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1. Empfehlung der StiKo Vet

Das Friedrich-Loeffler-Institut kommt in seiner Risikoeinschatzung vom 30.11.2015 zu dem Schluss, dass
das Risiko eines Eintrages von Bluetongue-Virus (BTV), Serotyp-4 von Sudosten und Serotyp-8 von Siidwes-
ten, auf das Bundesgebiet wahrscheinlich bis hoch ist. Eine Blauzungenepidemie unter Wiederkduern wiir-
de in Deutschland zu erheblichen Schaden und Leiden fiihren. Repellentien kénnen die Ubertragung des
Virus durch Gnitzen nicht sicher verhindern. Eine derartige Expositionsprophylaxe und die Behandlung von
an BTV erkrankten Wiederkauer haben je nach Tierart nur geringe Erfolgsaussichten. Angesichts der guten
Erfahrungen, die mit Totimpfstoffen gegen die Blauzungenkrankheit gemacht wurden, stellt die Sténdige
Impfkommission Veterinarmedizin (StIKo Vet) fest, dass die effiziente Bekampfung dieser Tierseuche nur
durch die Impfung von Schafen, Ziegen und Rindern erreicht werden kann. Die Impfung vermittelt einen
sicheren Schutz, sie ist weitgehend nebenwirkungsfrei und daher uneingeschrankt empfehlenswert.
Um die Ausbreitung des Virus zu verhindern, bedarf es einer Impfabdeckung der empfanglichen Hauswie-
derkauerpopulation von 80 %. Die Erfahrung der vergangenen BTV-Epidemie hat gezeigt, dass diese Abde-
ckung nur durch Pflichtimpfungen zu erreichen ist.

Die Kommission ist sich bewusst, dass Impfstoffe, die die Serotypen 4 und/oder 8 enthalten, zwar in
Deutschland fur einzelne Wiederkauerspezies zugelassen, aber derzeit nicht in der erforderlichen Menge
auf dem Markt verfiigbar sind. Es wird erwartet, dass solche Impfstoffe ab Mitte des Jahres 2016 verfligbar
sein werden, allerdings wird die Anzahl der Dosen zunachst fur eine flachendeckende, deutschlandweite
Impfkampagne héchstwahrscheinlich nicht ausreichen. Deswegen empfiehlt die Kommission, den ver-
pflichtenden Einsatz der Impfstoffe zunachst auf die zu erwartenden Eintragsregionen der jeweiligen
Serotypen zu priorisieren. Die Kommission regt an, dass die regionalen Behdrden, ggf. in Zusammenar-
beit mit Experten des Friedrich-Loeffler-Institutes, wahrscheinliche Eintragsregionen z.B. entlang von
Flusslaufen oder in der Nahe von Restriktionsgebieten in Nachbarlandern identifizieren und entsprechend
dieser Analysen mit den Pflichtimpfungen beginnen, sobald die Impfung nach der EG-
Blauzungenbekadmpfung-Durchfiihrungsverordnung zulassig ist und die notwendigen Impfstoffe zur Verfu-
gung stehen.

Es steht zu befiirchten, dass regionale Impfglrtel den Eintrag des Virus auf das Bundesgebiet nicht lang-
fristig verhindern kdnnen. Nach Abwagung der verschiedenen Handlungsoptionen, empfiehlt die StiKo Vet
daher den zustandigen Behdrden sowie den Tiergesundheitsdiensten und Tierseuchenkassen, Vorbereitun-
gen fur deutschlandweite BTV-Pflichtimpfungen ab dem Jahr 2017 zu treffen.

Derzeit sind in Deutschland mehrere BTV-8-Impfstoffe und ein Impfstoff, der den Serotyp 4 enthélt, zuge-
lassen. Der Impfstoff gegen BTV-4 ist allerdings nur fur Schafe zugelassen. In Spanien sind dartber hinaus
weitere BTV-4-Impfstoffe mit nationaler Zulassung im Einsatz. Die Hersteller sind sich der Notwendigkeit
bewusst, diese Impfstoffe in Deutschland fiir die Tierarten Rind, Schaf und Ziege verfugbar zu machen. Da
die BTV-Serotypen 4 und 8 das Bundesgebiet in absehbarer Zeit erreichen werden, schlagt die Kommission
den Firmen, die sich dazu in der Lage sehen, die Entwicklung von Impfstoffen vor, die beide Serotypen
enthalten. Die Kommission empfiehlt, diese bivalenten Impfstoffe mittelfristig flachendeckend und
verpflichtend im gesamten Bundesgebiet einzusetzen.
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2. Informationen zum Erreger

Das Blauzungenvirus -Bluetongue-Virus (BTV)- gehoért zur Gattung der Orbiviren in der Familie der Reo-
viridae. Aus dieser Gattung sind neben BTV das Virus der Afrikanischen Pferdepest und das Virus der
epizootischen Hamorrhagie der Hirsche von veterinarmedizinischer Bedeutung. Aktuell sind 29 BTV-
Serotypen bekannt. Urspriingliches Verbreitungsgebiet von BTV ist das sudliche Afrika. Seit 1998 tritt der
Erreger auch in Europa auf. In den Jahren 2006 bis 2009 kam es ausgehend vom Grenzgebiet zwischen den
Niederlanden, Belgien und Deutschland zu einer BTV-8-Epidemie. Die Virionen bestehen aus zwei Protein-
hullen, die ein doppelstrangiges, segmentiertes RNA-Genom umschlieBen. Das innere Nukleokapsid wird
von den Virusproteinen VP3 und VP7 gebildet. Insbesondere VP7 induziert in starkem MaBe nicht-
neutralisierende, Serotyp-ubergreifende Antikérper. VP2 und VP5 bilden die dulRere Proteinhulle der Virio-
nen. Vor allem VP2 induziert neutralisierende, schiitzende Antikérper und bestimmt den Serotyp. Das Vi-
rus wird von blutsaugenden Arthropoden, insbesondere Culicoides spp. (,,Gnitzen*), lbertragen. Die Inzi-
denz der Blauzungenkrankheit hangt eng mit dem Auftreten der Vektoren zusammen. Das Virus bleibt in
infizierten Tieren monatelang an Erythrozyten assoziiert infektios.

Die klinische Auspragung der Infektion variiert von Serotyp zu Serotyp. In der Regel erkranken Schafe
schwerer als Rinder und Ziegen. Die klinischen Zeichen sind ein gestdrtes Allgemeinbefinden, eine ausge-
pragte Hyperamie der Schleimhaute, Laminitis mit entziindlichem Kronsaum, ggf. Dyspnoe und in seltenen
Fallen Asphyxie (Blauzunge) und passagere Infertilitat vor allem bei Schafbdcken. Durch die Impfung mit
Serotyp-spezifischen, inaktivierten Impfstoffen lasst sich die Erkrankung verhindern und die Transmission
zumindest deutlich verringern. Impferkrankungen treten bei Verwendung von Inaktivatimpfstoffen nicht
auf.

Quelle:

Tiermedizinische Mikrobiologie, Infektions- und Seuchenlehre; Herausgegeben von H.J. Selbitz; U. Truyen;
P. Valentin-Weigand; Enke-Verlag Stuttgart 10. Auflage (2015); Doppelstrang RNA-Viren; Martin Beer, Mar-
tin Pfeffer, S. 490 ff. [1]

Gegen BTV darf gemél? der EG-Blauzungenbekdmpfung-Durchfihrungsverordnung nur dann geimpft wer-

den, wenn der Ausbruch dieser Tierseuche durch die jeweils zustandige Behdrde in Deutschland oder in
einem an Deutschland angrenzenden Mitgliedstaat bzw. Drittland im Abstand von weniger als 150 km zur
deutschen Grenze amtlich festgestellt worden ist. Es darf hierzu nur ein inaktivierter BTV-Impfstoff, der
den amtlich festgestellten Serotyp enthélt, eingesetzt werden [2]. Die Verordnung wird in Kiirze dahinge-
hend geadndert, dass auch ohne amtliche Feststellung eines Ausbruchs auf Basis einer Risikobewertung des
FLI gegen BTV geimpft werden kann.
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3. Die aktuelle BTV-Situation in den Nachbarstaaten

BTV-4:

Seit 2014 breitet sich BTV-4 in Slidosteuropa aus (Abbildung 1). Das Virus unterscheidet sich von den BTV-
4-Stdmmen, die in Spanien und Italien kursieren. Die Einschatzungen zur Virulenz des kursierenden BT-
Virus schwanken. Die Mortalitat wird mit 0,2 bis 4,5 % bei Schafen und 0,3-3 % bei Rindern angegeben. Wo-
raus die unterschiedlichen Angaben resultieren, lasst sich im Moment noch nicht abschlieRend beurteilen.
Das Verbreitungsgebiet hat sich im Laufe des Jahres 2015 vom Balkan aus Uber Ungarn nach Nordwesten
ausgedehnt. Bis Mitte Januar 2016 wurde im Rahmen der BT-Surveillance BTV-4 in sechs Osterreichischen
Betrieben in klinisch unauffalligen Rindern festgestellt (Quelle: OIE;[3]).

Obwohl die Ausbreitungsgeschwindigkeit 2015 etwas abnahm, ist die Ausbreitungstendenz ungebrochen.
Da die Vektoren, Vertreter des Culicoides obsoletus-Komplexes (P.-H. Clausen; pers. Information [4]) die
das Virus in den Balkanstaaten, Ungarn und Osterreich (ibertragen, auch in Deutschland vorkommen, wird
das Risiko einer Ausbreitung in das Bundesgebiet im Laufe der nachsten Gnitzensaison in der aktuellen Ri-
sikobewertung des Friedrich-Loeffler-Institutes als wahrscheinlich bis hoch angegeben [3].

BTV-8:
Seit September 2015 werden in Frankreich wieder BTV-8-Falle detektiert (Abbildung 1). Angaben zur Viru-
lenz des zirkulierenden Stammes fehlen momentan. Der Stamm ist eng mit dem BTV-8-Stamm verwandt,

der in Westeuropa in den Jahren 2006-2010 auftrat (B. Hoffmann, pers. Information [5]). Das Friedrich-
Loeffler-Institut stuft das Risiko des BTV-8-Eintrages auf das Bundesgebiet ebenfalls als wahrscheinlich bis
hoch ein [3].

Abbildung 1: Anzahl der an ADNS gemeldeten BTV-Ausbriiche 2013-2015 in Europa einschliel3-
lich der 150 km Restriktionszonen (Stand 30.11.2015; Friedrich-Loeffler-Institut);

Quelle: Qualitative Risikobeurteilung zur Einschleppung der Blauzungenkrankheit, Serotyp
4/8 (2015) Friedrich-Loeffler-Institut [3]
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4. Mogliche Konsequenzen eines Eintrages

Da BTV-4 bislang in Deutschland nicht aufgetreten ist und keine Kreuzprotektion gegentiber BTV-8 besteht,
ist die Wiederkauerpopulation in Deutschland als immunologisch naiv und damit anféallig anzusehen. Wie
ausgefuhrt, schwanken die Angaben zur Virulenz der kursierenden BTV-4-Stdmme. Die jiingsten Berichte
aus Ungarn und Osterreich deuten darauf hin, dass die Infektion in Rindern zum Teil subklinisch verlauft
[6, 7]. Bei kleinen Wiederkduern kommt es offenbar zu gravierenden Verlaufen. Angaben aus Rumanien
beziffern die Letalitat fur Schafe und Ziegen mit ca. 30 %. Dies entspricht in etwa der Situation in
Deutschland im Jahr 2007 [8].

Gegen BTV-8 wurde in den Jahren 2008 und 2009 verpflichtend geimpft. Ab dem Jahr 2010 erfolgte die
Impfung auf freiwilliger Basis. Aus der HIT-Datenbank ist ersichtlich, dass durch die Pflichtimpfung eine
Impfabdeckung von annéhernd 80 % bei Rindern erzielt wurde. Nach Umstellung auf die freiwillige Impfung
sank die Impfabdeckung auf ca. 30 % im Jahr 2010, bzw. 12 % im Jahr 2011. Seit 2012 wurde nicht mehr
gegen BTV-8 geimpft (Datenbank-Recherche J. Gethmann, Stand 25.1.2016; [9]). Insofern sind beziglich
des Eintrages von BTV-8 sdmtliche seit 2012 in Deutschland geborenen Rinder als immunologisch naiv und
damit anfallig anzusehen. Der Anteil &lterer Rinder, die noch Uber eine impfinduzierte belastbare Immuni-
téat gegen BTV-8 verfiigen, ist vernachlassigbar. Dies gilt ebenso fir die kleinen Hauswiederkduer. Es gibt
derzeit keine Angaben zur Virulenz der in Frankreich aufgetretenen Stamme. Da die dort zirkulierenden
Isolate offenbar eng verwandt sind mit BTV-8-Isolaten aus 2007, ist aber von einer vergleichbaren Schad-
wirkung auszugehen [8].

Aufgrund der Erfahrungen mit der BTV-8-Epidemie in 2006-2010 muss davon ausgegangen werden, dass ei-
ne ungebremste Ausbreitung nach Deutschland hohe wirtschaftliche Verluste infolge der Tierverluste, der
Leistungseinbuflen und der Handelsrestriktionen sowie durch grof3flachige, gezielte BekampfungsmaRnah-
men nach sich ziehen wirde [10]. So beziffern Gethmann et al. die Kosten der BTV-Epidemie in den Jah-
ren 2006-2009 mit 200 Mio €. Davon entfielen 87 Mio € alleine auf das Jahr 2007, als sich das Virus vor Ein-
fuhrung der Pflichtimpfung vor allem im Nordwesten der Bundesrepublik ausgebreitet hatte [11]. In den
Niederlanden, die noch starker betroffen waren, werden die Verluste durch BTV fir das Jahr 2006 mit ca.
32 Mio € und fur das Jahr 2007 mit ca. 170 Mio € angegeben [12]. Den finanziellen Konsequenzen der Epi-
demie stehen die Kosten der Impfung gegeniber. So kostete die deutschlandweite Impfkampagne ca.
45 Mio € (J. Gethmann; pers. Information [9]). Von einem &hnlichen Finanzbedarf ist bei einer neuerlichen
Impfkampagne auszugehen. Ob die derzeit zirkulierenden Virusstdmme eine Epidemie mit einer solchen
Dynamik wie im Jahr 2007 verursachen kénnen, ist nicht gewiss. Die Ahnlichkeit der in Frankreich neu auf-
getretenen Stamme mit den BTV-Isolaten aus dem Jahr 2007 (siehe oben) deutet allerdings daraufhin.

5. Handlungsoptionen

Die Blauzungenkrankheit lasst sich durch die aktive, Serotyp-spezifische Immunisierung empfanglicher
Wiederkéauer sicher verhindern [13-16]. Zahlreiche Autoren weisen daraufhin, dass durch eine Impfabde-
ckung von dber 80 % in den empfanglichen Wiederkauerpopulationen die Zirkulation und Ausbreitung des
Virus unterbunden werden kann [12, 17-20]. Die hinreichende Abwehr oder die Eradikation der Vektorpo-
pulationen ist nicht mdglich. Eine Expositionsprophylaxe, z.B. durch Aufstallen oder die Verwendung von
Repellentien, kann die Infektionsrate zwar herabsetzen, Infektionen lassen sich auf diesem Weg aber nicht
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sicher verhindern (siehe Literaturtbersicht bei [21]). Da abwehrende Wirkstoffe wiederholt aufgetragen
werden mussen, sind derartige MaBnahmen aufwandig und kostenintensiv. Sie haben sich in der vergange-
nen BTV-8-Epidemie als weitgehend unwirksam erwiesen [13]. Durch die haufige Anwendung kann es zu-
dem bei verschiedenen Insektenpopulationen zum Auftreten von Resistenzen gegen diese Wirkstoffe kom-
men [22].

Bezuglich der Impfung gegen BTV-4 und BTV-8 in Deutschland kann die StIKo Vet daher vier mdgliche Ver-
fahrensweisen erkennen. Die Verfugbarkeit geeigneter Impfstoffe ist fur die Umsetzung der folgenden
Handlungsoptionen eine wesentliche Voraussetzung:

a) deutschlandweite Pflichtimpfung

Die Erfahrungen aus der vergangenen BTV-8-Epidemie haben gezeigt, dass sich in Deutschland nur auf dem
Weg der staatlich angeordneten Impfpflicht eine fur die Unterbrechung der Viruszirkulation ausreichende
Impfabdeckung von anndhernd 80 % erzielen lasst (siehe oben). Eine deutschlandweit flachendeckende
Impfkampagne ist allerdings finanziell und organisatorisch aufwandig.

b) regionale Pflichtimpfung

Eine Alternative zur deutschlandweiten Immunisierung ist eine rdumlich begrenzte Impfpflicht fur emp-
fangliche Wiederkéuerarten in den zu erwartenden Eintragsregionen im Sudosten der Freistaaten Bayern
und Sachsen, sowie im Sidwesten Baden-Wirttembergs. Wenn vor der nachsten Gnitzensaison ausreichend
breite Impfgirtel gelegt wirde, liele sich der BTV-Eintrag durch Winddrift der Vektoren auf diese Weise
zumindest verzogern. Ob sich damit die Ausbreitung innerhalb des Bundesgebietes langfristig verhindern
lasst, ist unklar. Je spéater die Populationsimmunitat in den entsprechenden Regionen aufgebaut ist, desto
unsicherer erscheint der Erfolg der MaBnahme. Entscheidend zum Erfolg einer derartigen MaRnhahme triige
auch eine konsequente Einschrankung des Tierverkehrs empfanglicher Tiere aus den und in die Impfzonen
bei. Die Kosten einer derartigen regionalen Impfkampagne waren deutlich niedriger als die einer nationa-
len MaBnahme, da die zu impfende Population im Vergleich zu derjenigen des gesamten Bundesgebietes
wesentlich kleiner ist. Im gesamten Bundesgebiet werden derzeit ca. 12 Mio Rinder und 2,4 Mio Schafe ge-
halten (Quelle: Destatis (Rind 2008, Schaf 2007)). Innerhalb Bayerns werden von insgesamt 3,2 Mio Rindern
ca. 2 Mio in den zu erwartenden Eintragsregionen gehalten [23]. Im Slidwesten Baden-Wirttembergs -dies
umfasst den Regierungsbezirk Freiburg im Breisgau- werden gemal einer Erhebung des Statistischen Lan-
desamtes von den insgesamt 1 Mio Rindern in Baden-Wirttemberg lediglich 220.000 Rinder gehalten [24].
Die Anzahl gehaltener Schafe und anderer, anfalliger Wiederkauer ist im Verhaltnis zur gesamtdeutschen
Population um ein Ahnliches geringer.

c) Pflichtimpfung in Restriktionszonen

Alternativ zu prophylaktisch angelegten Impfgirteln wére es eine Option, reaktiv im Gebiet mit 150 km
Radius um festgestellte Ausbriiche zu immunisieren. Im Vergleich zu verpflichtenden Impfgirteln ist die
Akzeptanz dieser MalRnahme mdglicherweise durch die offentliche Wahrnehmung der Gefahrensituation
etwas erleichtert, sie bietet allerdings keine epidemiologischen Vorteile. Organisatorisch wére eine derar-
tige Strategie sogar ungleich schwieriger umzusetzen, da nur wesentlich kiirzere Handlungszeitraume zur
Verfugung stehen: Die Ausbreitungsgeschwindigkeit der Blauzungenepidemie wird in der Risikoanalyse des
FLI fur BTV-4 mit 6-50 km/Woche und fir BTV-8 mit ca. 20 km/Woche angegeben [3]. Bei einer mittleren
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Ausbreitungsgeschwindigkeit von 20 km/Woche wirde es demnach von einem Indexbetrieb ausgehend nur
72 Wochen dauern bis das Virus den Rand der Restriktionszone erreicht hat. Da die Gebrauchsanweisung
der Impfstoffe fur die Grundimmunisierung von Rindern eine zweimalige Immunisierung im Abstand von
drei bis vier Wochen vorsieht und eine Schutzwirkung erst drei Wochen nach Abschluss der Grundimmuni-
sierung eintritt (siehe unten), dauert es mindestens sechs Wochen, bis eine entsprechende Immunitéat auf-
gebaut ist. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass innerhalb einer Woche alle anféalligen Tiere innerhalb
der Restriktionszone, einem Gebiet mit einem Durchmesser von 300 km, immunisiert werden missten. Wie
aus den divergierenden Aussagen zur Ausbreitungsgeschwindigkeit von BTV-4 hervorgeht, sind diese Anga-
ben allerdings mit einem erheblichen Unsicherheitsfaktor versehen. Durch besondere klimatische Bedin-
gungen oder Tierverbringung innerhalb der Restriktionszonen kann die Ausbreitung auch wesentlich
schneller erfolgen.

In Ungarn wurde eine ahnliche Malinahme umgesetzt, indem innerhalb eines Gebietes mit einem 20 km-
Radius um festgestellte Ausbriiche herum verpflichtend immunisiert wurde. Diese Malinahme hat die wei-
tere Ausbreitung der Seuche mdoglicherweise verlangsamt, konnte sie aber nicht verhindern [3].

d) freiwillige Impfungen durch den Tierhalter

Die Erfahrungen aus Frankreich im Jahr 2007 und Deutschland im Jahr 2010 zeigen, dass bei einer freiwil-
ligen Impfung eine zur Verhinderung der Ausbreitung nicht anndhernd ausreichende Impfabdeckung er-
reicht wird (siehe oben;[25]). Wenn sich Pflichtimpfungen daher als nicht realisierbar erweisen, ist mit der
Durchseuchung der empfanglichen Tierpopulationen zu rechnen. Tierhaltern wird deshalb die freiwillige
Impfung ihrer Wiederkauer angeraten. Aufgrund des Verbringungsverbotes ungeimpfter, nicht untersuchter
Wiederkauer ergibt sich fur die Tierhalter innerhalb der Restriktionszonen, die Wiederkauer verbringen
wollen, die Notwendigkeit zu impfen [EG Nr. 1266/2007]. Hierbei ist auf eine sorgféltige, tierbezogene
Dokumentation der Impfung zu achten. Darlberhinaus ist insbesondere den Tierhaltern hochgradig
empfanglicher Spezies, d.h. kleiner Wiederkauer, die Impfung auch aus Grinden des Tierwohls drin-
gend zu empfehlen.

Die zuvor diskutierten Handlungsoptionen beziehen sich in erster Linie auf die Hauswiederkauerarten Rind,
Schaf und Ziege. Wildwiederk&uer sind zum Teil hochempfénglich und kénnen méglicherweise als ein der
Impfkampagne unzugangliches Virusreservoir fungieren [26]. Gatterwild oder Zoowiederkauer spielen zah-
lenmaRig eine derart untergeordnete Rolle, dass sie fir die Ausbreitung der Epidemie irrelevant sind. Aus
Grunden des Tierwohls und um wertvolle Tiere zu schitzen, ist die aktive Immunisierung aber zu empfeh-
len [27]. Arzneimittelrechtlich kann dies in der Verantwortung des behandelnden Tierarztes erfolgen, o-
der besser unter Beteiligung des Herstellers als Feldversuch gemaR 8§11 Absatz 5 TierGesG beim Paul-
Ehrlich-Institut, der zustandigen Bundesoberbehdrde, beantragt werden [28].
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6. Verflgbare Impfstoffe

In Stidafrika werden sowohl attenuierte BTV-Lebendvakzinen wie auch BTV-Inaktivatimpfstoffe erfolgreich
eingesetzt. Da die Lebendimpfstoffe ein gewisses Risiko bergen, Impfkrankheiten zu verursachen, sehen
die europaischen Regularien ausschlieB3lich die Verwendung von inaktivierten Impfstoffen vor [2]. In der EU
sind seit den BTV-8-Impfkampagnen in zentralisierten, europdischen Verfahren und damit auch in Deutsch-
land eine Reihe von inaktivierten BTV-Impfstoffen zugelassen. Wie ausgefiihrt schiitzen die Impfstoffe vor
klinischer Erkrankung und verhindern die Virusausbreitung. Uberdies zeigt eine Auswertung von Nebenwir-
kungsmeldungen, dass diese inaktivierten BTV Impfstoffe sicher in der Anwendung sind [29, 30]. Die der-
zeit in Deutschland zugelassenen Impfstoffe richten sich in erster Linie gegen BTV-8, mittlerweile gibt es
auBerdem Impfstoffe fir die Serotypen 1, 2 und 4. Fur die Serotypen 2 und 4 ist momentan nur ein biva-
lenter Mehrfachimpfstoff fir Schafe zugelassen, BTVPUR Alsap 2+4 (siehe Tabellen 1 bis 4). In Spanien sind
monovalente BTV-4-Impfstoffe der Firmen CZV und Zoetis unter Auflagen zur Impfung von Schafen zuge-
lassen. Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit dieser Impfstoffe liegen der StIKo Vet gegenwartig
nicht vor. Es gibt aber keinen Grund zu der Annahme, dass sie sich grundsatzlich von den in Deutschland
zugelassenen BTV-8-Impfstoffen unterscheiden. Weder fur BTV-8 noch fiir BTV-4 sind aktuell in Deutsch-
land Impfstoffchargen auf dem Markt (Quelle: Paul-Ehrlich-Institut).

Es liegen der StlKo Vet keine Information dariiber vor, ob bei den Herstellern bereits ausreichend BTV-
Impfantigen vorhanden ist und die Produktionskapazitaten ausreichen, um einen BTV-Impfstoff rechtzeitig
vor der néachsten Gnitzensaison in Deutschland verfiigbar machen zu kénnen. Dass bislang keine monova-
lenten BTV-4-Impfstoffe in Deutschland zugelassen sind oder keine Chargen auf den Markt gebracht wur-
den, liegt unter anderem am bestehenden Impfverbot bzw. der nicht kalkulierbaren Nachfrage aus
Deutschland. Es ist nicht abschéatzbar, ob zeitnah Impfstoffe verfigbar sein werden, wenn nicht von Tier-
seuchenkassen und Landesbehoérden, eine Mindestabnahme zugesichert wird. Vor allem bei einer freiwilli-
gen Impfung stellt sich die Frage, wer den Impfstoff beschaffen soll. Bei entsprechend unsicherer Abfrage
durch die Tierhalter, werden die praktizierenden Tierarzte nur sehr restriktiv bestellen. Die Abgabe von
Impfstoffen zwischen verschiedenen Praxen ist aus arzneimittelrechtlichen Griinden nicht zulassig. Inso-
fern fallen auch die staatlichen oder halbstaatlich organisierten Tiergesundheitsdienste fur die Beschaf-
fung der Impfstoffe aus. Auch bei einer freiwilligen Impfung wére daher eine zentrale Beschaffung, z.B.
durch die Tierseuchenkassen sinnvoll. Sie missten bereit sein, in finanzielle Vorleistung zu gehen. Um
Engpéasse zu vermeiden, empfiehlt die StlKo Vet denjenigen Bundeslandern mit dem gréfRten BTV-
Einschleppungsrisiko den Vorrang bei der Beschaffung der Impfstoffe einzurdaumen.

Da die Gefahr besteht, dass in naher Zukunft BTV-4 und BTV-8 gleichzeitig in Deutschland zirkulieren wer-

den, ist die Entwicklung eines bivalenten Impfstoffes, der beide Serotypen enthalt, héchst wiinschens-
wert.
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7. Angaben zu den in Deutschland zugelassenen bzw. genehmigten BTV-Impfstoffen

Die in Deutschland gegenwartig zugelassenen bzw. genehmigten Impfstoffe gegen BTV sind in der Tabel-
le 1 aufgelistet. Alle Impfstoffe enthalten inaktiviertes Antigen, das auf BHK-21 Zellen propagiert und mit
bindrem Ethylenimin (BEI) inaktiviert wurde. Die Reihe der BTVPUR AlSap-Impfstoffe wird zusatzlich mit
Formaldehyd behandelt, um die Virionen zu stabilisieren. Alle Impfstoffe sind mit AI-OH und Saponin ad-
juvantiert (Tabelle 2). Angaben zu den Immunisierungsschemata und den Indikationen sind in den Tabel-
len 3 und 4 zusammengefasst. Alle angegebenen Informationen sind den von der EMA verdffentlichten
Public Assessment Reports bzw. den dort verdffentlichten Packungsbeilagen entnommen
(www.ema.europa.eu).

(Stand der Recherche 14.12.2015).

Tabelle 1 In Deutschland zugelassene BTV-Impfstoffe (Bezeichnung, Serotypen, Tierarten)
Handelsname iz:r:zzseurngs— Tierarten Impfantigen leb./ inakt. = Hyperlink
Bluevac BTV 8 czv Rind BTV-8 Inakt. EPAR: Bluevac BTV8
Bovilis BTV 8 Intervet g(':?gf BTV 8 Inakt. EPAR: Bovilis BTV8
BTVPUR AlSap 1 Merial Rind BTV-1 Inakt. EPAR: BTVPUR AlSap 1
BTVPUR AlSap 1+8 Merial Rind BTV-1 Inakt. EPAR: BTVPUR AlSap 1-8
BTVPUR AlSap 8 Merial e BTV-8 Inakt. EPAR: BTVPUR AlSap 8
BTVPUR AlSap 2+4 Merial nur fur Schafe BTV-2 u. -4 Inakt. EPAR: BTVPUR AlSap 2+4
Zulvac 1 Bovis Zoetis nur fur Rinder BTV-1 Inakt. EPAR: Zulvac 8 Bovis
Zulvac 1 + 8 Bovis Zoetis nur fur Rinder BTV-1 u. -8 Inakt. EPAR: Zulvac 1+8 Bovis
Zulvac 8 Bovis Zoetis nur fur Rinder BTV-8 Inakt. EPAR: Zulvac 8 Bovis
Zulvac 1 Ovis Zoetis nur fir Schafe BTV-1 Inakt. EPAR: Zulvac 1 Ovis
Zulvac 1 + 8 Ovis Zoetis nur fir Schafe BTV-1u. -8 Inakt. EPAR: Zulvac 1 + 8 Qvis
Zulvac 8 Ovis Zoetis nur fur Schafe BTV-8 Inakt. EPAR: Zulvac 8 Ovis
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000156/vet_med_000237.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000148/vet_med_000214.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/002230/vet_med_000224.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/002231/vet_med_000225.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000146/vet_med_000104.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000139/vet_med_000218.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000145/vet_med_000203.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/002473/vet_med_000257.jsp&mid=WC0b01ac058008d7a8
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000145/vet_med_000203.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/002335/vet_med_000249.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/002251/vet_med_000235.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/medicines/000147/vet_med_000204.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1c

Tabelle 2 Zusammensetzung der in Deutschland zugelassenen/genehmigten BTV-Impfstoffe
Handelsname Impfantigen Zellinie Inaktivierung Thiomersal Adjuvans
AIOH 6mg
Bluevac BTV 8 BTV8/2006/ BE BHK-21 BEI 0.1 mg QuilA  0.05mg
Bovilis BTV 8 BTV8/2006/NL BHK-21 BEI - AlOH_ 16.7:mg
Saponin 0.31 mg
AIOH 2.7 mg
BTVPUR AlSap 1 BTV1/ 2007/FR BHK-21 BEI - Saponin 30 hamolytische
Einheiten
AIOH 2.7mg
BTV8/ 2006/FR . « .
BTVPUR AlSap 1+8 BTV1/ 2007/FR BHK-21 BEI - quon_ln 30 hamolytische
Einheiten
AIOH 2.7mg
BTVPUR AlSap 8 BTV8/ 2006/FR BHK-21 BEI - Saponin 30 hamolytische
Einheiten
BTVPUR AlSap 2+4 Corsica field isol AIOH 2.7mg
CAVE: Zulassung teoer'Ca ield 1sofa-  gpk-21 BEI - Saponin 30 hamolytische
nur fiir Schafe! Einheiten
Zulvac 1 Bovis/ Ovis = BTV1/2006/Algeria  BHK-21 BEI 0.2 mg AIOH 4 mg
Saponin 0.4 mg
Zulvac 1 + 8 Bovis/ | BTV1/2006/Algeria AIOH 4mg
Ovis BTV8/2006/BE BHK-21 BEI 0.2 mg Saponin 1 mg
Zulvac 8 Bovis/ Ovis = BTV8/2006/BE BHK-21 BEI 0.2 mg AIOH 4mg

Saponin 0.4 mg

Tabelle 3 Immunisierungsschemata der in Deutschland zugelassenen/genehmigten BTV-Impfstoffe
del . frihester di . iederhol K
Handelsname | Dosis Impfzeitpunkt Grundimmunierung = Wiederholung Bemerkungen
2 mL
L Ool: 20 (Schaf) bzw. 31
Schaf zweimalig im Abstand | .. . .
Bluevac BTV 8 2 mL ab 2,5 Mo von 3 Wo jahrlich Tage (_Rl_nd) nach der 2.
. Immunisierung
Rind
Schaf: einmal nach MaRgabe | Ool: 21 Tage nach der
Bovilis BTV 8 1mL,s.c. ab1,5Mo Rind: zweimalig im Ab- | der anordnenden | Grundimmunisierung,
stand von 3 Wo Behdrde Dol: 6 Mo.
. T Ool: 21 Tage nach der
ab 1 Mo; bei mat | zweimalig im Abstand | .., . - 2
BTVPUR AlSap 1 | 1 mL, s.c. AKG 2.5 Mo von 3-4 Wo jahrlich Gru_ndlmmunmerung,
Dol: 1 Jahr
BTVPUR AlSap _7/- _7/- _7/- _7/- _7/-
1+8
BTVPUR AlSap 8 | -// - -//- -//- -//- -//-
BTVPUR  AlSap .
244 Ool: 21 Tage fur BTV-4,
) bzw. 35 Tage fur BTV-2
CAVE: ZUIa,,S_ /- /- /- /- nach der Grundimmuni-
sung nur far sierung, Dol: 1 Jahr
Schafe!
) nach MaRaabe Ool: 15 (Rind), bzw. 21
Zulvac 1 Bovis/ ab 2,5 Mo (Rind), & zweimalig im Abstand 9 (Schaf) Tage nach der
. 2 mL, s.c. der anordnenden : s
QOvis ab 1,5 Mo (Schaf) | von 3 Wo . Grundimmunisierung,
Behdrde .
Dol: 1 Jahr
. Ool: 21 Tage nach der
éul\{a}: Ol' + 8 -// - ibSStho(s(cR#;?))' ab | // - -// - Grundimmunisierung;
oVIS/ LVIS ’ Dol: 1 Jahr
. . Ool: 25 Tage nach der
Zulvac 8 Bovis/ _/- ab 3 Mo (Rind), ab _//- _7/- Grundimmunisierung;

Ovis

1,5 Mo (Schaf)

Dol: mind 1 Jahr

Ool = onset of immunity; Dol = duration of immunity
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Tabelle 4

Indikationen fiir die in Deutschland zugelassenen/genehmigten BTV-Impfstoffe

Handelsname

Bluevac BTV 8

Indikation

Schafe

Zur aktiven Immunisierung von Schafen ab einem Alter von 2,5 Monaten zur Verhinderung einer Viramie* und
zur Verringerung klinischer Symptome, die durch das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8 verur-
sacht werden.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.

Rinder

Zur aktiven Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 2,5 Monaten zur Verhinderung einer Viramie*, die
durch das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8 verursacht wird.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.

Bovilis BTV 8

Schafe:

Zur Stimulierung der aktiven Immunitat gegen das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8 bei Scha-
fen ab einem Alter von 1 Monat zur Verhinderung der Virdmie*.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 30, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass infektidses Virus nicht vorhanden ist.

Rinder:

Zur Stimulierung der aktiven Immunitat gegen das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8 bei Rindern
ab einem Alter von 6 Wochen zur Verringerung der Viramie*.

*(weitere Information siehe Abschnitt 4.4)

BTVPUR AlSap 1

BTVPUR
1+8

AlSap

BTVPUR AlSap 8

Zur aktiven Immunisierung von Schafen und Rindern zur Verhinderung einer Viramie* und zur Verringerung
klinischer Symptome, die durch das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 1 verursacht werden.
*(unterhalb der Nachweisgrenze der validierten RT-PCR Methode von 3,68 log10 RNA-Kopien/ml, die anzeigt,
dass keine infektitse Virusubertragung stattfindet.)

Zur aktiven Immunisierung von Schafen und Rindern zur Verhinderung einer Viramie* und zur Verringerung
klinischer Symptome, die durch das Virus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 1 und 8 verursacht wer-
den.

*(unterhalb der Nachweisgrenze der validierten RT-PCR Methode von 3,68 log10 RNA-Kopien/ml, die anzeigt,
dass keine infektitse Virustuibertragung stattfindet)

Zur aktiven Immunisierung von Schafen und Rindern zur Verhinderung einer Viramie* und zur Verringerung
klinischer Symptome, die durch das Virus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8 verursacht werden.

* (unterhalb der Nachweisgrenze der validierten RT-PCR-Methode von 3,14 log10 RNA-Kopien/ml, die anzeigt,
dass keine infektidse Virusubertragung stattfindet.)

BTVPUR
2+4
CAVE: Zulassung
nur fir Schafe!

AlSap

Zulvac 1 Bovis

Zulvac 1 Ovis

Zur aktiven Immunisierung von Schafen zur Verhinderung einer Virdmie* und zur Verringerung klinischer
Symptome, die durch das Virus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 2 und 4 verursacht werden.
*(unterhalb der Nachweisgrenze der validierten RT-PCR Methode von 3,68 log10 RNA-Kopien/ml, die anzeigt,
dass keine infektitse Virusubertragung stattfindet.)

Zur aktiven Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 2,5 Monaten zur Verhinderung* der Viramie des
Virus der Blauzungenerkrankung (BTV) des Serotyps 1.

*(Schwellenwert-Zyklus Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.)

Beginn der Immunitat: 15 Tage nach Abschluss der Grundimmunisierung
Dauer der Immunitét: 12 Monate

Zur aktiven Immunisierung von Schafen ab einem Alter von 1,5 Monaten zur Verhinderung* der Viramie des
Virus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 1.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.
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Zulvac 1 + 8 Bo-
vis

Zulvac 1 + 8 O-
vis

Zulvac 8 Bovis

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach Abschluss der Grundimmunisierung
Dauer der Immunitét: 12 Monate

Zur aktiven Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 3 Monaten zur Verhinderung* der
Viramie des Virus der Blauzungenerkrankung (BTV) der Serotypen 1 und 8.

*(Schwellenwert-Zyklus (Ct-Wert) > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde
und anzeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.)

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach Abschluss der Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitat: 12 Monate

Zur aktiven Immunisierung von Schafen ab einem Alter von 1,5 Monaten zur Verhinderung* der Viramie des
Virus der Blauzungenerkrankung der Serotypen 1 und 8.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.

Beginn der Immunitat: 21 Tage nach Abschluss der Grundimmunisierung
Die Dauer der Immunitét: 12 Monate

Zur aktiven Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 3 Monaten zur Verhinderung* der Viramie des Vi-
rus der Blauzungenerkrankung des Serotyps 8.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.

Beginn der Immunitét: 25 Tage nach Verabreichung der zweiten Dosis.
Die Dauer der Immunitat betragt mindestens ein Jahr nach Abschluss des ersten Impfzyklus.

Zulvac 8 Ovis

Zur aktiven Immunisierung von Schafen ab einem Alter von 1,5 Monaten zur Verhinderung* der Viramie des
virus der blauzungenerkrankung des Serotyps 8.

*(Schwellenwert-Zyklus) Ct-Wert > 36, der durch eine validierte RT-PCR-Methode ermittelt wurde und an-
zeigt, dass kein Virusgenom vorhanden ist.

Beginn der Immunitét: 25 Tage nach Verabreichung der zweiten Dosis.
Die Dauer der Immunitat betragt mindestens 1 Jahr nach Abschluss des ersten Impfzyklus.
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