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Spontanmeldungen zu unerwiinschten Ereignissen nach Anwendung immunologischer

Tierarzneimittel in Deutschland im Jahr 2024

Karen Rosner-Friese, Elke Schwedinger, Simon Franz Miiller, Regina Wolf

Pharmakovigilanz beschreibt die Erfassung und Bewertung von
unerwiinschten Ereignissen (UE) nach Anwendung von Arzneimitteln
mit dem Ziel, deren Sicherheit und Wirksamkeit zu iiberwachen. Un-
erwiinschte Ereignisse konnen der Verdacht sowohl auf mangelnde
Sicherheit (Nebenwirkungen) als auch auf mangelnde Wirksamkeit
sein. Der folgende Bericht gibt einen Uberblick iiber die im Jahr
2024 eingegangenen Spontanmeldungen zu UE nach Anwendung
von immunologischen Tierarzneimitteln in Deutschland.

Im Veterinarbereich ist das Paul-Ehrlich-Institut, Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, fiir die Uberwachung
der Sicherheit und Wirksamkeit von immunologischen Tierarznei-
mitteln (Sera, Impfstoffe), Immuntherapeutika (z. B. monoklonale
Antikorper, neuartige Therapien) und Tierallergenen zustandig.
Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) ist fiir die Risikoliberwachung aller anderen Tierarzneimittel
(v. a. Pharmazeutika) zustandig. Zu den Pharmakovigilanzdaten
pharmazeutischer Tierarzneimittel im Jahr 2024 hat das BVL bereits
berichtet [1].

Trotz eingehender vorklinischer und klinischer Priifung im Zu-
lassungsverfahren werden unerwiinschte Tierarzneimittelwirkungen
teilweise erst nach der Zulassung anhand der breiten Anwendung
in der Praxis sichtbar. Um das Sicherheitsprofil eines zugelasse-
nen Tierarzneimittels zu vervollstandigen und zu {iberwachen, ist
es daher entscheidend, dass Verdachtsfalle unerwiinschter Arznei-
mittelwirkungen von der Tierarzteschaft oder den Besitzern' gemel-
det werden. Kontaktdaten zur Meldung von UE finden Sie am Ende
dieses Berichts.

Mit dem Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2019/6 fiir Tierarznei-
mittel am 22.01.2022 hat sich das Meldesystem von UE nach An-
wendung von Tierarzneimitteln grundlegend geéndert. Zum einen
miissen nicht mehr nur die schwerwiegenden UE, sondern alle UE
unabhadngig von deren Schweregrad an die Pharmakovigilanzda-
tenbank der Union gemeldet werden. Zum anderen leitet der Zu-
lassungsinhaber die bei ihm eingegangenen Meldungen nun nicht
mehr an die zustandigen nationalen Uberwachungsbehdrden weiter,
sondern {ibermittelt diese innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt an die

' Alle in diesem Beitrag verwendeten Bezeichnungen beziehen sich auf alle
Personen, unabhéngig von deren Geschlechtsidentitat.

Pharmakovigilanzdatenbank der Union. Meldungen, die durch die
Tierdrzteschaft oder Tierhaltende direkt an die zustandigen natio-
nalen Behorden getéatigt werden, werden nach deren Erfassung und
Bewertung ebenfalls innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt an die Phar-
makovigilanzdatenbank der Union weitergeleitet. Fiir die kontinuier-
liche Nutzen-Risiko-Uberwachung der in der EU oder national zuge-
lassenen Tierarzneimittel werten die Zulassungsinhaber sowie die
zustandigen Behorden alle in der europdischen Datenbank erfassten
UE-Meldungen aus und leiten gegebenenfalls risikominimierende
Malnahmen wie eine Anpassung der Produktinformation ein.

Die zentral erfassten UE-Meldungen konnen im &ffentlichen Teil
der europdischen Pharmakovigilanzdatenbank unter www.adrre-
ports.eu eingesehen werden. Dort ist eine Suche zu UE der in der EU
zugelassenen Produkte auf Produkt- oder Substanzebene moglich.

Meldequellen im Jahr 2024

Die iiberwiegende Zahl der im Jahr 2024 in Deutschland registrier-
ten Meldungen (94,5 Prozent) erfolgte wie auch schon in den beiden
Vorjahren an den jeweiligen Zulassungsinhaber und erreichten das
Paul-Ehrlich-Institut indirekt {iber die Pharmakovigilanzdatenbank
der EU. Den direkten Informationsweg zum Paul-Ehrlich-Institut nutz-
ten im vergangenen Jahr 4,6 Prozent der Meldenden. Ein geringer
Prozentsatz der Meldungen (0,9 Prozent) wurde an sonstige Instituti-
onen (u. a. Pharmakovigilanzzentren, Apotheken) getatigt.

Meldeaufkommen im Jahr 2024

In Deutschland gingen im Jahr 2024 insgesamt 1852 UE-Meldun-
gen zu immunologischen Tierarzneimitteln und Immuntherapeutika
ein (Stand der Analyse Ende Mai 2025, Tab. 1). Dies ist ein leichter
Anstieg im Vergleich zum Vorjahr (2023 mit 1731 Meldungen). Fiir
Tierarten, bei denen iiblicherweise Anwendungen im ganzen Bestand
erfolgen, ist die Zahl der betroffenen Individuen pro Fall entspre-
chend hoch.

Die Mehrzahl der Meldungen wurde wie in den Vorjahren fiir die
Tierarten Hund (888 Falle) und Schwein (427 Fille) registriert. Die
Anzahl der Meldungen fiir das Rind (208) und fiir die kleinen Wieder-
kéuer (83, davon 77 Schaf) sind im Jahr 2024 im Vergleich zum Jahr
2023 deutlich gestiegen (108 Rind, 15 kleiner Wiederkauer). Dies ist
durch die Infektionswelle mit dem Virus der Blauzungenkrankheit
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vom Serotyp 3 (BTV-3) und der damit verbundenen Impftatigkeit zu
sehen (s. u. ,Meldungen fiir Wiederkauer"). Fiir das Pferd wurden im
Jahr 2024 mit 64 Fallen weniger Meldungen registriert als im Vorjahr
(100 Félle). Das Meldeaufkommen fiir die Katze und das Kaninchen
hat sich im Vergleich zum Vorjahr nicht verandert. Fiir die Tierarten
unter Gefliigel gingen wie auch im Jahr 2023 nur wenige Meldungen
ein. Auch im Jahr 2024 wurden nur vereinzelte Meldungen fiir die
Taube, das Lama, das Alpaka, das Meerschweinchen und das Frett-
chen registriert.

Tierart Anzahl Meldungen Anzahl Individuen
Hund 888 1052
Schwein 427 103160
Rind 208 5755
Katze 91 162
Schaf 77 3200
Pferd 64 147
Kaninchen 63 110
Huhn 16 3507
Pute 6 29437
Ziege 6 34
Taube 2 304
Lama/Alpaka 2 4
Meerschweinchen 1 1
Frettchen 1 1
Gesamt 1852 146874
Mensch 13 13

Tab. 1: Anzahl der UE-Meldungen nach Tierart (inkl. Mensch) und An-
zahl der von den UE betroffenen Individuen im Jahr 2024 in Deutsch-
land

Meldungen fiir den Menschen

Im Jahr 2024 erreichten das Paul-Ehrlich-Institut insgesamt 13 Mel-
dungen zu UE beim Menschen nach versehentlichem Kontakt mit
immunologischen Tierarzneimitteln bzw. Immuntherapeutika zur
Anwendung beim Tier (Tab. 1).

In elf Féllen bestand Kontakt zu einem Impfstoff bzw. der konta-
minierten Impfnadel (versehentliche Stichverletzung, Augenkontakt),
in zwei Féllen wird iiber den Kontakt mit einem monoklonalen Anti-
kdrper berichtet (versehentliche Selbstinjektion eines Restvolumens
aus der Injektionsnadel). Als UE sind ausschlieRlich lokale Reakti-
onen (allergisch und/oder entziindlich) beschrieben, in keinem der
Falle kam es zum Auftreten von systemischen Reaktionen. Betroffen
waren Tierdrzte, tierdrztliches Fachpersonal sowie Tierhaltende.

Impfstoffe mit Substanzen, die besonders kritisch fiir den An-
wender sind, z. B. Adjuvantien auf Mineraldlbasis, enthalten wegen
der besonderen Gefdahrdung bei Selbstinjektion entsprechende Warn-
hinweise in der Gebrauchsinformation.

Meldungen zu den einzelnen Tierarten

Nachfolgend sind die Meldungen bei den einzelnen Tierarten aufge-
fiihrt. Bei den Angaben zur Anzahl von UE bei einzelnen Produktgrup-
pen ist zu beachten, dass ohne Betrachtung der Verkaufszahlen kein
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Riickschluss auf die jeweilige Haufigkeit des UE (sehr selten, selten,
gelegentlich, haufig, sehr haufig) zuldssig ist.

Um den Verdacht auf eine mangelnde Wirksamkeit zu verifizie-
ren, ist es wesentlich, ob die Verabreichung des Tierarzneimittels
entsprechend den Vorgaben der Fach- und Gebrauchsinformation
erfolgte.

Die im Nachfolgenden verwendete Terminologie fiir UE folgt dem
,Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs” (VeDDRA) [2]. Die
VeDDRA-Terminologie basiert auf einer Hierarchie mit vier Ebenen
(von oben nach unten): SOC = ,system organ class”, HLT = ,high level
term”, PT = ,preferred term", LLT = ,low level term"“. Am detailliertes-
ten ist der LLT.

In den folgenden Abschnitten zum Meldeaufkommen bei den
einzelnen Tierarten werden die Symptome auf PT-Ebene dargestellt.
In den nachfolgenden Tabellen sind unter dem Begriff ,Ereignis mit
Todesfolge” verschiedene PTs in Zusammenhang mit dem UE ,Tod"
zusammengefasst (u. a. Tod durch Euthanasie, spontaner Tod, in-
trauteriner Tod). Die Ursachen von spontanem Tod sind bei den
Fallen vielfaltig, u. a. Anaphylaxie, Aborte, aber auch eine mogliche
mangelnde Wirksamkeit.

Meldungen fiir den Hund

Im Jahr 2024 gingen fiir den Hund insgesamt 888 Spontanmeldun-
gen iiber UE ein, womit die Tierart Hund hinsichtlich der Anzahl der
Meldungen erneut fiihrend ist. In 734 Fallen wird iiber den Verdacht
auf mangelnde Sicherheit (Nebenwirkungen) und in 154 Meldungen
iiber den Verdacht auf eine mangelnde Wirksamkeit berichtet.

Fast zwei Drittel (64 Prozent, 566 Meldungen) aller Verdachts-
meldungen beim Hund gingen zu monoklonalen Antikorpern ein
(Tab. 2). Meldungen zu Impfstoffen machen 36 Prozent (318 Meldun-
gen) der insgesamt 888 Meldungen aus. In zwei Meldungen wurden
zeitgleich ein Impfstoff und monoklonaler Antikdrper verabreicht. In
zwei Féllen wurde ein Inmunmodulator verabreicht:

Der iiberwiegende Anteil der insgesamt 154 Meldungen zum Ver-
dacht auf mangelnde Wirksamkeit wurde fiir monoklonale Antikdrper
registriert (125 Meldungen).

Produktgruppe Anzahl Meldungen
Impfstoffe 318

monoklonale Antikorper 566

beides genannt* 2
Immunmodulator 2

Summe (gesamt) 888

* Zeitgleiche Anwendung eines Impfstoffs und monoklonalen Antikérpers

Tab. 2: Anzahl der UE-Meldungen im Jahr 2024 beim Hund nach Pro-
duktgruppen

Bei allen Produktgruppen werden Mischlinge in den Meldungen
am haufigsten genannt, gefolgt von Labrador, Chihuahua (Impf-
stoffe), Franzosischer Bulldogge, Australian Shepherd, Deutschem
Schaferhund (sonstige Immunologika) bzw. Dachshund (Impf-
stoffe) und Golden Retriever. In 16 Prozent (sonstige Immunolo-
gika) bzw. 11 Prozent (Impfstoffe) der Berichte liegt keine Rasse-
angabe vor.

Bei den 318 Meldungen zu Impfstoffen wurde in etwa drei Vier-
tel der Félle ein Kombinations- und in etwa einem Viertel der Félle
ein Einzelimpfstoff verabreicht. Bei den Kombinationsimpfstoffen
fiihren polyvalente Impfstoffe gegen Staupe, Hepatitis contagiosa
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canis, Parvovirose, Leptospirose und Parainfluenza mit oder ohne
Tollwutkomponente und die Kombinationsimpfung Leptospirose/
Parainfluenza mit oder ohne Tollwut die Statistik an. Eine kausale
Zuordnung des UE zu einer einzelnen Impfstoffkomponente ist in
diesen Fallen nicht moglich.

Bei den Meldungen zu Einzelimpfstoffen gingen die meisten
Falle zur Tollwutimpfung ein, gefolgt von der Impfung gegen Lepto-
spirose und Dermatophyten.

In Tabelle 3 a und 3 b sind die am haufigsten kodierten Symp-
tome in den UE-Meldungen nach Anwendung von monoklonalen
Antikorpern (Tab. 3 a) und von Impfstoffen (Tab. 3 b) aufgefiihrt.
Die beiden Meldungen zu Immunmodulatoren (Apathie, Inappetenz
in einem Fall und Anaphylaxie in dem anderen Fall) wurden in der
Datenanalyse fiir Tabelle 3 a nicht beriicksichtigt, um den Vergleich
zwischen Impfstoffen und monoklonalen Antikdrpern fiihren zu
konnen. Wie den Tabellen zu entnehmen ist, unterscheiden sich
die am haufigsten gemeldeten UE deutlich zwischen monoklonalen
Antikorpern und Impfstoffen. Dies ist zu erwarten, da sich sowohl
die Indikation als auch der Wirkmechanismus beider Produktgrup-
pen grundlegend unterscheiden (Immuntherapie versus Prophylaxe
durch aktive Immunisierung).

Mangelnde Wirksamkeit, Polydipsie, Polyurie, Ataxie, Lethar-
gie und Muskelschwache sind die am haufigsten genannten UE
nach Anwendung monoklonaler Antikorper, wobei sich die Muskel-
schwiche in 47 der 58 gemeldeten Falle als Hinterhandschwache
manifestierte. Von lokalen und systemischen allergischen Reak-
tionen wird im Vergleich zu Impfstoffen nach Anwendung mono-
klonaler Antikorper deutlich seltener berichtet (Reaktionen an der
Injektionsstelle elf Flle, Anaphylaxie/Hypersensitivitatsreaktion vier
bzw. fiinf Falle).

Im Gegensatz dazu sind lokale Reaktionen an der Injektions-
stelle (u. a. Schwellung, Schmerzen, Umfangsvermehrung) die am
haufigsten genannten UE nach Anwendung von Impfstoffen, gefolgt
von Lethargie, allergischem Odem und Hypersensitivitatsreaktion.
Eine Anaphylaxie wurde in 35 Meldungen zu Impfstoffen kodiert. In
einem Fall endete diese tddlich (durch Euthanasie). In den weiteren

Symptom (VeDDRA PT) n

Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 125
Polydipsie 85
Polyurie 79
Ataxie 68
Lethargie 68
Muskelschwéche* 58
Anorexie 54
Harninkontinenz 54
Ereignis mit Todesfolge 50
Erbrechen 47
Krampfe, Krampfanfalle 44
Durchfall 39
Seitenlage, Festliegen, Immobilitat 37
gestortes Allgemeinbefinden 35
Erkrankung des Bewegungsapparates, Lahmheit 30

*in 47 Féllen Hinterhandschwéche

Tab. 3 a: Anzahl (n) der am héufigsten genannten Symptome (kodiert
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zum Hund fiir monoklona-
le Antikorper. Mehrere VeDDRA-Kodierungen pro Meldung maglich.
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Meldungen mit Todesfolge nach Impfungen (zehn durch Euthanasie,
15 spontaner Tod) wurden der Verdacht auf eine mangelnde Wirk-
samkeit kodiert (Impfstoff gegen Parvovirose, Staupe, Herpes und
Leptospirose) und systemische Erkrankungen beschrieben (u. a.
neurologische oder kardiovaskuldre Erkrankungen, Sepsis, Andmie,
Koagulopathien). Ein Zusammenhang mit dem Impfstoff wurde in
drei von sechs Fallen mit Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit und
Todesfolge als unwahrscheinlich angesehen (fehlender Erregernach-
weis, unvollstandige Grundimmunisierung). Bei den Ereignissen mit
Todesfallen nach Anwendung monoklonaler Antikdrper (39 Falle
durch Euthanasie, elf Falle spontaner Tod) wurden in einem Fall eine
Anaphylaxie kodiert, in den weiteren Fallen multiple Symptome u. a.
den Bewegungsapparat, das Nervensystem, den Harnapparat, den
Gastrointestinaltrakt und Allgemeinerkrankungen betreffend.

Symptom (VeDDRA PT) n

Reaktionen an der Injektionsstelle* 107
Lethargie 73
allergisches Odem 56
Hypersensitivitatsreaktion 47
Erbrechen 44
Hyperthermie (u. a. Fieber) 38
Anorexie 38
Anaphylaxie 35
Seitenlage, Festliegen, Immobilitat 31

Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 29
Tremor 29
gestortes Allgemeinbefinden 27
Ataxie 27
Ereignis mit Todesfolge 26
Durchfall 20

*u. a. Gdem, Schmerzen, Umfangsvermehrung, Infektion, Entziindung an der Injektionsstelle

Tab. 3 b: Anzahl (n) der am héufigsten genannten Symptome (kodiert
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zum Hund fiir Impfstoffe.
Mehrere VeDDRA-Kodierungen pro Meldung maglich.

Meldungen fiir die Katze

Fiir die Katze gingen im Jahr 2024 insgesamt 91 Spontanmeldungen
zu immunologischen Tierarzneimitteln ein, was leicht unter dem Mel-
deaufkommen zum Vorjahr liegt (104 Meldungen).

In 76 Meldungen geht es um den Verdacht auf mangelnde Sicher-
heit (Nebenwirkung), in 15 Féllen wird von mangelnder Wirksamkeit
berichtet.

Hinsichtlich der Rassenhaufigkeit fiihrt die Europdische Kurz-
haarkatze mit 45 Prozent aller Meldungen die Statistik an, gefolgt
von Britisch Kurzhaar (12 Prozent) und Maine Coon (4 Prozent).
Fiir weitere Rassen liegen Einzelmeldungen vor. Mischlingskatzen
machen 9 Prozent der Félle aus. Bei 18 Prozent der Meldungen fehlt
die Rassenangabe.

Im Meldeaufkommen fielen 88 Prozent (80 Falle) auf Impf-
stoffe und 11 Prozent (zehn Félle) auf sonstige immunologische
Tierarzneimittel (Seren, Inmunmodulatoren). In einem Fall wurde
ein monoklonaler Antikorper fiir den Hund off-label bei der Katze
angewendet. Monoklonale Antikdrper fiir die Katze sind in der Aus-
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wertung nicht enthalten, da aktuell kein fiir die Katze zugelassener
monoklonaler Antikdrper in die Zustadndigkeit des Paul-Ehrlich-
Instituts fallt.

Zwei Drittel (74 Prozent) aller Meldungen zu Impfstoffen betref-
fen Kombinationsimpfstoffe gegen Katzenschnupfen (feline virale
Rhinotracheitis, feline Calicivirose (RC)) und Katzenseuche (feline
Panleukopenie (P)) mit oder ohne Tollwutkomponente. In 10 Pro-
zent aller Falle wurde RCP mit Chlamydienkomponente oder Feline
Leukoseviruskomponente (FeLV) mit oder ohne Tollwut geimpft.
Bei den verbleibenden Fallen wurden Einzelimpfstoffe gegen FelV
(9 Prozent), Dermatophyten (5 Prozent) oder Tollwut (2 Prozent) an-
gewendet.

Bei der Katze sind die am haufigsten gemeldeten Symptome
nach Anwendung von Impfstoffen und sonstigen immunologischen
Tierarzneimitteln Erbrechen, Anorexie, Hyperthermie und Lethargie
(Tab. 4). Im Unterschied zum Hund wird iiber lokale Reaktionen an
der Injektionsstelle weniger h4ufig berichtet (Tab. 3 b). Uber schwere
anaphylaktische Reaktionen wird in sechs Fallen berichtet, fiinf Falle
traten nach Impfungen (RCP, RCPCh, RC) und ein Fall nach der Ver-
abreichung eines Serums zur passiven Immunisierung auf; zwei Fille
verliefen todlich (spontanes Versterben im Verlauf der anaphylak-
tischen Reaktion).

Uber eine an einer Injektionsstelle entwickelte Neoplasie ging fiir
die Katze im Jahr 2024 kein Bericht ein.

gestortes Allgemeinbefinden

Symptom (VeDDRA PT) n
Erbrechen 20
Anorexie 16
Hyperthermie (u. a. Fieber) 16
Lethargie 16
Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 15
Ereignis mit Todesfolge 1
Durchfall 10
Hypersensitivitatsreaktion 9
Erkrankungen des Bewegungsapparates, Lahmheit 8
Reaktionen an der Injektionsstelle* 7
Juckreiz 7
Dyspnoe 6

6

6

Anaphylaxie

*u. a. Gdem, Schmerzen, Umfangsvermehrung, Infektion, Entziindung an der Injektions-
stelle

Tab. 4: Anzahl (n) der am haufigsten genannten Symptome (kodiert
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zur Katze fiir Impfstoffe
(88 Prozent der Meldungen) und sonstige Immunologika (72 Prozent
der Meldungen, Seren, Inmunmodulatoren). Mehrere VeDDRA Kodie-
rungen pro Meldung maglich.

Meldungen fiir das Pferd

Im Jahr 2024 erreichten das Paul-Ehrlich-Institut fir das Pferd ins-
gesamt 61 Meldungen nach Anwendung von Impfstoffen und drei
Meldungen nach Anwendung von sonstigen immunologischen Tier-
arzneimitteln. Mit 19 Fallen fiihren die equinen Herpesvirus-Impf-
stoffe die Statistik an, was eine Reduzierung um mehr als die Halfte
im Vergleich zum Vorjahr darstellt. In zwei dieser Meldungen wurden
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zeitgleich Influenzaimpfstoffe angewendet. Weitere 15 Meldungen
erreichten das Paul-Ehrlich-Institut fiir Influenzaimpfstoffe mit und
ohne Tetanuskomponente. Mit zehn Meldungen zu Impfstoffen
zum Schutz gegen die West-Nil-Viruserkrankung befindet sich die-
se Produktgruppe im Jahr 2024 an dritter Stelle des Rankings. Eine
vermehrte Anwendung dieser Impfstoffe erfolgt aufgrund der Aus-
breitung von West-Nil-Virusinfektionen v. a. in den nordlichen und
ostlichen Bundeslandern [3].

Am haufigsten werden beim Pferd nach Anwendung von immuno-
logischen Tierarzneimitteln Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B.
Odeme, Entziindungen oder Schmerzen), Hyperthermie und Anorexie
genannt (Tab. 5). In Verbindung hiermit stehen auch Einschrankun-
gen der Beweglichkeit, die sich je nach Injektionsort auf die Futter-
aufnahme (steifer Hals) oder Veranderungen des Gangbildes (Injek-
tion in die Brustmuskulatur) auswirken kénnen.

Drei Falle berichten iiber ein akutes Schockgeschehen, wovon
zwei todlich verliefen.

Zu Aborten gingen im Berichtszeitraum zwei Meldungen ein, die
mangels weiterfiihrender Untersuchungen nicht abschlieRend be-
wertet werden kdnnen.

Der Verdacht auf eine mangelnde Wirksamkeit wurde fiinfmal
gemeldet, wobei in zwei Féllen (Tetanus- und West-Nil-Virus-Erkran-
kung) ein Zusammenhang zum angewendeten Impfstoff aufgrund
fehlender Informationen nicht eindeutig beurteilt werden kann. In
drei Féllen wird ein Zusammenhang mit dem jeweiligen Produkt als
unwahrscheinlich klassifiziert. Eine dieser Meldungen betrifft die
nicht zulassungsgeméaRe Anwendung (off-label-use) eines immuno-
logischen Tierarzneimittels bei einem Hengst, bei dem die erhoffte
Verhaltensdnderung nicht eingetreten ist.

Symptom (VeDDRA PT) n
Reaktionen an der Injektionsstelle* 57
Hyperthermie (u. a. Fieber) 23
Anorexie 9
abdominale Schmerzen (u. a. Kolik) 8
Lethargie 8
Seitenlage, Festliegen, Immobilitat 7
Ataxie 6
Ereignis mit Todesfolge 6
Erkrankung des Bewegungsapparates, Lahmheit 6
Muskelsteifheit 6
Durchfall 5
Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 5
gestortes Allgemeinbefinden 5

*u. a. Odem, Schmerzen, Umfangsvermehrung, Infektion, Entziindung an der Injektions-
stelle

Tab. 5: Anzahl (n) der am haufigsten genannten Symptome (kodiert
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zum Pferd fiir Impfstoffe
(95 Prozent der Meldungen) und sonstige Immunologika (5 Prozent
der Meldungen, Immunmodulatoren). Mehrere VeDDRA Kodierungen
pro Meldung maglich.

Meldungen fiir das Kaninchen
Im Jahr 2024 erreichten das Paul-Ehrlich-Institut zu den Kaninchen-
impfstoffen insgesamt 63 Meldungen. Von diesen Féllen betreffen

23 die Sicherheit von Impfstoffen und 40 den Verdacht auf unge-
niigende Wirksamkeit. In einer der Meldungen zur Sicherheit wird
tiber die irrtiimliche Verabreichung eines eigentlich zur intranasalen
Anwendung zugelassenen Hundeimpfstoffs berichtet. Die beiden
betroffenen Kaninchen fraBen daraufhin weniger, sind jedoch ohne
weitere Behandlung wieder genesen.

In den 22 sonstigen Meldungen zur Sicherheit wird 18-mal ein
Kombinationsimpfstoff gegen Myxomatose und Hamorrhagische
Erkrankung der Kaninchen (RHD), zweimal ein Impfstoff gegen RHD
und zweimal ein monovalenter Myxomatoseimpfstoff erwahnt.

Am haufigsten werden in den Féllen Symptome wie Anorexie,
Lethargie, Hyperthermie, Reaktionen an der Injektionsstelle oder
der Myxomatose dhnelnde Anzeichen, wie geschwollene Augenlider,
Krusten oder Beulen auf der Haut, beschrieben (Tab. 6).

Symptom (VeDDRA PT) n
Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 40
Ereignis mit Todesfolge 33
Anorexie 7
Dermatitis, Ekzem 5
Lethargie 5
Hyperthermie (u. a. Fieber) 4
periorbitales Odem 4
Reaktionen an der Injektionsstelle* 4

*u. a. L&sion, Pyodermie, Fibrose an der Injektionsstelle

Tab. 6: Anzahl (n) der am haufigsten genannten Symptome (kodiert
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zum Kaninchen fiir Impf-
stoffe. Mehrere VeDDRA Kodierungen pro Meldung maglich.

Bei den Meldungen mit Verdacht auf ungeniigende Wirksamkeit
sieht die Verteilung auf die Impfstoffgruppen wie folgt aus: 38-mal
wird ein Kombinationsimpfstoff gegen Myxomatose und RHD und
zweimal ein monovalenter Myxomatoseimpfstoff genannt. In 32 die-
ser Meldungen wird liber das Auftreten einer Myxomatoseerkrankung
berichtet, in den restlichen acht Fallen erkrankten die Tiere an RHD.

Todesfélle werden in insgesamt 33 Meldungen genannt, wobei
25 der Félle im Zusammenhang mit dem Verdacht auf ungeniigende
Wirksamkeit stehen.

Sechs dieser Verdachtsfalle werden aufgrund einer nachgewie-
senen Myxomatosevirusinfektion als moglich bewertet. In einer der
Meldungen, in der drei Kaninchen trotz Impfung an RHD erkrankten
und zwei dieser Tiere verstarben, wird der Verdacht einer ungeniigen-
den Wirksamkeit des Impfstoffes ebenfalls als moglich bewertet. In
keinem der restlichen 18 Félle kann ein Zusammenhang zwischen
Impfung und Tod als wahrscheinlich oder moglich beurteilt werden.

Bei einer der acht Meldungen zur Sicherheit wird der Zusammen-
hang zwischen dem Tod eines Tieres zwei Tage nach der Impfung
aufgrund der gezeigten Hypersensitivitatsreaktionen als moglich
bewertet. In den restlichen Féllen ist ein Zusammenhang aufgrund
fehlender Informationen nicht eindeutig zu beurteilen.

Meldungen fiir Wiederkauer

Im Jahr 2024 erreichten das Paul-Ehrlich-Institut insgesamt 208
Meldungen fiir das Rind (Tab. 7), 77 Meldungen fiir das Schaf
(Tab. 8), sechs Meldungen fiir die Ziege und zwei Meldungen fiir
Neuweltkameliden. Dies stellt insbesondere beim Rind und Schaf
ein deutlich erhohtes Meldeaufkommen im Vergleich zum Vorjahr
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zubauen. Da die im Jahr 2024 gestatteten Impfstoffe zu BTV-3 [4]

Symptom (VeDDRA PT) n inzwischen zugelassen wurden, sind die im Jahr 2024 fiir diese
Ereignis mit Todesfolge 84 Produkte gemeldeten UE bereits in die jeweilige Produktinformation
Verdacht auf Inde Wirksamkeit 7 aufgenommen worden.
erdacht aut mangeinde Wirksamker Wir mdchten an dieser Stelle erneut auf die Wichtigkeit einer sai-
Abort, Totgeburt 34 sonal rechtzeitigen Impfung von Wiederkduern gegen BTV-3 hinwei-
Reaktionen an der Iniektionsstelle* ’9 sen, wie es auch von der Standigen Impfkommission Veterindrmedi-
I zin (StIKo Vet) empfohlen wird [5].
Anaphylaxie 29
Hvoerthermi Fieb ’1 Meldungen fiir das Schwein
yperthermie (u. a. Fieber) Fiir das Schwein liegen im Berichtszeitraum insgesamt 427 Meldun-
Beeintrachtigung der Milchleistung 20 gen vor (Tab. 9). Insgesamt wurden darin 103 160 Individuen als von
Seitenlage. Fesli Immobilitit 1 Symptomen betroffen gemeldet. Dies spiegelt wider, dass es bei den
erlentage, restiegen, ‘mmoniita Meldungen i. d. R. um Bestands- oder Gruppenproblematiken geht.
Schaum in den Atemwegen 12 Meldungen zu Einzeltieren sind Ausnahmeflle.
gestortes Allgemeinbefinden 12
Symptom (VeDDRA PT) n
Anorexie n Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 402
Dyspnoe n Ereignis mit Todesfolge 155
Ll e i Anaphylaxie 26
Frilhgeburt 10 Reaktionen an der Injektionsstelle* 21
Tab. 7: Anzahl (n) der am héuﬁgsten genannten Sy.mpt?me (kodiert Abort, Totgeburt 1
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zum Rind fiir Impfstoffe. .
Mehrere VeDDRA Kodierungen pro Meldung maglich. Anorexie 8
Zyanose 8
Symptom (VeDDRA PT) n Lethargie 8
Ereignis mit Todesfolge 51 Kreislaufschock 7
Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit 36 Dyspnoe 7
Hyperthermie (u. a. Fieber) 12 Hyperthermie (u. a. Fieber) 7
Seitenlage, Festliegen, Immobilitat 10 *u. a. Odem, Infektion, Entziindung, Ritung an der Injektionsstelle
Erkrankung des Bewegungsapparates, Lahmheit 8 Tab. 9: Anzahl (n) der am haufigsten genannten Symptome (kodiert
Reaktionen an der Injektionsstelle* 7 nach VeDDRA auf PT—qune) in Meldungen zum Sghwem fir Impfstof-
fe. Mehrere VeDDRA Kodierungen pro Meldung maglich.
Ataxie 6
Lethargie 5 ) oL
: : Bei den meldenden bestandsbetreuenden Tierdrzten steht der
gestortes Allgemeinbefinden S Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit bei Impfstoffen im Vorder-
Anorexie 4 grund der Meldetétigkeit.

*u. a. Odem, Umfangsvermehrung, Infektion, Blutung an der Injektionsstelle

Tab. 8: Anzahl (n) der am haufigsten genannten Symptome (kodiert
nach VeDDRA auf PT-Ebene) in Meldungen zum Schaf fiir Impfstoffe.
Mehrere VeDDRA Kodierungen pro Meldung maglich.

dar. Letzteres ist groBtenteils durch die Infektionswelle mit dem
Virus der Blauzungenkrankheit vom Serotyp 3 (BTV-3) und der da-
mit einhergehenden Impftatigkeit gegen BTV-3 mit den nach der
BTV-3-Impfgestattungsverordnung [4] (06.06.2024) gestatteten
Impfstoffen bedingt.

Bedingt durch die aktiven Seuchenziige von BTV-3 und oft nur
sehr limitierten Informationen aus Laboruntersuchungen ist bei
einem hohen Anteil der Meldungen mit Verdacht auf ungeniigende
Wirksamkeit oder Ereignissen mit Todesfolge bei Wiederk&uern nicht
klar, ob die Impfung gegen BTV-3 oder eine Infektion mit BTV-3 selbst
ursdchlich fiir die beobachteten Symptome war. Wegen der nicht ein-
deutigen Datenlage ist es daher haufig fraglich, ob die Impfung(en)
rechtzeitig erfolgt sind, um einen ausreichenden Impfschutz auf-
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Meldungen fiir das Gefliigel

Im Jahr 2024 sind zum Huhn (alle Nutzungsarten) 16 Meldungen
eingegangen, darin wurden 3507 Tiere als betroffen gemeldet. Die
Symptome bezogen sich hauptsachlich auf Verdacht auf mangelnde
Wirksamkeit und damit in Zusammenhang stehende Ereignisse mit
Todesfolge, d. h. Verluste durch Erkrankungen.

Fiir die Pute gingen sechs Meldungen mit insgesamt 29437 als
betroffen gemeldeten Tieren ein, diese Meldungen gehdren alle zu
einem Ereignis, bei dem die Ubertragung eines Lebendimpfstoffs
innerhalb eines GroRbetriebs vermutet wurde.

Fiir die Taube gingen zwei Meldungen mit 304 betroffenen Tie-
ren ein, wobei es sich primar um UE unmittelbar nach der Impfung
handelte.

Zusammenfassung

Jedes Arzneimittel kann neben den erwiinschten Effekten auch un-
erwiinschte Wirkungen haben, so auch immunologische Tierarznei-
mittel und Immuntherapeutika wie monoklonale Antikorper. Obwohl
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fiir die Erteilung einer Zulassung verschiedene Priifungen zur Sicher-
heit und Wirksamkeit stattfinden, lassen sich einzelne Risiken von
Tierarzneimitteln erst bei der Anwendung unter Praxisbedingungen
einschitzen. Ziel der Uberwachung durch das Paul-Ehrlich-Institut ist
es, seltene unerwiinschte Ereignisse von Impfstoffen und anderen
immunologischen Tierarzneimitteln sowie Immuntherapeutika recht-
zeitig zu erkennen und gegebenenfalls risikominimierende MaRnah-
men zu ergreifen.

Der Meldung, systematischen Erfassung und Bewertung von
unerwarteten Ereignissen nach der Zulassung kommt daher ein be-
sonderer Stellenwert zu. Das elektronische Erfassen und Ubertragen
der Daten in die Pharmakovigilanzdatenbank der Union ermdglichen
es, sicherheitsrelevante Informationen zu Tierarzneimitteln auch auf
europdischer Ebene zusammenzufiihren. Damit ist gewahrleistet,
dass den verantwortlichen Behérden stets ein aktueller Uberblick zur
Sicherheitssituation und zu moglichen Tierarzneimittelrisiken natio-
nal sowie europaweit zur Verfiigung steht.

Das Paul-Ehrlich-Institut dankt allen Kollegen und weiteren
Personen, die in Deutschland UE-Meldungen nach Anwendung von
immunologischen Tierarzneimitteln vorgenommen haben. Die konse-
quente Meldung von UE durch die Tierdrzteschaft, weitere Fachper-
sonen und Besitzer ist entscheidend, um mdgliche Risiken friihzeitig
zu erkennen, und tragt so zur sicheren und effektiven Anwendung
von immunologischen Tierarzneimitteln bei.

Onlinemeldungen sind bequem mit dem Onlineformular,
auch per Smartphone oder Tablet unter www.vet-uaw.de
moglich. Oder scannen Sie einfach den QR Code:

Die Verwendung des nachfolgenden Meldebogens ist ebenfalls
maoglich.
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Informationen in Kirze

- Neben den Websites der nationalen Behdrden

: (https://bvl.bund.de, www.pei.de) stehen der Tier-
E¥y  arzteschaft folgende offentlich zugéngliche Informa-
5 tionen auf der Website der Europ@ischen Arzneimittel-
: - Agentur (European Medicines Agency, EMA) zur Ver-
% figung:

Eingereichte Meldungen zur mangelnden Sicher-
heit oder Wirksamkeit von Tierarzneimitteln erhalten eine eindeu-
tig in der Europdischen Union (EU) zugeordnete Fallnummer. In
E.4;mE  der offentlich zugangigen Pharmakovigilanzdatenbank
% der EU zu gemeldeten Verdachtsfallen von Arzneimit-
[E5%  telnebenwirkungen (https:/www.adrreports.eu) kon-
nen alle gemeldeten Fille Giber die tabellarische Auflistung der
Meldungen zu einem Tierarzneimittel oder einem Wirkstoff, spa-
testens 30 Tage nach Meldung eingesehen werden.

Verfahren zu aktuellen Sicherheitssignalen und neuen
Nebenwirkungen von Tierarzneimitteln sind im 6ffentlichen Teil

Informationsmoglichkeiten der Tierdrzteschaft zu Tierarzneimitteln

der EMA-Datenbank IRIS unter ,Signal management
submission” und nach Angabe des Tierarzneimittels
einsehbar: https:/iris.ema.europa.eu/signalpd/

Aktuelle Informationen zur Produktinformation
von zugelassenen Tierarzneimitteln, inklusive der
offentlichen Bewertungsberichte, sind auf folgen-
der Website der EMA einsehbar: https:/medicines.
health.europa.eu/veterinary/en

Weitere interessante Informationen finden Sie in
den ,Meeting highlights from the Committee for Vete-
rinary Medicinal Products” (https:/www.ema.europa.
eu/en/committees/committee-veterinary-medicinal-
products-cvmp) und unter den ,Veterinary Medicines
Highlights” (https:/www.ema.europa.eu/en/news-and-events/
publications/newsletters).
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