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Zusammenfassung

Im Jahr 2005 wurden 105 Meldungen iiber uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen (UAWS) von
pharmakologisch aktiven Substanzen und immu-
nologischen Arzneimitteln eingereicht. Dies ent-
spricht eine Zunahme von iiber 35% gegentiber
dem Jahr 2004. Eine Mehrzahl der Meldungen
wurde durch praktizierende Tierdrzte eingesandt.
Wie in fritheren Jahren wurden hauptsichlich un-
erwiinschte Wirkungen nach Anwendung von
Tierarzneimitteln bei Kleintieren gemeldet (73%).
Die am hiufigsten betroffene Klasse ist wiederum
diejenige der Antiparasitika (48%), welche haupt-
sichlich extern bei Kleintieren angewendet wur-
den. Danach folgten, der Haufigkeit nach, Pripa-
rate zur Behandlung von gastrointestinalen
Storungen (11%) und die heterogene Gruppe der
umgewidmeten Priparate (14%; Anwendung bei
einer anderen Tierart oder fiir eine andere Indika-
tion). Zum ersten Mal wurden 2 Meldungen tiber
die irrtimliche Anwendung von Permethrin-halti-
gen Spot-on Priparaten bei Katzen iibermittelt.
Die Auswertung von 20 Meldungen iiber uner-
wiinschte Wirkungen nach Anwendung von Impf-
stoffen wird mit dem Schwerpunkt Fibrosarkome
bei Katzen prisentiert. Wir freuen uns tber die
wachsende Beachtung des Vigilanzsystems bei
praktizierenden Tierdrztinnen und Tierdrzten und
hoffen, diese Zusammenarbeit weiter entwickeln
zu konnen.

Schliisselworter: Pharmacovigilance, Antiparasitika, Perme-
thrin Spot-on, Impfstoffe, Fibrosarkom

Einleitung

Seit der Einfiihrung des neuen Heilmittelgesetzes am
1. Januar 2002 werden Tierarzte, Apotheker und Ver-
triebsfirmen verpflichtet, unerwiinschte Wirkungen
von Tierarzneimitteln zu melden (HMG Art.59,Ano-
nym 2000). Diese Meldungen werden im Institut fiir
Veterinirpharmakologie der Universitit Ziirich bear-
beitet, bevor sie in anonymisierter Form an Swissme-
dic weitergeleitet werden (Muntener et al, 2004). Das
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Declaration of suspected adverse reactions
for veterinary drugs and vaccines in 2005

We received 105 reports of suspected adverse
events (SARs) following the use of veterinary drugs
for the year 2005. This corresponds to a 35% in-
crease compared to 2004. Practicing veterinarians
sent most of these declarations. 73% of these con-
cerned drugs used on companion animals. Antipar-
asitic drugs approved for topical use were the most
frequently represented group with 48%, followed
by drugs used to treat gastrointestinal disorders
(11%) and drugs used off-label (14%; other target
species or other indication). For the first time 2
declarations concerning the application of perme-
thrin containing spot-on preparations used by mis-
take on cats were received. An overview of 20 dec-
larations following
application of different vaccines is also presented
with emphasis on the problem of fibrosarcoma in
cats. We are pleased by the growing interest shown
by practicing veterinarians for the vigilance system
and hope to further develop this collaboration in
the future.

about adverse reactions

Keywords: Pharmacovigilance, Antiparasitics, Permethrin
Spot-on, vaccines, fibrosarcoma

Ziel jedes Pharmacovigilance Systems ist die stindige
Verbesserung der Tierarzneimittelsicherheit, sowohl
flir die Patienten, als auch fuir die verschiedenen An-
wender (Tierirzte und Besitzer in erster Linie). Zu
diesem Zweck wird flir jede Meldung der Kausalzu-
sammenhang zwischen beobachteter Reaktion und
applizierten Priparaten nach international normier-
ten Kriterien (sog. ABON-System; Eudralex, 2001;
EMEA, 2003) uberpriift. Liegen mehrere Berichte
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mit einem plausiblen Zusammenhang vor, wird dies
als Pharmakovigilanzsignal eingestuft. Treten Signale
auf, ordnet die Swissmedic unter Einbezug der betrof-
fenen Instanzen (wie z. B. Vertreiber, Hersteller und
auslindische Behorden) Massnahmen zur Verbesse-
rung der Heilmittelsicherheit an, die von einer ver-
schirften Uberwachung des betroffenen Arzneimittels
bis hin zum Chargenriickruf oder zur Sistierung der
Zulassung reichen konnen. Zusitzlich werden Mel-
dungen iiber vermutete unerwiinschte Wirkungen
von immunologischen Arzneimitteln von der Kon-
trollstelle fiir immunologische Arzneimittel am Insti-
tut fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe, Mit-
telhdusern erfasst. Wir geben nachfolgend einen
Uberblick iiber die 105 (85 Pharmaco-, 20 Vaccino-
vigilance) im Jahr 2005 gemeldeten unerwiinschten
Wirkungen. Einige aktuelle Themen werden an-
schliessend detaillierter vorgestellt.

Die Beurteilung der Meldungen in der
Vaccinovigilance

Im Gegensatz zu den Meldungen zur Pharmacovigi-
lance werden Meldungen iiber unerwiinschte Wir-
kungen nach der Anwendung von immunologischen
Arzneimitteln (Vaccinovigilance) von der Kontroll-
stelle am Institut fir Viruskrankheiten und Immun-
prophylaxe in Mittelhdusern erfasst. Die Beurteilun-
gen der Meldungen erfolgen grundsitzlich nach den
gleichen Gesichtspunkten wie bei der Pharamcovigi-
lance. Die Klassifizierung der Meldungen erfolgt auch
nach dem ABON System (EMEA, 2003; Miintener et
al., 2004). Dabei werden Meldungen in die folgenden
Kategorien betrefts Zusammenhang zwischen Be-
handlung und unerwiinschter Wirkung eingeteilt:
«wahrscheinlich» (A), «moglich» (B), «unklassifizier-
bar» (O) und «kein Zusammenhang» (N).
Immunologische Arzneimittel enthalten abgetotete
oder in ihrer Pathogenitit abgeschwichte Mikroorga-
nismen. Abgesehen von besonderen Anwendungen,
werden sie parenteral verabreicht. Eine milde Fieber-
reaktion, als Zeichen einer Entziindung, muss als nor-
male, eigentlich aber unerwiinschte, Wirkung angese-
hen werden. Ein besonderes Augenmerk gilt den
Gewebsreaktionen an der Injektionsstelle und allergi-
schen Reaktionen. Als Ausloser fiir die Reaktionen
kommen das Antigen (mit den unvermeidlichen
Riickstinden aus der Herstellung) und allfillige wei-
tere in der Zusammensetzung deklarierte Substanzen
(Adjuvantien, Konservierungsmittel) in Frage.

Eine Besonderheit immunologischer Arzneimittel ist
die Herstellung in biologischen Systemen (Zellkultu-
ren, embryonierte Hithnereier, Nihrboden fur Bak-
terien etc.). Diese schwierig standardisierbare Herstel-
lung verleiht jeder Herstellungscharge spezifische
Eigenschaften. Im Falle von Kontaminationen ist es

moglich dass diese nur eine einzige Herstellung-
scharge betreffen. Die Zuordnung der Meldungen zu
Produktionschargen ist deshalb essentiell.

Ergebnisse

Im Jahr 2005 wurde eine deutliche Zunahme von
Meldungen verzeichnet. Fiir das ganze Jahr 2005 sind
85 Meldungen zu unerwiinschten Wirkungen von
Tierarzneimitteln oder nicht-zulassungspflichtigen
Produkten eingegangen. Hinzu kommen 20 Meldun-
gen Uber unerwiinschte Wirkungen nach Applikation
von immunologischen Arzneimitteln (Impfstoffen),
die direkt beim IVI eingegangen sind. Gegentiber
dem Total der gemeldeten unerwiinschten Wirkun-
gen im Jahr 2004 (62 Meldungen) war somit allein bei
den pharmakologisch aktiven Tierarzneimitteln eine
Zunahme von tiber 35% zu verzeichnen.Auf die Um-
stinde, die zu dieser Zunahme gefithrt haben, wird
weiter unten eingegangen. Der zweite Unterschied
betrifft die Verteilung der meldenden Personen: Im
Jahr 2005 sind 51% der Meldungen (43) von prakti-
zierenden Kolleginnen und Kollegen {bermittelt
worden, 46% der Meldungen (39 Meldungen) wur-
den durch Vertriebsfirmen oder Hersteller iibermit-
telt. Die restlichen 3 Reaktionen wurden durch Be-
sitzer gemeldet. Bei den unerwiinschten Wirkungen
nach Anwendung von immunologischen Arzneimit-
teln wurden 16 Meldungen von Tierirzten und 4
Meldungen von Vertreiberfirmen eingereicht. Diese
Zahlen unterscheiden sich von jenen fritherer Jahre
insofern, dass zum ersten Mal unerwiinschte Tierarz-
neimittelreaktionen Ofters von praktizierenden Tier-
rztinnen und Tierdrzten als von den Vertreibern der
Tierarzneimittel gemeldet wurden. Dies zeigt, dass die
Information der betroffenen Kreise beim Autbau
eines solchen Systems sehr wichtig ist und Resultate
zeigt. So wurden im Jahre 2005 System und Inhalt der
Pharmacovigilance an mehreren tierirztlichen Veran-
staltungen und Weiterbildungskursen (darunter auch
FTVP-Kurs) vorgestellt. Riickmeldungen, die in die-
sem Rahmen erhalten wurden, zeigen, dass das Sys-
tem zwar bekannt ist, dass aber die Hiirde zum einrei-
chen einer Meldung als recht hoch betrachtet wird.
Deshalb mochten wir an dieser Stelle betonen, dass
obwohl das Ausfiillen eines Formulars die bestmdgli-
che Einschitzung des Falls garantiert, dieser Weg kei-
nesfalls die einzige Mdglichkeit darstellt eine UAW-
Meldung zu iibermitteln. Meldungen sind tiber alle
tiblichen Kommunikationswege wie Telefon, Fax,
Brief oder E-Mail mdglich. Das Meldeformular
wurde mit einem entsprechenden Hinweis erginzt.

Nachfolgend wird zuerst in Tabellen 1 und 2 die Aus-
wertung der Meldungen nach Anwendung von Tier-
arzneimitteln vorgestellt. In der Tabelle 1 werden
diese sortiert nach Tierarten dargestellt. Die meisten
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Tabelle 1: Anzahl der im Jahr 2005 eingereichten Meldungen
sortiert nach Tierarten. Die Mehrheit (73%) der Meldungen
betrifft Priparate, die bei Kleintieren angewendet wurden.

Tierart Anzahl Total %
Hund 45 53 %
Katze 17 20 %
Pferd/Esel 3 4%
Rind/Kalb 11 13 %
Schaf 1 1%
Schwein 3 4%
Heimtiere 4 4%
Mensch 1 1%
Total 85 100 %

gemeldeten UAWSs ereigneten sich bei Kleintieren
(73%, 62 Meldungen), mit Schwerpunkt bei Hunden
(45 von diesen 62 Meldungen). Danach folgen mit
absteigender Hiufigkeit Rinder (und Kilber, 11 Mel-
dungen) gefolgt von Pferden und Schweinen (je 3
Meldungen).Wiederum zeigt sich hier eineVerteilung
zugunsten der Kleintiere, die mit den bisherigen Jah-
ren (Miintener et al.,2004; Miintener et al.,2005) und
den im Ausland gemachten Erfahrungen (Keck,
2003a) ubereinstimmt. In diesem Rahmen spielten
sowohl die grosse Anzahl der fiir Kleintiere zugelas-
sene Priparate wie auch die neue Regelung fiir die
Umwidmung von Priparaten (Verordnung tiber die
Tierarzneimittel, Anonym, 2004) eine bedeutende
Rolle. Die Verteilung der Meldungen nach betrofte-
nen Medikamentenklassen wird in der Tabelle 2 pri-
sentiert. Am hiufigsten waren, wie schon in den Jah-
ren 2003 und 2004, die Antiparasitika mit 41
Meldungen (48%) vertreten. Die meisten Meldungen
dieser Kategorie betrafen Priparate, die zur externen
Anwendung zugelassen sind. Ein im Jahre 2005 in

dieser Kategorie zugelassenes Priparat, das in Form
einer Losung zum auftriufeln (Spot-onVerfahren) zur
Anwendung bei Hunden auf dem Markt gebracht
wurde, fithrte dazu, dass die Melderate fiir dieses Pri-
paratekategorie iiberdurchschnittlich hoch war. Die
gemeldeten Nebenwirkungen waren bekannt (in der
Packungsbeilage beschrieben), meistens harmlos (in
Form von Juckreiz, Hautrétung,) und verschwanden
dementsprechend fast immer ohne spezifische Be-
handlung. Im Gegenteil dazu sind Meldungen {iber
schwere UAW nach Anwendung von Spot-on Pripa-
raten bei 2 Katzen eingegangen. Da es sich hier um
Priparate handelte, die ausschliesslich fiir Hunde zu-
gelassen sind, und die fir Katzen sehr toxisch sind,
verstarb eine der 2 irrtiimlich behandelten Katzen
nach Exposition mit dem Priparat. Auf die entspre-
chende Problematik wird unten eingegangen.

Die zweithiufigst vertretene Klasse ist diejenige der
umgewidmeten Priparate. Unter dieser Bezeichnung
(mit einem fiktiven ATCvet Code «QZ» in Tabelle 2
zusammengefasst) werden alle Reaktionen gesam-
melt, die nach Anwendung eines Priparates bei einer
nicht zugelassenen Zieltierart (oder fiir eine nicht zu-
gelassene Indikation) auftraten. Es lassen sich auf-
grund der grossen Heterogenitit dieser Gruppe keine
Trends erkennen. Es zeigt sich aber, dass eine sorgfil-
tige Uberwachung der Arzneimittelsicherheit im
Rahmen der Umwidmung von Arzneimitteln einen
wichtigen Bestandteil der Pharmacovigilance dar-
stellt. Die gesammelten Erfahrungen kénnen zurVer-
besserung der Sicherheit solcher Einsitze wesentlich
beitragen. Die dritthdufigste Gruppe bilden im Jahr
2005 Priparate, die zur Behandlung von Verdauungs-
storungen eingesetzt werden. Bei diesen Meldungen
handelt es sich meistens um Meldungen zur Unwirk-
samkeit eines Praparates, welches zur symptomati-

Tabelle 2: Anzahl der Meldungen sortiert nach AT Cvet Code. Meldungen unenwiinschter Wirkungen bei Hunden und Katzen werden
spezifisch aufgelistet. Der Code QZ ist ein fiktiver Code, um Meldungen iiber UAWS bei umgewidmeten Priparaten (d.h. nicht bei
der zugelassenen Tierart und/oder Indikation angewendet) zu gruppieren.

Medikamentengruppe nach AT Cvet

QA: Gastrointestinaltrakt
QD: Dermatologika
QG: Urogenitalsystem, Geschlechtshormone

QH: Hormonpriparate (ausser Sexualhormone und Insulinderivate)

QI: Immunbiologika

QJ: Antiinfektiva

QM: Muskel- und Skelettsystem
QN: Nervensystem

QP: Antiparasitika

QS: Sinnesorgane

«QZ»: Umgewidmete Priparate
Nicht-zulassungspflichtige Praparate
(ALP registriert, Tierpflegeprodukte)

Total

Anzahl Meldungen (% des Totals)

Alle Spezies Hund Katze

9 (11%) 6 (13%) 2 (12%)
1 (1%) 0 0

4 (5%) 1 (2%) 0

2 (2%) 2 (4%) 0

Siehe Tabelle 3

7 (8%) 1 (2%) 0

2 (2%) 1 (2%) 0

3 (4%) 1 (2%) 0

41 (48%) 28 (64%) 11 (65%)
1 (1%) 0 0

11 (14%) 3 (7%) 3 (17%)
3 (4%) 1 (2%) 1 (6%)
85 45 17
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schen Therapie von Durchfallerkrankungen einge-
setzt wird. Angesichts der sehr unterschiedlichen
Atiologie des klinischen Symptoms «Durchfall> muss
bei einem solchen Einsatz ohne spezifische, dtiologi-
sche Diagnose mit therapeutischen Misserfolgen ge-
rechnet werden. Zusitzlich erhielten wir noch eine
Meldung tiber defektive intravaginale Spiralen bei
denen sich der Kunststoffiiberzug von der darunter
gelegenen Stahllamelle gel6st hatte. Die so iiber meh-
rere Zentimeter frei gelegene Kante verursachte beim
Herausziehen bei zwei Kithen Vulvaverletzungen, die
mit starken Blutungen einhergingen. Der Kausalitits-
zusammenhang war in diesem Fall eindeutig und die
Meldung wurde mit der entsprechenden Beurteilung
«A wahrscheinlich» beurteilt.

Die gesamte Kausalititsbeurteilung der Meldungen
ergab, dass 31% (27 Meldungen) nach dem ABON-
System als «Moglich» eingestuft wurden, das heisst, die
Applikation des Priparates war eine der moglichen
Ursachen fiir die beobachteten unerwiinschten Wir-
kungen (EMEA, 2003). Bei 24 Meldungen (28%)
konnte sogar die Kausalitit als «Wahrscheinlich» be-
trachtet werden, weil keine andere Ursache als die Ap-
plikation des Priparates als Ausloser der Reaktion
eruiert werden konnte. In 25% der Fille lagen zu we-
nige Informationen vor um einen Entscheid tiber den
Zusammenhang treffen zu koénnen. Diese 22 Mel-
dungen wurden entsprechend in die Kategorie «O
Unklassifizierbar eingestuft.

Bei den immunologischen Arzneimitteln (Tab. 3) be-
traf die Mehrheit der Meldungen vermutete uner-
wiinschte Wirkungen bei kleinen Haustieren (5
Hunde, 9 Katzen). Meldungen bei diesen Tieren be-

trafen allergische Reaktionen, an der Impfstelle wie
auch oedematdse Schwellungen am Kopf, schlechter
Allgemeinzustand, ZNS-Stérungen, Fibrosarkom
und Todesfille im Anschluss an eine Impfung. In
einem Fall wurde iiber mangelnde Wirksamkeit be-
richtet. Bei Meldungen von unerwiinschten Wirkun-
gen bei Nutztieren standen Fille von vermuteter
mangelnder Wirksamkeit im Vordergrund. Die Mel-
dungen iiber mangelnde Wirksamkeit bei Schweinen
betrafen Durchfallerkrankungen bei Ferkeln, welche
trotz einer Impfung der Muttersauen mit einem kom-
binierten E. coli/Clostridien-Impfstoff, aufgetreten
sind. Eine itiologische Diagnose der Diarrhde bei den
Ferkeln lag allerdings nicht vor. Die Meldungen wur-
den beziiglich der Kausalitit nach dem «<ABON» Sys-
tem eingeteilt (EMEA, 2003; Miintener et al., 2004).
10 Meldungen wurden als «moglich», 4 als «wahr-
scheinlich» beurteilt. In 4 Fillen war ein Zusammen-
hang zwischen Impfung und unerwiinschter Wirkung
«unwahrscheinlich» und in 2 Fillen lagen nicht genii-
gend Angaben vor, um die Wirkung zu klassifizieren.

Diskussion (Fallbeispiele)

Der erste Fall betriftt die immer wieder vorkom-
mende irrtimliche Anwendung von Spot-on Pripa-
raten auf Permethrin-Basis bei Katzen. Diese Pripa-
rate sind ausschliesslich zur Anwendung bei Hunden
zugelassen, da sie Permethrin hochdosiert im Bereich
von 500 bis tiber 700 mg pro Milliliter enthalten. Py-
rethroide verfligen bei den meisten Sdugetieren tiber
eine grosse Sicherheitsmarge. Permethrin ist die am

Tabelle 3: Meldungen tiber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln im_Jahr 2005.
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hiufigsten in Tierarzneimitteln angewendete Sub-
stanz dieser Stoftklasse. Der Wirkstoft liegt in den Pri-
paraten in der Regel als Razemat vor. Beztiglich der
Geschwindigkeit der Biotransformation und der to-
xischen Potenz unterscheiden sich die Isomere. Das
trans-Isomer wird schneller eliminiert und ist unter
anderem deshalb weniger toxisch als das cis-Isomer
(IPCS/INCHEM, 1996; EMEA, 2000). Zusitzlich
konnte gezeigt werden, dass das cis/ fransVerhiltnis die
letale Dosis beeinflusst. Bei Mausen ist nach peroraler
Verabreichung einer 75/25 cis/trans Mischung mehr
als flint Mal letaler als eine Mischung mit dem umge-
kehrten 25/75 Isomerenverhiltnis. (LD, 310 mg/kg
KGW wvs. 1620 mg/kg KGW; IPCS/INCHEM,
1996). Bei den in der Schweiz als Spot-on zugelasse-
nen Priparaten liegt das Verhidltnis mit 40/60 zuguns-
ten des trans-Isomers vor (Herstellerangaben). Eine
solche Mischung weist eine LD, von 400 mg/kg
nach einer oralen Applikation an Ratten auf (EMEA,
2000). Permethrin wird von Warmblitern nach ora-
ler Aufnahme kaum resorbiert und schnell durch Hy-
drolyse gespalten (Kiithnert, 1991). Die dermale LD,
liegt im Bereich von 1 bis 1,5 g/kg (Ungemach,
2003). Die Entgiftung der Pyrethroide im Siugetier-
korper erfolgt tiber Hydrolysierung und Oxydierung
(Meyer, 1999). Die Molekiile werden anschliessend
durch Sulfatierung oder Glukuronidierung wasserlos-
lich gemacht (IPCS/INCHEM, 1996; Meyer, 1999)
und vom Korper eliminiert. In diesem letzten Schritt
liegt eine mogliche Erklirung fir die erhohte Emp-
findlichkeit der Katzen gegeniiber Permethrin. Aut-
grund ihres Glukuronidierungsdefektes sind Katzen
sehr schlecht in der Lage den Wirkstoft tiber den
Stoftwechselweg der Glukuronidierung zu eliminie-
ren (Richardson, 2000). Zusitzlich fiihrt bei Katzen
das intensive Pflegeverhalten zu einer repetitiven, ora-
len Aufnahme und spielt dadurch eine entscheidende
Rolle.

Obwohl diese Problematik den praktizierenden Tier-
drzten bestens bekannt ist, kommt es weltweit regel-
missig zu Vergiftungen von Katzen, weil die betrofte-
nen Priparate in der Regel nicht von den Tierirzten,
sondern von den Tierbesitzern appliziert werden. Die
betroftenen Produkte sind ausnahmslos mit deutli-
chen Warnhinweisen gekennzeichnet, die sowohl in
Form von Warntexten als auch als Piktogramme auf
die Gefahr hinweisen (Tierarzneimittelkompendium
der Schweiz, 2006). Dennoch scheinen viele Katzen-
besitzer anzunehmen, dass Katzen und kleine Hunde
mit denselben Arzneimitteln behandelt werden kon-
nen. Als Symptome nach der Applikation der Pripa-
rate bei Katzen traten unter anderem Muskeltremor,
Hyperexzitabilitit, Hypersalivation, Erbrechen, De-
pression, Ataxie, epileptische Anfille, Anorexie und
Tod auf (Meyer, 1999). Die Latenzzeit bis zur Ent-
wicklung von Symptomen kann zwischen einigen
Minuten und 3 Tagen schwanken (ASPCA, 2000).

Vergiftungsfille nach Anwendung solcher Produkte
bei Katzen werden mit bedenklicher R egelmissigkeit
in Europa und in den USA (ASPCA, 2005) gemeldet.
Ein im Jahr 2003 erschienener Bericht der franzosi-
schen «Commission Nationale de Pharmacovigilance
Vétérinaire» listete zwischen Januar 2001 und Sep-
tember 2002 insgesamt 500 Vergiftungsfille bei Kat-
zen auf. Davon endeten 8.4% der Zwischenfillen (42
Tiere) todlich (Keck, 2003b). In Grossbritannien
wurde fiir das Jahr 2003 eine Zunahme solcher Fille
gegentiber dem vorherigen Jahr (18 zusitzliche Fille)
registriert (Dyer, 2004). Im Jahr 2005 sind zum ersten
Mal seit Bestehen des Pharmakovigilanz-Projektes 2
entsprechende Meldungen aus der Schweiz eingegan-
gen. Im ersten Fall wurde einer weiblichen 1-jihrig,
4 kg schweren Hauskatze eine volle Pipette mit 744
mg Permethrin als Spot-on Priparat appliziert. Das
Tier wurde einem Tierarzt mit «ZNS-Stérungen, Zu-
ckungen, Zittern, Salivation und Diarrhoe» (Wortlaut
der Meldung) vorgestellt. Nach Waschen des Tieres
mit einem Shampoo, einer zusitzlichen Behandlung
der Applikationsstelle mit Alkohol sowie eine Be-
handlung mit Diazepam iiber 2 Tage konnte sich das
Tier erholen und befand sich zur Zeit der Meldung
in Genesung. Die Behandlung der zweiten Katze
nahm einen gravierenderen Verlauf. Dieses Tier erhielt
von seinem Besitzer zwei Pipetten eines Spot-on Pri-
parates. Insgesamt wurden dieser Katze 2.5 g Perme-
thrin appliziert, da es sich um eine Packungsgrosse flir
Hunde zwischen 10 und 25 kg handelte! Bei derVor-
stellung zeigte das Tier «Krimpfe, Apathie, und Saliva-
tion» (Wortlaut der Meldung). Eine Sedation mit
Diazepam wurde vorgenommen. Der Gesundheitszu-
stand zur Zeit der Meldung war leider nicht mehr zu
eruieren. Es ist jedoch fraglich, ob eine Katze die Ap-
plikation einer solch hohen Dosis von Permethrin
tiberleben kann. Bei zwei anderen, fuir Katzen zuge-
lassenen Priparaten, welche Pyrethroide in Kombina-
tion mit Piperonylbutoxid enthalten, ist die Pyret-
hoidkonzentration mindestens 2500 mal geringer als
bei den vorher erwihnten Priparaten: Ein Priparat in
Form eines Schaumes enthilt ungefihr 21 mg Pyreth-
roide pro 100 ml, ein Spray 13 mg pro g (Tierarznei-
mittelkompendium der Schweiz, 2006). Uner-
wiinschte Wirkungen konnten allenfalls durch
intensives Ablecken des nassen Felles auftreten; es wird
deshalb empfohlen, die Katzen bis zum kompletten
Abtrocknen des Felles zu beobachten. Bis jetzt haben
wir keine Meldung von unerwiinschten Wirkungen
nach Anwendung dieser Priparate erhalten.

Bei immunologischen Arzneimitteln betrafen 4 Mel-
dungen allergische Reaktionen bei Hunden, welche
innert einer bis 6 Stunden nach Impfung aufgetreten
sind. Die Hunde waren 7-8 Jahre alt. In allen Fillen
jusserte sich die unerwiinschte Wirkung mit oedema-
tosen Schwellungen am Kopf und wurde folgender-
massen beschrieben: «Nilpferdkopf, Massives Ge-
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sichtsodem, plotzliches Anschwellen des Kopfes, auf-
geschwollener Kopf und Nasenrticken». In allen Fil-
len wurden vorgingig Tollwutimpfstoffe verabreicht.
In einem der Fille wird berichtet, dass «der Hund
schon mehrmals mit demselben Impfstoff (andere
Batches) geimpft worden war, ohne dass eine Anaphy-
laxie aufgetreten war». Alle Fille heilten innert 2
Tagen vollstindig ab, alle 4 Hunde wurden mit Kor-
tison und Antihistaminika behandelt. In 3 der 4 Fille
konnten andere Ursachen ausgeschlossen werden. Es
ist mit grosser Wahrscheinlichkeit davon auszugehen,
dass die Impfung Ursache der R eaktion war. Anaphy-
laktische Reaktionen nach Injektionen sind ein nicht
seltenes Ereignis, erstaunlich sind die 4 Fille durch das
gleichartige Phinomen der 6dematdsen Schwellung
am Kopf. In zwei weiteren Fillen wurde tiber ein Fi-
brosarkom bei Katzen berichtet. Seit lingerem ist be-
kannt, dass Impfungen bei Katzen Fibrosarkome in-
duzieren konnen. In beiden Fillen waren die
neoplastischen Verinderungen zwischen den Schul-
terblittern lokalisiert. Diese Stelle ist nicht unbedingt
eine klassische Impfstelle; hingegen ist es die vorge-
schriebene Applikationsstelle fuir Antiparasitika im
Spot-on Verfahren.

Effets indésirables dus a des médicaments
vétérinaires annoncés en 2005

En 2005, 105 annonces d'effets indésirables dus a des
médicaments vétérinaires, qu’ils s’agissent de sub-
stances actives pharmacologiquement ou de produits
immunologiques, ont été faites. Cela correspond a une
augmentation de plus de 35% par rapport a 2004. La
majorité des annonces ont été faites par des vétéri-
naires praticiens. Comme dans les années précédentes,
ce sont principalement des effets indésirables apres
lapplication de médicaments chez des animaux de
compagnie qui ont été annoncés (73%). La classe la
plus concemée était a nouveau celle des antiparasi-
taires (48%) qui avaient été principalement appliqués
par voie externe chez les petits animaux. On trouvait
ensuite, par ordre de fréquence, des préparations pour
le traitement des troubles gastro intestinaux (11%) et
le groupe hétérogene de préparations reconverties
(14% usage pour une autre espece ou une autre indi-
cation). Pour la premiere fois, deux annonces conce-
mant ['utilisation erronée de spot on contenant de la
Perméthrine chez des chats ont été transmises. Le dé-
pouillement de 20 annonces relatives a des effets indé-
sirables apres 'application de vaccins est présenté avec
un accent sur les fibrosarcomes chez les chats. Nous
nous réjouissons de la considération croissante que
rencontre le systeme de pharmacovigilance aupres des
vétérinaires praticiens et nous espérons par cette col-
laboration pouvoir continuer a le développer.

Schlussfolgerungen

Die Zunahme der Anzahl Meldungen im Jahr 2005
zeigt, dass die vorgesehene Meldestruktur sich lang-
sam etabliert und eine gute Grundlage zur Verbesse-
rung der Tierarzneimittelsicherheit bietet. Das er-
wihnte Beispiel der Anwendung von Spot-on
Priparaten bei Katzen zeigt aber auch, dass Tierbesit-
zer besser informiert und in die Meldestruktur noch
besser integriert werden miissen, da Tierarzneimittel
nach der Abgabe oft mit erheblicher Latenz oder tiber
lingere Zeit durch Besitzer zuhause appliziert wer-
den. Die korrekte Information tiber Heilmittelrisiken
bildet deshalb einen Schwerpunkt der Pharmakovigi-
lanz. Er wird dank einer besseren Vernetzung mit der
Vaccinovigilance Meldestelle des IVI kiinftig noch
gestirkt werden.

Dank

Wir danken allen beteiligten Personen hier nochmals
herzlich fiir die investierte Zeit. Wir sind auch speziell
dariiber erfreut, dass praktizierende TierdrztInnen zu-
nehmend aktiv an das Pharmacovigilance-Meldesys-
tem teilnehmen.

Effetti indesiderati di medicamenti per uso
veterinarlo notificati nell'anno 2005

Nel 2005 sono state inoltrate 105 notifiche di ef-
fetti indesiderati su animali (UAWSs) provocati da
sostanze farmacologiche attive e medicamenti im-
munologici. Questo equivale ad un aumento del
35% rispetto al 2004. Una gran parte delle notifi-
che sono state inoltrate da veterinari. Come per gli
anni passati gli effetti indesiderati dovuti a medica-
menti si sono avuti maggiormente su piccoli ani-
mali (73%). Le classi maggiormente colpite sono
come sempre gli antiparassitari (48%) per uso
esterno, applicati a piccoli animali. Seguono, per la
frequenza, 1 preparati per la cura di disturbi ga-
strointestinali (14%) e un gruppo eterogeneo di
preparati con combiamento di destiazione (14%;
uso per un’altra specie di animali o per altre indi-
cazioni). Per la prima volta si sono avute 2 notifi-
che riguardanti dei gatti, de l'utilizzo errato di pre-
parati contenti permetrina in preparazione spot on.
Come punto centrale del risultato delle 20 notifi-
che die effetti indesiderati per I'lutilitto di vacini
viene presentato il fibrosarcoma nei gatti. Siamo
lieti dell’attenzione portata al sistema di sorve-
glianza da parte dei veterinari e speriamo in una
continuata collaborazione.
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