakranielles Em-
pyem [8] sowie ototoxische Substanzen (z.B.
Aminoglykoside, Chlorhexidin) in Betracht [6].

Die Fazialisparese stellt eine weitere
mogliche neurologische Manifestation von
Mittelohrerkrankungen dar und geht klinisch
u. a. mit ipsilateralem Herabhéngen von Ohr und
Lippe, Speicheln, fehlendem Blinzeln und neuro-
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gener Keratokonjunktivitis sicca sowie trockener
Nase einher. Als Ursachen werden u.a. Otitis
media/interna, Mittelohrpolypen, Trauma, intra-
kranielle Neoplasien, Hyperthyreose, Polyneuro-
pathien und Bluthochdruck angenommen [6,9].

Félle mit Horbeeintrachtigungen
Horbeeintrachtigungen konnen anhand ver-
schiedener Kriterien eingeteilt werden, z. B. als
uni- oder bilateral, vollstandig oder unvollstandig
(,Schwerhdrigkeit“), temporédr oder permanent
sowie sensorineural oder schallleitungsbedingt.
Im Vergleich zu Hunden wurde bei Katzen im
Zusammenhang mit einer Anwendung von Oto-
logika seltener (iber Horbeeintrachtigungen be-
richtet (Tab. 1). Die am hdufigsten durchgefiihrte
Diagnostikmethode zur Uberpriifung der Hrfd-
higkeit in der Veterindrmedizin ist die Beurtei-
lung des Verhaltens und dies konnte aufgrund
des besonderen Katzenverhaltens im Vergleich
zu Hunden erschwert sein [10]. So kénnte ins-
gesamt eine Unterdiagnostik und daraus folgend
ein Underreporting fiir Horverlust bei Katzen vor-
liegen. Grundsatzlich haben Verhaltenstests aber
auch bei Hunden eine limitierte Aussagekraft, da
einseitig taube oder geringgradig schwerhorige
Hunde i. d. R. genauso wie hérgesunde Hunde
reagieren, weshalb nur bilateraler Horverlust
hoheren Grades auf diese Weise festzustellen ist.

Als hdufigste Taubheitsursache bei Katzen
wird in der Literatur die hereditdre Taubheit bei
blaudugigen, weiBen Katzen angegeben, die
auch unvollstandig und unilateral auftreten kann
[10]. Da in den Pharmakovigilanz-Datenbanken
keine Informationen iiber Fell- und Augenfarbe
gesammelt werden, kann dieser potenzielle Risi-
kofaktor nicht genauer betrachtet werden.

In die Analyse der Daten aus der europé-
ischen Pharmakovigilanz-Datenbank wurden

113 Katzen mit dem High Level Term ,impai-
red hearing“ nach aurikuldrer Anwendung von
Tierarzneimitteln im Zeitraum Januar 2005 bis
Oktober 2022 eingeschlossen. Davon zeigten
60 Katzen (53 Prozent) gleichzeitig zum Horver-
lust neurologische Symptome, inkl. Nickhaut-
vorfall (SOC ,eye disorders”) und Kopfschief-
haltung bzw. Vestibularsymptome (SOC ,ear
disorders®). Zwei Katzen hatten bereits vor An-
wendung des Otologikums vorbestehende neu-
rologische Symptome. Hinsichtlich des Alters
zeigt sich eine zweigipflige Verteilung: Etwas
haufiger betroffen waren Katzen im Alter von
unter 2 Jahren, deutlich haufiger waren Katzen
ab etwa 13 Jahren betroffen. Erklarungsansétze
fiir die Haufung bei 4lteren Katzen stellen eine
zugrundeliegende  Altersschwerhdrigkeit oder
Vorschédigungen infolge chronischer Otitiden
dar. In Bezug auf Geschlecht und Rasse zeigte
sich eine Verteilung, die der in der Gesamtpo-
pulation zu erwartenden Verteilung entspricht.

Unerwiinschte Ereignisse bei
Hunden

Bei Hunden wurden am héufigsten Symptome
aus der SOC ,,Ohr- und Labyrinthstérungen”
gemeldet, gefolgt von systemischen und neu-
rologischen Storungen (Tab. 1).

Bei den neurologischen Symptomen wur-
de in absteigender Reihenfolge am hdufigsten
iiber Ataxie (478), Konvulsionen (189), Nys-
tagmus (189), Muskeltremor (165), Desorien-
tierung (96) und Kopfnervenstorungen (87)
berichtet. Horner-Syndrom (22) und Anisokorie
(9) wurden bei Hunden im Gegensatz zu Katzen
nur selten berichtet.

Bei den Ohr- und Labyrinthstorungen
machten die Horbeeintrachtigungen bei den
meisten Otologika mit Abstand den groBten

Melden Sie unerwiinschte Ereignisse (UE)!

UE-Meldungen helfen dabei, die Sicherheit der in der Praxis verfiigbaren Préaparate zu verbessern und werden ausschlieBlich fiir Belange der
Pharmakovigilanz verwendet. Tragen Sie zur Sicherheit von Tierarzneimitteln bei, indem Sie UE melden iiber www.vet-uaw.de, per E-Mail an
uaw@bvl.bund.de oder (iber den Meldebogen auf den folgenden Seiten.

Schief gelaufenﬁ,? :

Bitte helfen Sie mit!

www.vet-ugw.de

oder per E-Mail an:
vaw@bvlbund.de

Kopfschiefhaltung...

nach Arzneimittelgabe

Anteil der gemeldeten Symptome aus. Bei den
neueren Otologika Osurnia und Neptra hinge-
gen wurde im Vergleich zu den dlteren Otologi-
ka héufiger (iber den High Level Term ,andere
Ohrstorungen“ berichtet, der die Symptome
Ohrenschmerz, Juckreiz der Ohren, Kopfschiit-
teln, Otorrhoe sowie nicht néher bezeichnete
Otitis enthélt. Die vorliegenden Félle lassen sich
grob in folgende Kategorien einteilen:

a. Schmerz an der Applikationsstelle, inkl.
Vokalisieren, Kratzen, Kopfschiitteln und
Rétung in sehr engem zeitlichen Zusam-
menhang mit der Applikation, bzw. lokale
Hypersensitivitdt/Kontaktallergie innerhalb
eines langeren Zeitraums

b. Verschlimmerung vorbestehender Otitis-
symptome oder neuauftretende Otitissym-
ptome kurz nach Therapieende

c. Ausbleibende Besserung der Otitissymp-
tome bei gleichzeitigem Auftreten vestibu-
larer Symptome oder von Horverlust

Félle mit Horbeeintrachtigungen

Félle zu Horverlust nach Anwendung von
Otologika bei Hunden wurden in der nationa-
len Pharmakovigilanz-Datenbank des BVL be-
reits recherchiert, deskriptiv analysiert und die
Ergebnisse veroffentlicht [11]. In diese Analy-
se wurden 484 kanine Félle aus Deutschland
eingeschlossen. Davon zeigten sechs Hunde
(1 Prozent) gleichzeitig zum Horverlust neurolo-
gische Symptome (nur vestibulare Symptome),
einer davon vorbestehend. Der (iberwiegende
Anteil der Meldungen mit Horverlust betraf al-
tere Hunde (iber 10 Jahre. Nach Mischlingen
waren am haufigsten Hunde der Rassen West
Highland White Terrier, Dalmatiner, Zwergpudel
und Franzésische Bulldogge betroffen. Obwohl
teilweise ototoxische Wirkstoffe (z.B. Genta-

* Bundesamt fir
a7 | Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit
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micin oder Polymyxin B) oder Hilfsstoffe (z. B.
Propylenglycol) in den Otologika Verwendung
finden, konnten keine spezifischen Préparate
festgestellt werden, die mit gehduftem Auftreten
eines Horverlusts in Verbindung stehen kénnten.
Je nach Préparat kam eine Meldung von Hor-
verlust auf rund 9000 bis 100000 behandelte
Hunde. Uber den Ausgang des Hérverlusts lag in
liber der Hélfte der Félle keine Information vor, in
etwa 23 Prozent der Félle wurde das Horvermo-
gen wiedererlangt, bei 20 Prozent hatte sich die
Symptomatik gebessert und nur bei unter 2 Pro-
zent der Falle war der Horverlust fortbestehend.

Neben einem Kausalzusammenhang mit
der Anwendung des Tierarzneimittels sollten
auch andere Ursachen flir Horverlust in zeit-
lichem Zusammenhang mit der Verabreichung
des Otologikums, wie die zugrundeliegen-
de Otitis selbst, Altersschwerhdrigkeit, eine
bisher unentdeckte einseitige Taubheit oder
Schallleitungstaubheit durch Obstruktion des
Gehdrgangs, Otitis media oder Paukenhdhle-
nergiisse, in Betracht gezogen und ggf. behan-
delt werden. Daflir kommt z. B. die Entfernung
von Medikamentenresten und Exsudat aus den
Gehdrgéngen oder die Behandlung einer Otitis
media infrage. Fiir weitere Analysen fehlten
in den Fallberichten haufig wichtige Informa-

tionen z. B. zu Trommelfellstatus, vorherigem
Hérvermdgen und Begleitmedikation.
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Informationen in Kurze

Pergolid-haltige Tierarzneimittel: Versehentliche Exposition
vermeiden

Der Dopaminagonist Pergolid wird bei Pferden zur Behandlung des
Equinen-Cushing-Syndrom als orale Dauertherapie mit Tabletten
eingesetzt. Die versehentliche Einnahme Pergolid-haltiger Tier-
arzneimittel durch Menschen kann zu Symptomen wie Erbrechen,
Schwindel, Lethargie oder Blutdruckabfall fiihren. Dariiber hinaus
sind auch Fallberichte bekannt geworden, bei denen Personen nach
versehentlicher Tabletteneinnahme bewusstlos aufgefunden wurden.
Ursache der versehentlichen Einnahme war héufig die Aufnahme der
Tablette in Mohren, Apfeln oder Brot, welche fiir die Verabreichung an
die betroffenen Pferde vorbereitet, aber nicht sofort verwendet wur-
den. Auch eine Verwechslung mit eigenen Medikamenten oder eine
Exposition von Kindern als Folge einer nicht sachgerechten Lagerung
kamen vor. Die Tierarzneimittel sollten deshalb stets separat von
Humanarzneimitteln aufbewahrt und mit groBer Sorgfalt gehand-
habt werden. Tierhaltende sollten bei der Abgabe der Medikamente
entsprechend informiert und auf madgliche Risiken einer versehent-
lichen Einnahme hingewiesen werden. Insbesondere sollte mit Tab-
letten versetztes Futter unter Aufsicht verfiittert werden. Aufgrund
der mdglichen Herz-Kreislauf-Wirkung von Pergolid gilt im Falle einer
akzidentellen oralen Exposition auBerdem: Das Steuern von Fahrzeu-
gen sowie das Bedienen von Maschinen sollte vermieden werden.

MDR1: Medikamentenempfindlichkeit bei Katzen

Eine genetisch bedingte Empfindlichkeit bestimmter Hunderassen
gegeniiber p-Glykoprotein-Substraten, wie makrozyklischen Lak-
tonen, Emodepsid, Loperamid und Zytostatika, wie Vincristin oder
Doxorubicin, ist weithin bekannt. Diese ist bei Hunden mit einem de-
fekten MDR1-Transporter (multidrug resistance protein 1) assoziiert.
Neben den genannten Arzneimittelgruppen ist eine Interaktion mit
dem MDR1-Transporter fiir eine Reihe weiterer Wirkstoffe bekannt,
wodurch bei betroffenen Tieren ein erhdhtes Risiko fiir neurotoxi-
sche, aber auch nephro- oder hepatotoxische Reaktionen besteht.
Neue Publikationen weisen darauf hin, dass auch bei der Katze eine
MDR1-bedingte Medikamentenempfindlichkeit bestehen konnte, die
mit neurologischen Symptomen, wie Mydriasis, temporérer Blind-
heit, Tremor, Ataxie, Convulsionen bis hin zum Tod einhergehen kann.
Derzeit stehen neben Europdisch-Kurzhaarkatzen v. a. die Rassen
Maine Coon, Ragdoll, Russian Blue, Siamese, Balinesen und Turkish
Angora in Verdacht, Trdger des Gendefekts zu sein. In einem Projekt
des Pharmakovigilanz-Zentrums der Universitat GieBen wird zur-
zeit untersucht, ob bei bestimmten Meldungen zu unerwiinschten

Ereignissen bei Katzen ein Zusammenhang mit einem MDR1-Defekt
bestehen konnte. Grundlage bilden beim BVL erfasste Spontanmel-
dungen unerwiinschter Ereignisse bei Katzen, die nach der Behand-
lung mit ausgewdéhlten Wirkstoffen typische Symptome zeigten.
Die Blutproben dieser Tiere sollen nun gezielt auf eine magliche
MDR1-Mutation untersucht werden.
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Unerwiinschte Ereignisse nach der Anwendung Enrofloxacin-
haltiger Tierarzneimittel bei Heimtieren

Seit der Zulassung Enrofloxacin-haltiger Tierarzneimittel zum Ein-
geben speziell fiir Heimtiere, d. h. Kaninchen, Nagetiere, Ziervogel
und Reptilien, wurden dem BVL immer wieder einzelne Félle oraler
und pharyngealer Nekrosen gemeldet, die teilweise zur Nahrungs-
verweigerung oder sogar Euthanasie des Tieres gefiihrt haben. Diese
unerwiinschten Ereignisse traten nach oraler Eingabe der Tierarznei-
mittel auf. In der Fachinformation der Praparate befindet sich bereits
der Hinweis, dass deren direkte orale Verabreichung mit buccalen
und pharyngealen Nekrosen in Verbindung gebracht wurde. Sie sind
deshalb bei Kaninchen, Nagetieren und Reptilien nur zur Eingabe per
Schlundsonde und bei Ziervogeln teilweise zusatzlich zur Verabrei-
chung im Trinkwasser zugelassen. Da sie stark alkalisch sind, sind
die Tierarzneimittel vor der Verabreichung auBerdem mit mindestens
vier Teilen Wasser zu verdiinnen und griindlich zu durchmischen, um
Verétzungen zu vermeiden. In den vorliegenden Meldungen wurde
das Tierarzneimittel entgegen dieser Vorgaben teilweise auch in un-
verdiinntem Zustand verabreicht. Diese Félle zeigen einmal mehr,
dass die in den Fachinformationen der Praparate enthaltenen Warn-
und Anwendungshinweise beachtet und die Tierarzneimittel stets
in Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen angewendet
werden sollten.
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