ANNEXE 1

Liste reprenant les noms, les formes pharmaceutiques, les dosages des

medicaments, les voies d’administration, les titulaires de I'amm dans les
etats membres



Titulaire de

" . . Nom (de . Voie Sy
Etat membre :\/IAi\;etoslafal‘gol\/.l‘la?fhé marquee) Dosage Forme pharmaceutique d’administration Contenu (concentration
) . . 1 flacon contient I’équivalent
Pfizer Corporation Austria Tazonam 4,0 g/0,5 g - . de 4 g de pipéracilline (sous
Ges.m.b.H _ Lyophilisat pour solution forme de sel de sodium) et
Autriche Floridsdorfer HauptstraBe 1, T 4,0 g/0,5 g [pour injection ou Intraveineuse P
A-1210 Wien rockenstechampulle perfusion I’équivalent de 0,5 g de
Austria n tazobactam (sous forme de
sel de sodium)
Pfizer S.A _ _ 2,085 g de pipéracilline
Bouleva'rdl de la Plaine 17 Tazocin 2g/250 mg Poudre pour solution pour (sous forme de sel de
Belgique 1050 Brussels poudre pour solution [2g/250 mg |injection Intraveineuse sodium) + 268,30 mg de
Belgium injectable tazobactam (sous forme de
sel de sodium)
i . 4,170 g de pipéracilline
Eﬂz?r S-A. la Plai Tazocin 4g/500 mg Po_udr_e pour solution pour (sous forme de sel de
Belgique oulevard de la Plaine 17 poudre pour solution |4 g/500 mg injection Intraveineuse sodium) + 536,60 mg de
1050 Brussels g
Belgium injectable tazobactam (sous forme de
sel de sodium)
4.170 g de pipéracilline
(TAZOCIN 4 (sous forme de sel de
Pfizer Europe MA EEIG g/0,5 g powder for Poudre pour solution pour sodium) équivalent a 4 g de
Bulgarie Ramsgate Road, Sandwich, solution for 4g/0,5g injection Intraveineuse pipéracilline et 0.5366 g de
Kent, CT13 9NJ, injection/infusion /perfusion tazobactam (sous forme de
United Kingdom Piperacillin/Tazobact sel de sodium) équivalent a
am) 500 milligrammes de
tazobactam.
2.085 de pipéracilline (sous
forme de sel de sodium)
Pfizer Hellas A.E. Poudre pour solution pour équiva!ent a2g
Chypre 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 2.25 injection Utilisation de pipéracilline et 0.2683 g
154 51 Neo Psychico G/VIAL Intraveineuse de tazobactam (sous forme
Greece de sel de sodium)
équivalent a 0.250 g de
tazobactam.
4.170 g de pipéracilline
) (sous forme de sel de
gzgelrflgses[:)agsh?c;EIAvenue Poudre pour solution pour Utilisation sodium) équivalent a 4 g de
Chypre TAZOCIN® EF 4.5 G/VIAL |injection pipéracilline et 0.5366 g de

154 51 Neo Psychico
Greece

Intraveineuse

tazobactam (sous forme de
sel de sodium) équivalent a
0,5g de tazobactam.




Titulaire de

S - - Nom (de . Voie Sy
Etat membre I’Autorisation de Dosage Forme pharmaceutique |7, . . Contenu (concentration
Mise sur le Marché marguee) d’administration
Pfizer spol. s r.o. Poudre pour solution pour
République Stroupeznického 3191/17, Tazocin 2.25 2 25 in'ectionp P Utilisation 2 g pipéracilline /
Tchéque 150 00 Praha Smichov, 429 <29 J Intraveineuse 0,25 g tazobactam
Czech Republic
Pfizer spol. s r.o. Poudre pour solution pour
République Stroupeznického 3191/17, Tazocin 4.5 45 in'ectior? P Utilisation 4 g pipéracilline /
Tchéque 150 00 Praha Smichov =9 29 J Intraveineuse 0,5 g tazobactam
Czech Republic
pipéracilline (sous forme de
Pfizer ApS Poudre pour solution pour zeé de sodium) equivalent a
Danemark Lautrupvang 8 Tazocin 2g/0,25¢ |nJect|o_n Intraveineuse de pipéracilline et
2750 Ballerup /perfusion
tazobactam (sous forme de
Denmark . P R
sel de sodium) équivalent a
0.250 g de tazobactam.
pipéracilline (sous forme de
Pfizer ApS Poudre pour solution pour sel de sodium) équivalent a
Lautrupvang 8 . injection . 4 g de pipéracilline et
Danemark 2750 Ballerup Tazocin 49/0,59 /perfusion Intraveineuse tazobactam (sous forme de
Denmark sel de sodium) équivalent a
0,59 de tazobactam.
4.170 g de pipéracilline
Pfizer Europe MA EEIG Poudre pour solution pour (sc(th_Js fornje c_le Tel d? d
. Ramsgate Road, Sandwich 4000m injection . =0 !um) equiva enta4gde
Estonie ! ! TAZOCIN 4,5G . Intraveineuse piperacilline et 0.5366 g de
Kent, CT13 9NJ, g+500mg g |ou perfusion
. ; tazobactam (sous forme de
United Kingdom . PU R
sel de sodium) equivalent a
0,59 de tazobactam.
) Poudre pour solution pour Pipéracilline (sous forme de
Pfizer Oy injection sel de sodium) 2.085 g
Finlande Tietokuja 4, 00330 Helsinki, |Tazocin 24g/0,25¢ . Intraveineuse :
Finland /perfusion Tazobactam(sous forme de
sel de sodium) 0,2683 g
) Poudre pour solution pour Pipéracilline (sous forme de
Pfizer Oy injection sel de sodium) 4.170 g
Finlande Tietokuja 4, 00330 Helsinki, |Tazocin 4g/0,59g . Intraveineuse :
/perfusion Tazobactam (sous forme de

Finland

sel de sodium) 0,5366 g




Titulaire de

" . . Nom (de . Voie Sy
Etat membre :\/IAi\;etoslafal‘gol\/.l‘la?fhé marquee) Dosage Forme pharmaceutique d’administration Contenu (concentration
Pfizer,
Coeur Défense - TAZOCILLINE 2 Poudre pour solution pour Pipéracilline (sous forme de
France Tour A - La Défense 4 g/250 mg, poudre 2g/250mg |perfusion Perfusion sel de sodium) 2.085 g
92931 PARIS LA DEFENSE pour solution pour Tazobactam(sous forme de
Cedex perfusion sel de sodium) 268,300 mg
France
Pfizer, Coeur Défense - C
Tour A - La Défense 4 T/ASZOOOCrIrI“LINEjdre Poudre pour solution pour zg?edreacsl(l)lzjr;srgsiois lf%me de
France 92931 PARIS LA DEFENSE 9 9, P 4g/500mg |perfusion Perfusion ) 9
Cedex pour s_qutlon pour Tazobacta_m (sous forme de
France perfusion sel de sodium) 536,600 mg
4 g de pipéracilline
équivalent a 4.170 g de
Pfizer Pharma GmbH Intraveineuse p|peraC|II|qe (sous forme de
Allemaane Linkstr. 10 Tazobac EF 49/0.5 Lyophilisat pour injection (Perfusion sel de sodium) et 0,59 de
9 10785 Berlin 49/0,5g 9/9:29 oy perfusion T tazobactam équivalent a
Germany njection) 0.5366 g de tazobactam
(sous forme de sel de
sodium)
2.085 de pipéracilline (sous
forme de sel de sodium)
Pfizer Hellas A.E. Poudre pour solution pour équiva!ent a2g
Gréce 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 240,250 injection Utilisation de pipéracilline et 0.2683 g
154 51 Neo Psychico G/VIAL Intraveineuse de tazobactam (sous forme
Greece de sel de sodium)
équivalent a 0.250 g de
tazobactam.
4.17 g de pipéracilline (sous
) forme de sel de sodium)
R ;E‘Irgell\—/lgses[:)agsh'io‘c;E'Avenue ® 4+0,500 !30_udr_e pour solution pour Utilisation égujval_er_lt a4gde
Grece 154 51 Neo Psychico TAZOCIN™ EF G/VIAL injection Intraveineuse piperacilline et 0.5366 g de

Greece

tazobactam (sous forme de
sel de sodium) équivalent a
0,5g de tazobactam.




Titulaire de

S - - Nom (de . Voie Sy
Etat membre I’Autorisation de Dosage Forme pharmaceutique |7, . . Contenu (concentration
Mise sur le Marché marguee) d’administration
0.5366 g de tazobactam
(sous forme de sel de
Wyeth Whitehall Export GmbH Poudre pour solution pour sodium) équivalent a 0,5g
Honarie Storchengasse 1 Tazocin 4,5 g 45 injection Intraveineuse de tazobactam et 4.170 g
9 A-1150 Vienna injekcid 29 ou perfusion de pipéracilline (sous forme
Austria de sel de sodium)
équivalent a 4 g de
pipéracilline.
John Wyeth & Brother
Limited .
(trading as Wyeth l’gjvodctla?zfgﬁo.%g Poudre pour solution pour 2g pipéracilline et 0.25¢g
Pharmaceuticals) . injection . tazobactam (les deux
Irelande Solution for 2g/0.25¢g . Intraveineuse .
Huntercombe Lane South - ou perfusion présents sous forme de sels
- Injection or ;
Taplow, Maidenhead, Infusion de sodium).
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin4g/0.5
(trading as Wyeth Powder fgr -9 Poudre pour solution pour 49 pipéracilline et 0.5g
Irelande Pharmaceuticals) . injection . tazobactam (les deux
Solution for 4g/0.5¢g . Intraveineuse !
Huntercombe Lane South L ou perfusion présents sous forme de sels
- Injection or ;
Taplow, Maidenhead, Infusion de sodium).
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
Pipéracilline sous forme de
sel de sodium (equiv. a
Wyeth Lederle S.p.A. Poudre pour solution pour|, ... .. pipéracilline 2g) 2085 mg,
. Via Nettunense, 90 - Utilisation
Italie - TAZOCIN 2g+0,250g |perfusion . Tazobactam sous forme de
Aprilia (LT), 04011, Intraveineuse . A
sel de sodium (equiv. a
Italy
tazobactam
250 mg) 268,3 mg
Pipéracilline sous forme de
sel de sodium (equiv. a
\v/\gel;clgtlgsg::seesépo'A' Poudre pour solution pour Utilisation pipéracilline 4 g) 4170 mg
Italie ! TAZOCIN 4g+0.500 g |perfusion Tazobactam, sous forme de

Aprilia (LT), 04011,
Italy

Intraveineuse

sel de sodium (equiv. a
tazobactam
500 mg) 536,6 mg




Titulaire de

" . . Nom (de . Voie Sy
Etat membre :\/IAi\;etoslafal‘gol\/.l‘la?fhé marquee) Dosage Forme pharmaceutique d’administration Contenu (concentration
4.170 g de pipéracilline
(sous forme de sel de
Pfizer Europe MA EEIG ;ﬁﬁgﬁ;l\:n?é?(%%’igl Poudre pour solution pour sodium) équivalent a 4 g de
Lettonie Ramsgate Road, Sandwich, infaziju Ekiduma 4,0g/0,500 |injection Intraveineuse pipéracilline et 0.5366 g de
Kent, CT13 9NJ, 2 . mg ou perfusion tazobactam (sous forme de
United Kingdom pagatavosanai sel de sodium) équivalent a
500 milligrammes de
tazobactam.
4.170 g de pipéracilline
(sous forme de sel de
Pfizer Europe MA EEIG Poudre pour solution pour sodium) équivalent a 4 g de
. . Ramsgate Road, Sandwich, injection . pipéracilline et 0.5366 g de
Lithuanie Kent, CT13 9NJ, TAZOCIN 4,09/0,59 ou perfusion Intraveineuse tazobactam (sous forme de
United Kingdom sel de sodium) équivalent a
500 milligrammes de
tazobactam.
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg Poudre pour solution pour fzo’?:é gep;r;?rgglglondﬁu(;c;ui
Luxembourg Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 29/250 mg injection Intraveineuse 268,30 mg tazobactam
1050 Brussels injectable ou perfusion !
Belgium (som_Js forme de sel de
sodium)
) . 4,170 g pipéracilline (sous
Luxembourg ;glz,l?gvsa.ril. de la Plaine 17 Tazocin 49/500 mg rn%zgtriir?our solution pour . forme de sel de sodium) +
poudre pour solution [4g/500 mg . Intraveineuse 536,60 mg tazobactam
1050 Brussels . ou perfusion
Belgium injectable (sogs forme de sel de
sodium)
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 2g/0.25g
(trading as Wyeth Tazocin 2g/0.25 g Poudre pour solution pour con_tlen.t 2 substances
Pharmaceuticals) Powder for Solution injection actives;
Malte Huntercombe Lane South 2g/0.25¢g Intraveineuse pipéracilline 2g et

Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

for Injection or
Infusion

ou perfusion

tazobactam 0.25¢g
les deux présents sous
forme de sels de sodium.




Titulaire de

" . . Nom (de . Voie Sy
Etat membre :\/IAi\;etoslafal‘gol\/.l‘la?fhé marquee) Dosage Forme pharmaceutique d’administration Contenu (concentration
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 4g/0.5g
éthradlng as Wyeth TAZOCIN 4g/0.5¢g Poudre pour solution pour con_tlenlt 2 substances
armaceuticals) ; L actives;
Powder for Solution injection . S
Malte Huntercombe Lane South for Iniecti 4g/0.5g fusi Intraveineuse pipéracilline 4g et
Taplow or tnjection or ou perfusion tazobactam 0.5¢g
- Infusion .
Maidenhead les deux présents sous
Berkshire SL6 OPH forme de sels de sodium.
United Kingdom
Pipéracilline sous forme de
Pfizer B.V. Poudre pour solution pour sel de sodium et
Pays Bas Rivium westlaan 142 Tazocin® 2 g/ 250 29 /250 mg |perfusion Intraveineuse tazobactam, sous forme d‘e
2909 LD Capelle a/d IJssel mg sel de sodium équivalent a 2
The Netherlands g de pipéracilline et 250 mg
de tazobactam.
Pipéracilline sous forme de
Pfiz_er B.V. . Poudre pour solution pour sel de sodium et
Pays Bas Rivium westlaan 142 Tazocin® 4 g/ 500 4 g/500mg |perfusion Intraveineuse tazobactam, sous forme d‘e
2909 LD Capelle a/d 1Jssel mg sel de sodium équivalent a 4
The Netherlands g de pipéracilline et 500 mg
de tazobactam
Pipéracilline sous forme de
Pfizer AS Poudre pour solution pour sel de sodium correspond a
. Postboks 3 . injection . pipéracilline 2 g, tazobactam
Norvege 1324 Lysaker Tazocin 29/0,25 9 /perfusion Intraveineuse sous forme de sel de sodium
Norway correspond a tazobactam
0,25g
Pipéracilline sous forme de
Pfizer AS Poudre pour solution pour sel de sodium correspond a
. Postboks 3 . injection . pipéracilline 4 g, tazobactam
Norvege 1324 Lysaker Tazocin 49/0,59 /perfusion Intraveineuse sous forme de sel de sodium
Norway correspond a tazobactam
0,5 g.
Pfizer Europe MA EEIG Poudre pour solution pour 2 g de pipéracilline _(sous
Ramsgate Road, Sandwich injection forme de sel de sodium) et
Pologne ! ! Tazocin 2g + 0,25¢g Intraveineuse 0,25 g de tazobactam

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

ou perfusion

(sous forme de sel de
sodium).




Titulaire de

" . . Nom (de . Voie Sy
Etat membre I’Autorisation de Dosage Forme pharmaceutique |7, . . Contenu (concentration
Mise sur le Marché marguee) d’administration
Pfizer Europe MA EEIG Poudre pour solution pour 4 g de piperacilline .(SOUS
. S forme de sel de sodium) et
Ramsgate Road, Sandwich, . injection .
Pologne Tazocin 4g + 0,5¢ . Intraveineuse 0,5 g tazobactam
Kent, CT13 9NJ, ou perfusion
. ; (sous forme de sel de
United Kingdom -
sodium).
Instituto Pasteur de Lisboa, 2.085 g de pipéracilline sous
S.A. forme de sel de sodium
Rua Dr. Anténio Loureiro Poudre pour solution pour|, , ... _,. équivalent a 2 g de
Portugal Borges, 2 Tazobac 2000mg + perfusion Utlllsat|pn pipéracilline et 0.2683 g de
. . 250 mg Intraveineuse
Arquiparque - Miraflores tazobactam sous forme de
1495-131 ALGES sel de sodium équivalent a
Portugal 250 mg de tazobactam
Instituto Pasteur de Lisboa, 4.170 g de pipéracilline sous
S.A. forme de sel de sodium
Rua Dr. Anténio Loureiro Poudre pour solution pour|, , ... _.. équivalent a 4 g de
Portugal Borges, 2 Tazobac 4000mg + perfusion Utlllsat|pn pipéracilline et 0.5366 g de
) . 500 mg Intraveineuse
Arquiparque - Miraflores tazobactam sous forme de
1495-131 ALGES sel de sodium équivalent a
Portugal 500 mg de tazobactam
' . Pipéracilline
Pfizer Europe MA EEIG . 'I_'azp_cm 2,254, Lyophilisat pour solution 2.00 g sous forme de sel de
. Ramsgate Road, Sandwich, liofilizat pentru S . -
Roumanie L Ly 2,00/0,25g |pour injection ou Intraveineuse sodium et tazobactam
Kent, CT13 9NJ, solutie injectabila/ .
. ; S perfusion 0.25 g sous forme de sel de
United Kingdom perfuzabila -
sodium
' . Pipéracilline
Pfizer Europe MA EEIG . 'I_'azp_cm 459, Lyophilisat pour solution 4.00 g sous forme de sel de
. Ramsgate Road, Sandwich, liofilizat pentru S . -
Roumanie L Ly 4,00/0,5g |pour injection ou Intraveineuse sodium et tazobactam
Kent, CT13 9NJ, solutie injectabila/ .
. ; S perfusion 0.5 g sous forme de sel de
United Kingdom perfuzabila .
sodium.
contient 2.085g de
pipéracilline sous forme de
Pfizer Europe MA EEIG Poudre pour solution pour sel de sodium équivalent a
Slovaquie Ramsgate Road, Sandwich, Tazocin 2,259 2.25¢ injection Intraveineuse 2g de pipéracilline et 0.2683

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

et perfusion

g de tazobactam sous forme
de sel de sodium équivalent
a 250 milligrammes de
tazobactam




Titulaire de

S - - Nom (de . Voie Sy
Etat membre I’Autorisation de Dosage Forme pharmaceutique |7, . . Contenu (concentration
Mise sur le Marché marguee) d’administration
contient 4.170 g de
pipéracilline sous forme de
Pfizer Europe MA EEIG Poudre pour solution pour sel de sodium équivalent a
Slovaquie Ramsgate Road, Sandwich, Tazocin 4.5 4.5 injection Intraveineuse 4g de pipéracilline et 0.5366
q Kent, CT13 9NJ, 29 -9 et perfusion g de tazobactam sous forme
United Kingdom de sel de sodium équivalent
a 500 milligrammes de
tazobactam
4.170 g de pipéracilline sous
Pfizer Europe MA EEIG TAZOCIN 4,5 g Poudre pour solution pour forme de sel de sodium
. . . L equivalent a 4g de
- Ramsgate Road, Sandwich, prasek za raztopino injection . R
Slovénie P - 4.0g/0.5¢g . Intraveineuse pipéracilline et 0.5366 g de
Kent, CT13 9NJ, za injiciranje ali ou perfusion
. ; . S tazobactam sous forme de
United Kingdom infundiranje . P X
sel de sodium équivalent a
500 mg de tazobactam
Wyeth Farma S.A. S
i (0| Tazocel 2/0,25 g Pipéracilline (sous forme de
Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio Polvo bara . Poudre pour solution sel de sodium) 2 g
Espagne Algete Km 1 y P 2/0,25g injectable Intraveineuse Tazobactam (sous forme de
28700 San Sebastian de los  |solucion -
. : sel de sodium)
Reyes (Madrid) inyectable 0.25g
Spain
Wyeth Farma S.A. inéracilli f
i o|Tazocel 4/0,5 g . Piperaci ine (sous forme de
Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio Polvo bara . Poudre pour solution sel de sodium) 4 g
Espagne Algete Km 1 y P 4/0,5g injectable Intraveineuse Tazobactam (sous forme de
28700 San Sebastian de los  [solucion :
. : sel de sodium)
Reyes (Madrid), inyectable 0.50 g
Spain
Pipéracilline sous forme de
Pfizer AB Poudre pour solution pour sel de sodium correspond a
Sudde Vetenskapsvagen 10 Tazocin 2 9/0,25 g injection Intraveineuse 2 g de pipéracilline et

191 90 Sollentuna,
Sweden

/perfusion

Tazobactam sous forme de
sel de sodium correspond a
0.25 g de tazobactam
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Etat membre I’Autorisation de Dosage Forme pharmaceutique |7, . . Contenu (concentration
Mise sur le Marché marguee) d’administration
Pipéracilline sous forme de
Pfizer AB Poudre pour solution pour sel de sodium correspond a
R Vetenskapsvagen 10 . injection . pipéracilline 4 g et
Suede 191 90 Sollentuna, Tazocin 49/0,59 /perfusion Intraveineuse tazobactam sous forme de
Sweden sel de sodium correspond a
0,5 g de tazobactam
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth Pipéracilline 2g et
Pharmaceuticals) TAZOCIN 2g/0.25g Poudre pour solution pour P 9
: N tazobactam
. Huntercombe Lane South Powder for Solution injection . .
Royaume-Uni S 2.25g . Intraveineuse 250mg les deux présents
Taplow for Injection or ou perfusion
- ; sous forme de sels de
Maidenhead Infusion sodium
Berkshire SL6 OPH '
United Kingdom
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth Pipéracilline 4g et
Pharmaceuticals) TAZOCIN 4g/0.5¢g Poudre pour solution pour P 9
; S tazobactam
. Huntercombe Lane South Powder for Solution injection . .
Royaume-Uni o 4.5g . Intraveineuse 500mg les deux présents
Taplow for Injection or ou perfusion
- ; sous forme de sels de
Maidenhead Infusion

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

sodium.
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