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Zusammenfassung

Das Ziel des Vaccinovigilancemeldesystems ist die Er-
fassung und Klassifizierung von unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAW) nach der Anwendung von
immunologischen Tierarzneimitteln (TAM) in der
Schweiz. Dazu zdhlt auch eine vermutete ungentigende
Wirksamkeit von Impfstoffen. Als Zulassungsstelle fur
immunologische TAM ist die Impfstoffkontrolle des
Instituts fur Virologie und Immunologie (IVI) auch zu-
standig fur das Vaccinovigilancemeldesystem. 130 UAW
Meldungen zu zugelassenen immunologischen TAM
wurden im Jahr 2020 erfasst (5% weniger als 2019). Am
hiufigsten betrafen die Meldungen Kleintiere: Hunde
(41%) und Katzen (25%), gefolgt von Rindern (18%)
und Pferden (7%). Beim Hund basierten die meisten
UAW auf der Anwendung von Impfstoffen gegen Stau-
pe, Hepatitis, Parvovirose und Parainfluenza in Kombi-
nation mit Leptospirose, bei der Katze waren es Impf-
stoffe gegen Katzenschnupfen und -seuche kombiniert
mit Feliner Leukdmievirusinfektion. Die Meldungen
wurden gemiss dem internationalen ABON System
klassifiziert. In 27% aller eingegangenen Fille wurde ein
kausaler Zusammenhang zwischen der Impfung und der
Impfreaktion als wahrscheinlich (ABON A), in 44% als
moglich (ABON B) beurteilt.

Schliasselworter: Impfstoff, VI, unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen, Pharmakovigilanz, Sicherheit, Wirksamkeit

Vaccinovigilance: Adverse reaction
reports of animal vaccines in 2020

The aim of the vigilance system in Switzerland is the
evaluation and classification of reported suspected ad-
verse reactions of immunological veterinary medicines
(IVMP), including suspected lack of expected efficacy.
The Institute of Virology and Immunology (IVI) is the
competent authority for marketing authorizations of
immunological veterinary medicinal products in Swit-
zerland and responsible for the vaccinovigilance system.
In 2020, 130 adverse reaction reports were received (5%
less compared to 2019). The reports mainly concerned
dogs (41%) and cats (25%) followed by cattle (18%) and
horses (7%). Many of the reports in dogs involved the
application of combined vaccines against canine distem-
per, hepatitis, parvovirosis and parainfluenza in combi-
nation with canine leptospira components, in cats
against cat flu and feline panleukopenia in combination
with feline leukaemia virus infection. Causality assess-
ments were done according to the international ABON
system. In 27% of the reported cases, the causality as-
sessments between the vaccination and the reaction
described were evaluated as being probable (ABON A),
in 44% as possible (ABON B).

Key words: Vaccine, VI, adverse reaction, pharmacovigi-
lance, safety, efficacy

Einleitung

Wer Heilmittel herstellt oder vertreibt, muss der Behor-
de unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse mel-
den. Diese konnen auf das Heilmittel selbst, seine An-
wendung oder auf einen unsachgemissen Gebrauch
zurlickgefiihrt werden oder gefihrden die Gesundheit
behandelter Tiere. Wer Heilmittel berufsmissig abgibt
oder bei Tieren anwendet muss schwerwiegende oder
bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen, Vor-
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kommnisse oder Qualititsmingel, welche fiir die Heil-
mittelsicherheit von Bedeutung sind, melden.! Auch
Tierhalter haben die Méglichkeit Meldung zu erstatten.
Die Autoren sind bemiiht die zur Verfiigung stehenden
Informationen gemiss einem international annerkann-
ten System wissenschaftlich aufzuarbeiten. Fir eine
solche Publikation miissen jedoch alle Daten anonymi-
siert dargestellt werden. Es diirfen und konnen von Be-
hordenseite weder Priparate mit Handelsnamen noch
Namen des Herstellers oder der Vertriebsfirma genannt
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Tabelle 1: Kriterien der Kausalitatsbeurteilung der unerwiinschte Tierarzneimittelwirkung
nach dem internationalen ABON-System.®

Wahrscheinlich

Moglich

Nicht klassifizierbar (O),
nicht eindeutig (O1)

Unwahrscheinlich

Es liegt eine klare zeitliche wie pharmako-toxiko-
logische Korrelation vor. Zudem darf keine andere
Ursache fur die beobachtete Nebenwirkung in
Frage kommen.

Andere Ursachen kénnen nicht ausgeschlossen
werden. Keine lickenlose zeitliche
pharmako-toxikologische Korrelation.

Kausalitat kann wegen ungentligend detaillierter
Informationen (O) oder ungeniigend eindeutiger
Informationen (O1) nicht beurteilt werden.

Kausalitat kann mit grosser Sicherheit ausge-
schlossen werden. Es sind gentigend Informatio-
nen vorhanden. Anforderungen an Zuordnung so

hoch wie bei Kategorie A.
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Abbildung 1: Immunologische Tierarzneimittel. Anzahl jéhrlich eingereichter Vaccinovigi-
lance-Meldungen (2009 bis 2020) in der Schweiz, aufgeschlisselt nach Tierarten.3-7

Sonstige: Gefligel, Kaninchen, Anwender (Mensch), Yak, Alpaka.
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werden. Im Weiteren sind Datensitze oft unvollstindig,
sodass eine Beurteilung entsprechend erschwert wird.
Die Zulassungsbehorde tiberpriift aber wihrend des ge-
samten Lebenszyklus eines Priparates bereits im Rah-
men des Zulassungsverfahrens die Sicherheitsaspekte
und passt falls notwendig die Warnhinweise zusammen
mit den Firmen laufend an.

Das Institut fir Virologie und Immunologie (IVI) ist
zustindig fur die Zulassung von Impfstoffen fir Tiere?
und stellt auch das Vaccinovigilancemeldesystem zur
Erfassung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) von immunologischen Tierarzneimitteln (TAM)
zur Verfigung.3-7

Eine unerwiinschte Tierarzneimittelwirkung umfasst
jede unerwartete, schidliche Reaktion, die nach der
Anwendung eines Medikamentes auftritt. Tierarznei-
mittel, welche zur Prophylaxe, Diagnose, Behandlung

oder Beeinflussung der physiologischen Funktionen

eingesetzt werden, konnen solche Reaktionen hervor-

rufen. Folgende Begriffe sind ebenfalls den UAW zu-

zuordnen:

- Unwirksamkeit (lack of expected efficacy)

- Hypersensitivititsreaktionen

- Missbrauch von Tierarzneimitteln

- Qualititsmingel

- Okotoxizitit

- Unerwiinschte Wirkungen, die bei Anwendern von
Tierarzneimitteln auftreten

Besonders wichtig sind Meldungen, welche mit weit-
reichenden Folgenschiden, dem Risiko permanenter
Schidigung oder einem langfristigen Leistungsabfall
verbunden sind. Auch Berichte tiber bereits bekannte
Nebenwirkungen (erwartet aber unerwiinscht) konnen,
wenn sie gehiuft auftreten, einen wichtigen Hinweis auf
einen Qualititsmangel eines Arzneimittels liefern. Eine
Meldung kann mit einem Formular (http://www.vacci-
novigilance.ch/) an das Institut ibermittelt werden. Seit
dem Inkrafttreten der neuen Verordnungen nach HM V4
muss in den Fachinformationen die Hiufigkeitsangabe
detailliert aufgefithrt werden.8

Die Angaben der Hiufigkeit sind folgendermassen de-

finiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren
zeigen Nebenwirkungen)

- Hiufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100
behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von
1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10000
behandelten Tieren)

— Sehr selten (weniger als 1 von 10000 behandelten
Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Die Meldungen werden gemiss dem internationalen

ABON System klassifiziert (Tabelle 1). Dazu wird die

beobachtete Reaktion und der Kausalzusammenhang

den vier moglichen Kategorien A (wahrscheinlich), B

(moglich), O/O1 (nicht klassifizierbar/nicht eindeutig)

oder N (unwahrscheinlich) zugeteilt. Je nach Situation

kann die Feststellung einer UAW zu

- einer verschirften Beobachtung eines Produkts
(Monitoring);

- Anderungen der Fachinformation (neue UAW,
Hinweise und Warnungen);

- Rickruf einer Charge eines mit Mingeln behafteten
Arzneimittels;

- Einschrinkungen der Anwendung (Indikationen,
Kontraindikationen, Dosierung, Applikationsintervall)

- Sistierung oder Widerruf der Zulassung (temporir
oder definitiv) fithren.
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Meldungen 2020

Ubersicht

Im Jahr 2020 wurden 130 Vaccinovigilancemeldungen
eingereicht, was im Vergleich zum Vorjahr (137) einer
Abnahme der Anzahl Meldungen von 5% entspricht
(Abbildung 1).” Da ein Spontanmeldesystem auch wei-
teren Faktoren (z.B. Neuzulassungen, Abregistrierun-
gen, Fach- und Medienberichten) unterliegt sind gewis-
se Schwankungen nicht immer erklidrbar.

70% der Meldungen wurden 2020 durch die Zulassungs-
inhaberinnen gemeldet, wihrend 28% der Fille direkt
durch die Tierdrzteschaft und 2% durch Tierhalter ge-
meldet wurden.

Wie in den Jahren zuvor waren Hunde im Jahr 2020 am
hiufigsten betroffen (53 Meldungen), gefolgt von Kat-
zen (33), Rindern (23), Pferden (9), Schweinen (7), Zie-
gen (3), und Gefligel (1). Im Gegensatz zum Jahr 2019
gab es 2020 eine Meldung beim Menschen mit einer
Exposition mit einem Tierimpfstoff.

In den Tabellen 2 und 3 sind die Vigilance Meldungen
von 2020 aufgefiihrt. Einzelheiten zu Impfreaktionen
und Impfantigenen wurden durch die Anzahl Meldun-
gen pro Tierart aufgefiihrt.
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Die Kausalitit zwischen der Anwendung des immunolo-
gischen TAM und der beschriebenen Reaktion wurde in
27% aller Fille als wahrscheinlich (ABON A), in 44% als
moglich (ABON B) und in 5% als unwahrscheinlich
(ABON N) eingestuft. 23% aller Meldungen waren nicht
geeignet, um eine Kausalititsbeurteilung vorzunehmen
(ABON O, O1) (Tabelle 4). Ein Fall bei Hunden wurde
nicht in der Kausalititsbeurteilung aufgefiihrt, da es sich
um ein Nichteinhalten der vorgesehenen Applikationsrou-
te handelte, welche jedoch keine Reaktionen verursachte.

Hund

Im Jahr 2020 wurden 53 Fille zu UAW oder ungentigen-
der Wirksamkeit nach einer Impfstoffanwendung beim
Hund gemeldet (Tabelle 3). Mehr als die Hilfte der
Meldungen betrafen Kombinationen von Impfungen
gegen Staupe, Hepatitis, Parvovirose, Parainfluenza mit
Leptospirose und Tollwut. Weniger hiufig wurden Mel-
dungen von Tollwut - und Zwingerhustenvakzinen re-
gistriert.

Die Hunde zeigten hdufig Apathie (18 Tiere), Hypersen-
sitivititsreaktionen (15 Tiere, oft mit Odem am Kopf)
oder gastrointestinale Symptome wie Erbrechen oder
Durchfall (12 Tiere). Gelegentlich wurden respiratori-
sche Symptome (v.a. Husten, Nasenausfluss und Niesen)
sowie Schmerz an der Injektionsstelle beobachtet.

Vaccinovigilance:

Gemeldete unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen

immunologischer Tierarz-
neimittel im Jahr 2020

I. Zaugg, HP. Ottiger

Tabelle 2: Immunologische Tierarzneimittel. Meldungen liber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) im Jahr 2020, aufgeschlisselt nach
der Art der Reaktion. Eine Meldung kann auch mehrere Reaktionen beschreiben.
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Hund 53 18 7 1 1 15 2 12 2 10 9 3 3 19
Katze 33 14 15 6 1 6 2 14 3 2 9
Rinder* 23 4 2 3 1 1 12 1 4 1
Pferde* 9 6 1 5 3 1 7 3
Schweine” 7 1 1 2 2 2
Ziegen” 3 1 2 2
Geflugel” 1 1 1
Mensch 1 1
Total 130 42 25 15 5 24 4 26 6 18 34 19 14 36

*Bei diesen Tierarten wurden Meldungen pro Bestand erfasst und nicht pro Anzahl betroffene Tiere.
**Sonstiges: Kreislaufstorungen, Verhaltensanderungen (z.B. Vokalisierung, Aggression), Lahmheit, Muskeltremor, Hypersalivation, Gewichtsverlust,

Adipsie, akutes Nierenversagen, Blepharitis, Blindheit, Dermatitis, Abort, Kimmerer, Organversagen, keine Symptome, Exposition Mensch.
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Tabelle 3: Immunologische Tierarzneimittel. Meldungen Gber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) im Jahr 2020, aufgeschlisselt nach
der Indikation oder Art des Impfstoffantigens. Eine Meldung kann mehrere Indikationen/Antigene betreffen.

Hund 53 27 1 3 9 3 9 1

Katze 33 23 8 2
Rinder 23 10 4 2 4 3
Pferde 9 6 1 1 1
Schweine 7 1 1 5
Ziegen 3 3
Gefliigel 1 1
Mensch 1 1
Total 130 27 1 3 9 3 9 1 23 8 2 0 4 2 4 4 6 1 1 1 1 1 5 3 1

*DHPPi: Canines Staupevirus, Canines Adenovirus Typ 2, Canines Parvovirus, Canines Parainfluenzavirus

**BRSV/PI3: Bovines Respiratorisches Synzytialvirus/Bovines Parainfluenza 3 Virus
***Equines Herpesvirus

Es wird vermutet, dass bei Leptospirose- oder Multiva-
lenten-Impfstoffen die systemischen Reaktionen ein-
schliesslich Durchfall und Erbrechen durch Endotoxine
und andere bakterielle Stoffe verursacht sein konnten,
wihrend bei allergischen Reaktionen, die bei Hunden
Durchfall und Erbrechen einschliessen, eher hohe
Fremdproteinanteile massgebend sind.10 11

Insgesamt drei Hunde sind nach der Impfung verstorben
(Tabelle 2). Bei einem Todesfall handelte es sich um einen
Verdacht auf eine mangelnde Wirksambkeit bei einem Kom-
binationsimpfstoff gegen Staupe, Hepatitis, Parvovirose,
Parainfluenza und Leptospirose. Eine Kausalitit wurde
ausgeschlossen, da der Hund in den letzten drei Jahren
nicht geimpft wurde und somit das Impfschema nicht ein-
gehalten worden war (ABON N). Bei einem weiteren To-
desfall konnte die Kausalitit aufgrund von ungeniigenden
Informationen nicht beurteilt werden (ABON O1).

Die dritte Todesfall-Meldung betraf einen Hund, der

mit einem Kombinationsimpfstoff geimpft wurde und

548  SAT|ASMV 9]2021

daraufam gleichen Tag Apathie zeigte. Der Zustand des
Tieres verschlechterte sich in den nichsten Tagen so
sehr, dass das Tier euthanasiert werden musste. Da ein
zeitlich enger Zusammenhang zwischen Impfung und
Auftritt des Symptoms bestand sowie Letzteres in der
Fachinformation des Produktes als Nebenwirkung auf-
gelistet ist, wurde die Kausalitit als moglich eingestuft

(ABON B).

Vermutete mangelnde Wirksambkeit (suspected lack of
expected efficacy) wurde dreimal gemeldet. Aufgrund
von ungeniigenden, weiterfithrenden Informationen
oder fehlenden Diagnostikresultaten wurden zwei dieser
Fille als unwahrscheinlich (ABON N) oder als nicht
beurteilbar (ABON O1) eingestuft. Nur bei einem Hund
wurde die Kausalitit als moglich (ABON B) eingestuft.
Bei diesem Tier wurden neun Monate nach der Grun-
dimmunisierung (mit Multivalenten- und Leptospi-
ren-Impfstoffen) Leptospiren laboranalytisch nachge-
wiesen (Tabelle 4). Eine weitere Meldung konnte nicht
beurteilt werden, da eine falsche Applikationsroute
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(subkutan statt intranasal), welche keine Symptome ver-
ursachte, angewendet wurde.

Katze

Nachdem im Vorjahr 28 Vaccinovigilancemeldungen
nach der Impfstoffanwendung bei Katzen eingegangen
waren, erreichten das IVIim Berichtsjahr 33 Meldungen
(Tabelle 3). Die meisten Fille standen in Zusammen-
hang mit der Verabreichung von Kombinationsimpfstof-
fen gegen das Feline Calicivirus, das Feline Rhino-
tracheitisvirus mit oder ohne Chlamydophila felis
(«Katzenschnupfen») sowie gegen das Feline Panleuko-
penievirus («Katzenseuche»). In den meisten Fillen
waren zudem Komponenten gegen die Feline Leukdmie-
virusinfektion beteiligt. Die hiufigsten Reaktionen wa-
ren Anorexie, Apathie und gastrointestinale Nebenwir-
kungen, gefolgt von Anaphylaxie und Hyperthermie.
Zwei Katzen waren nach der Impfung verstorben. Im
ersten Fall konnte aufgrund fehlender Diagnostik keine
Kausalitdt zwischen Impfung und Todesfall hergestellt
werden (ABON O1). Der zweite Todesfall wurde mit
einer wahrscheinlichen Kausalitit (ABON A) beurteilt,
da ein zeitlich enger Zusammenhang bestand und die
Katze Symptome eines anaphylaktischen Schocks zeig-
te, was bei diesem Impfstoff als sehr seltene UAW vom
Hersteller eines Kombinationsimpfstoffes gegen das
Feline Calici-, Herpes- und das Feline Panleukopenie-
virus beschrieben wurde. Insgesamt wurde in 18 Fillen
ein moglicher Kausalzusammenhang zwischen der
Impfstoffanwendung und der gemeldeten Reaktion her-
gestellt (ABON B), vier weitere Fille wurden als wahr-
scheinlich klassifiziert (ABON A) (Tabelle 4). Wie auch
im Vorjahr lagen keine Meldungen zum Felinen Injek-
tionsstellen-assoziierten Sarkom (FISS) vor. 12

Es lagen keine Meldungen einer mangelnden Wirksam-
keit bei Katzen im Jahr 2020 vor.

Rinder

Bei den Rindern lagen insgesamt 23 Meldungen vor
(Tabelle 3). Am hiufigsten gemeldet wurden Reaktio-
nen, welche Impfstoffe gegen Moraxella bovis, Clostri-
diose, Rotavirus/Coronavirus/E. coli sowie Impfstoffe
gegen das Bovine Respiratorische Synzytialvirus /Bovi-
ne Parainfluenza 3 Virus und Trichophytie betrafen.
In den meisten Fillen wurden entweder lokale Reaktio-
nen an der Injektionsstelle oder eine unzureichende
Wirksamkeit gemeldet. Bei der Letzteren konnte bei
acht von insgesamt 11 Fillen ein Kausalzusammenhang
nicht hergestellt (ABON O/O1) oder sogar ausgeschlos-
sen werden (ABON N), da die Informationen ungenii-
gend waren und die Labornachweise der Erreger fehlten.
In anderen Fillen wurden Apathie und Hyperthermie
als UAW gemeldet. Beim Rind wurden vier Meldungen
von Todesfillen eingereicht, wovon drei in Zusammen-
hang mit einer mangelnden Wirksamkeit eine mogliche
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Kausalitit (ABON B) aufwiesen. Dabei handelte es sich
bei zwei Meldungen um die Anwendung von Impfstof-
fen gegen Rotavirus/Coronavirus/E. coli, worauf ein Teil
der Tiere Durchfall zeigte und bei vereinzelten Tieren
das Bovine Rotavirus nachgewisen wurde. Bei einem
weiteren Fall wurden respiratorische Symptome und
Reaktionen an der Injektionsstelle nach der Applikation
eines Impfstoffes gegen das Bovine Respiratorische Syn-
zytialvirus/Bovines Parainfluenza 3 Virus/Mannheimia
haemolytica festgestellt, eine Laboranalyse lag jedoch
nicht vor. Der vierte Todesfall wurde als nicht eindeutig
(ABON O1) beurteilt. Insgesamt wurde in 52% der Fil-
le ein Kausalzusammenhang zwischen der Impfung und
der gemeldeten Reaktion als wahrscheinlich (ABON A)
oder moglich (ABON B) eingestuft (Tabelle 4). In 48%
der Fille konnte aufgrund fehlender Information kein
kausaler Zusammenhang hergestellt oder ausgeschlossen
werden (ABON O, O1, N).

Pferde

Bei den Pferden wurden neun Meldungen zu UAW nach
Impfstoffanwendung gemeldet (Tabelle 3). Betroffen
waren Impfstoffe gegen die Equine Influenza meistens
kombiniert mit Tetanustoxoid und Equinem Herpesvi-
rus (EHV). Die Mehrheit der Pferde zeigte ein Odem
an der Injektionsstelle. Begleitet wurden die Lokalreak-
tionen meist von Apathie, Hyperthermie und Schmerz.
In 78% der Fille wurde der Kausalzusammenhang zwi-
schen der Impfung und der gemeldeten Reaktion als
wahrscheinlich (ABON A) eingestuft.

Im Berichtsjahr wurde keine mangelnde Wirksamkeit
vermutet oder nachgewiesen.

Schweine

Impfungen bei Schweinen fithrten im Berichtsjahr zu
sieben Vaccinovigilancemeldungen (Tabelle 3). In fiinf
Fillen waren Vakzinen gegen das Porzine Circovirus
betroffen. Bei zwei Fillen wurde eine Reaktion an der
Injektionsstelle festgestellt. Weitere zwei Meldungen
wurden mit einer vermuteten, mangelnden Wirksamkeit
bei Impfstoffen gegen das Porzine Circovirus und gegen
Erysipelothrix rhusiopathiae/Porzines Parvovirus einge-
reicht, jedoch konnte aufgrund unvollstindiger Infor-
mationen in beiden Fillen keine Kausalitit festgestellt
werden (ABON O). Im Berichtsjahr wurden zwei To-
desfille gemeldet. Einem Todesfall gingen Dyspnoe
sowie Anaphylaxie voraus, die Kausalitit wurde als mog-
lich (ABON B) eingeordnet. Bei der zweiten Meldung
mit Todesfall konnte wegen unvollstindigen Informati-
onen kein kausaler Zusammenhang hergestellt werden
(ABON O1).

Ziegen
Bei Ziegen lagen im Berichtsjahr drei Meldungen in
Zusammenhang mit Kombinationsimpfstoffen gegen
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Clostridien, Pasteurellen und Mannheimien vor. Bei
zwei Fillen handelte es sich um eine vermutete man-
gelnde Wirksamkeit mit Todesfolge. Die Kausalitit wur-
de bei beiden Meldungen aufgrund fehlender Diagnos-
tik ausgeschlossen (ABON N) oder konnte aufgrund
von zu wenig Informationen nicht beurteilt werden
(ABON O1). Beim dritten Fall wurde eine Reaktion an
der Injektionsstelle gemeldet, welche mit einer mogli-
chen Kausalitit beurteilt wurde (ABON B).

Gefligel

2020 wurde eine UAW beim Gefliigel gemeldet (Tabel-
le 3). Die Meldung betraf Gefliigelherden von sieben
verschiedenen Betrieben, die mit einem Kokzidiose
Impfstoff geimpft worden waren. Aufgrund unvollstin-
diger Informationen konnte jedoch kein Zusammen-
hang zwischen Impfung und der vermeintlich mangeln-
den Wirksamkeit (ABON N, Tabelle 4) hergestellt
werden.

Mensch

Beim Menschen wurde eine Vigilancemeldung einge-
reicht (Tabelle 3). Dabei handelt es sich um einen le-
bend-attenuierten Impfstoff zur intranasalen Anwendung
beim Rind (Bovine Respiratorische Synzytialvirus /Bo-
vine Parainfluenza 3 Virus), welcher gemiss Beschreibung
in die Augen der applizierenden Person gelangte, was in
einer heftigen beidseitigen Augenentziindung resultierte.
In diesem Fall war keine Kausalititsbeurteilung moglich.

Weiterhin gilt besonders Vorsicht beim Gebrauch von
Impfstoffen, insbesondere solchen, die ein Oladjuvans
enthalten. Impfstoffe, welche ein dliges Adjuvans ent-

halten, sind in der Tiermedizin weit verbreitet. Mit Hil-
fe von solchen Adjuvantien kann die Immunantwort
bei gleichbleibender Antigenmenge verstirkt werden.
Im Falle von ungewollten Injektionen beim Menschen
kann es zu schweren Komplikationen kommen, wenn
nicht sofort eine fachgerechte, medizinische Behand-
lung erfolgt.

Schlussfolgerungen

Die Anzahl der Vaccinovigilancemeldungen war im
Berichtsjahr leicht rickldufig. Im Vergleich zum Vorjahr
nahmen die Anzahl gemeldeten Ereignisse um 5% ab.
Wihrend die meisten Meldungen im Jahr 2020 Giber die
jeweiligen Zulassungsinhaberinnen erfolgten (70%),
nahmen auch Tierdrztinnen und Tierdrzte (28%) sowie
Privatpersonen (2%) ihre Meldepflicht wahr. Im Vorjahr
wurden 56% der UAW von Zulassungsinhaberinnen
und 40% von Tierirzten gemeldet. 2020 betrafen die
Berichte vorwiegend Hunde (41%) und Katzen (25%).
Die meisten UAW basierten auf der Anwendung von
Impfstoffen gegen Staupe, Hepatitis, Parvovirose und
Parainfluenza in Kombination mit Leptospirose beim
Hund sowie Katzenschnupfen und -seuche in Kombi-
nation mit Feliner Leukdmievirusinfektion bei der Kat-
ze. In 27% aller eingegangenen Fille wurde ein kausaler
Zusammenhang zwischen der Impfung und der Impfre-
aktion als wahrscheinlich (ABON A), in 44% als mog-
lich (ABON B) beurteilt.

Trotz hoher Anforderungen beziglich der Qualitit,
Wirksamkeit und Unschidlichkeit, welche bei der Ent-

Tabelle 4: Immunologische Tierarzneimittel. Meldungen Gber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) im

Jahr 2020, aufgeschlusselt nach der Kausalitatsbeurteilung.

Kategorie®
. Anzahl
ULCLEI Meldungen
A B (0] 01 N
Hund** 53 14 31 0 6 1
Katze 33 4 18 3 8 0
Rinder 23 7 5 4 4 3
Pferde 9 7 2 0 0 0
Schweine 7 2 1 3 1 0
Ziegen 3 1 0 0 1 1
Gefligel 1 0 0 0 1
Mensch*** 1 0 0 0 0
Total 130 35 57 10 20 6

*A: Wahrscheinlich; B: Moglich; O: Nicht klassifizierbar/nicht eindeutig; O1: ungentigend eindeutige Informationen;

N: Unwahrscheinlich

**Bei einem Hund wurde die Applikationsroute eines Zwingerhustenimpfstoffes nicht befolgt, infolge Symptomlosigkeit war
keine Kausalitatsbeurteilung moglich (keine ABON Kategorie aufgefiihrt)
***Keine Kausalitatsbeurteilung moglich: Exposition eines Menschen mit einem Impfstoff (keine ABON Kategorie aufgefiihrt)
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wicklung und Zulassung eines Impfstoffs umfassend
gepruft werden, konnen weniger hiufige Ereignisse erst
bei flichendeckendem Einsatz entdeckt werden.

Wer Heilmittel abgibt oder an Tieren anwendet ist des-
halb verpflichtet schwerwiegende oder bisher unbekann-
te, unerwiinschte Wirkungen, Vorkommnisse oder Qua-
litaitsmingel, die fir die Heilmittelsicherheit von
Bedeutung sind, zu melden. Ein solches Vigilance-Mel-
desystem tridgt dazu bei, dass gegebenenfalls Massnah-
men eingeleitet werden kdnnen. Damit bleibt die Vac-
cinovigilance nach wie vor ein wichtiges Instrument fir
die Sicherheit von immunologischen TAM.

Ubersichtsarbeit | Review
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Vaccinovigilance: Effets indésirables
des médicaments vétérinaires immu-
nologiques en 2020

Lobjectif du systéeme de vaccinovigilance en Suisse est
I’évaluation et la classification des effets indésirables
suspectés signalés en rapport a des médicaments vétéri-
naires immunologiques, y compris le manque présumé
d’efficacité attendue. L'Institut de virologie et d’immu-
nologie (IVI) est ’autorité compétente pour les autori-
sations de mise sur le marché des médicaments immu-
nologiques vétérinaires en Suisse et est responsable du
systéme de vaccinovigilance. En 2020, 130 déclarations
d’effets indésirables ont été recues (5% de moins par
rapport a 2019). Les signalements concernaient princi-
palement les chiens (41%) et les chats (25%) suivis des
bovins (18%) et des chevaux (7%). Chez les chiens, ces
annonces impliquaient principalement ’application de
vaccins combinés contre la maladie de Carré, ’hépatite,
la parvovirose et la parainfluenza en combinaison avec
la leptospirose, chez les chats contre le coryza et la pan-
leucopénie féline en association avec la leucose féline.
Les évaluations de causalité ont été effectuées selon le
systeme international ABON. Dans 27% des cas rappor-
tés, les évaluations de causalité entre la vaccination et la
réaction décrite ont été évaluées comme probables
(ABON A), dans 44% comme possibles (ABON B).

Mots clés: Vaccin, IVI, effet indésirable, pharmacovigilance,
sécurité, efficacité
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Vaccinovigilanza: notifiche delle
reazioni avverse per i medicamenti
veterinari immunologici nel 2020

Lo scopo del sistema di notifica di vaccinovigilanza ¢
di identificare e classificare le reazioni avverse di un
farmaco che possono sorgere dopo ’'uso di medicamen-
ti veterinari (MVet) immunologici in Svizzera. Questo
include anche il sospetto di un’insufficiente efficacia dei
vaccini. LIstituto di Virologia e Immunologia (IVI), in
qualita di ufficio di omologazione dei Mvet immuno-
logici, & responsabile anche del sistema di notifica di
vaccinovigilanza. Nel 2020 sono state registrate 130
notifiche di Mvet immunologici omologati (5% in meno
del 2019). Le notifiche riguardavano per la maggior
parte piccoli animali: cani (41%) e gatti (25%), seguiti
da bovini (18%) e cavalli (7%). Nei cani la maggioranza
delle reazioni avverse erano conseguenti all’uso di vac-
cini contro cimurro, epatite, parvovirosi e parainfluen-
za in combinazione con la leptospirosi, nei gatti invece
le reazioni avverse erano in relazione a vaccini contro
la rinite felina e la gastroenterite felina combinata con
I’infezione virale della leucemia felina. Le notifiche
sono state classificate secondo il sistema internazionale
ABON. Nel 27% dei casi inoltrati & stata considerata
una relazione causale tra la vaccinazione e la risposta
alla vaccinazione come probabile (ABON A), e nel 44%
come possibile (ABON B).

Parole chiave: Vaccino, IVI, reazioni avverse ai farmaci,
farmacovigilanza, sicurezza, efficacia
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