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Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Sammlung und Auswertung von Berichten iiber unerwiinschte Wirkungen von
Tierarzneimitteln - Ergebnisse und Schwerpunkte 2004

von Martina Senger-Weil, Susanne Kéhler und Cornelia Ibrahim

Vorgestellt werden Meldungen aus Deutsch-
land, die im Jahr 2004 im Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) eingegangen sind.

Meldungen zu Sera und Impfstoffen werden
an dieser Stelle nicht aufgefiihrt, da die Zu-
standigkeit fiir diese Préparate beim Paul-Ehr-
lich-Institut in Langen liegt (s. DTBL.12/2005
S. 1358).

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass
die hier aufgefiihrten Félle keine Basis dar-
stellen, um die Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln miteinander zu verglei-
chen bzw. in Frage zu stellen.

Uberblick

Im Jahr 2004 gingen 258 Meldungen aus
Deutschland zu unerwiinschten Wirkungen
von Tierarzneimitteln im BVL ein, wobei 1821

Abb. 1: Melder

Tiere und 15 Menschen betroffen waren. Eine
Ubersicht zu den Einsendern der Meldungen
gibt die Abbildung 1.

Die Abbildung 2 zeigt die Anzahl der Mel-
dungen bzw. die Anzahl der betroffenen In-
dividuen nach Spezies. Da bei der Behandlung
von Tiergruppen oder Herden unerwiinschte
Wirkungen bei mehreren Tieren auftreten
konnen, die dann in einer Meldung erfasst
werden, sind auch in den folgenden Abbil-
dungen Arzneimittelgruppen, die an den ge-
meldeten unerwiinschten Wirkungen betei-
ligt waren, jeweils nach der Anzahl der Mel-
dungen und der Anzahl der betroffenen Indi-
viduen dargestellt.

Einen Uberblick der an den gemeldeten
unerwiinschten Wirkungen beteiligten Arz-
neimittelgruppen finden Sie in der Abbil-
dung 3.

national 2004  Abb. 2: Meldungen
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5 Anzahl d. Meldungen W Anzahl betr. Individuen

national 2004  Abb. 4: Arzneimittelgruppen Hund

Meldungen zu einzelnen Spezies
Hund (Abb. 4 und 4 a)
Beim Hund kam die {iberwiegende Zahl von
Meldungen zu unerwiinschten Wirkungen nach
der Anwendung von Antiparasitika. Im Vorder-
grund standen hier zentralnervose Symptome
wie Apathie, Unruhe, Ataxie, Hypersalivation,
Reizleitungsstorungen und verzogerte Refle-
xe (18 Tiere). Lokalreaktionen und generali-
sierte allergische Reaktionen wie Rétungen,
Exantheme, Dermatitis (teilweise purulent)
oder Alopezie traten als begleitende Sympto-
me oder isoliert auf (14 Tiere). Einzelne Falle
von Erbrechen und Diarrhoe nach Ektoparasi-
tika wurden ebenfalls gemeldet. Zur mangeln-
den oder unzureichenden Wirksamkeit von An-
tiparasitika gingen drei Meldungen ein.

Nach der Anwendung von Antibiotika und
Chemotherapeutika wurden bei sechs Tieren
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Lokalreaktionen, bei je zwei Hunden anaphy-
laktische bzw. allergische Reaktionen und bei
einem Tier gastro-intestinale Nebenwirkun-
gen gemeldet. Bei zwei Hunden kam es nach
der Anwendung von Marbofloxacin- bzw. Gen-
tamicinhaltigen Ohrenprdparaten zu Taub-
heit.

Wir mdchten an dieser Stelle nochmals
darauf hinweisen, dass Tierarzneimittel
mit einem neurotoxischen Potenzial am
Ohr nur dann anzuwenden sind, wenn Sie
sich davon iiberzeugt haben, dass das
Trommelfell intakt ist.

Zehn unerwiinschte Wirkungen wurden
nach Anwendung von kardiovaskuldr wirksa-
men Arzneimitteln gemeldet: drei Falle von Di-
arrhoe, ein Tier mit epileptiformen Anfallen,
ein Hund entwickelte ein faziales Odem und bei
zwei Hunden traten generalisierte Odeme un-
klarer Genese auf. Einer dieser Hunde ent-
wickelte nach elftdgiger Behandlung mit ei-
nem Phosphodiesterasehemmer ein pustul-
ses Exzem mit Pruritus, das unter der Behand-
lung mit Prednisolon in ein generalisiertes
Odem iiberging; die Symptome verschwanden
ohne Behandlung innerhalb von 14 Tagen.

Zu einem pentobarbitalhaltigen Euthana-
sie-Prdparat wurde bei flinf Hunden nach sub-

Abb. 4 a: Hund

Symptome nach Antiparasitika
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cutaner bzw. intraperitonealer Anwendung
gemeldet, dass Schmerzsymptome bei verzo-
gertem Wirkungseintritt beobachtet wurden.
Das betreffende Tierarzneimittel ist fiir eine
subcutane Anwendung nicht zugelassen.

Seit Januar 2005 ist die intrapulmona-
le, intraabdominale oder intraperitoneale
Applikation bei Hund und Katze nur nach
vorhergehender Sedation oder Andsthesie
durchzufiihren (siehe Gebrauchsinforma-
tion), um méglichen Schmerzen vorzubeu-
gen. Wir bitten darum, diesen Hinweis in
jedem Fall zu beachten!

Nach Injektion eines Antiprogestogens
zehn Tage nach dem Deckakt bei einer Hiin-
din verursachte eine mazerierte Frucht eine
Uterusperforation mit purulenter Peritonitis,
die sechs Wochen nach der Behandlung fest-
gestellt wurde. Unter ,Besondere Vorsichts-
malRnahmen fiir die Anwendung” weist der
Zulassungsinhaber darauf hin, dass es bei
fiinf Prozent der tragenden Hiindinnen zu
einem partiellen Abort kommen kann und
empfiehlt daher eine griindliche klinische
Nachuntersuchung, vorzugsweise mit UL-
traschall, zwischen dem 10. Tag post appli-
cationem und mindestens dem 30. Tag nach
dem Decken.

fd

Abb. 5 a: Katze

Symptome nach Antiparasitika
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Abb. 5: Arzneimittelgruppen Katze

Abb. 6: Arzneimittelgruppen Pferd

Sechs Hunde hatten gastro-intestinale
Symptome begleitet von einem maRigen bis
schlechten Allgemeinbefinden nach der Be-
handlung mit einem Immunsuppressivum, ei-
ner dieser Patienten entwickelte dariiber hin-
aus eine generalisierte reversible Alopezie.
Beide Nebenwirkungen sind in der Packungs-
beilage aufgefiihrt.

Zu nicht-steroidalen Antiphlogistika gin-
gen hauptsachlich Meldungen zu den be-
kannten und in den entsprechenden Fach-
und Gebrauchsinformationen genannten gas-
tro-intestinalen Nebenwirkungen (Emesis,
Diarrhoe, teilweise auch blutig) ein.

Katze (Abb. 5 und 5 a)

Bei den gemeldeten unerwiinschten Wirkun-
gen bei Katzen standen im Jahr 2004, wie
auch schon im Vorjahr, Antiparasitika im Vor-
dergrund.

Nach der Behandlung mit duRerlich anzu-
wendenden Antiparasitika dominierten Lokalre-
aktionen (acht Tiere) und zentralnervdse Symp-
tome (sechs Tiere). Drei Félle mangelnder Wirk-
samkeit eines Selamectinhaltigen Tierarznei-
mittels bei Ohrmilben wurden gemeldet.

Nach oral anwendbaren Antiparasitika
wurden leichte zentralnervose Symptome ge-
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meldet. In Folge der Anwendung eines Mil-
bemycinhaltigen Endoparasitikums wurde bei
sechs Katzen Ataxie gemeldet, die meist
innerhalb von ein bis zwei Stunden post ap-
plicationem auftrat. Die Symptome gaben sich
wenige Stunden nach symptomatischer The-
rapie oder nach ca. 24 Stunden ohne Therapie.

Fiinf Meldungen zu Narkose- bzw. Seda-
tionsproblemen mit sieben betroffenen Kat-
zen liegen uns vor. Drei Tiere kamen ad exi-
tum, eine Katze 40 Minuten nach intramus-
kuldrer Applikation von Ketamin (eine Co-
Medikation wurde nicht angegeben), eine
Katze fiinf Minuten nach der intramuskuldren
Appliaktion von Ketamin und Domitor und ei-
ne weitere Katze zweieinhalb Stunden nach
oraler Gabe von Vetranquil zur Sedierung
wahrend einer Autofahrt.

Eine Katze erlitt einen anaphylaktischen
Schock ca. 30 Minuten nach subkutaner In-
jektion eines Proligestonhaltigen Tierarznei-
mittels.

Nach Gabe eines Immunsuppressivums
zeigte eine Katze hamorrhagische Diarrhoe
und -Emesis. Es wurde eine Ileum-Invagina-
tion diagnostiziert.

Nach ein- bzw. zweiwdchiger Therapie mit
einem nicht-steroidalen  Antiphlogistikum

Abb. 6 a: Pferd

L

Abb. 7 a: Rind

Symptome nach Antibiotika/Chemotherapeutika

Symptome nach Antibiotika/Chemotherapeutika
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wurde bei zwei Katzen jeweils eine Woche
nach Beendigung der Therapie ein Ulcus duo-
deni diagnostiziert.

Equiden (Abb. 6 und 6 a)
Es sind 24 Meldungen zu 38 betroffenen Pfer-
den eingegangen, davon betrafen elf Mel-
dungen Antibiotika/Chemotherapeutika. 13
der betroffenen Pferde zeigten Schwellungen
an der Applikationsstelle nach intramuskula-
rer bzw. subcutaner Injektion (s. Abb. 6 a).
Anaphylaktische Reaktionen bzw. der Ver-
dachtaufeine anaphylaktische Reaktion wur-
de bei sieben Pferden nach der Anwendung
von Antibiotika/Chemotherapeutika, bei fiinf
Pferden nach intravendser Applikation von
Antiphlogistika, bei einem Tier nach intra-
muskuldrer Gabe eines Vitamin-E-Selen-
praparates und bei einem nach intravendser
Gabe eines Cholagogums gemeldet.

Rind (Abb. 7 und 7 a)

Die Mehrzahl der Meldungen (80 betroffene
Tiere) ging nach Anwendung von Arzneimit-
teln aus der Gruppe Antibiotika/Chemothera-
peutika ein. Damit ist die Anzahl der Meldun-
gen zu dieser therapeutischen Gruppe bei
Rindern héher als im Vorjahr.

Abb. 7: Arzneimittelgruppe Rind

Positive Hemmstofftests (Verdacht auf
nicht ausreichender Wartezeit) wurden bei
neun Tieren nach intramammarer Applikation
von Benzylpenicillin-Procain und bei zwei
Tieren nach Cefquinom gemeldet. Weitere
neun Falle von Riickstdnden in Niere bzw. Nie-
re und Muskulatur der Schlachtkdrper nach
systemischer Behandlung mit verschiedenen
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln
wurden gemeldet. Sechs Kiihe abortierten
zwei bis sechs Wochen nach Anwendung ei-
nes Cloxacillinhaltigen Trockenstellers; ein
ursdchlicher Zusammenhang ist nicht er-
kennbar, da kein embryotoxisches Potenzial
des Wirkstoffes bekannt ist.

Insgesamt 42 Rinder erlitten im Be-
richtsjahr 2004 einen anaphylaktischen
Schock bzw. starke anaphylaktische Symp-
tome, drei nach der Applikation eines
Fluochinolons (Exitus), drei nach der Gabe
von Penethamathydrojodid (Exitus) sowie
33 Kiihe nach intramuskuldrer oder intra-
venoser Gabe von Oxytetracyclin-haltigen
Tierarzneimitteln (4 Exitus, 29 wieder her-
gestellt). Die drei weiteren Félle anaphylak-
tischer Reaktionen traten nach der Behand-
lung mit zwei Penicillin-Derivaten sowie mit
Tilmicosin auf.

i

Abb. 8: Arzneimittelgruppen Schwein
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Nach intramuskuldrer Gabe
von Hormonpriparaten  zur
Zyklussynchronisation kam es
auch im Jahr 2004, wie in den
Vorjahren, zu Anaerobierinfek-
tionen an der Applikationsstel-
le (14 gemeldete Falle, vier die-
ser Tiere kamen ad exitum). Da
diese Meldungen seit mehre-
ren Jahren unvermindert im
BVL eingehen, mochten wir
hier nochmals darauf hinwei-
sen, dass es essenziell ist, vor
der intramuskuléren Injekti-
on die entsprechende Haut-
region griindlich zu sdubern
und zu desinfizieren. Immer
wieder kommt es iatrogen zu einer Infek-
tion mit anaeroben Erregern, die durch ei-
ne - wahrscheinlich arzneimittelbedingte
- lokale Vasokonstriktion giinstige Bedin-
gungen zur Vermehrung haben. Diese In-
fektionen fiihren nicht selten iiber eine
Septikdmie zum Exitus. Ein entsprechender
Warnhinweis ist in den jeweiligen Packungs-
beilagen dieser Prostaglandinanaloga zu fin-
den.

Anaphylaktische Schockreaktionen, teil-
weise mit Exitus der betroffenen Tiere, wur-
den gemeldet nach Anwendung von NSAIDs
(ein Fall), Jodhaltigen Lésungen nach in-
trauteriner Instillation (zwei Félle), Calzium-
Magnesium bzw. Calzium-Magnesium-Phos-
phor-Praparaten (17 Falle) sowie eines Vita-
min D3-Préparates (ein Fall) und je eines Mul-
tivitamin- bzw. Eisenprdparates (je ein Fall).

Schwein (Abb. 8 und 8 a)
Zehn Meldungen mit 1314 betroffenen Tieren
gingen nach Anwendung von Tierarzneimit-
teln bei Schweinen im BVL ein: Nach Gabe ei-
nes Tiamulinhaltigen Arzneimittels kam es
bei 1050 Schweinen zu Cyanosen, Paralysen
und Konvulsionen. 60 Tiere
starben, 30 mussten euth-
anasiert werden. Es wurde

Abb. 8 a: Rind
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rapie kein Salinomycin oder andere Iono-
phore im Futter enthalten sein diirfen.

Nach achttdgiger Behandlung von acht
tragenden Sauen mit Tiamulin abortierten vier
der Tiere. Tiamulin ist wahrend der Trach-
tigkeit kontraindiziert.

Nach Anwendung eines Hormons zur In-
duktion der Rausche bei 120 Jungsauen zeig-
ten 30 Tiere anaphylaktische Reaktionen (He-
cheln, petechiale Hautblutungen, Erbre-
chen). Die Symptome dauerten wenige Minu-
ten bis mehrere Tage lang an. Vier Sauen star-
ben. Dieses Tierarzneimittel wird aus Stuten-
serum gewonnen, daher kann es bei Schwei-
nen zu anaphylaktischen Reaktionen vom So-
forttyp oderauch zu Spatreaktionen kommen.
Die Gebrauchsinformation enthdlt einen ent-
sprechenden Warnhinweis.

Nach Injektion eines Eisenprdparates star-
ben sechs Ferkel wenige Minuten post appli-
cationem. Die Gebrauchsinformation enthalt
einen Hinweis, dass bei Vitamin E-Selen-Man-
gelanaphylaktische Reaktionen mdglich sind.
Ebenfalls zu einem anaphylaktischen Schock
kam es bei zwei Schweinen, einen Tag nach-
dem sie mit einem Doramectin- und Butylhy-

Inlandsmeldungen bei Menschen

Symptome nach Antibiotika/Chemotherapeutika

Arzneimittel

droxyanisolhaltigen Antipara-
sitikum injiziert wurden.

Drei Meldungen gingen zu
positiven Riickstandsbefunden
in Muskel und Niere nach Ver-
abreichung von antimikrobiell
wirksamen Substanzen ein.

Gefliigel

Im Berichtsjahr 2004 ging le-
diglich eine Meldung zur An-
wendung eines fiir Hunde und
Katzen zugelassenen Endopa-
rasitikums bei 140 Brieftauben
ein. Die Tiere zeigten Diarrhoe,
35 der symptomatischen Tau-
ben starben.

Wir weisen darauf hin, dass fiir Tauben
zugelassene Endoparasitika zur Verfiigung
stehen und daher eine Umwidmung hier
nicht zuldssig war.

Heimtiere
Ein Meerschweinchen wurde mit Medetomidin-
HClund Ketamin-HCl zur Operation vorbereitet
und kam in der Aufwachphase ad exitum.
Von neun gegen Lause mit Propoxur be-
handelten Meerschweinchen entwickelten
sieben Paresen, fiinf der symptomatischen
Tiere starben. Mdglicherweise hatten die
Meerschweinchen das Pulver aus dem Fell oral
aufgenommen. Die Symptomatik weist auf ei-
ne Carbamat-Vergiftung hin. Die toxische
Grenze fiir Carbamat ist beim Meerschwein-
chen sehr niedrig.

Meldungen zur Exposition von Menschen
15 Menschen kamen in Kontakt mit Ektopara-
sitika. Informationen zu den arzneilich wirk-
samen Bestandteilen und Symptomen der Be-
troffenen entnehmen Sie bitte der nebenste-
henden Tabelle.

Wir danken allen Kolle-
ginnen und Kollegen,

gleichzeitig ein Salinomy-
cin enthaltendes Futter ge-
geben. In der Gebrauchsin-
formation Tiamulin enthal-

Wirkstoff

Pyranmalemboial, Praz -
quanial, Fobandel {oral)

UAW
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BERICHT UBER UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN VON
TIERARZNEIMITTELN (auch Verdachtsfalle)

VERTRAULICH NUR FUR INTERNE ANGABEN
Eingangsnummer
Eingangsdatum
1. EINSENDER
1 TP PPPPTN
AT S, ettt ettt ettt et ettt et e ettt e e e ettt e e ettt aa et eettea e e ettt aa e eetaaa e eettrna e eeeahaa e ettana e etaraa et eeerna e eeeennann
TelefonNUMMET.ccciiiiiieiiee ettt e e e e
Wurde der Hersteller des Arzneimittels informiert? [ ]ia [ ] nein
2. BETROFFENE TIERE
SPEZIES.eirriieeeeerriieeeeerrieeeeeneen RaSSE..ciiirinieeieeriiianns Geschlecht......ccvvvvueeeennn. Alter...ouuueeeeeenininnnns Gewichtuuueerieerniieereees

Besondere Angaben (Laktation, Trachtigkeit, Legetdtigkeit, Futterumstellung, etc.)

3. ANGEWANDTE ARZNEIMITTEL / VAKZINE

Name

Darreichungsform

Zulassungsnummer

Chargennummer

Ablauf der Verbrauchsfrist

Dosis

Applikationsart/-ort

Datum der Behandlung/Vakzination

Dauer/Haufigkeit der Behandlung

Grund der Behandlung/Vakzination

Verabreicht durch

Beurteilung des Kausalzusammenhanges [ ] wahrscheinlich [ ] wahrscheinlich [ ] wahrscheinlich

[ ] méglich [ ] moglich [ ] méglich

[ ] nicht zu beurteilen [ ] nicht zu beurteilen [ ] nicht zu beurteilen

4. UNERWUNSCHTE ARZNEIMITTELWIRKUNG

Aufgetreten am Dauer LABORPARAMETER / SEKTIONSBERICHT

Wurden die betroffenen Arzneimittel/Vakzine friiher gegeben?

Wenn ja, wurden dabei dhnliche Symptome beobachtet?
b. w.
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5. BESCHREIBUNG DER UNERWUNSCHTEN ARZNEIMITTELWIRKUNG, QUALITATSMANGEL ODER FEHLENDEN WIRKSAMKEIT

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN BEI MENSCHEN?

Name/Anzahl der
Personen

Art der Exposition (Injektion, Ingestion, Inhalation
USW. ) teeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneesesanasaaa e aeeeeeaeeeeeeaeeeeneennnsnsnnnnnnnnanaaaaeeeeeeeaeaaaes

Art der Reaktion

UNTERSCHRIFT DES EINSENDERS
Q-






