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[ Zielkonflikt beim Einsatz von Antibiotika

Therapiebedarf vs. Antibiotikaresistenz
Pro
« Sicherstellung der Tiergesundheit bei Heim- und Nutztieren

« Vermeidung wirtschaftlicher Schaden bei landwirtschaftlichen
Nutztieren

« Schutz vor Zoonosen (hier speziell von Mensch zu Tier
Ubertragbarer bakterieller Infektionskrankheiten)

Contra

« Jeder Einsatz von Antibiotika fuhrt auch zur Entwicklung von
Antibiotikaresistenzen (Gefahr fur Mensch und Tier)

Losungsansatz:

Verantwortungsvoller Umgang mit Antibiotika: ,,ONE HEALTH
Prinzip“ der WHO bzw. EU-Tiergesundheitsstrategie 2007-2013
(Tier + Menschen = Eine Gesundheit)
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it Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherhei Grunde fur erworbene Resistenz

Breitspektrum- Subtherapeutische
Antibiotikum Dosierung

Therapie ganzer Therapiedauer
Tierherden nicht adaquat

Fehlende

Hintergrund- Prophylaxe
informationen

Faktoren der Resistenzforderung

Mangelndes nicht gerecht-
Verantwortungs- fertigte
bewusstsein Metaphylaxe

Weitere Faktoren: _ (Primares)
Umwelt, Plasmidtransfer, okonomisches

Tierhaltung (Ausland), Interesse

Rickstande Einsatz bei banalen thlendes
Infektionen Antibiogramm
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Selektion von Resistenzen

Einsatz von Antibiotika

Gesundheitswesen Tierproduktion

1 [
=

Unverzichtbar in der Therapie

10. BfR-Forum Verbraucherschutz « 23./24. November 2011, Berlin « Seite 5



@. Bundesamt fiir
it Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherhei Hauptgrinde flr erworbene Resistenz

Prinzip

Deeskalationstherapie -

nach Eintreffen der Befunde _ L
Breite, kostenaufwandige

Initialtherapie

Umstellung auf glnstigere,
gezielte Therapie —

Keine Umstellung,
trotz sensibler Erreger
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Einsatz von Antibiotika in der
Tierproduktion

10. BfR-Forum Verbraucherschutz « 23./24. November 2011, Berlin « Seite 7



$ Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmttisicherhet Management der Antibiotikaresistenz

10. BfR-Forum Verbraucherschutz « 23./24. November 2011, Berlin  Seite 8




$ Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmttisicherhet Management der Antibiotikaresistenz

10. BfR-Forum Verbraucherschutz « 23./24. November 2011, Berlin « Seite 9




&#@ E:r.-:r.:;Iri:..t-;lI'I-:L'|I=..:."|.|r?.|'1:I
Lebensmittelscherhei Aufgaben des BVL im Zusammenhang mit Antibiotika |

« Zulassung (national und EU-weit) von Tierarzneimitteln fur Heim-
und Nutztiere

* PrOfung der Antibiotikaresistenzsituation flr den jeweiligen Wirkstoff
(Auflagen/Einschrankungen fur die Anwendung)

 Festlegung von Hochstmengen (MRLs) und Wartezeiten
» Post-Marketing (Pharmakovigilanz)

 Auflagen/Einschrankungen fir die Anwendung auf Basis von PSURSs,
UAWSs und Monitoringdaten

 Tierarzneimittelregister zur Erfassung von Abgabemengen von
Antibiotika in Deutschland (TAR)

» Pharmazeutische Unternenmen und GroBhandler sind mit dem Ablauf
des Kalenderjahres 2011 aufgerufen, inre jahrlichen Verkaufszahlen
regional aufgegliedert bis Marz 2012 an das Register zu melden
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wensmieischenet — AUfgalbben des BVL im Zusammenhang mit Antibiotika Il
- Nationales Resistenzmonitoring

« Netzwerk aus 40 nationalen Laboratorien die Bakterienproben zur
Untersuchung auf Antibiotikaresistenz seit 2001 an das BVL schicken

« Untersuchung von Bakterien auf ihre Empfindlichkeit gegentber 24 zuge-
lassenen Antibiotika

* Netzwerk mit der Humanmedizin (GERMAP 2008/2010)
« Koordinierung des Nationalen Ruckstandskontroliplans (NRKP)
« Zoonosemonitoring (zentrale Meldestelle)

« Weitere Aufgaben zu Risikomanagement und Risikokommunikation
 Fachliche Beratung der Ministerien (BMELV, BMG)
 Mitarbeit in nationalen und internationalen Gremien (HMA, EMA, CODEX)

« Beratung von Tierarzten, Tierhaltern und Stakeholdern, Teilnahme und
Organisation von Veranstaltungen (2009, 2010, 2011, 2012 ...)

« Mitarbeit an Leitlinien (z.B.: BTK Antibiotika-Leitlinie 2010)
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Tierarzneimittel- Abgabemengen-Register (TAR)

parallel dazu: European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC),
EMA /727186 / 2009 London, 12.01. 2010

" Datenbank TAR/TAM-R

Registrierungskom- WU C) RGQM Abfragen
ponente fur PU und und

GroBhandler (\'—" DharmNef Auswertetool

Pcan ority
e g [
(_AMPU ) \

S N
U AM29 @ O
Portal zum Hochladen
der Datei mit den Meldungen L
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Meldepflichtige
Arzneimittel und Stoffe

Meldeverfahren

Behordenanwendungen

Enoperation im Gesc haftsbereicm

ﬁ Bundesministerium
fir Gesundheit

English | Kontakt | Impressum

Pharmiet.Bund *» Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register

Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register

Pharmazeutische Unternehmer und Grolhandler sind werpflichtet, die Art und Menge der von ihnen ab 1. Januar 2011 an
Tierarzte abgegebenen Arzneimittel zu melden.

Die Meldepflicht besteht flr Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen:
= Stoffe mit antimikrobieller Wirkung

e« Stoffe, die in einer der Anlagen der Yerordnung dber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung aufgefihrt sind.

Meldepflichtig sind pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler, die entsprechende Arzneimittel an einen auf dem
Gebiet der Bundesrepublik Deutschland niedergelassenen Tierarzt zur Yerwendung im Rahmen des Betriebs einer
tierarztlichen Hausapotheke abgeben.

Registrierung und Meldung fiir das Jahr 2011 sind ab dem ...... moglich.

Das genaue Yerfahren wurde im elektronischen Eundeganzejger bekanntgemacht

Satz 3, § 2 Abs. 2 und 3, § 3 Abs. 1und2und§4}

Rechtliche Grundlagen

e Bekanntmachung im elektronischen Bundesanzeiger {(tt.mm.jjjj)
e DIMDI-Arzneimittelverordnung
e 5 47 Ahs, 1c des Arzneimittelgesetzes

Letzte Anderung: 25.08.10 katdie

PharmMet Bund » Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register

Ivnl .ﬁ Blerguiams £ e'..- B . EOBERT KOCH INSTITUT
D sebgianen i —errwmb _I-‘ S ATIYA . 9: Paul-Ehrlich-lnstitut ’H‘ m
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Welcher Signalwert ?

Offentliche Gesundheit Therapie
Zoonosenerreger, Pathogene —
Kommensalen arzneilich wirksame Substanz
Erkennung Uberwachung
der Entwicklungstendenz der Therapierbarkeit
~.epidemiologische ,Klinische Grenzwerte*

Cut-Off-Werte“ EUCAST* CLSI*

* European Committee on Antimicrobial *Clinical and Laboratory Standards Institute

Susceptibility Testing
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— — resistent
Cut-Off- Klinischer
Wert < 4 breakpoint
>16 (CLSI)
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Resistance Monitoring
 Resistenzlage bei Mastitiserregern vom Rind bislang gunstig
 bisher keine Vancomycin-resistenten Enterococcus spp.

 bisher keine ESBL (Extended Spectrum B-Lactamases) bei
Klebsiella spp.

* Resistenzen beim Kalb hoch

« gute Empfindlichkeit bei Erregern von respiratorischen
Erkrankungen

» Resistenzen beim Kleintier gegenuber Cephalosporinen/
Fluorchinolonen indikationsabhangig erhoht

- weiterhin sorgfaltige Beobachtung notwendig
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_/ Paul-Ehrlich-Gesellschaft
[ flir Chemotherapie e V.
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Paul-Ehrlich-Gesellschaft far Chemotherapie e V. (PEG)
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Infektiologie Freiburg (i)
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o Veaucterscue g Beispiele zum Risikomanangement/Stufenplanverfahren

Minimierungskonzept Antibiotikaresistenz - MinimierungsmafBnahmen

1997 Tetracyclin-haltige Tierarzneimittel zur Behandlung infektioser
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes = Streichung der
prophylaktischen Anwendung, Indikationseinschrankung,

Antibiogrammerstellung vor der Therapie

1998 Enrofloxacin-haltige Tierarzneimittel = Indikationseinschrankung,
strenge Auflage zur Anwendung (keine Bagatellinfektionen )

1998 Danofloxacin-haltige Tierarzneimittel = Auflage zur Erhebung
von Resistenzdaten

2010 Schiedsverfahren der EU Kommission (RL 2004/28, Art. 35 Referral)
Restriktionen fur den Einsatz von Fluorchinolonen in der EU
(Antibiogramm, AB Leitlinien, kein Einsatz bei Bagatellinfektionen)
Verwendung nur als second-line Antibiotikum!

2011 auch fur Cephalosporine der 3. und 4. Generation!
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« Die Antibiotikaresistenz ist eine fur den Human- und
Veterinar- sowie den Lebensmittelbereich weiter zu-
nehmende Thematik

 Das BVL wirkt seit vielen Jahren national und international
aktiv gestaltend auf verschiedenen Ebenen mit, um die
Entwicklung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen
ZU minimieren

,Das BVL unterstltzt die Minimierung unerwdlnschter

Stoffe in der Lebensmittelkette und wirkt der Entstehung
und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen entgegen.”
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Grenzen der Sicherheit
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