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Zusammenfassung

Im Jahr 2015 wurden 93 Meldungen (124 im Jahr 2014)
zu Reaktionen nach Anwendung von diversen veteri-
ndrmedizinischen Impfstoffen bei der Vaccinovigilance
Stelle des IVI eingereicht. Die Verteilung der Meldungen
in Bezug auf Tierarten blieb weitgehend mit den frithe-
ren Jahren vergleichbar. Am hiufigsten wurden uner-
winschte Wirkungen bei Kleintieren (38% bei Hunden,
17% bei Katzen) gefolgt von Pferden (16%) und Rindern
(12%) gemeldet.

Ein verschlechterter Allgemeinzustand, Fieber und lo-
kale Verinderungen an der Impfstelle sind die am hiu-
figsten aufgetretenen Symptome. Die Pharmako- und
Vaccinovicilance ist nach wie vor ein sehr wichtiges
Instrument zur Uberwachung der sicheren Anwendung
von Tierarzneimitteln, da es auch nach Zulassung und
Einftihrung eines Produktes eine regelmissige Kontrol-
le der Wirksamkeit und Vertriglichkeit beim Patienten
erméglicht. Ein kurzer Riickblick gibt eine Ubersicht
auf die vergangenen 13 Jahre seit der Einfithrung des
Meldesystems.

Schlusselworter: Vaccinovigilance, Impfstoff, Neben-
wirkung, Sicherheit, Riickblick

Vaccinovigilance in Switzerland:
Reported adverse reactions during
the last 13 years

In the year 2015, 93 reports (124 in the year 2014) of
adverse reactions following the application of various
vaccines were received. The distribution among species
remained similar within previous years. Companion
animals were involved in most of the reports (38% dogs,
17% cats), followed by horses (16%) and cows (12%).
The main symptoms are lethargy, fever and swelling on
the injection site. The pharmaco- and vaccinovigilance
is still a very important tool to monitor licensed veter-
inary pharmaceuticals. It helps to control safety and
efficacy by regular evaluation and classification of in-
formation about suspected adverse drug reactions. The
last 13 years since the introduction of this scheme are
reviewed.

Keywords: vaccinovigilance, vaccine, adverse drug
reactions, drug safety, review

Einleitung

Seit 2002 werden Meldungen zu unerwiinschten Wir-
kungen von immunologischen Tierarzneimitteln (TAM)
in der Schweiz vom Institut fiir Virologie und Immu-
nologie (IVI) entgegengenommen und ausgewertet. Die
Meldungen werden primir von praktizierenden Tier-
irzten, Vertriebsfirmen bzw. Zulassungsinhabern tiber-
mittelt, welche gemiss Heilmittelgesetz (HMG) einer
Meldepflicht unterliegen (HMG Art. 59 Abs. 1 fiir Her-
steller und Vertreiber und HMG Art. 59 Abs. 3 fiir Tier-
irzte und Apotheker). Interessierte Personen wie Tier-
halter konnen sich zusitzlich freiwillig am Meldesystem
beteiligen.
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Diese passive risikobasierte Uberwachung hilft bei zu-
gelassenen Priparaten seltene Ereignisse und Interak-
tionen zu entdecken, welche erst nach breiter Anwen-
dung eines Produktes unter Feldbedingungen auftreten
kéonnen. Die gesammelten Meldungen werden dazu
anhand von international normierten Kriterien aufge-
arbeitet (ABON-System; EMEA, 2003) um allfillige
neue Risiken zu identifizieren. Dadurch konnen risiko-
mindernde Massnahmen ergriffen werden. Nachfolgend
prisentieren wir zuerst einen kurzen Riickblick der
Vaccinovigilance wihrend der letzten 13 Jahre. Im zwei-
ten Teil folgt eine Ubersicht iiber die 93 im Jahr 2015
eingegangenen Meldungen sowie deren Auswertung in
Bezug auf betroffene Tierarten, Art der unerwiinschten
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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 Kor-
relation vor. Zudem darf keine
andere Ursache fiir die beob-
achtete Nebenwirkung in Frage

kommen.

Andere Ursachen kdnnen nicht
ausgeschlossen werden. Keine
ltickenlose zeitliche oder phar-
mako-toxikologische Korrelation.

B «Méglich»

O «Unklassifizierbar» Kausalitat kann wegen ungeni-
gend detaillierter Information
nicht ausreichend beurteilt

werden.

N «Keine Kausalitat» Kausalitat kann mit grosser

Sicherheit ausgeschlossen wer-
den. Es sind gentligend Informa-
tionen vorhanden. Anforderung

an Zuordnung so hoch wie A.

Reaktion und vermuteter Kausalzusammenhang zwi-
schen Anwendung und Reaktion.

Ruckblick

Die Pharmakovigilance (PV) fir TAM in der Schweiz
entstand nach Inkraftsetzung des Heilmittel Gesetzes
am 1.1.2002. Zuvor meldeten Tierdrzte unerwiinschte
Wirkungen von Arzneimitteln auf freiwilliger Basis,
jedoch relativ selten. Nach dem Inkrafttreten des neuen
Heilmittelgesetzes (MG, Anonym, 2000) am 1. Januar
2002 und der damit verbundenen Griindung des Schwei-
zerischen Heilmittel Institutes Swissmedic, hat sich
diese Situation umfassend geindert.

Das neue Gesetz fithrte eine Meldepflicht fir Fachper-
sonen (Arzte, Tierirzte und Apotheker) ein. Meldung
zu erstatten war somit nicht linger fakultativ. Um die
Bekanntheit der PV und somit auch der Vaccinovigi-
lance zu steigern, wurde das System und deren Inhalt in
den folgenden Monaten an diversen tierdrztlichen Ver-
anstaltungen und Weiterbildungen vorgestellt (2005).
Die methodische Bearbeitung von Meldungen hat sich
seither nicht verdndert. Nach wie vor erfolgt die Kausa-
lititsbeurteilung anhand einer international anerkann-
ten Klassifikation. Mithilfe des sogenannten ABON-Sys-
tems wird eine Meldung nach der Beurteilung des
Kausalzusammenhanges in eine der 4 méglichen Klas-
sen A, B, O oder N eingeteilt (Tab. 1).

Im ersten vollstindigen Betriebsjahr 2003 wurden an-
fangs 11 Meldungen tber unerwiinschte Wirkungen
nach Anwendung von Impfstoffen bearbeitet. In darauf
folgenden Jahren hat sich die Anzahl der Meldungen
stetig erhoht. Wihrend zu Beginn die Meldungen ver-
mehrt direkt von den praktizierenden Tierdrzten tiber-
mittelt wurden, sind im Laufe der Jahre immer mehr
Meldungen von den Vertreibern und Herstellern dazu
gekommen. Der grosste Anteil kommt aus dem Bereich
der Kleintiere und betrifft Hunde und Katzen. Einen
sehr starken Anstieg der Meldungen aus dem Nutztier-
bereich gab es in den Jahren 2008-2010, bedingt durch
Meldungen im Rahmen der obligatorischen Impfung
von Rindern, Schafen und Ziegen gegen die Blauzun-
genkrankheit (BT). Gemeldet wurden vor allem Aborte,
Mastitiden oder erhohte Zellzahlen der Milch sowie ein
verschlechterter Allgemeinzustand. In den wenigsten
Fillen (0.3%) wurde ein Zusammenhang zwischen Imp-
fung und Symptomen als wahrscheinlich erachtet. 13 %

Tabelle 2: Meldungen liber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln 2005-2015. In einer Meldung kénnen
mehrere Symptome gemeldet worden sein.

Gemeldete Symptome
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Hund 407 117 65 29 106 a1 57 17 3 8 16 2 4
Katze 149 12 21 8 5 26 33 6 2 23 21 7 2
Schwein 85 9 3 1 12 3 9 3 38 13 6
Pferd 55 2 31 14 8 24 1 3
Rind 1388 37 22 1 62 46 1 9 56 20 3 843 155
Schaf/Ziege 166 1 21 1 10 4 4 2 33 5 65 9 1
Huhn 5 3 3
Kaninchen 3 1
Mensch 5 4 1 1
Total 2263
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Tabelle 3: Meldungen lber vermutete unerwiinschte Wir-
kungen von immunologischen Arzneimitteln 2005-2015.

Beurteilung nach Kausalitat
. )

(5 & %¥ i%
Spezies |§ ; '§ o 6 E E §
Hund 407 145 151 87 24
Katze 149 14 69 55 "
Schwein 85 5 27 32 21
Pferd 55 15 30 8 2
Rind 1388 15 259 578 536
Schaf/Ziege 166 1" 46 65 a4
Huhn 5 2 3
Kaninchen 3 1 2
Mensch 5 3 2
Total 2263 209 586 830 638

wurden als moglich klassifiziert. Die restlichen Meldun-
gen waren aufgrund fehlender Informationen nicht
klassifizierbar (44.4%) oder wurden als unwahrschein-
lich eingeteilt (42.3%).

Es ist bekannt, das bei neu auf den Markt gebrachten
Heilmitteln vermehrt tiber unerwiinschte Wirkungen
berichtet wird (De Graafetal.,2003). So gab es auch im
Jahr 2013 einen, wenn auch deutlich kleineren, sprung-
haften Anstieg der Meldungen nach Einfithrung des
neuen Leptospiren Impfstoffes (Nobivac Lepto 6).

Die hiufigsten beobachteten unerwiinschten Wirkun-
gen nach Impfungen haben sich im Laufe der Zeit nicht
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verdndert. Nach wie vor sind lokale Reaktionen an der
Impfstelle sowie allergische Reaktionen am meisten ver-
treten, gefolgt von schlechtem Allgemeinbefinden und
Durchfall/Erbrechen. In den letzten Jahren wurden
kaum noch Fibrosarkome nach Impfung bei der Katze
gemeldet. Eine Ubersicht aller Meldungen von 2005~
2015 findet sich in den Tabellen 2-4.

In der Vergangenheit gingen nicht nur Meldungen zu
unerwiinschten Wirkungen bei Tieren ein, es wurden
auch 5 Fille von Selbstinjektionen eines tierischen Impf-
stoffes beim Menschen berichtet. Gefdhrlich ist dies vor
allem beim Gebrauch von Impfstoffen, welche ein 6liges
Adjuvans enthalten, wie es hiufig bei Nutztieren und
Gefliigel der Fall ist. Wahrend Tiere nach Applikation
von Oladjuvanshaltigen Impfstoffen nur selten Unver-
traglichkeitsreaktionen zeigen, kann es beim Menschen
hingegen zu 4usserst schweren Komplikationen kom-
men. Insbesondere im Falle von ungewollten Injektio-
nen in die Finger kann es zu nekrotisierenden gangra-
noésen Entziindungen kommen, was ohne sofortige
medizinische Versorgung bis zum Amputieren der ent-
sprechenden Gliedmasse fiihren kann. Es soll hier noch-
mals deutlich darauf hingewiesen werden, dass im Falle
einer Selbstinjektion von 6ladjuvanshaltigen Impfstof-
fen unverziglich ein Arzt aufzusuchen ist.

Meldungen 2015

Im Jahr 2015 wurden beim IVI 93 Meldungen einge-
reicht, im Jahr zuvor waren es 124 Meldungen. Im Ver-
gleich zum Vorjahr zeigte sich erneut einen Riickgang
von mehr als einem Fiunftel (22%). Eine Zusammenfas-

Tabelle 4: Meldungen tber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln 2005-2015.
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Hund 407 18 250 15 48 17 50 9
Katze 149 15 127 6 1
Schwein 85 51 8 9 1 16
Pferd 55 5 45 3 2
Rind 1388 18 7 6 1 1306 | 27 1 22
Schaf/Ziege | 166 10 32 113 1 1 9
Huhn 5 5
Kaninchen 3 3
Mensch 5 1 2 1 1
Total 2263 | 18 250 15 63 17 50 128 53 8 5 45 18 7 15 10 34 | 1419 | 31 9 68
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sung der Meldungen nach der Anwendung von immu-
nologischen Arzneimitteln ist in den Tabellen 5-7 er-
sichtlich.

Die Verteilung der Meldungen in Bezug auf Tierarten
blieb weitgehend mit den fritheren Jahren vergleichbar
(Miuntener et al., 2005, 2006, 2007, 2008, 2009, 2010,
2011, 2012, 2013). Am hiufigsten wurden iiber uner-
wiinschte Wirkungen bei Kleintieren (38% bei Hunden,
17% bei Katzen) gefolgt von Pferden (16%) und Rindern
(12%) berichtet. Weiter wurden unerwiinschte Reaktio-
nen bei Schweinen (7%), Ziegen (5%) und Schafen(3%)
eingereicht. Es ging zudem je eine Meldung iiber Ne-
benwirkungen nach Impfung von Gefliigel und einem
Kaninchen ein.

Von Tierdrzten erfolgte ein Viertel (23) der Meldungen,
von den Herstellern und Vertreibern gut drei Viertel
(68). Vereinzelt wurden die Fille direkt von Tierhaltern
(2) gemeldet.

Ein verschlechterter Allgemeinzustand sowie Fieber
sind die am hiufigsten berichteten Symptome. In 3 Fil-
len fuhrte die Impfung von einem Hund zum Tod. Es
konnte jedoch nicht in allen 3 Fillen einen Zusammen-
hang mit dem verwendeten Impfstoff festgestellt wer-
den. Ein Welpe zeigte bereits einen reduzierten Allge-
meinzustand bei der Verabreichung der Impfung, spiter
ergab eine Sektion diverse pathologische Verinderungen
wie Pneumonie, Lungenddem, Lebernekrose und Sepsis.
Ein direkter Zusammenhang mit der Impfung ist eher

Tabelle 5: Meldungen liber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln im Jahr 2015. In einer Meldung kénnen
mehrere Symptome enthalten sein.

Gemeldete Symptome
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Hund 35 9 3 3 7 2 6 6 2 3 3 2
Katze 16 4 3 8 8 1 1
Pferd 15 7 7 2 9
Rind 1 2 2 1 2 3 1 2 2
Schwein 6 4 2 3 2
Ziege 5 2 1 3 1 3 1 1
Schaf 3 1 2 1 1
Kaninchen 1 1
Huhn 1 1
Total 93
Tabelle 6: Meldungen Gber vermutete unerwiinschte Wirkungen von immunologischen Arzneimitteln im Jahr 2015.
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Hund 35 22 8 5
Katze 16 16
Pferd 15 15
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Schwein 6 3 1 1 1
Ziege 5 5
Schaf 3 2 1
Kaninchen 1 1
Huhn 1 1
Total 93 22 8 5 16 15 5 2 3 3 1 1 7 1 1 1 2
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Tabelle 7: Meldungen tiber vermutete unerwiinschte Wir-
kungen von immunologischen Arzneimitteln im Jahr 2015.

Beurteilung nach Kausalitat
_ )

.5 &8 %¥ i%
Spezies L < 3 o o5 | 29
Hund 35 6 21 5 3
Katze 16 10 5
Pferd 15 5 8 2
Rind n 2 3 4 2
Schwein 6 2 1 3
Ziege 5 1 3 1
Schaf 3 2 1
Kaninchen 1 1
Huhn 1 1
Total 93 17 48 19 9

unwahrscheinlich. Ein weiterer Hund reagierte mit ei-
nem anaphylaktischen Schock auf die verabreichte kom-
binierte Impfung und verstarb trotz Notfalltherapie
kurze Zeit spiter. Das Tier war zuvor bereits mehrmals
mit demselben Priparat behandelt worden, ohne dass
unerwiinschte Nebenwirkungen aufgetreten sind.
Grundsitzlich empfehlen wir deshalb, die Tierbesitzer
darauf aufmerksam zu machen, dass bei der Impfung
immunologisch aktive Substanzen verabreicht werden,
welche auch unerwiinschten Reaktionen erzeugen kon-
nen.

Nach wie vor gab es milde allergische Reaktionen bei
Hunden, welche durch Symptome wie Juckreiz oder
Odembildung (insbesondere am Kopf) gekennzeichnet
sind und am hiufigsten im Anschluss an die kombinier-
te Impfung gegen Staupe, Hepatitis, Parvovirose, Parain-
fluenza und Leptospirose gemeldet wurde. In der Regel
wurden die Symptome mit Antihistaminika und Ent-
zindungshemmer behandelt und sind innerhalb von
einigen Stunden wieder abgeklungen.

Bei Katzen wurde im Anschluss an die Katzenschnup-
fen/-seuche/Leukose-Impfung gelegentlich ein vermin-
derter Allgemeinzustand und Fieber festgestellt. Im Jahr
2015 wurden keine Fibrosarkome im Anschluss an eine
Impfung beobachtet. Lokale Schwellung an der Injek-
tionsstelle, zum Teil mit Schmerz und Fieber begleitet,
wurden im Anschluss an die Influenza/Tetanusimpfung
beim Pferd gemeldet. In der Regel konnten diese Reak-
tionen mit Kithlen und Entziindungshemmer behandelt
werden und sind innerhalb von einigen Tagen vollstin-
dig zuriickgegangen.

Die Impfung gegen das porcine Circovirus fithrte in
3 Fillen zum Tod einzelner Ferkel. Um bei diesen Fillen

Band 158, Heft 4, April 2016, 251-258, © GST | SVS

Originalarbeiten | Original contributions

den Zusammenhang zwischen Impfung und Tod der
Ferkel kausal beurteilen zu konnen, ist eine Sektion des
betroffenen Tieres essentiell. In 2 Fillen wurde eine Pa-
thologie durchgefiihrt, welche gezeigt hat, dass ein sol-
cher Zusammenhang zwischen Impfung und Todesur-
sache eher unwahrscheinlich ist. Andere Griinde wie
eine Sepsis konnten als Todesursache festgestellt werden.
Ein weiterer Fall konnten aufgrund der fehlenden Sek-
tion bzw. fehlenden Informationen nicht beurteilt wer-
den. Eine weitere Moglichkeit ist gerade bei jungen
Tieren der durch das Impfen verursachte Stress.

Ein klarer Zusammenhang zwischen den aufgetretenen
Aborten bei Rindern nach einer Impfung konnte auf-
grund von fehlenden Untersuchungen der Feten nicht
gezeigt werden. Verschieden Meldungen gingen bei Zie-
gen nach Impfung mit Clostridien/Pasteurellen ein. Vor
allem iiber mangelnde Wirksamkeit wurde berichtet. In
einem Fall konnte dies mithilfe von Erregernachweis im
Kot nachgewiesen werden. In den restlichen Fillen ist
eine mangelnde Wirksamkeit moglich. Bei den Schafen
betraf im 2015 nur 1 Meldung Schwellungen an der
Injektionsstelle nach Anwendung des Impfstoffes fiir
Moderhinke. Dies ist eine bekannte unerwiinschte Ne-
benwirkung, welche unter anderem bedingt durch das
verwendete Oeladjuvans auftreten kann und zum Teil
erst nach mehreren Wochen abklingt.

Eine weitere Meldung zu lokalen Verinderungen an der
Injektionsstelle wurde nach Impfung von einem Kanin-
chen eingereicht. Nach Applikation einer Kaninchen-
schnupfen-/Pasteurelloseimpfung kam es lokal zur Ab-
szessbildung. Ein Fall von mangelnder Wirksamkeit und
somit zum Tode fiihrend wurde bei Gefliigel nach der
Gumboro-Impfung gemeldet. Aufgrund von fehlenden
pathologischen Untersuchungen konnte der Fall nicht
klassifiziert werden.

Diskussion

Die Zahl der im Jahr 2015 eingereichten Meldungen (93)
unerwinschter Wirkungen von immunologischen Arz-
neimitteln zeigt im Vergleich zum Jahr 2014 einen Riick-
gang von mehr als einem Fiinftel (22%). Die Anzahl ist
jedoch mit den Jahren davor vergleichbar und dirfte
deshalb innerhalb der natiirlichen Schwankung sein. In
der Praxis kennt man nach Einfithrung eines neuen Pri-
parates die Nebenwirkungen und vernachlissigt dann
hiufig die Meldung solcher Ereignisse. Leider waren in
rund einem Finftel der Fille (20%) die Informationen
ungeniigend, um eine tiologische Beurteilung abzuge-
ben. Die Fille wurden in die Kategorie O eingeteilt.
Grund dafir sind immer wieder ungenau ausgefillte
Meldungen und fehlende Informationen. PV und Vac-
cinovigilance sind nach wie vor sehr wichtige Werkzeu-
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Abbildung 1: Einteilung der Meldungen anhand des ABON-Systems 2005-2015.

ge zur Uberwachung und Garantie der sicheren Anwen-
dung von TAM in der Schweiz, da es auch nach
Zulassung und Einfithrung eines TAMs eine regelmis-
sige Kontrolle der Wirksamkeit und Vertriglichkeit
beim Patienten ermdglicht. In den letzten 13 Jahren hat
sich die PV gut etabliert. Das System hat an Bekanntheit
gewonnen und wurde unter anderem auch in das Lehr-
programm der Universitit aufgenommen. Mit dem Aus-
tausch zwischen Pharmafirmen erhalten wir durch das
System im Rahmen der Zulassungen eines Impfstoffes
und mithilfe der Periodic Safety Update Reports
(PSURs) zudem Einblick in die internationalen Fille
eines Produktes. Diese periodisch zusammengefassten
Berichte zur Arzneimittelsicherheit vermitteln der zu-
stindigen Behorde den Stand der weltweiten wissen-
schaftlichen Erfahrungen beziiglich der Sicherheit eines
TAMs.

Gerade der Anteil der Riicckmeldungen, welche via Phar-
mafirmen eingereicht werden, hat sich stetig vergrossert.

Im Vergleich dazu reichen die praktizierenden Tierdrz-
te, welche die Produkte tiglich verwenden, tendenziell
weniger Fille ein. Grund dafiir ist zum einen sicher das
passive System und der administrative Aufwand, der
notig ist um ein Meldeformular auszufiillen. Zum an-
deren kann es zu langen Wartezeiten kommen, bis eine
Beurteilung des Falles vorliegt.

Haiufig ist diese Riickmeldungen mithilfe der Einteilung
nach dem ABON System sehr kurz und ohne personli-
chen Kommentar, was verstindlicherweise die Motiva-
tion erneut Meldung zu machen nicht férdert. Durch
die Zeitverzogerung ist es jeweils schwierig nachtriglich
genauere Informationen vom Einsender zu erhalten
oder ein Follow-up in die Wege zu leiten.

Im Gegensatz zu den Anfangsjahren gibt es leider ten-
denziell mehr Meldungen, welche aufgrund von fehlen-
den Informationen nicht klassifizierbar sind (Abb. 1).
Es ist daher nochmals auf die Wichtigkeit eines mog-

Tabelle 8: Haus- und Nutztierbestéande in der Schweiz sowie Anzahl der Meldungen der einzelnen Spezies im Jahr 2015.
Als Vergleich ein Beispiel der Inzidenz von ausgewahlten reprasentativen Impfstoffen in der EU.

Spezies Population in CH? Anzahl Meldungen Inzidenz von
in CH 2015 reprasentativen Impfstoffen
in der EU (%)
Hund 500000 35 0.0085
Katze 1'400°000 16 0.0119
Schwein 1500000 6 0.00713
Pferd 100000 15 0.047
Rind 1600000 1 0.0058

1 Bundesamt fir Statistik (www.bfs.admin.ch), Stand 2015
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lichst genauen Beschriebs der aufgetretenen Symptome
sowie exakte Angaben zum Verlauf hinzuweisen. Die
Vaccinovigilance ist von der Meldebereitschaft aller Be-
teiligten abhingig. Nur wenn wirklich Meldung erstattet
wird und diese Meldungen von guter Qualitit sind,
konnen daraus Schliisse beziiglich der Sicherheit eines
Priparates gezogen werden. Auch sollten gerade bei
Aborten und Todesfillen weitere Untersuchungen oder
eine Sektion eingeleitet werden, um die mogliche(n)
Ursache(n) genau zu eruieren.

In der Schweiz werden keine genauen Daten betreffend
der Impfraten der verschiedenen Spezies ethoben. Wenn
man die Zahlen der Haus- und Nutztierbestinde in der
Schweiz betrachtet, sind die Anzahl der eingegangenen
Meldungen im Jahr 2015, auch unter Beriicksichtigung,
dass nicht alle Tiere geimpft werden, gering (Tab. 8).
Vergleicht man anhand der PSUR's von verschiedenen
reprisentativen Impfstoffen die errechnete Inzidenz der
EU mit der Anzahl Meldungen in der Schweiz, liegt
diese etwa in einem vergleichbar niedrigen Bereich. Pro

Originalarbeiten | Original contributions

Zehntausend geimpfte Tiere gab es im Durchschnitt
weniger als eine Meldung von unerwiinschten Wirkun-
gen. Bei den Pferden liegt die Inzidenz etwas hoher. Im
beschriebenen Zeitraum gab es keine Fille, bei denen
ein Impfstoff vom Markt zuriickgezogen werden muss-
te. Das wiederum zeigt, dass die Anwendung von Impf-
stoffen relativ sicher ist. Trotzdem sollte aber bei milden
und relativ bekannten Reaktionen nicht auf eine Mel-
dung verzichtet werden. Jede unerwiinschte Reaktion
kann wichtige Hinweise liefern und ist somit ein wert-
voller Beitrag zur Vaccinovigilance.

Dank

Wir mochten uns bei allen Beteiligten bedanken, welche
mitgeholfen haben, Meldung zu erstatten. Wir hoffen
auch in Zukunft auf eine engagierte Beteiligung zuguns-
ten der Sicherheit der veterinirmedizinischen Arznei-
mittel.

Vaccinovigilance suisse: Effets
secondaires indésirables annoncés
durant les 13 dernieres années

En 2015 le service de vaccinovigilance de I’'IVI a enre-
gistré 93 annonces de réactions apreés I’application de
divers vaccins vétérinaires (124 en 2014). La répartition
des annonces entre les diverses espéces reste grandement
comparable i celle des années précédentes. Des effets
indésirables ont été principalement signalés chez les
petits animaux (38% chez des chiens et 17% chez des
chats), suivis par les chevaux (16%) et les bovins (12%).
Des troubles de I’état général, de la fievre et des réactions
au point d’injection sont les symptomes les plus fré-
quemment rapportés. La pharmacovigilance et la vacci-
novigilance restent des instruments trés importants pour
la surveillance de 'utilisation siire des médicaments
vétérinaires, car elles permettent, aprés leur enregistre-
ment et leur autorisation de mise sur le marché égale-
ment, un contrdle régulier de leur efficacité et de leur
tolérance chez les patients. Une courte rétrospective sur
les 13 années écoulées depuis I’introduction du systéme
d’annonce est également proposée.

Vaccinovigilanza in Svizzera: notifiche
degli effetti indesiderati negli ultimi
13 anni

Nel 2015 sono state inoltrate all’Istituto di vaccinovigi-
lanza IVI, 93 notifiche (124 nel 2014) per reazioni oc-
corse dopo I'impiego di vaccini veterinari diversi. La
ripartizione delle notifiche in relazione alla specie ani-
male & rimasta sostanzialmente invariata rispetto agli
anni precedenti. Gli effetti indesiderati registrati piu
frequentemente si riscontrano tra i piccoli animali (38%
dei cani, 17% dei gatti) seguiti dai cavalli (16%) e dai
bovini (12%). Uno stato generale peggiorato, febbre e
locali cambiamenti nella zona della vaccinazione sono
i sintomi pitt comunemente riportati. La vigilanza dei
farmaci e dei vaccini ¢ tuttora lo strumento di prima
necessitd per monitorare ’uso sicuro di farmaci veteri-
nari in quanto consente, anche dopo ’approvazione e
I’introduzione di un prodotto, un controllo regolare
dell’efficacia e della tollerabilita nel paziente. Una breve
rassegna fornisce una panoramica degli ultimi 13 anni
dall’introduzione del sistema di notifica.
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