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i Zusammenfassung

L 250 Meldungen wurden im Jahr 2013 zu Reaktionen |
\ nach Anwendung von zugelassenen Tierarzneimitteln |
eingereicht (2012: 197). Wie in fritheren Jahren betra-
. fen die Reaktionen vorwiegend die Anwendung von |
! Antiparasitika (46.4%) oder Antiinfektiva (12.4%). !
' In 8.4% der Meldungen waren Umwidmungen in- |
| volviert, vorwiegend bei Katzen. Betroffene Ziel- |
| tierarten waren Kleintiere (144 Meldungen betrafen |
. Hunde, 53 Katzen) gefolgt von Rindern und Kilbern |
{ (40 Meldungen). 46 zusitzliche Meldungen wurden ‘!
vom Schweizerischen Toxikologischen Informations-
. zentrum (STIZ) in Ziirich im Rahmen seiner Bera- |
| tungstitigkeit aufgenommen und weiterbearbeitet. |
. Schwerwiegende Reaktionen nach Anwendung von |
i Prostaglandinanaloga bei Kiithen sowie Reaktionen |
zu einem neuen Antiparasitikum mit dem Wirkstoff
. Amitraz fiir Hunde werden speziell vorgestellt. Ergin- |
. zend gingen bei der Vaccinovigilance Stelle des IVI |
. 160 Meldungen zu Reaktionen nach Anwendungen |
von diversen Impfstoffen, vor allem bei Hunden und '
Katzen, ein. :

Schliisselworter: Pharmacovigilance, Vaccinovigilance,
. Prostaglandinanaloga, Gasphlegmone, Amitraz '

Einleitung

In der Schweiz werden Meldungen zu unerwiinschten
Wirkungen nach Anwendung von Tierarzneimitteln oder
Veterindrimpfstoffen von Swissmedic und dem Institut
fiir Virologie und Immunologie (IVI, Mittelhdusern) ent-
gegengenommen und ausgewertet. Gemdss Art. 59 Abs. 1
des Heilmittelgesetzes (HMG, 2000) sind Fachpersonen,
also praktizierende Tieridrzte und Apotheker verpflichtet,
Meldungen zu unbekannten oder schwerwiegenden un-
erwiinschten Wirkungen zu erstatten (Verordnung tber
die Arzneimittel Art. 35 Abs. 1; VAM, 2001). In den meis-
ten Fillen geschieht dies iiber die Vertriebsfirmen, die
ebenfalls meldepflichtig sind. Meldungen konnen aber
auch direkt an die zustindige Behorde (Swissmedic und

Vigilance for veterinary medicinal products:
. Reports of adverse reactions in the year 2013

| 250 adverse reactions of Swissmedic-authorized vet- |
. erinary medicinal products were reported during |
. the year 2013 (2012: 197). Similar to previous years, |
i most of the reactions reported were linked to the use !
. of antiparasitic products (46.4%) or antiinfectives |
| (12.4%). 8.4% of the reports described reactions af- |
ter reconverted use, mainly in cats. Species concerned
were primarily dogs (144 reports), cats (53) and cattle
i or calves (40). Additionally, 46 reports were generated !
. during consulting by the Swiss Toxicological Informa- |
. tion Centre in Ziirich. We present a series of serious |
. cases following the use of prostaglandin derivatives in |
. dairy cows and reactions caused by a newly authorized |
i antiparasitic drug for dogs containing amitraz. Finally,
. the vaccinovigilance program received 160 declara- |
| tions following the application of various vaccines, |
| mainly to dogs or cats. '

. Keywords: pharmacovigilance, vaccinovigilance,
. prostaglandin derivatives, gasphlegmon, amitraz

IVI), an das periphere Meldezentrum oder ans Institut
fiir Veterindrpharmakologie der Universitit Ziirich, ad-
ressiert werden. Tierbesitzer konnen sich ebenfalls frei-
willig am Meldesystem beteiligen (HMG Art. 59 Abs. 4;
HMG, 2000). Zusitzlich werden Fille unerwiinschter
Wirkungen wihrend telefonischer Beratungen des STIZ
(Schweizerisches Toxikologisches Informationszentrum,
Zirich) aufgenommen und anschliessend Swissmedic
kommuniziert. Die Identifizierung von neuen Erkennt-
nissen (Signalen) ist das Ziel des Vigilance-Systems. Da-
fiir wird jede einzelne Meldung nach normierten Krite-
rien evaluiert (ABON-System; EMEA, 2003a) und nach
Signalerkennung werden risikomindernde Massnahmen
wie Anpassungen der Rubriken «Unerwiinschte Wirkun-
gen» oder «Kontraindikationen» getroffen. So soll pri-
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mir die Sicherheit fir die behandelten Tiere und fiir die
Anwender (Tierirzte, Landwirte, Tierbesitzer) verbessert
werden. Spezifisch bei Arzneimitteln fiir Nutztiere, steht
auch der Schutz der Konsumenten vor unerwiinschten
Lebensmittelriickstinden im Mittelpunkt.

Bei unerwiinschten Wirkungen von Impfstoffen wird die
Analyse durch die zustindige Stelle des IVI vorgenom-
men, welche ebenfalls anschliessend die eventuell nétigen
Massnahmen ergreift (Miintener et al., 2004).

In der nachfolgenden Ubersicht werden die im Jahr 2013
eingegangenen Meldungen zu Tierarzneimitteln, die von
Swissmedic zugelassen sind, sowie deren Auswertung in
Bezug auf betroffene Tierarten, Medikamentenklassen
und Kausalzusammenhinge zwischen Anwendung und
Reaktion vorgestellt. Auf zwei Fille von unerwiinschten
Wirkungen bei Heimtieren sowie Reaktionen nach An-
wendung von Prostaglandinanaloga bei Kiithen, und nach
Applikation eines neuen Antiparasitikums bei Hunden
gehen wir speziell ein. Finige Beratungsfille des STIZ
und die Evaluation der beim IVI eingegangenen Meldun-
gen zu Reaktionen nach Impfstoffanwendungen werden
ebenfalls vorgestellt.

Meldungen zu Swissmedic
zugelassenen Tierarzneimitteln
Im Jahr 2013 stieg die Zahl der gemeldeten unerwiinsch-

ten Wirkungen von 197 im Vorjahr um 219% auf 250.
Eine Verteilung nach Quellen zeigt aber, dass in Analo-
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gie zu fritheren Jahren die meisten Meldungen von Ver-
treibern oder Herstellern eingereicht wurden (66 %, 164
Meldungen) gefolgt von Beratungsfillen des STIZ (18 %,
46 Meldungen) und direkten Mitteilungen von praktizie-
renden Tierdrzten (13 %, 33 Meldungen). Sechs Meldun-
gen wurden von Tierbesitzern und eine von einer kanto-
nalen Behorde eingereicht. Die am haufigsten betroffene
Tiergruppe war diejenige der Kleintiere mit Hunden (144
Meldungen, 57.6 %) und Katzen (53 Meldungen, 21.2 %).
Danach wurden in abnehmender Reihenfolge Reaktionen
bei Rindern oder Kilbern (16 %, 40 Meldungen) sowie
Pferden (6 Meldungen, 2.4%) gemeldet. Die restlichen
Meldungen betrafen ein Meerschweinchen, drei Kanin-
chen und eine Reaktion bei einem Tierbesitzer.

Die betroffenen Medikamentenklassen werden sortiert
nach ATCvet Code in Tabelle 1 fiir alle Tiere sowie spe-
zifisch fur Hunde und Katzen prisentiert. In Analogie
zu fritheren Jahren (Miintener et al., 2013a) beschrieben
116 Meldungen unerwiinschte Wirkungen nach Anwen-
dung von Antiparasitika (46.4% des Totals), 93 davon
bei Hunden. Danach folgten Antiinfektiva (30 Meldun-
gen, 12%), umgewidmete Priparate (21 Meldungen,
8.8 %, davon 19 bei Katzen), Entziindungshemmer (19
Meldungen, 7.6 %) und Hormonpraparate (17 Meldun-
gen, 6.8 %). Die Verteilung folgt somit der Verkaufshiu-
figkeit der verschiedenen Klassen. 13 Umwidmungen bei
Katzen betrafen den Einsatz von nur fir Hunde zugelas-
senen Spot-Ons mit teilweise hohen Permethrinkonzen-
trationen. Diese Fille wurden durch das STIZ bearbeitet
und es war leider in den meisten Fallen nicht moglich,

Tabelle 1: Aufteilung der im Jahr 2013 gemeldeten unerwiinschten Wirkungen, sortiert nach ATCvet Code, mit spezifischer
Darstellung fir Hunde und Katzen. Der fiktive Code QZ erlaubt Meldungen tiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bei
umgewidmeten Praparaten (d.h. nicht bei der zugelassenen Tierart und/oder Indikation angewendet) spezifisch zu gruppieren.
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Informationen tber den weiteren Verlauf zu erhalten.
Auf diese Problematik sind wir mehrmals eingegangen
und haben ebenfalls einen neuen therapeutischen An-
satz vorgestellt (Miintener et al., 2013a; Miintener et al.,
2013b). Bei 18 % aller Meldungen (45) konnte ein Kau-
salzusammenhang zwischen Applikation und Reaktion
eindeutig nachgewiesen werden («wahrscheinlich») und
bei 37.2% (93) konnte mindestens eine potentielle Al-
ternativursache gefunden werden («moglich»). In der
Mehrheit der Fille (102, 40.8 %) lagen aber zu wenig
Informationen vor und fiir die restlichen 4% (10 Mel-
dungen) konnte der Zusammenhang eindeutig widerlegt
werden.

Unerwiinschte Wirkungen
bei Heimtieren

Beim ersten Fall handelt es sich um eine Umwidmung, bei
welcher trotz deutlichen Kontraindikationen in der Arz-
neimittelinformation ein Cephalosporin-Antibiotikum
bei einem Meerschweinchen fir eine unbekannte Indi-
kation eingesetzt wurde. Auf Grund der seit langem be-
kannten Unvertraglichkeit aller Beta-Laktamantibiotika
bei Nagern (Cormia et al., 1947; Stuart und Slavin, 1951)
endete dieser Therapieversuch todlich. Der zugrunde
liegende Mechanismus ist eine meistens letal ausgehen-
de hamorrhagische Cecitis, ausgelost durch Toxine von
abgetoteten Cl. difficile (Lowe et al., 1980). Als Beweis
(Newton et al., 1964) der zentralen Rolle der Darmflora
wurde vor vielen Jahren auch gezeigt, dass Meerschwein-
chen ohne Darmflora Penicillininjektionen ohne Folgen
ertragen konnen. Im zweiten Fall wurde tiber Aggressivi-
tit gegen einen Artgenossen bei einem Zwergkaninchen
berichtet, moglicherweise ausgelost durch die Anwen-
dung einer oralen Chloramphenicol Losung im Normal-
dosisbereich (50 mg/kg/Tag). Der gut dokumentierte Fall
beschreibt ein weibliches Tier, welches mit dem minn-
lichen Artgenossen aufwuchs und deshalb schon lange
friedlich mit ihm zusammenlebte. Wegen Myasis und
anschliessender Wundinfektion musste es mit dem An-
tibiotikum behandelt werden. Einen Tag nach Applika-
tion wurde es aggressiv, und dieses Verhalten verschwand
nach Halbierung der Dosis wieder. Diese «verbliiffende
Koinzidenz» (Originalwortlaut des behandelnden Tier-
arztes) fithrte zur Meldung des Falles. Der Mechanismus
konnte nicht restlos geklart werden. Bei Menschen wer-
den aber Kopfschmerzen, Depression, Konfusion und
Delirium mit einer sehr tiefen Inzidenz bei Behandlun-
gen mit Chloramphenicol beschrieben (McEvoy, 2010).
Isolierte Publikationen tber unerwiinschte Wirkungen
des Antibiotikums im Zentralnervensystem lassen sich
auch in der Fachliteratur finden (zum Beispiel Levine et
al., 1970). Da sowohl eine zeitliche Korrelation als auch
ein deutliches de-challenge (Verschwinden nach Dosis-
reduktion) bestanden, wurde die Kausalitit dennoch als
moglich betrachtet.

C. R. Miintener et al., Band 156, Heft 11, November 2014, 519 —525

Vigilance der Tierarzneimittel: im Jahr 2013 521

Schwerwiegende Reaktionen nach
Anwendung von Prostaglandinanaloga
bei Kithen

Neun Meldungen zu unerwiinschten Wirkungen nach
Anwendung der Prostaglandin-F2-alpha Analoga Eti-
proston und Cloprostenol bei Kithen wurden wihrend
des Jahres eingereicht. Sie beschrieben die Entwicklung
von lokalen Infektionen durch anaerobe Bakterien mit
gleichzeitiger Gasproduktion. Die Tiere zeigten zuerst
Bewegungsunlust, Apathie, Inappetenz und Fieber. Da-
nach entwickelte sich eine Gasphlegmone mit Ausbrei-
tung auf das injizierte Bein und im Extremfall «bis zur
Mitte des Thorax» (Wortlaut einer Meldung). Die Tiere
wurden mit hochdosierten Beta-Laktamantibiotika und
Entziindungshemmern behandelt, aber einige Fille wa-
ren so schwerwiegend, dass die betroffenen Tiere starben
oder euthanasiert werden mussten. Zwar konnen bei
jeder intramuskuldren Injektion Keime eingeschleppt
werden, aber solche Infektionen, insbesondere mit an-
aeroben Keimen werden bei der Anwendung von Pros-
taglandin-F2-alpha Analoga durch deren starke vasokon-
striktorische Wirkung begiinstigt. Zum einen entwickelt
sich durch den reduzierten Blutfluss ein sauerstoffarmes
Milieu und zum anderen wird dem Immunsystem der
Zugang zu den eingeschleppten Bakterien erschwert. Die
vasokonstriktorische Wirkung der betroffenen Wirkstof-
fe wurde bei Ziliararterien (Vysniauskiene et al., 2006),
Koronararterien (Rigel und Shetty, 1997), Femoralarteri-
en (Somova und Bojkov, 1983) sowie kleinen Venen der
Magensubmukosa (Whittle et al. 1985) gezeigt und kann
bei Protaglandin-F2-alpha Analoga wie Cloprostenol,
Etiproston, Dinoprost oder Luprostiol beobachtet wer-
den. In allen gemeldeten Fillen bestand sowohl eine ana-
tomische Korrelation mit dem Injektionsort als auch eine
zeitliche und pharmakologische Korrelation. Als Resultat
der Evaluation wurden die Arzneimittelinformationen
aller Priparate der betroffenen Gruppe «Prostaglandine
und Analoga» (ATCvet QG02AD) angeglichen und mit
einem Warnhinweis tiber das potentielle Risiko einer
Infektion bei Einschleppung anaerober Keime versehen.
Auf den moglichen fatalen Ausgang solcher Infektionen
wird ebenfalls hingewiesen (Tierarzneimittelkompendi-
um der Schweiz, 2014). Die Anpassung wurde zu Beginn
des Jahres 2014 abgeschlossen.

Unerwiinschte Wirkungen
nach Anwendung eines
neuen Antiparasitikums

Im Jahr 2013 wurden 22 Meldungen zu einem neu-
en, Ende 2012 zugelassenen Antiparasitikum mit den
Wirkstoffen Fipronil, S-Methopren und Amitraz zur
Anwendung bei Hunden eingereicht. Alle Meldungen
beschrieben ein oder mehrere der folgenden Symptome:
Apathie, Miidigkeit, Schwiche oder Lethargie sowie Ata-
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xie, Tremor, Bradykardie, Erbrechen und Hypomobilitit
des Gastrointestinaltrakts beziehungsweise in einem Fall
auch Durchfall. Ansonsten wurde der Allgemeinzustand
nur selten beeinflusst. Die Symptome klangen entweder
spontan oder nach Entfernen der angebrachten Losung
innerhalb von Stunden ab oder wurden in einigen Fal-
len durch eine Injektion von Atipamezol ginzlich auf-
gehoben. Die Symptomatik und die deutliche antidotale
Wirkung von Atipamezol (Hugnet et al., 1996) lieferten
einen wichtigen Hinweis auf einen moglichen Kausal-
zusammenhang mit einer unerwiinschten Wirkung des
Wirkstoffs Amitraz. Dieser iibt eine Restwirkung auf die
prisynaptischen alpha-2 Rezeptoren aus und entwickelt
somit eine zu vielen Sedativa dhnliche Wirkung mit Sym-
ptomen wie Sedation, Ataxie, Bradykardie und Erbrechen
(EMEA, 1996; Heaney and Lindahl, 2007). Sowohl die
alpha-2 Restwirkung, als auch die korrespondierenden
Symptome waren bereits zur Zeit der Zulassung bekannt
und in der Arzneimittelinformation des Produktes er-
wihnt, allerdings hitte die Symptomatik nur bei oralem
Kontakt, also nach Ablecken der Flissigkeit auftreten
diirfen. Studien, welche vor der Zulassung durchgefiihrt
wurden, zeigten namlich keine Penetration des Wirk-
stoffs nach dermaler Applikation (EPA, 2010). Basierend
auf der Anzahl der Meldungen, welche in der Mehrheit
bestitigten, dass keine orale Absorption stattfand sowie
auf der guten pharmakologischen Korrelation inklusive
antidotaler Wirkung von Atipamezol, wurde die Rubrik
«unerwiinschte Wirkungen» des Praparates anfangs 2014
angepasst und die Einschriankung der alpha-2 bedingten
Symptome auf den oralen Kontakt entfernt.

Anfragen an das STIZ

Das STIZ bearbeitete wihrend des Jahres 2013 insge-
samt 36'405 Anfragen. In 1597 Fillen waren Tiere in-
volviert und 97 Anfragen befassten sich spezifisch mit
unerwiinschten Wirkungen von Tierarzneimitteln bei
Tieren. Gemiss einer vertraglichen Abmachung wer-
den solche Fille innerhalb von 15 Tagen an Swissmedic
weitergeleitet. Insgesamt wiesen 46 der Fille die notigen
Minimalkriterien auf und konnten in das System aufge-
nommen werden. Wie in fritheren Jahren betrafen die
meisten Beratungen Antiparasitika (50.2%), Entziin-
dungshemmer (19.6 %) und Antiinfektiva (9.1%). 13
Fille betrafen die bereits erwdhnten irrtimlichen An-
wendungen von Permethrin Spot-Ons bei Katzen und
19 Fille waren akzidentelle orale Aufnahmen von aro-
matisierten Kautabletten. Fin Fall betraf einen Hund,
welcher Packung, Blister, Arzneimittelinformation und
18 Tabletten eines Antibiotikums mit Amoxicillin-
Clavulansdure frass. Ein anderer Hund frass 3 Beutel
eines Entziindungshemmers fiir Pferde mit insgesamt
3 Gramm Phenylbutazon. Vier Fille akzidenteller Auf-
nahme betrafen Katzen, und einer von diesen beschrieb
die Aufnahme von insgesamt 240 mg/kg Enrofloxacin.
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Zur Zeit der Anfrage, wenige Minuten bis einige Stun-
den nach Aufnahme waren die meisten Tiere symptom-
frei oder hatten bereits erbrochen. Es war dem STIZ in
der grossen Mehrheit der Fille nicht moglich, Informa-
tionen tiber den weiteren Verlauf zu erhalten. Auf diese
Problematik sind wir bereits frither eingegangen (Miin-
tener et al., 2012).

Vaccinovigilance

Eine Zusammenfassung der Meldungen nach der An-
wendung von immunologischen Arzneimitteln findet
sich in Tabelle 2. Im Jahr 2013 wurden dem Institut fiir
Virologie und Immunologie (IVI) 160 Meldungen, ge-
geniiber 95 Meldungen im Jahr 2012 (Miintener et al.,
2013a), eingereicht, welche Hunde (51 % der Meldun-
gen), Katzen (12%), Schweine (9%), Rinder (13 %),
Pferde (9 %), Schafe (3 %), und Hiihner (2 %) betrafen.
Von Tierdrztinnen und Tierdrzten erfolgten 30% der
Meldungen, von Firmen gingen nahezu 70% der Mel-
dungen ein. Einzelne Meldungen gingen von einem Tier-
halter oder einem kantonalen Veteriniramt ein. Beim
Hund betrafen iiber 4 von 5 Meldungen solche, welche
im Anschluss an die kombinierte Impfung gegen Staupe,
Hepatitis, Parvovirose, Parainfluenza und Leptospirose
auftraten. Allergische Reaktionen, welche mit Juckreiz
und Oedembildung (insbesondere am Kopf, «Nilpferd-
kopf»), Durchfall und Erbrechen einhergingen stellten
den grossten Anteil der beobachteten unerwiinschten
Wirkungen. In der Regel wurden diese Reaktionen mit

Tabelle 2: Meldungen iiber vermutete unerwiinschte Wirkungen von im-

Allergische Reaktion
verschlechterter AZ
Durchfall/Erbrechen

Species
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Antihistaminika und Entziindungshemmern behan-
delt und sind innert einigen Stunden abgeklungen. Ein
sprunghafter Anstieg der Meldungen wurde festgestellt
nach dem Inverkehrbringen eines neuen Impfstoffs
(Nobivac Lepto 6 ad us. vet.), welcher 4 verschiedene
Leptospirenantigene enthilt. Es ist bekannt, dass bei neu
auf den Markt gebrachten Heilmitteln vermehrt tiber
unerwiinschte Wirkungen berichtet wird (De Graaf et
al., 2003). Bei dem betroffenen Impfstoff konnte aller-
dings auch der erhohte Gehalt an Antigenen zu einer
grosseren Zahl von unerwiinschten Wirkungen gefiihrt
haben. In einem Fall konnte eine falsche Lagerung des
Produkts bei zu tiefer Temperatur als Ursache fiir die
Reaktion vermutet werden. Immunologische Arznei-
mittel missen namlich im Kiihlschrank bei 2 bis 8 °C
und vor Licht geschiitzt gelagert werden. Ein Einfrieren
oder auch die Lagerung bei erhohter Temperatur kann
zu unvorhersehbaren unerwiinschten Wirkungen oder
zu einem Verlust der Schutzwirkung fithren. Ebenso ist
die Wirkung von Licht unerwiinscht; Kiithlschrinke mit
Glastiiren eignen sich deshalb nicht fiir die Lagerung
von immunologischen Arzneimitteln. Bei Katzen wur-
den im Gefolge von Impfungen gegen Katzenseuche/
Katzenschnupfen und Leukose iiber verschiedenste un-
erwiinschte Wirkungen berichtet doch waren in tiber
der Hilfte der Fille die Informationen ungentigend, um
eine dtiologische Beurteilung abzugeben. Keine einzi-
ge Meldung beschrieb Fibrosarkome, welche als uner-
wiinschte Wirkung im Anschluss von Impfstoffinjektio-
nen vermutet worden wiren.

Vigilance der Tierarzneimittel: im Jahr 2013

Wie in fritheren Jahren (Miintener et al., 2012; Miintener
et al., 2013a) wurde tber Todesfille nach der Impfung
von Rindern mit einem Lebendimpfstoff gegen Trycho-
phytie und tiber mangelnde Wirksamkeit dieses Impf-
stoffs berichtet. In den meisten Fillen war es nicht klar,
ob der Impfstoff korrekt appliziert wurde und der Kau-
salzusammenhang konnte nicht definitiv abgeklart wer-
den. Wir verweisen deshalb mit Nachdruck darauf, die
Informationen in den Beipackzetteln strikt zu befolgen.
Die Impfung gegen das porcine Circovirus fithrte in neun
Fillen zum Tod einzelner geimpfter Ferkel. Die Todesfil-
le erfolgten unabhingig vom verwendeten Produkt, aber
traten tendenziell gehduft bei Wurfgeschwistern auf. Lo-
kale Schwellungen an der Injektionsstelle wurden im An-
schluss an Influenza-/Tetanusimpfungen beim Pferd und
nach Clostridienimpfungen beim Schaf gemeldet. M6g-
licherweise lassen sich diese unerwiinschten Wirkungen
vermeiden, wenn die Impfstoffe unmittelbar vor der
Injektion auf Korpertemperatur gebracht werden. Zwei
weitere Meldungen betrafen eine vermutete ungentigen-
de Wirksamkeit von Coccidienimpfungen bei Hithnern.
Die Umstidnde der Impfung waren in beiden Fallen nicht
eindeutig zu eruieren, weshalb keine ursichliche Beurtei-
lung erfolgen konnte. Schliesslich betrafen zwei Meldun-
gen Selbstinjektionen bei Anwendern. In beiden Fillen
fihrten diese zu einer schmerzhaften lokalen Reaktion,
welche gliicklicherweise ohne weitere Folgen abheilte. Zu-
sitzlich wurden 2013 auf Gesuch hin 181 Bewilligungen
zur Einzeleinfuhr von immunologischen Arzneimitteln
fiir Rinder, Schweine, Kaninchen und Hiihner erteilt. Es

munologischen Arzneimitteln im Jahr 2013. In einer Meldung kénnen mehrere Symptome vorkommen.

Impfstoffantigen

Influenza/Tetanus

Trichophyton, Dermatophyton spp.
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wurden aber keine Meldungen tiber unerwiinschte Wir-
kungen nach Anwendung dieser Arzneimittel eingereicht

Schlussfolgerung

Das Jahr 2013 verzeichnete eine signifikante Erhéhung
der Melderate gegentiber den fritheren Jahren. Da die
Zahl der innovativen Gesuche im Bereich Tierarznei-
mittel bei der Swissmedic seit dem Jahr 2011 mit ca. 20
konstant geblieben ist, fithren wir diese Erh6hung primar
auf eine Zunahme der Bekanntheit des Systems zuriick.
Die Markteinfithrung des erwihnten Antiparasitikums

| Pharmacovigilance vétérinaire:
| effets indésirables annoncés en 2013

En 2013, 250 annonces de réactions apres application
. de médicaments vétérinaires enregistrés ont été faites |
| (2012: 197). Comme les années précédentes, les réac- |
| tions concernaient principalement les produits anti- :
parasitaires (46.4 %) ou antiinfectieux (12.4%). Dans
8.4% des cas, il s'agissait d'une reconversion, parti-
i culierement chez les chats. Les catégories d'animaux !
| concernés étaient les petits animaux (144 annonces
| concernant des chiens, 53 des chats) suivis par les bo-
| vins (40 annonces). 46 annonces supplémentaires ont |
| été regues et traitées par le Centre suisse d'informa- |
i tions toxicologiques (CSIT) de Ziirich dans le cadre de |
| ses activités de conseil. On présente plus en détail des
| graves réactions observées chez des vaches apres I'ap- |
. plication d'analogues de la prostaglandine ainsi que |
. des réactions a un nouvel antiparasitaire pour chiens |
contenant de 1'amitraze. En outre, 160 annonces de
! réactions aprés vaccination ont été enregistrées par la !
. vaccinosurveillance de I'IVI, principalement chez des |
| chiens et des chats. '
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trug noch zusitzlich zur erhohten Anzahl Meldungen
bei. Die Erkenntnis, dass die gemeldeten Ereignisse zu
einer Verbesserung der Tierarzneimittelsicherheit fithren,
nimmt ebenfalls zu. Die hohere Melderate erhoht somit
die Wahrscheinlichkeit, seltene Ereignisse zu entdecken
und entsprechende Massnahmen zu ergreifen.

Dank

Wir mochten uns bei allen Personen bedanken, welche
sich im Laufe des Jahres die Zeit nahmen, Meldungen zu
erstatten.

Vigilanza dei medicamenti per uso veterinario: |
| notifiche degli effetti indesiderati nel 2013 '

Nel 2013, sono state inoltrate 250 notifiche di reazioni
dopo 1'utilizzo di farmaci veterinari approvati (2012:
| 197). Come negli anni precedenti, le reazioni pit1 im- |
| portanti sono risultate dall'uso di farmaci quali anti- |
parassitari (46,4 %) o antinfettivi (12,4 %) Nell'8,4 %
delle notifiche erano coinvolti altri usi, soprattutto
! nei gatti. Le specie interessate erano i piccoli anima- |
. 1i (144 notifiche riguardavano cani e 53 gatti) seguiti |
. da bovini e vitelli (40 notifiche). Inoltre, 46 ulteriori |
| notifiche sono state ricevute ed elaborate nell'ambito
 della consulenza del Centro svizzero d'informazione |
i tossicologica (CSIT) di Zurigo. Sono state presentate |
specificamente gravi reazioni dopo l'uso di prosta-
. glandine nelle mucche e reazioni di un nuovo agente |
antiparassitario per cani contenente il principio attivo !
. Amitraz. Infine ci sono state 160 notifiche per I'Istitu- |
. to di vaccinovigilanza IVI per delle reazioni dopo I'im-
. piego di vaccini diversi, soprattutto nei cani e nei gatti. |
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