BILAG I

Fortegnelse Over Laegemidlernes Navne, Leegemiddelformer, Styrker,
Indgivelsesvej, Indehavere Af Markedsfgringstilladelser 1 Medlemsstaterne



Indehaver af

154 51 Neo Psychico
Greece

oplgsning

anvendelse

Medlemsstat - . (Seernavn) . . . Indhold
EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styrke Leegemiddelform |Indgivelsesvej (koncentration)
_ virksomhedsnavn, adresse |~
1 injektionsheetteglas
Pfizer Corporation Austria - . indeholder
Lyofilisat til . - .
Ges.m.b.H Tazonam 4,0 g/0,5 g - injektions- eller Intravengs piperacillinnatrium svarende
@strig Flor|dsdorfer HauptstraBe 1, Trockenstechampullen 4,09/0,59 infusionsvaeske, til4,0g plperac_lllln og
A-1210 Wien oplgsnin tazobactamnatrium
Austria P 9 svarende til 0,5 g
tazobactam.
Pfizer S.A. . . . . -
. Tazocin 2g/250 mg Pulver til 2,085 g natriumpiperacillin
. Boulevard de la Plaine 17 - S
Belgien 1050 Brussels poudre pour solution |2 g/250 mg injektionsvaeske, Intravengs + 268,30 mg
Belai injectable oplgsning natriumtazobactam
elgium
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg Pulver til 4 170 g natriumpiperacillin
. Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution (4 g/500 mg injektionsvaeske, Intravengs ! 9 PP
Belgien N : + 536,60 mg
1050 Brussels injectable oplgsning -
. natriumtazobactam
Belgium
TA30UMHTM 4 g/0,5 g
npax 3a
MHXeKUMOHEH/NHDY3mn
OHeH pa3TBop . - .
4,170 g piperacillinnatrium
Pfizer Europe MA EEIG funepaunnmk/Tasobak . svarende til 4 g piperacillin
. Tam Pulver til
. Ramsgate Road, Sandwich, R . . og 0,5366 g
Bulgarien 4 g/0,5g injektions/infusions |Intravengs .
Kent, CT13 9NJ, . tazobactamnatrium
- ; (TAZOCIN 4 vaeske, oplgsning . -
United Kingdom . svarende til 500 milligram
g/0,5 g pulver til
2 . - tazobactam.
injektions/infusionsvae
ske, oplgsning
Piperacillin/Tazobacta
m)
2,085 g natriumpiperacillin
Pfizer Hellas A.E. Pulver til injektions/ svarende til 2 g
Cypern 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 2.25 G/VIAL infusionsvaeske, Intravengs piperacillin og 0,2683 g

natriumtazobactam
svarende til 0,250 g
tazobactam.




Indehaver af

Medlemsstat - . (Seernavn) . . . Indhold
EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styrke Leegemiddelform |Indgivelsesvej (koncentration)
_ virksomhedsnavn, adresse |~
4,17 g natriumpiperacillin
Pfizer Hellas A.E. S svarende til 4 g piperacillin
- Pulver til injektions/
243 Messoghion Avenue ® . : Intravengs og
Cypern 154 51 Neo Psychico TAZOCIN™ EF 4.5 G/VIAL mfusmpsvaeske, anvendelse 0,5366 g natriumtazobactam
oplgsning )
Greece svarende til
0,5 g tazobactam.
Pfizer spol. s r.o. . Pulver til . -
Tiekkiet Stroupeznického 3191/17, Tazocin 2,25 g 2,25¢g injektionsveaeske, ;r:\::xngi (2) gsplpigigltl)l;a?tj:mﬁm
] 150 00 Praha Smichov, oplgsning 1229
Czech Republic
Pfizer spol. s r.o. Pulver til
s StroupezZnického 3191/17, . L Intravengs 4 g piperacillinum /
Tiekkiet 150 00 Praha Smichov Tazocin 4,5 g 459 :)njﬁalzt:]?:svaeske, anvendelse 0,5 g tazobactamum
Czech Republic P 9
Pfizer ApS pulver til P_|pe_raC|II|r_m_atr|um svarende
Lautrupvang 8 injektionsveeske/ Intravengs til piperacillin 2 g,
Danmark pvang Tazocin 24g/0,25¢ Injext tazobactamnatrium
2750 Ballerup infusionsveeske, de til b
Denmark oplgsning svarende til tazobactam
0,25 g.
Pfizer ApS pulver til P_|Ipe_raC|II|r_1|?atr|um svarende
Lautrupvang 8 . injektionsvaeske/ til piperacillin 4.9’
Danmark Tazocin 4g/0,59 . . Intravengs tazobactamnatrium
2750 Ballerup infusionsveeske, -
. svarende til tazobactam
Denmark oplgsning
0,5¢
4,170 g
Pfizer Europe MA EEIG Pulver til piperacillinnatrium svarende
Ramsgate Road, Sandwich, 4000 mg+ injektionsvaeske/ til 4000 mg piperacillin og
Estland Kent, CT13 9NJ, TAZOCIN 4,5G 500 mg infusionsvaeske, Intravengs 0,5366 g tazobactamnatrium
United Kingdom oplgsning svarende til 500 mg
tazobactam.
Pfizer Oy iPnu'glft?otrlllsvaeske/ Piperacillinnatrium 2,085 g
Finland Tietokuja 4, 00330 Helsinki, |Tazocin 2g/0,25¢ Injext Intravengs Tazobactamnatrium
. infusionsveeske,
Finland . 0,2683 g
oplgsning
Pfizer Oy rnu'gllftii’otrllsvaeske/ Piperacillinnatrium 4,170 g
Finland Tietokuja 4, 00330 Helsinki, |Tazocin 4g/0,5¢ ) Intravengs Tazobactamnatrium

Finland

infusionsvaeske,
oplgsning

0,5366 g




Indehaver af

Medlemsstat - . (Seernavn) . . . Indhold
EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styvrke Leegemiddelform |[Indgivelsesvej (koncentration)
_ virksomhedsnavn, adresse |~
Pfizer,
Coeur Defense - TAZOCILLINE 2 g/250 Pulver til Natriumpiperacillin 2,085 g
Frankrig Tour A - La Defense 4 mg, poudre pour 2 g/250 mg infusionsvaeske Infusion natriumtazobactam 268,300
92931 PARIS LA DEFENSE - . . d !
solution pour perfusion oplgsning mg
Cedex,
France
Pfizer,
Coeur Defense, - TAZOCILLINE 4 g/500 Pulver til Natriumpiperacillin
Frankrig Tour A - La Defense 4 mg, poudre pour 4 g/500 mg infusionsvaeske Infusion 4,170 g
92931 PARIS LA DEFENSE - . . ! natriumtazobactam 536,600
solution pour perfusion oplgsning
Cedex, mg
France
4 g piperacillin svarende til
Pf|zer Pharma GmbH Lyofilisat til Intravengs 4,17 g piperacillinnatrium
Linkstr. 10 Tazobac EF A - .
Tyskland . 4g/0.5¢g injektions- eller (infusion, 0,5 g tazobactam svarende
10785 Berlin 4g/0,5¢g . . R .
infusionsveaeske injektion) til 0,5366 g
Germany .
tazobactamnatrium
2,085 g natriumpiperacillin
Pfizer Hellas A.E. Pulver til svarende til 2 g
243 Messoghion Avenue ® 240,250 S Intravengs piperacillin og 0,2683 g
Graekenland 154 51 Neo Psychico TAZOCIN™ EF G/VIAL L)njﬁal;trl]?:svaeske, anvendelse natriumtazobactam
Greece P 9 svarende til 0,250 g
tazobactam.
4,17 g natriumpiperacillin
Pfizer Hellas A.E. pulver til svarende til 4 g piperacillin
243 Messoghion Avenue ® 440,500 S Intravengs og
Graekenland 154 51 Neo Psychico TAZOCIN™ EF G/VIAL |nJekt|c_>nsvaeske, anvendelse 0,5366 g natriumtazobactam
oplgsning .
Greece svarende til
0,5 g tazobactam.
Wyeth Whitehall Export pulver til 0,5366 g tazobactamnatrium
GmbH injektionsvaeske/ svarende til 0,500 g
Ungarn Storchengasse 1 Tazocin 4,5 g injekcié (4,59 ] Intravengs tazobactam og 4,170 g

A-1150 Vienna
Austria

infusionsvaeske,
oplgsning

piperacillinnatrium svarende
til 4,00 g piperacillin




Indehaver af

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

infusionsvaeske,
oplgsning

Medlemsstat - . (Seernavn) . . . Indhold
EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styrke Leegemiddelform |Indgivelsesvej (koncentration)
_ virksomhedsnavn, adresse |~
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth Tazocin2g/0.25¢g .P“.'Vef til 2 g piperacillin og 0,25g
Pharmaceuticals) . injektionsveaeske/ )
Irland Powder for Solution for|2 g/0,25g . . Intravengs tazobactam (begge til stede
Huntercombe Lane South L - infusionsvaeske, -
; Injection or Infusion . som natriumsalt).
Taplow, Maidenhead, oplgsning
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth . Pulver til . -
Pharmaceuticals) Tazocin4g/0.59 . injektionsvaeske/ 4 g piperacillin og O,Sg
Irland Powder for Solution for{4 g/0,5g . . Intravengs tazobactam (begge til stede
Huntercombe Lane South L - infusionsveeske, -
- Injection or Infusion . som natriumsalt).
Taplow, Maidenhead, oplgsning
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
Piperacillinnatrium (sv. til
\V/Vi;el\tlztlgﬁg:::esgdp" Pulver til Intravengs piperacillin 2 g) 2085 mg
Italien . ! TAZOCIN 2g+0,250¢g infusionsveaeske, Tazobactamnatrium (sv. til
Aprilia (LT), 04011, lgsni anvendelse
Ttaly oplgsning tazobactam250 mg)
268,3 mg
Wyeth Lederle S.p.A Piperacillinnatrium (sv. til
. Via Nettunense, 90 TAZOCIN 4 g+0,500 g _PuIvgr tl Intravengs piperacillin 4 g) .4170 mg
Italien . infusionsvaeske, Tazobactamnatrium (sv. til
Aprilia (LT), 04011, . anvendelse
Ttaly oplgsning tazobactam
500 mg) 536,6 mg
4,170 g piperacillinnatrium
Pfizer Europe MA EEIG TAZOCIN 4,0g/0,5g Pulver til svarende til 4g piperacillin
Ramsgate Road, Sandwich, |pulveris injekciju vai injektionsvaeske/ og 0,5366 g
Letland Kent, CT13 9NJ, inflziju Skiduma 4,0 9/0,500 mg infusionsvaeske, Intravengs tazobactamnatrium
United Kingdom pagatavosanai oplgsning svarende til 500 milligram
tazobactam
4,170 g piperacillinnatrium
Pfizer Europe MA EEIG Pulver til svarende til 4 g piperacillin
Litauen Ramsgate Road, Sandwich, TAZOCIN 4,09/0,59 injektionsvaeske/ Intravengs og 0,5366 g

tazobactamnatrium
svarende til 500 milligram
tazobactam




Indehaver af

The Netherlands

Medlemsstat - . (Seernavn) . . . Indhold
EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styrke Leegemiddelform |[Indgivelsesvej (koncentration)
_ virksomhedsnavn, adresse |~
Pfizer S.A. . Pulver til . . -
Boulevard de la Plaine 17 Tazocin 29/250 m_g injektionsvaeske/ 2,085 g Natriumpiperacillin
Luxembourg 1050 Brussels poudre pour solution |2 g/250 mg infusionsvaeske Intravengs + 268,30 mg
. injectable . ! natriumtazobactam
Belgium oplgsning
Pfizer S.A. . Pulver til - . -
Boulevard de la Plaine 17 Tazocin 4g/500 mg injektionsvaeske/ 4,170 g natriumpiperacillin
Luxembourg 1050 Brussels poudre pour solution |4 g/500 mg infusionsvaeske Intravengs + 536,60 mg
- injectable . ! natriumtazobactam
Belgium oplgsning
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 2 g/0,25 g
(trading as Wyeth Pulver til indeholder 2 aktive
Pharmaceuticals) Tazocin 2g/0.25 g injektionsvaeske/ stoffer;
Malta Huntercombe Lane South Powder for Solution for|2 g/0,25g in%usionsvaeske Intravengs piperacillin 2 g og
Taplow Injection or Infusion oplgsnin ! tazobactam 0,25¢g
Maidenhead P 9 begge til stede som
Berkshire SL6 OPH natriumsalt.
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 4 g/0,5g
(trading as Wyeth pulver til indeholder 2 aktive
Pharmaceuticals) TAZOCIN 4g/0.5g injektionsvaeske/ stoffer;
Malta Huntercombe Lane South Powder for Solution for{4 g/0,5g in%usionsvaeske Intravengs piperacillin 4 g og
Taplow Injection or Infusion oplasnin ! tazobactam 0,5 g
Maidenhead P 9 begge til stede som
Berkshire SL6 OPH natriumsalt.
United Kingdom
Pf|z_er B.V. . Natriumpiperacillin og
Rivium westlaan 142 Pulver til natriumtazobactam
Holland 2909 LD Capelle a/d 1Jssel Tazocin® 2 g/ 250 mg (2 g /250 mg injektionsvaeske, Intravengs svarende til 2 : (’eracillin
The Netherlands oplgsning 9 PP
og 250 mg tazobactam.
Pfizer B.V. pulver til Natriumpiperacillin og
Holland Rivium westlaan 142 Tazocin® 4 g/ 500 mg |4 g/500 mg injektionsveaeske Intravengs natriumtazobactam,
2909 LD Capelle a/d IJssel oplgsning ! svarende til 4 g piperacillin

0g 500 mg tazobactam




Indehaver af

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

injectabild/ perfuzabild

infusionsvaeske,
oplgsning

Medlemsstat - . (Seernavn) . . . Indhold
EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styrke Leegemiddelform |[Indgivelsesvej (koncentration)
_ virksomhedsnavn, adresse |~
Pfizer AS Pulver til Eillppei;aecrlgl:?lrl“iit;ugm svarende
Norge Postboks 3 Tazocin 2g/0,25¢ !nJek_t|onsvaeske/ Intravengs tazobactamnatrium
1324 Lysaker infusionsvaeske, :
Norway oplgsning svarende til tazobactam
0,25¢
Pfizer AS Pulver til Eillp;)ei:c)aecrlgl:?lﬂitzugm svarende
Norge Postboks 3 Tazocin 4 g/0,5¢ !nJek?:lonsvaeske/ Intravengs tazobactamnatrium
1324 Lysaker infusionsvaeske, )
. svarende til tazobactam
Norway oplgsning 0,5 g
Pfizer Europe MA EEIG Pulver til 2 g piperacillin (i form af
Ramsgate Road, Sandwich, . injektionsvaeske/ piperacillinnatrium) og
Polen Kent, CT13 9N3J, Tazocin 29 + 0,259 infusionsvaeske, Intravengs 0,25 g tazobactam (i form af
United Kingdom oplgsning tazobactamnatrium).
Pfizer Europe MA EEIG Pulver til 4 g piperacillin (i form af
Ramsgate Road, Sandwich, . injektionsvaeske/ piperacillinnatrium) og 0,5 g
Polen Kent, CT13 9NJ, Tazocin 49 + 0,59 infusionsvaeske, Intravengs tazobactam (i form af
United Kingdom oplgsning tazobactamnatrium).
Instituto Pasteur de Lisboa, . - .
SA 2,085 g piperacillinnatrium
o - . . svarende til 2 g piperacillin
Rua Dr. Antonio Loureiro 2000mg + .PLI.|V€I.‘ til Intravengs 0g 0,2683 g
Portugal Borges, 2 Tazobac injektionsvaeske, .
. . 250 mg - anvendelse tazobactamnatrium
Arquiparque - Miraflores oplgsning svarende til 250 m
1495-131 ALGES 9
tazobactam
Portugal
ISnZtItUto Pasteur de Lisboa, 4,170 g piperacillinnatrium
N - . . svarende til 4 g piperacillin
Rua Dr. Antonio Loureiro 4000 mg + _Pu_lver til Intravengs 0g 0,5366 g
Portugal Borges, 2 Tazobac injektionsvaeske, .
) . 500 mg - anvendelse tazobactamnatrium
Arquiparque - Miraflores oplgsning svarende til 500 m
1495-131 ALGES 9
tazobactam
Portugal
Pfizer Europe MA EEIG . Lyofiliseret pulver Piperacillin 2,00 g som
Ramsgate Road, Sandwich Tazocin 2,25 g, til injektionsvaeske/ piperacillinnatrium og
Rumeaenien ! " |liofilizat pentru solutie {2,00/0,25 g Intravengs

tazobactam 0,25 g som
tazobactamnatrium.




Indehaver af

Reyes (Madrid),
Spain

W markedsffarinqstilladelse W)' Styrke Leegemiddelform |Indgivelsesvej ;Eg—mtraﬁon)
EE—— virksomhedsnavn, adresse |~
Pfizer Europe MA EEIG _ Tazocin 4,5 g, liofilizat I__y(.)fillisel_'et pulver P'!perac'!ll'!n 4,0(_) g som
. Ramsgate Road, Sandwich, ; til injektionsvaeske/ piperacillinnatrium og
Rumeenien K pentru solutie 4,00/0,5g - ) Intravengs
ent, CT13 9NJ, injectabild/ perfuzabil infusionsvaeske, tazobactam 0,5 g som
United Kingdom . P oplgsning tazobactamnatrium.
indeholder 2,085 g
Pfizer Europe MA EEIG Pulver til piperacillinnatrium svarende
. Ramsgate Road, Sandwich, . injektionsvaeske/ til 2g piperacillin og
Slovakiet Kent, CT13 9NJ, Tazocin 2,259 21259 infusionsvaeske, Intravengs 0,2683 g tazobactamnatrium
United Kingdom oplgsning svarende til 250 milligram
tazobactam
indeholder 4,170 g
Pfizer Europe MA EEIG Pulver til piperacillinnatrium svarende
. Ramsgate Road, Sandwich, . injektionsvaeske/ til 4 g piperacillin og
Slovakiet Kent, CT13 9NJ, Tazocin 4,59 459 infusionsveeske, Intravengs 0,5366 g tazobactamnatrium
United Kingdom oplgsning svarende til 500 milligram
tazobactam
4,170 g piperacillinnatrium
Pfizer Europe MA EEIG TAZOCIN 4,5 g prasek Pulver til svarende til 4 g piperacillin
. Ramsgate Road, Sandwich, |za raztopino za injektionsvaeske/ og 0,5366 g
Slovenien Kent, CT13 9NJ, injiciranje ali 4049/0,59 infusionsvaeske, Intravengs tazobactamnatrium
United Kingdom infundiranje oplgsning svarende til 500 mg
tazobactam.
Wyeth Farma S.A. i Piperacillin (i form af
Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio|Taz0cel 2/0,25 g Pulver til piperacillinnatrium) 2 g
Spanien Algete Km 1 N Polvo para solucién 2/0,25 g injektionsvaeske,  |Intravengs Tazobactam (i form af
28700 San Sebastian de los  |inyectable oplgsning tazobactamnatrium) 0,25 g
Reyes (Madrid),
Spain
Wyeth Farma S.A.
Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio|1a,0ce| 4/0,5¢ Pulver til Piperac!ll!n (i fqrm af
Spanien Algete Km 1 . Polvo para solucién 4/0,5g injektionsvaeske,  |Intravengs piperacillinnatrium) 4 g
28700 San Sebastian de 10s  |inyectable oplgsning Tazobactam (i form af

tazobactamnatrium) 0,50 g




Indehaver af

Medlemsstat e . (Seernavn) . . . Indhold
—EU/EEA markedsffarlnqstllladelse Navn Styvrke Leegemiddelform |Indgivelsesvej —(koncentration)
I virksomhedsnavn, adresse [—
Pfizer AB pulver til Piperacillinnatrium svarende

til piperacillin 2 g og

Vetenskapsvagen 10 injektionsvaeske/

Sverige 191 90 Sollentuna, Tazocin 29/0,259 infusionsvaeske, Intravengs Eii?:ﬁﬁ??ﬂnt?zré%?ctam
Sweden oplgsning 0,25 g
Pfizer AB pulver til Piperacillinnatrium svarende
- S til piperacillin 4 g og
Sverige Vetenskapsvagen 10 Tazocin 4 g/0,5¢g !nJek_tlonsvaeske/ Intravengs tazobactamnatrium
191 90 Sollentuna, infusionsvaeske, svarende til tazobactam
Sweden oplgsning 0,5 g

John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth

Pharmaceuticals) Pulver til . -
. . Huntercombe Lane South TAZOCIN 29/0'2.59 injektionsveaeske/ Piperacillin 2 g og
Storbritannien Powder for Solution for{2,25 g . . Intravengs tazobactam 250 mg begge
Taplow . - infusionsvaeske, . .
- Injection or Infusion . til stede som natriumsalt.
Maidenhead oplgsning
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth
Pharmaceuticals) Pulver til

Piperacillin 4 g og
Intravengs tazobactam 500 mg begge
til stede som natriumsalt.

TAZOCIN 4g/0.5¢g
Storbritannien Huntercombe Lane South Powder for Solution for|4,5 g

Taplow . -
Maidenhead Injection or Infusion

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

injektionsvaeske/
infusionsvaeske,
oplgsning




