PRILOHA I

Seznam nazvii lécCivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zpilisobu
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v ¢clenskych statech



Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
Pfizer Corporation Austria 1 injekéni lahvicka obsahuje
Ges.m.b.H Tazonam 4,0 g/0,5 g - Lvofilizit bro pipravu piperacillinum natricum a
Rakousko Floridsdorfer HauptstraBe 1, /9979, 9 -yotiiizat pro prip Intravendzni tazobactamum natricum v
- Trockenstechampullen (4,0 g/0,5 g injekcniho nebo < s PR
A-1210 Wien . . mnozstvi odpovidajicimu 4,0g
. infuzniho roztoku. . L
Austria piperacillinum a 0,5g
tazobactamum.
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg 2,085 g piperacillinum natricum
Belgie Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 2g/250 mg Prasek pro pfipravu I e + 268,30 mg tazobactamum
S RPN ntravenozni .
1050 Brussels injectable injekcniho roztoku. natricum
Belgium
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg 4,170 g piperacillinum natricum
Belgie Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 4 g/500 mg Prasek pro pfipravu . + 536,60 mg tazobactamum
N NP Intravenozni -
1050 Brussels injectable injek¢niho roztoku. natricum
Belgium
(TAZOCIN 4
Pfizer Europe MA EEIG g/0,5 g powder for 4,170 g piperacillinum natricum
Ramsgate Road, Sandwich, solution for Prasek pro pFipravu . odpovidajici 4 g piperacillinum a
Bulharsko Kent, CT13 9NJ, injection/infusion 49/0,59 injekéniho/ infuzniho Intravenozni 0,5366 g tazobactamum
United Kingdom Piperacillin/Tazobactam roztoku. natricum odpovidajici 500 mg
) tazobactamum.
Pfizer Hellas A.E. 2,085 g piperacillinum natricum
243 Messoghion Avenue odpovidajici 2 g
Kypr 154 51 Neo Psychico TAZOCIN® EF 2.25 G/VIAL |Prasek pro pfipravu Intravendzni piperacillinum a 0,2683 g
Greece injekéniho roztoku. podani tazobactamum natricum
odpovidajici
0,250 g tazobactamum.
. 4,17 g
Pfizer Hellas A.E. ! - .
243 Messoghion Avenue - v . p|peraIC|II|r,1u,m natricum
Kypr ) TAZOCIN® EF Prasek pro pripravu Intravenozni odpovidajici 4 g piperacillinum a
154 51 Neo Psychico 4.5 G/VIAL NN Y,
injek¢niho roztoku. podani 0,5366 g tazobactamum
Greece - e s
natricum odpovidajici
0,5 g tazobactamum.
. Pfizer, spol. s r.o. Tazocin 2,25 2 g piperacillinum /
Ceska republika [Stroupeznického 3191/17, 1429 2,25¢g Prasek pro pfipravu Intravendzni 0 gsp ptazobactamum
150 00 Praha Smichov, injek¢niho roztoku. podani <29

Czech Republic




Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
5 Pfizer, spol. s r.o. 4 g piperacillinum /
Ceska republika |Stroupeznického 3191/17, Tazocin 4,5 g 4,5¢g Prasek pro pfipravu Intravendzni 0.5 q tazobactamum
150 00 Praha Smichov injek&niho roztoku. podani > 9
Czech Republic
Pfizer ApS Piperacillinum natricum
. Lautrupvang 8 . Prasek pro pfipravu odpovidajici piperacillinum 2 g,
Dansko 2750 Ballerup, Denmark Tazocin 29/0,25g injek¢niho/ infuzniho Intravenozni tazobactamum natricum
roztoku. odpovidajici tazobactamum 0,25
g.
Pfizer ApS Prasek pro pfipravu lep;c;—\?%!;?cl;n;i;:gfiﬁmum 49
Dansko Lautrupvang 8 Tazocin 49/0,59 injekéniho/ infuznih Intravenodzni tazobactamum natricum '
2750 Ballerup, Denmark injekcnino/ infuzniho S s
roztoku. odpovidajici tazobactamum 0,5
g.
4,170 g
Pfizer Europe MA EEIG piperacillinum natricum
Ramsgate Road, Sandwich, Prasek pro pFipravu odpovidajici 4000 mg
Estonsko Kent, CT13 9NJ, TAZOCIN 4,5G i?s%%nr:ggg injekéniho nebo Intravenozni piperacillinum a 0,5366 g
United Kingdom infuzniho roztoku. tazobactamum natricum
odpovidajici 500 mg
tazobactamum.
. Pfizer Oy . Prasek pro pfipravu Piperacillinum natricum 2,085 g.
Finsko Tietokuja 4, 00330 Helsinki, Tazocin 29/0,259 injekéniho/ infuzniho Intravenozni Tazobactamum natricum
Finland roztoku. 0,2683 g.
) Pfizer Oy . Prasek pro pFipravu Piperacillinum natricum 4,170 g.
Finsko Tietokuja 4, 00330 Helsinki, Tazocin 49/0,59 injekéniho/ infuzniho Intravenozni Tazobactamum natricum 0,5366
Finland roztoku. g.
Pfizer
' TAZOCILLINE 2 g/250 . -~ .
. Coeur Defense - (y v Piperacillinum natricum 2,085 g,
Francie Tour A - La Défense 4 ;?Gt?::igeuf%:rrfusion 29/250mg :T‘]r?uszenl?h%r(;ogr;lgll('avu Infuze tazobactamum natricum
92931 PARIS LA DEFENSE ' 268,300 mg.
Cedex, France
Pfizer, Coeur Défense - TAZOCILLINE 4 g/500 Piperacillinum natricum 4,170 g,
Francie Tour A - La Défense 4 mg, poudre pour 4g/500mg Prasek pro pfipravu Infuze tazobactamum natricum

92931 PARIS LA DEFENSE
Cedex, France

solution pour perfusion

infuzniho roztoku.

536,600 mg.




Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
4 g piperacillinum odpovidajici
Pfizer Pharma GmbH 4,17 g piperacillinum natricum.
Némecko Linkstr. 10 Tazobac EF 4g/0.5g Lyofilizat pro injekci Intravenodzni 0,5 g tazobactamum
10785 Berlin : . . P
Germany 4g/0,5¢g nebo infuzi. (Infuze, Injekce) |odpovidajici
0,5366 g tazobactamum
natricum.
pfizer Hellas A.E. 2,085,g p_|,p,eraC|II|num natricum
x 243 Messoghion Avenue 240,250 (y v i odpovidajici 2
Recko . TAZOCIN® EF ! Prasek pro pripravu Intravenozni piperacillinum a 0,2683 g
154 51 Neo Psychico G/VIAL NP . .
G injek¢niho roztoku. podani tazobactamum natricum
reece s
odpovidajici
0,250 g tazobactamum.
Recko 243 Messoghion A_venue TAZOCIN® EF 4+0,500 Prasek pro pfipravu Intravendzni 0,5366 g tazobactamum
154 51 Neo Psychico G/VIAL Y. L. - e s
injek¢niho roztoku. podani natricum odpovidajici 0,5 g
Greece
tazobactamum.
Wyeth Whitehall Export GmbH {Eek o 0’53.66 g tadzoba!gta?m,um
Storchengasse 1 Prgsev pro pripravu natricum odpovidajici
Madarsko ? . ... .. |4.5¢9 injekcniho nebo _ 0,500 g tazobactamum a 4,170
A-1150 Vienna Tazocin 4,5 g injekcio . , Intravenozni . s -
- infuzniho roztoku. g piperacillinum natricum
Austria P
odpovidajici
4,00 g piperacillinum.
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin2g/0.25¢g
(trading as Wyeth Powder for Pradek pro pHpravu 2g piperacillinum a 0,25g
Irsko Pharmaceuticals) Solution for 2g/0.25¢g rrasex pro prip _— tazobactamum (ve formé sodné
L injek¢niho nebo Intravenozni )
Huntercombe Lane South Injection or . , soli).
; . infuzniho roztoku.
Taplow, Maidenhead, Infusion

Berks, SL6 OPH
United Kingdom




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o (SmysSleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zptisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin4g/0.5g
(trading as Wyeth Powder for Pradek pro pHpravu 4g piperacillinum a 0,5g
Irsko Pharmaceuticals) Solution for 4g/0.5¢g rrasex pro prip i tazobactamum (ve formé sodné
L injekcniho nebo Intravenozni )
Huntercombe Lane South Injection or . , soli).
; . infuzniho roztoku.
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
piperacillinum natricum
Wyeth Lederle S.p.A. (odpovida piperacillinum 2g)
. Via Nettunense, 90 (v v i
Italie . ! TAZOCIN 2g+0,250g Prasek pro pfipravu Intravenozni 2085 mg
Aprilia (LT), 04011, . ; L. .
infuzniho roztoku. podani tazobactamum natricum
Italy ;i
(odpovida tazobactamum
250 mg) 268,3 mg
piperacillinum natricum
Wyeth Lederle S.p.A. (odpovida piperacillinum 4 g)
Via Nettunense, 90 (v vr s
‘) . ! TAZOCIN 4g+0.500 g Prasek pro pripravu Intravenozni 4170 mg
Italie Aprilia (LT), 04011, . , L. .
infuzniho roztoku. podani tazobactamum natricum
Italy L
(odpovida tazobactamum
500 mg) 536,6 mg
Pfizer Europe MA EEIG TAZOCIN 4,09/0,59 » y 4,170 g piperacillinum natricum
v . pulveris injekciju vai Prasek pro pripravu odpovidajici 4g piperacillinum a
Lotyssko Ramsgate Road, Sandwich, infziiu kid 4.0a/0.500 iniek&nih b I i 0.5366 b
Kent. CT13 9NJ infuziju skiduma ,0g9/0,500 mg injekcniho nebo ntravenozni ,5_ g tazo a,cta_,m,um
L ! pagatavosanai infuzniho roztoku. natricum odpovidajici 500 mg
United Kingdom
tazobactamum.
Pfizer Europe MA EEIG 4,170 g piperacillinum natricum
Litva Ramsgate Road, Sandwich, TAZOCIN Prasek pro pFipravu odpovidajici 4g piperacillinum a
Kent, CT13 9NJ, 4,0g9/0,5¢g injek¢niho nebo Intravenodzni 0,5366 g tazobactamum
United Kingdom infuzniho roztoku. natricum odpovidajici 500 mg
tazobactamum.
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg Pragek pro pHpravu 2,085 g piperacillinum natricum
Lucembursko Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 2g/250 mg rrasex pro prip Intravenozni + 268,30 mg tazobactamum
i injek¢niho nebo -
1050 Brussels injectable . . natricum
. infuzniho roztoku.
Belgium
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg Pragek pro pHpravu 4,170 g piperacillinum natricum
Lucembursko |Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution rrasex pro prip i + 536,60 mg tazobactamum
4g/500mg injekcniho nebo Intravenozni

1050 Brussels
Belgium

injectable

infuzniho roztoku.

natricum




Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth TAZOCI.N 29/,9.’2,59, )
. . (y v obsahuje 2 lecive latky;
Malta Pharmaceuticals) Tazocin 2g/0.25 g 29/0.25g Prasevk pro pripravu o piperacillinum 2g a
Huntercombe Lane South Powder for Solution for ' injekcniho nebo Intravenozni
L - . , tazobactamum 0,25g,
Taplow Injection or Infusion infuzniho roztoku. Y - . .
- obé ve forme sodné soli.
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited
(roing s wyet TR 808
Pharmaceuticals) TAZOCIN 4g/0.5¢g Prasek pro pfipravu . e Y
Malta h 4g/0.5¢g PN i piperacillinum 4g a
Huntercombe Lane South Powder for Solution for injekcniho nebo Intravenozni
L - . , tazobactamum 0,.5g,
Taplow Injection or Infusion infuzniho roztoku. " Y A .
- obe ve formé sodné soli.
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
Pfizer B.V. ) Piperacillinum natricum a
Nizozemi Rivium westlaan 142 Tazocin® 2 g/ 250 mg |2g /250 mg  |Prasek pro ptipravu Intravendzni tazobactamum natricum
2909 LD Capelle a/d IJssel injek¢niho roztoku. odpovidajici 2 g piperacillinum a
The Netherlands 250 mg tazobactamum.
Pfizer B.V. Piperacillinum natricum a
Nizozemi Rivium westlaan 142 . 4 g/500mg Prasek pro pfipravu o, tazobactamum natricum
2909 LD Capelle a/d IJssel Tazocin® 4 g/ 500 mg injekéniho roztoku. Intravenozni odpovidajici 4 g piperacillinum a
The Netherlands 500 mg tazobactamum.
) Piperacillinum natricum
Pfizer AS Prasek pro pfipravu odpovidajici piperacillinum 2
Norsko Postboks 3 Tazocin 2g/0,25¢ rrasex pro priprav i P Jic pip : 9
injek¢niho/ infuzniho Intravendzni tazobactamum natricum
1324 Lysaker S s
N roztoku. odpovidajici tazobactamum 0,25
orway g
) Piperacillinum natricum
Pfizer AS Tazocin Prasek pro pfipravu odpovidajici piperacillinum 4
Norsko Postboks 3 4 g/0,5¢ rrasex pro priprav . P Jicl pIp ] 9
injek¢niho/ infuzniho Intravenozni tazobactamum natricum
1324 Lysaker K s
Norway roztoku. odpovidajici tazobactamum 0,5

g.




Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
Pfizer Europe MA EEIG Prasek pro pfipravu 2ige?i’:lpc?lil'?nclljl#;nE?trgt\:/l?n:(;r?g 25
Polsko Ramsgate Road, Sandwich, Tazocin 2g + 0,259 rrasex pro prip Intravenoézni pIP !
injek¢niho nebo g tazobactamum
Kent, CT13 9NJ, . , M
. ; infuzniho roztoku. (ve forme tazobactamum
United Kingdom -
natricum).
Pfizer Europe MA EEIG Prasek pro pfipravu 4igeFr);FJC?IT?nClljl*;nEzr;rgt\:/l?n:(;r;ng 5
Polsko Ramsgate Road, Sandwich, . 4g + 0,5¢ rrasex pro prip . PIp =9
Tazocin injekcniho nebo Intravenozni tazobactamum
Kent, CT13 9NJ, . , "
. ; infuzniho roztoku. (ve forme tazobactamum
United Kingdom -
natricum).
Instituto Pasteur de Lisboa,
S.A. 2,085 g piperacillinum natricum
Rua Dr. Antoénio Loureiro 2000mg + x - i odpovidajici 2 g piperacillinum a
Portugalsko Borges, 2 Tazobac 250 mg Prgsevk Pro pripravu Intra?v,enozm 0,2683 g tazobactamum
. . injek¢niho roztoku. podani - P
Arquiparque - Miraflores natricum odpovidajici 250 mg
1495-131 ALGES tazobactamum.
Portugal
Instituto Pasteur de Lisboa,
S.A. 4.170 g piperacillinum natricum
Portugalsko Rua Dr. Anténio Loureiro 4000mg + Pragek pro pipravu Intravendzni odpovidajici 4 g piperacillinum a
9 Borges, 2 Tazobac 500 mg rrasex pro prip .. 0,5366 g tazobactamum
- . injekcniho roztoku. podani - ey
Arquiparque - Miraflores natricum odpovidajici 500 mg
1495-131 ALGES tazobactamum.
Portugal
Pfizer Europe MA EEIG Tazocin 2.25 a. liofilizat Piperacillinum
Ramsgate Road, Sandwich, 122 G Lyofilizovany prasek pro _— 2,00 g jako piperacillinum
Rumunsko pentru solutie 2,00/0,25¢g L SN Intravenozni -
Kent, CT13 9NJ, injectabild/ perfuzabil pripravu injekcniho nebo natricum a tazobactamum
United Kingdom ] P infuzniho roztoku. 0,25 g jako tazobactamum
natricum.
Pfizer Europe MA EEIG Tazocin 4.5 q. liofilizat Piperacillinum
Rumunsko Ramsgate Road, Sandwich, entru soiu’g?e’ 4.00/0,5 Lyofilizovany prasek pro 4,00 g jako piperacillinum
Kent, CT13 9NJ, p ! 29 pripravu injekéniho nebo |Intravenozni natricum a tazobactamum

United Kingdom

injectabila/ perfuzabila

infuzniho roztoku.

0,5 g jako tazobactamum
natricum.




Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
Obsahuje 2,085g piperacillinum
Pfizer Europe MA EEIG Pragek oro pipravu natricum odpovidajici 2g
Slovensko Ramsgate Road, Sandwich, . 2.25¢g rrasex pro prip ., i piperacillinum a 0,2683 g
Tazocin 2,25¢g injek¢niho a infuzniho Intravenozni )
Kent, CT13 9NJ, roztoku tazobactamum natricum
United Kingdom ) odpovidajici 250 mg
tazobactamum.
Obsahuje 4,170 g piperacillinum
Pfizer Europe MA EEIG Pragek pro pipravu natricum odpovidajici 4g
Slovensko Ramsgate Road, Sandwich, . 4.5g rrasex pro pripravu A piperacillinum a 0,5366 g
Tazocin 4,59 injek¢niho a infuzniho Intravenozni ;
Kent, CT13 9NJ, roztoku tazobactamum natricum
United Kingdom ) odpovidajici 500 mg
tazobactamum.
przer Europe A EEIG (10T g preek
Slovinsko Ramsgate Road, Sandwich, za raztopino 4.0g/0.5¢g injek¢niho nebo e, p J 9 PP
injiciranje ali . , Intravenozni 0,5366 g tazobactamum
Kent, CT13 9NJ, . S infuzniho roztoku. - e s
United Kinadom infundiranje natricum odpovidajici
9 500 mg tazobactamum.
Wyeth Farma S.A. Tazocel 2/0,25 g Piperacillinum (ve formé
Spanélsko Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio|Polvo para 2/0,25 g Prasek pro pFipravu . piperacillinum natricum) 2 g.
Algete Km 1 solucion ! iniek&niho roztoku Intravenozni Tazobactamum (ve forme
28700 San Sebastian de los inyectable . ’ tazobactamum natricum) 0,25 g.
Reyes (Madrid), Spain
Wyeth Farma S.A. , |Tazocel 4/0,5 g Piperacillinum (ve formé
Epandlsko Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio|pg|yq para 4/0,5 Pragek pro pHpravy piperacillinum natricum) 4 g.
P Algete Km 1 . solucién > 9 in'ekc”:nl’limo r%z?oku Intravendzni Tazobactamum (ve formé
F2{8700(SNz|andS.ilt;ast|an delos linyectable ] ' tazobactamum natricum) 0,50 g.
eyes (Madrid),
Spain
Pfizer AB Piperacillinum natricum
Svédsko Vetenskapsvdgen 10 Tazocin 24g/0,25¢ _Pr_askevk %ro Pr:ﬁpra\{ﬁ I . OdebVIda]ICI p|perac_||||num 2ga
191 90 Sollentuna injekcniho/ infuzniho ntravenozni tazo a,cta_[n,um natricum
Sweden ! roztoku. odpovidajici tazobactamum 0,25
g.
Pfizer AB Piperacillinum natricum
Evédsko Vetenskapsvaden 10 Tazocin 4.9/0.5 Prasek pro pfipravu odpovidajici piperacillinum 4 g a
psvag 9/b> 9 injekéniho/ infuzniho Intravenozni tazobactamum natricum

191 90 Sollentuna,
Sweden

roztoku.

odpovidajici tazobactamum 0,5
g.




Clensky stat —Drz_ltel ro_zhodnutl = (Smysleny) nazev Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani Obsah )
registraci (koncentrace
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth
Pharmaceuticals) (y Y Piperacillinum 2g a
Velkd Britanie |Huntercombe Lane South TAZOCIN 29/0'2.59 2.25¢g !Drgsevk pro pripravu i tazobactamum
Powder for Solution for injekcniho nebo Intravenozni M . .
Taplow L - . , 250mg , ve forme sodné soli.
- Injection or Infusion infuzniho roztoku.
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth
Pharmaceuticals) (y v Piperacillinum 4g a
Velka Britanie |Huntercombe Lane South TAZOCIN 49/0'5.9 4.5g Prgsevk pro pripravu s tazobactamum
Powder for Solution for injek¢niho nebo Intravenozni M . .
Taplow Iniecti Infusi infuznih K 500mg, ve formé sodné soli.
Maidenhead njection or Infusion infuzniho roztoku.

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom




