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Anfrage vom 07.03.08 L 3-Mor 06103/77- 06103/77- 28.05.2008

Ihr Zeichen/Ihre Nachricht AZ (bitte angeben) Telefon-Durchwah! Telefax-Durchwahl Datum

Betrifft: Parvo im Zwinger Earl Greys
Sehr geehrter Herr Goritzka,

das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) hat lhre Meldungen ausfuhrlich bewertet und kommentiert.
Hiermit mochten wir thnen zusatzliche Informationen zum weiteren Verfahren sowie zu
den vom PEI initiierten Malinahmen zusenden. Dies soll Ihnen vermitteln, dass das
Institut Ihren Fall sehr ernst nimmt und mehrere Mallnahmen in die Wege geleitet hat.
Ebenso erhalten Sie gewlinschten Unterlagen, die Sie nach dem Informationsfreiheits-
gesetz (IFG) angefragt haben.

Verdacht auf ungeniigende Wirksamkeit bei den Impfstoffen Purevax RCP und
Nobivac Tricat dokumentiert

Bei Purevax RCP und Nobivac Tricat sehen die Experten Hinweise auf einen Ver-
dacht der ungeniigenden Wirksamkeit. Das heif3t, die Bewertungen der beiden Impf-
stoffe beschreiben einen méglichen Zusammenhang. Dies ist auch in den Datenban-
ken zur Arzneimittelsicherheit mit dem entsprechenden Symbol ,B“ (= mdglicher Zu-
sammenhang) dokumentiert. Diese Bewertungen finden Sie auch in den beigeflgten
Datenbankauszigen der Unternehmen.

Verdacht auf Nebenwirkung bei dem Serum Feliserin PRC dokumentiert

Bei Feliserin PRC sehen die Experten den Verdacht einer Nebenwirkung bei den be-
handelten Tieren. Das heildt, die Bewertung zu dem Arzneimittel beschreibt auch hier
einen moglichen Zusammenhang und der Datenbankeintrag lautet entsprechend e-
benfalls ,B". Die Gebrauchsinformation zu Feliserin PRC wurde zwischenzeitlich

— unabhangig von ihrer Meldung — Giberarbeitet und weist nun auf mégliche Uber-
empfindlichkeitsreaktionen hin.
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Zulassung von Purevax RCP

Purevax RCP ist zentral zugelassen. Das bedeutet, die Européische Arzneimittel-
agentur (EMEA) veranlasst alle Malnahmen beziiglich Zulassung oder Gebrauchs-
information. Sie haben bereits eine Beschwerde (iber Formulierungen in der Ge-
brauchsinformation und einen Antrag auf Entzug der Zulassung bei der EMEA ein-
gereicht. Die Europaische Arzneimittelagentur informiert Sie Gber den weiteren
Verlauf.

Bisheriger Stand

Bei allen drei Arzneimitteln wird ein moglicher Zusammenhang zwischen Verabrei-
chung der Arzneimittel und aufgetretenen Nebenwirkungen gesehen (Kausalitatsbe-
wertung ,B“). Nach dem derzeitigen Kenntnisstand gibt es weder in der deutschen und
noch in der europaischen Datenbank zu Arzneimittelnebenwirkungen bei Tieren Hin-
weise flr eine Uber das Ubliche Maf hinausgehende Anzahl von Meldungen zu den
drei genannten Arzneimitteln. Es gibt auch bei keinem Produkt Anhaltspunkte fur
einen Qualitatsmangel. Herr Dr.~~ hat im Mai in London die Arbeitsgruppe
Arzneimittelsicherheit (Pharmacovigilance Working Party (PhVWP)) der EMEA Uber
ihre Meldungen informiert und eine offizielle Anfrage bei den européischen Zu-
lassungsbehoérden gestartet (siehe unten).

Weiteres Vorgehen

Alle Meldungen, die europaische Hersteller zu ihren Produkten erhalten, gehen mit
deren Bewertungen in die ,Periodischen Sicherheitsberichte” ein. Darin sind schwer-
wiegende Falle, zu denen ihre Berichte zahlen, hervorzuheben. Die Behdrden aller
europaischen Lander, in denen die Impfstoffe zugelassen sind, bekommen diese
Sicherheitsberichte zur Priifung.

Abweichende Immunreaktion bei Norwegischen Waldkatzen?

Da insbesondere Meldungen zu Norwegischen Waldkatzen eingegangen sind, prift
das Fachgebiet derzeit die Moglichkeit, ob das Immunsystem dieser Katzenrasse ge-
nerell weniger gut auf Impfungen reagiert als das anderer Rassen. Bei Hunden ist be-
schrieben, dass einige Rassen eine besondere Empfanglichkeit fir Parvovirose zeigen
und auch nach der Impfung gehauft erkranken kénnen. Bei Katzen ist eine solche
rasse-spezifische Besonderheit noch nicht nachgewiesen worden.

Das PEI hat eine offizielle Anfrage bei den europaischen Zulassungsbehdrden gestar-
tet. Dabei fragte das Institut ab, ob es vermehrt Meldungen zur Unwirksamkeit von
Impfungen bei Norwegischen Waldkatzen gibt. Die Ergebnisse werden bei der nachs-
ten Sitzung im Juli besprochen. Sobald das Referat ,Sicherheit veterinarmedizinischer
Mittel“ diese Daten ausgewertet hat, teilen wir Ihnen gerne das Ergebnis mit.

Die Uberprifung von Antikdrperkonzentrationen bei einigen wenigen Geschwister-
tieren von verstorbenen Katzen deutet auf niedrige Antikdrperspiegel hin. Dabei
konnte es sich allerdings neben einer schwachen Immunreaktion auf die Impfung hin
auch um eine noch bestehende Beeintrachtigung durch mitterliche Antikdrper
handeln.
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Das PEI prift derzeit, ob eine Feldstudie zur Abklarung dieser Problematik durchge-
fihrt werden sollte. Fir diese aufwandige Untersuchung waren die Studienleiter
jedoch auf die Unterstlitzung von Zichtern und deren Haustierarzte angewiesen.

Die Studie wirde folgendermalien verlaufen: Der Tierarzt impft jeweils Wirfe Norwe-
gischer Waldkatzen und, zum Vergleich, Wiirfe européischer Kurzhaarkatzen. Dabei
untersucht ein Labor das Blut aller geimpften Katzen zu mehreren Zeitpunkten auf
Antikérper gegen das Parvovirus. Das Paul-Ehrlich-Institut wertet die Ergebnisse aus.

Anfrage nach dem Informationsfreiheitsgesetz (IFG)

Weiterhin fordern Sie unter Berufung auf das Informationsfreiheitsgesetz (IFG) alle
dem Paul-Ehrlich-Institut vorliegenden Unterlagen, die in die Bewertungen einge-
flossen sind. Die angesprochene weiterfiihrende virologische Untersuchung wurde bei
dem Kater Yorick durchgefiihrt und nicht, wie irtimlich mitgeteilt, bei der Katze Shaki-
ra. Der Befund von Yorick (erstellt von der Uni Leipzig und an die Tierarztpraxis
Mertens verschickt) dirfte lhnen vorliegen. Weiterhin liegen uns die Bewertungen der
drei betroffenen Firmen vor. Diese sind dem vorliegenden Schreiben beigelegt.

Zu lhrer weiteren Information

Das Paul-Ehrlich-Institut hat Ihre Meldungen sorgfaltig und genau Uberprift und be-
wertet. Bei der Bewertung von Meldungen haben die Experten die festgelegten euro-
paischen Standards eingehalten. Vielleicht haben Sie das Gefuhl, diese Vorgehens-
weise wird dem individuellen Leiden threr Katzen nicht gerecht. Ziel muss es jedoch
sein, die Ursachen fur die Vorfalle herauszufinden. Und dafiir ist eine konstruktive
Zusammenarbeit zwischen den Meldenden und Paul-Ehrlich-Institut unerl&sslich.

Wir halten Sie Uber wesentliche Entwicklungen auf dem Laufenden.

Mit freundlichen Grii3en
Im Auftrag

Referat Presse, Informationen

Das Paul-Ehrlich-Institut im World Wide Web: http://www.pel.de
Das Paul-Ehrlich-Institut ist eine Einrichtung im Geschéftshereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.




