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Agenda

=  Antibiotika — Tierarzneimittel

= Antibiotikaabgabemengen

- Tierarzneimittelregister (TAR, national)
- European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC, EU)

=  Fazit
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Antibiotika-Einsatz in der Tierproduktion

= Sicherstellung der Tiergesundheit
und des Tierschutzes

=  Vermeidung wirtschaftlicher Schaden
bei landwirtschaftlichen Nutztieren

=  Schutz vor Zoonosen

drug

bug Folgen des Antibiotika-Einsatzes
= Therapieerfolg wird zunehmend negativ
beeinflusst

"  Transfer von antibiotikaresistenten
Bakterien und/ oder der Transfer von
Resistenzgenen ist wechselseitig mdglich

mug

Resistenz-Genpool
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Faktoren der Resistenzforderung

Subtherapeutische § Breitspektrum-

! Dosierung Antibiotikum
bei banalen

Infektionen

Therapie-
dauer nicht Prophylaxe
adaquat

nicht ge-
Fehlendes rechtfertigte
Antibiogramm Metaphylaxe

Therapie
ganzer Tierherden

Fehlende Hintergrund-
informationen (Primares) Mangelndes

okonomisches | Verantwortungs-
Interesse bewusstsein
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Einfﬁhrung neuer Pleuromutiline, 2007

Glycylcycline, 2005

AntibiOtikaklassen zyklische Lipopeptide, 2005

Ketolide, 2001
Quelle, vfa, 2012 Oxazolidinone, 2000

Carbapeneme, 1985

Fluorchinolone, 1983
Lincosamide, 1964
Streptogramine, 1962
Glykopeptide, 1958
Cephalosporine, 1953
Makrolide, 1952
Amphenicole, 1949

Tetrazykline, 1948

Polymyxine, 1947
Aminoglykoside, 1944
Penicilline, 1943
Sulfonamide, 1936

Arsphenamin, 1910

1890 1900 1910 1920 1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010

Die Jahreszahlen geben an, wann das erste Medikament der genannten Klasse in Deutschland oder
andernorts eingefiihrt wurde. Nicht beriicksichtigt sind Medikamente gegen Tuberkulose.

Erfahrungen und Schlussfolgerungen aus der Antibiotika-Mengenerfassung in der Veterinirmedizin /

Jiirgen Wallmann 4. Dezember 2014 Seite 5



% Bundesamt fiir
& Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Verfiigbarkeit von Wirkstoffklassen (WHO, OIE)
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Tierarzneimittel-Abgabenmengen-Register (TAR)

Vertriebs- und Meldewege flr das Tierarzneimittel-Register

Pharmazeutischer Unternehmer

,,,,,,, Apotheke
- A

Tierarzt bzw.
Einkaufsgemeinschaft

i. d. R. eine tierarztliche
Hausapotheke

HEE[ES —CO

Auswertende Behorde ' ‘
BVL Datenbank - DIMDI GrolRhandler
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Tierbestand in Deutschland* — 2011, 2012, 2013

Deutschland 2011 2012 2013 Diff.
Rinder, gesamt 12,5 12,5 12,6 0,1
davon Milchkuhe 4,1 4,1 4,2 0,1
Schweine, gesamt 27,4 28,3 28,0 -0,3
davon Zuchtsauen 2,2 2,1 -0,1
Schafe, gesamt 1,7 1,6 1,6 -0,1
davon Zuchtschafe 1,2 1,2

Broiler** (Einstallungen) 765,0 743,8 -21,2
Legehennen (Bestand) 34,0 36,6 2,6
Hunde*** 5,3 54 0,1
Katzen*** 8,2 8,2

Pferde*** 1,0 1,0

*Anzahl in Mill., **Marktinfo Eier & Gefligel — MEG, **BfT
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WHO/OIE Klassifizierung 2007 - CIAs

14
12 "I Cephalosporine 3., 4. Gen.
B Fluorchinolone

10 Bl Makrolide

8

6

4

| I I

0 L] I
Rind Schwein Huhn Pute Schaf Ziege Hund Katze Pferd Kaninchen Fasan

Anzahl der zugelassenen Wirkstoffe 2013, Veterindrmedizin
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Anzahl der gemeldeten Antibiotika-Praparate
je Wirkstoffklasse 2013

Tetracycline
Sulfonamide
Polypeptid-Antibiotika
Pleuromutiline
Penicilline
Nitroimidazole
Nitrofurane
Makrolide
Lincosamide
lonophore
Fusidinsaure
Folsaureantagonisten
Fluorchinolone
Fenicole
Cephalosporine
Aminoglycoside

[LLT (420) + nur Nicht-LLT (163)]

o

20 40 60 80 100 120 140
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Abgegebene Menge antimikrobiell wirksamer
Grundsubstanz je Wirkstoffklasse [t], 2011—2013

Tetrazykline 564 454

Penicilline 528 473
Makrolide* 173 126
Aminoglykoside 47 39
Linkosamide 17 17

Fluorchinolone*

Polypeptid-Antibiotika

Trimethoprim 30 24
Phenicole 6 )

Pleuromutiline 14 18
Cephalosporine 3,5 3,8
(3. + 4. Generation)*

Andere Antibiotikaklassen <2 <2

* Highest Priority Critically Important Antimicrobials®, 3rd Revision WHO 2011
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Anzahl antimikrobiell wirksamer Substanzen je
Praparat, Antibiotika-Abgabemengen [t] 2013

519 Praparate mit einem Wirkstoff 1.292,68 (89%)
59 Praparate mit zwei Wirkstoffen 145,25 (10%)
5 Praparate mit drei Wirkstoffen 13,072 (0,9%)
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Orale Anwendung [%]: Anzahl antimikrobiell wirk-
same Substanzen je Praparat, ESVAC data 2012

0,3%

m 1 Bestandteil
B ? Jestandteile

3 3estandteile

© European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption in 2012, Fourth ESVAC Report 2014
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Vergleich der Abgabemengen antimikrobiell
wirksamer Substanz bei Fluorchinolonen [t],
2011 bis 2013

14

12 ™ Pradofloxacin

10 M Orbifloxacin

8 - ® Marbofloxacin

6 - M |bafloxacin

4 - B Enrofloxacin

2 - B Difloxacin

0 - ® Danofloxacin
2011 2012 2013

* Ibafloxacin besal? 2013 in Deutschland keine Zulassung mehr
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Sales [t] of fluoroquinolones, macrolides and 3rd-
and 4th-Gen. Cephalosporins, ESVAC data 2012
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© European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption in 2012, Fourth ESVAC Report 2014
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Abgabemenge [t] pro Tierart gemal der bestehenden
Zulassungen

43,2

Schwein 1364,3

25,2
44,2 "1 ausschlieRlich fiir eine Tierart zugelassen
Geflagel _ 585,7 B Zulassung fur mehrere Tierarten

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600

Wirkstoffmenge [t]
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Zugelassene Anwendungsart, Antibiotika-
Abgabemengen [t] 2013

Intramammaéare Anwendung 11,633
Intrauterine Anwendung 4,757
Orale Anwendung 1.373 (95%)
Parenterale Anwendung 59,411
Sonstige Anwendung 5,148

Eventuelle Abweichungen bei den Gesamtsummen sind rundungsbedingt, Doppelnennungen méglich
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Zugelassene Anwendungsart ,,Intramammaére
Anwendung“, Antibiotika-Abgabemengen 2013

Injektoren 9.215.000 (ca. 6 1)
Milchkthe 4.200.000*
Milchklhe Trockenstellung 2.940.000

*Angenommene Remotierungsrate 30%

**Aminoglycosid + Penicillin 4.514.000 Injektoren, : A |
Cephalosporin 1. Generation 362.000 Injektoren N
Cephalosporin 4. Generation 921.000 Injektoren B WoRl & ﬂ
Penicilline 3.418.000 Injektoren M N U T

ID 31144825 © Mike_kielereamstirﬁe.com

Erfahrungen und Schlussfolgerungen aus der Antibiotika-Mengenerfassung in der Veterindrmedizin /

Jiirgen Wallmann 4. Dezember 2014 Seite 18



% Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

One-shot und/ oder Long-acting-Priparat*,
abgegebene Menge antimikrobiell wirksamer
Substanz je Wirkstoffklasse [t], 2013

Tetrazykline 2,648 Phenicole 5,202
Penicilline 6,070 Fluorchinolone 1,667
Makrolide 1,025 Aminoglykoside 1,815

Cephalosporine 3. Gen. 0,814 Cephalosporine 4. Gen. 0,020

*Insgesamt 74 Praparate
Eventuelle Abweichungen bei den Gesamtsummen sind rundungsbedingt
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Daily dose [mg/kg] of antibiotics by animal species *

Antimicrobial Agent Species
Oxytetracyclin pig
Amoxicillin pig
Ceftiofur** pig
Tylvalosin** pig
Tulathromycin** pig
Enrofloxacin** pig
Colistin pig
Florfenicol*** pig
Gentamicin pig

Daily
Dose

20
40
3
2,125
2,5
2,5
5
15
8

Antimicrobial Agent Species Daily

Dose
Chlortetracyclin broiler 80
Ampicillin broiler 200
Tiamulin broiler 25
Colistin broiler 6
Neomycin broiler 30
Enrofloxacin** cattle
Colistin cattle
Florfenicol cattle 40
Gentamicin cattle 8

*Germany, *Highest Priority Critically Important Antimicrobials, 3rd Revision WHO 2011, *** one dose application
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T B Antibiotika-Abgabemengen
' je PLZ-Region/Bereich,
Deutschland 2013

-
Bezirk 49 seit 2011 minus 124,447 t
Bezirk 48 seit 2011 minus 20,942 t

W 100500t
W sco-s00t

-

Bezirk 47 seit 2011 plus 13,085t

PLZ Region 4

&1 % '.'"
-Gladbac
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Animal population 2013 in 1,000 pieces,
assorted EU countries, Eurostat 2014

Country Cattle

Austria 1,956
Denmark 1,583
France 19,129
Germany 12,685
Italy 6,249
The Netherlands 4,090
Polen 5,595
Spain 5,688
United Kingdom 9,682

*without broiler, **sheep & goat

Pig
2,895
12,402
13,428
28,046
8,561
12,013
10,994
25,654
4,383

Sheep**

438

7,193
1,579
7,181
1,047

16,277
22,624

Broiler

743,800

Total

5,289
13,985
39,750

42,305*

21,991
17,150
16,589
47,619
36,689
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Sales [t] of active ingredient of antimicrobial,
agents by antimicrobial class, ESVAC data 2012
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© European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption in 2012,

Others
M Pleuromutilins
B Polymyxins
B Aminoglycosides
W Other quinolones
B Fluoroquinolones
M Lincosamides
m Macrolides
B Trimethoprim
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B Amphenicols

Slovenia |

W Tetracyclines

Fourth ESVAC Report 2014
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Sales in 1,000 tonnes of active ingredient, PCU
and sales in mg/PCU for FPA*, ESVAC data 2012

Country Sales[t] PCU[1,000t] mg/PCU

Denmark 107 2,424 44.1
France! 761 7,419 102.6
Germany 1,707 8,388 204.8
Netherlands? 245 3,279 74.9
Norway 7 1,851 3.8
Spain? 1,693 6,996 242.0
Sweden 11 783 13.5
United Kingdom 447 6,749 66.3

*Food-Producing Animals, *Not mandatory to report
© European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption in 2012, Fourth ESVAC Report 2014
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Erfassung der Therapiehaufigkeiten*

Individuelle betriebliche

Therapiehaufigkeit
®
s — e —
@ Tierzahl Anonymisierte
Nutzungsart Therapiehaufig-

Tage-Arzneimittel keiten

Bekanntmachung im
Bundesanzeiger
Kennzahl 1 (< 50%)

Selbstuberprifung Tierhalter Kennzahl 2 (< 75%)

< Kennzahl 1 — keine Aktion notwendig
> Kennzahl 1 —
< Kennzahl 2 —
> Kennzahl 2 — schriftlicher MalZnahmenplan fur zustadndige Behdrde

} Uberprifung, Reduktionsmoglichkeiten erarbeiten - Tierarzt

*modifiziert nach BfT
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Betriebliche Therapiehaufigkeit fir jede Tierart und Nutzungsrichtung (BAnz)

Kennzahl 1 = Median (< 50%) Kennzahl 2 = 3. Quartil (< 75%)  Mitteilungspflicht besteht fiir:

> 20 Mastkéalber bis 8 Monate

> 20 Mastrinder alter 8 Monate

> 250 Ferkel bis 30 kg KGW*

> 250 Mastschweine uber 30 kg KGW

25000 > 1.000 Mastputen

35000

30000

Qo
D > 10.000 Masthuhner
= 20000
m
g
N 15000 ) schriftlicher MaRnahmenplan fiir zustandige Behorde
<
10000
5000
0
1 2 3 45 6 7 8 9 101112 1314 1516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27
Betriebliche Therapieh&aufigkeit
*Korpergewicht
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Fazit (1)

Die Reduktion der absoluten Antibiotikaabgabemengen innerhalb von 3 Jahren um
15% geht mit dem Anstieg der Abgabemengen fur Fluorchinolone (8 tin 2011; 12 t
iIn 2013) und Cephalosporine der 3. Generation (2 t in 2011; 2,3 t in 2013) einher.

= Der Dosisvergleich fur einzelne Antibiotika, z. B. Tetrazykline mit einer Dosierung

von bis zu 80 mg/kg KGW, Fluorchinolone mit ca. 2,5 bis 5 mg/kg KGW und Cepha-

= |osporine der 3. Gen. mit 1-2 mg/kg KGW zeigt, dass faktisch die Einsparung in der
absoluten Abgabemenge durch einen Ausgleich mit Wirkstoffen mit geringerer

Dosierung pro kg KGW (,HPCIAs**) negiert worden ist.

=  Definierte TagesdosenVet* (DDDs) und Verbrauchsmengen-Daten sind notwendig.

**Highest Priority Critically Important Antimicrobials®, 3rd Revision WHO 2011
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Fazit (2)

Die Antibiotika-Abgabemengenerfassung Antibiotika (Veterinar) ermaoglicht
1. keinerlei Ruckschlisse zur tatsachlichen Verwendung, da viele
Antibiotika bei mehreren Tierarten zugelassen sind

2. ein Link “ zur Resistenzentwicklung und -ausbreitung fehlt

= FEin

Deutschland implementiert werden
= Die interdisziplinare Zusammenarbeit mit

der Humanmedizin ist unverzichtbar
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Vielen Dank fur
die Auswertungen
Fr. Dr. A. Bender
PD Dr. R. Hauck
o oo Fr. Dr. H. Kaspar
Vielen Dank fur Ihre

Fr. I. Reimer

Aufmerksamkeit! Fr. Dr. A. Romer

Kontakt:

Dr. med. vet. Jurgen Wallmann

E-Mail: juergen.wallmann@bvl.bund.de
Tel.: +49 (0)30 18445 7011
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