ANEKS I

Wykaz Nazw, Postaé(Ci) Farmaceutyczna(Ych), Moc(Y) Produktow
Leczniczych, Droga(Drog) Podania, Podmiot(Y) Odpowiedzialny(E)
Posiadajacy(E) Pozwolenie Na Dopuszczenie Do Obrotu W Panstwach
Cztonkowskich



Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna M. Zawartos¢ (stezenie)
Cztonkowskie Nazwa podania
Pfizer Corporation Austria ;agvoilekraa d? \grs;f(r;zmmigdow
Ges.m.b.H Liofolizat do sporzadzania . PP yling a
. : Tazonam 4,0 g/0,5g - S . rownowazng 4,0 g
Austria Floridsdorfer HauptstraBBe 1, 4,0 g/0,5g |roztworu do wstrzykiwan |Dozylne - -
. Trockenstechampullen . . piperacyliny oraz tazobaktam
A-1210 Wien lub infuzji . .
B sodowy rownowazny 0,5 g
Austria
tazobaktamu.
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 m 2,085 iperacyliny sodowej
. Boulevard de la Plaine 17 9 9 Proszek do sporzadzania . ! g pip yany ]
Belgia poudre pour solution 2 g/250 mg -, |Dozylne + 268,30 mg tazobaktamu
1050 Brussels T roztworu do wstrzykiwan
- injectable sodowego
Belgium
Pfizer S.A. . . . .
. Boulevard de la Plaine 17 Tazocin 49/500 mg Proszek do sporzadzania . 4,170 g piperacyliny sodowe;
Belgia poudre pour solution 4 g/500 mg -, |Dozylne + 536,60 mg tazobaktamu
1050 Brussels o roztworu do wstrzykiwan
- injectable sodowego
Belgium
Pfizer Europe MA EEIG (TAZOCIN 4 g/0,5 g . 4,170 g piperacyliny sodowej
. ! Proszek do sporzadzania rownowaznej 4 g piperacyliny
. Ramsgate Road, Sandwich, powder for solution for .
Butgaria R . 4g/0,5¢g roztworu do Dozylne oraz 0,5366 g tazobaktamu
Kent, CT13 9NJ, injection/infusion s " ; .
. ; . L wstrzykiwan/infuzji sodowego rownowaznego 500
United Kingdom Piperacillin/Tazobactam)
mg tazobaktamu.
Pfizer Hellas A.E. fcl)alsnsov%apzlr?:]razcélI;i»;)g:)adcc;/vl\ilﬁil
Cypr 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 2.25 G/VIAL |Proszek do sporzadzania |5 1o e dosvineloraz 0,2683 g tazobaktamu
154 51 Neo Psychico roztworu do wstrzykiwan . .
Greece sodowego rownowaznego
0,250 g tazobaktamu.
Pfizer Hellas A.E. ?cl)\}vzgwpalzpr?;?gngi;g:’aocv;ﬁ%y
Cypr 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 4.5 G/VIAL | roszek do sporzadzania o4 0ie dosyine|oraz 0,5366 g tazobaktamu
154 51 Neo Psychico roztworu do wstrzykiwan . .
G sodowego rownowaznego 0,5
reece
g tazobaktamu.
Pfizer spol. s r.o.
Republika Stroupeznického 3191/17, . Proszek do sporzadzania . . 2 g piperacyliny /
Czeska 150 00 Praha Smichov, Tazocin 2,25 g 2,259 roztworu do wstrzykiwan Podanie dozylne 0,25 g tazobaktamu
Czech Republic
Pfizer spol. s r.o.
Republika Stroupeznického 3191/17, : Proszek do sporzadzania . . 4 g piperacyliny /
Czeska 150 00 Praha Smichov Tazocin 4,5 g 439 roztworu do wstrzykiwan Podanie dozylne 0,5 g tazobaktamu

Czech Republic




92931 PARIS LA DEFENSE
Cedex
France

solution pour perfusion

roztworu do infuzji

Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga a Zawartos¢ (stezenie)
Cztonkowskie Nazwa podania
Pfizer ApS _ P[peracyll_na sodovx_/a _
Proszek do sporzadzania rownowazna 2 g piperacyliny,
- Lautrupvang 8 . .
Dania 2750 Ballerup Tazocin 2g9/0,25g |roztworu do Dozylne tazobaktam sodowy
wstrzykiwan/infuzji rownowazny 0,25 g
Denmark
tazobaktamu.
Pfizer ApS _ P[peracyll_na sodovx_/a _
Proszek do sporzadzania rownowazna 4 g piperacyliny,
- Lautrupvang 8 . .
Dania 2750 Ballerup Tazocin 4 g/0,5¢g roztworu do Dozylne tazobaktam sodowy
wstrzykiwan/infuzji réwnowazny 0,5 g
Denmark
tazobaktamu
4,170 g piperacyliny sodowej
Pfizer Europe MA EEIG Proszek do sporzadzania rownowaznej 4000 mg
. Ramsgate Road, Sandwich, 4000mg S . piperacyliny oraz 0,5366 g
Estonia Kent, CT13 ONJ, TAZOCIN 4,5G +500mg rozt'woru"do wstrzykiwan |Dozylne tazobaktamu sodowego
- ; lub infuzji R .
United Kingdom rownowaznego 500 mg
tazobaktamu.
Pfizer Oy Proszek do sporzadzania ;uaeracyllna sodowa
Finlandia Tietokuja 4, 00330 Helsinki, |Tazocin 2 g/0,25g |roztworu do wstrzykiwan |Dozylne ! gk
Finland Jinfuzii Tazobaktam sodowy
0,2683 g
Pfizer Oy Proszek do sporzadzania Z|q<;r(;:1cyl|na sodowa
Finlandia Tietokuja 4, 00330 Helsinki, |Tazocin 4g/0,5¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne T, b gk d
Finland /infuzji azobaktam sodowy
0,5366 g
Pfizer,
Coeur Défense - . .
fane|[SUrA-laDéenses  [TOCMINEZ OO | ferossekdo sporzacnanis |1 [FEeaoine sodons 2005
] 92931 PARIS LA DEFENSE 9, P p . 9 9 |roztworu do wstrzykiwan ] Y !
solution pour perfusion mg
Cedex
France
Pfizer,
Coeur Défense - Piperacylina sodowa
. Tour A - La Défense 4 TAZOCILLINE 4 g/500 Proszek do sporzadzania . 4,170 g
Francja mg, poudre pour 4g/500mg Infuzja

Tazobaktam sodowy 536,600
mg




Berks, SL6 OPH
United Kingdom

Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga a Zawartos¢ (stezenie)
Cztonkowskie Nazwa podania
4 g piperacyliny réwnowazne
i 4,17 i li d j
Pf|zer Pharma GmbH Liofilizat do sporzadzenia |Dozylne ++/ g piperacyliny sodowe]
Niemc Linkstr. 10 Tazobac EF 4g/0.5¢g roztworu do wstrzykiwan |(Infuzja
Y 10785 Berlin 4g/0,5g : o infuzii y Wstrzjk’mecie) 0,5 g tazobaktamu
Germany rownowazne 0,5366 g
tazobaktamu sodowego
Pfizer Hellas A.E. fcl)alsnsov%apzlr?:]razcélI;i»;)g:)adcc;/vl\ilﬁil
Grecja 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 2+0,250 |Proszek do sporzadzania |, 4. 0ie dozyineloraz 0,2683 g tazobaktamu
154 51 Neo Psychico G/VIAL roztworu do wstrzykiwan . .
Greece sodowego rownowaznego
0,250 g tazobaktamu.
Pfizer Hellas A.E. ?cl)\}vzgwpalzpr?;?gngi;g:’aocv;ﬁ%y
Grecja 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 4+0,500 |Proszek do sporzadzania |5, e dozyine|oraz 0,5366 g tazobaktamu
154 51 Neo Psychico G/VIAL roztworu do wstrzykiwan . .
G sodowego réwnowaznego 0,5
reece
g tazobaktamu.
0,5366 g tazobaktamu
Wyeth Whitehall Export GmbH . sodowego réownowaznego
Storchengasse 1 . Sy, Proszek do sporzqdzgnla, . 0,500 g tazobaktamu oraz
Wegry . Tazocin 4,5 g injekcio 4.5g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne - - .
A-1150 Vienna . " 4,170 g piperacyliny sodowej
- lub infuzji 4 L.
Austria rownowaznej 4,00 g
piperacyliny
John Wyeth & Brother
L|m|t¢d Tazocin2g/0.25g
(trading as Wyeth . . .
. Powder for Proszek do sporzadzania 2g piperacyliny oraz 0,259
. Pharmaceuticals) ) S . .
Irlandia Solution for 2g/0.25g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne tazobaktamu (oba w postaci
Huntercombe Lane South L . .. . .
: Injection or lub infuzji soli sodowej).
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
L|m|t§d Tazocin4g/0.5g
(trading as Wyeth . . .
. Powder for Proszek do sporzadzania 4g piperacyliny oraz 0,5g
. Pharmaceuticals) - A . .
Irlandia Solution for 4g/0.5¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne tazobaktamu (oba w postaci
Huntercombe Lane South L . . . .
: Injection or lub infuzji soli sodowej).
Taplow, Maidenhead, Infusion




Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga a Zawartos¢ (stezenie)
Czilonkowskie Nazwa podania
Piperacylina sodowa
Wyeth Lederle S.p.A. (réwnowazna 2 g
Via Nettunense, 90 Proszek do sporzadzania . . piperacyliny) 2085 mg
Whochy Aprilia (LT), 04011, TAZOCIN 29+0,250g roztworu do infuzji Podanie dozylne Tazobaktam sodowy
Italy (réwnowazny 250 mg
tazobaktamu) 268,3 mg
Piperacylina sodowa
Wyeth Lederle S.p.A. (réwnowazna 4 g
Via Nettunense, 90 Proszek do sporzadzania . . piperacyliny) 4170 mg
Wtochy Aprilia (LT), 04011, TAZOCIN 49+0.500 g roztworu do infuzji Podanie dozylne Tazobaktam sodowy
Italy (réwnowazny 500 mg
tazobaktamu) 536,6 mg
Pfizer Europe MA EEIG TAZOCIN 4,0g/0,5¢ . 4,170 g piperacyliny sodowej
. A . Proszek do sporzadzania rownowaznej 4 g piperacyliny
Ramsgate Road, Sandwich, pulveris injekciju vai S .
totwa o s 4,0g/500mg |roztworu do wstrzykiwan |Dozylne oraz 0,5366 g tazobaktamu
Kent, CT13 9NJ, inflziju Skiduma . .. , .
. ; % . lub infuzji sodowego rownowaznego 500
United Kingdom pagatavosanai
mg tazobaktamu
Pfizer Europe MA EEIG . 45170 9 plperacylln_y SOdOV\.'eJ
. Ramsgate Road, Sandwich Proszek do sporzqdz_amal _ rownowaznej 4 g piperacyliny
Litwa Kent. CT13 9NJ, ! TAZOCIN 4,0g/0,5¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne oraz 0,5366 g tazobaktamu
L ! lub infuzji sodowego réwnowaznego 500
United Kingdom
mg tazobaktamu
Pfizer S.A. . . . . .
. Tazocin 2g/250 mg Proszek do sporzadzania 2,085 g piperacyliny sodowej
Boulevard de la Plaine 17 - S .
Luksemburg 1050 Brussels poudre pour solution 2g/250 mg |roztworu do wstrzykiwan |Dozylne + 268,30 mg tazobaktamu
- injectable lub infuzji sodowego
Belgium
Pfizer S.A. . . . . .
Boulevard de la Plaine 17 Tazocin 4g/500 mg Proszek do sporzqdzgnla, 4,170 g piperacyliny sodowej
Luksemburg 1050 Brussels poudre pour solution 4g/500 mg |roztworu do wstrzykiwan |Dozylne + 536,60 mg tazobaktamu
- injectable lub infuzji sodowego
Belgium
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth TAZOCIN 2g/0,25¢g
Pharmaceuticals) Tazocin 2g/0.25 g Proszek do sporzadzania zawiera 2 substancje czynne;
Malta Huntercombe Lane South Powder for Solution for [2g/0.25¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne piperacylina 2 g oraz

Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

Injection or Infusion

lub infuzji

tazobaktam 0,25 g oba w
postaci soli sodowej




Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

lub infuzji

Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga a Zawartos¢ (stezenie)
Cztonkowskie Nazwa podania
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth TAZOCIN 4g/0,5g
Pharmaceuticals) TAZOCIN 4g/0.5g Proszek do sporzadzania zawiera 2 substancje czynne;
Malta Huntercombe Lane South Powder for Solution for |4g/0.5¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne piperacylina 4 g oraz
Taplow Injection or Infusion lub infuzji tazobaktam 0,5 g oba w
Maidenhead postaci soli sodowej
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
Pfizer B.V. Piperacylina sodowa oraz
. Rivium westlaan 142 . Proszek do sporzadzania . tazobaktam sodowy,
Holandia 2909 LD Capelle a/d 1Jssel Tazocin® 2 g/ 250 mg |29 /250 mg roztworu do wstrzykiwan Dozylne rownowazne 2 g piperacyliny
The Netherlands i 250 mg tazobaktamu.
Pfizer B.V. Piperacylina sodowa oraz
. Rivium westlaan 142 . Proszek do sporzadzania . tazobaktam sodowy,
Holandia 2909 LD Capelle a/d 1Jssel Tazocin® 4 g/ 500 mg |4 g/500mg roztworu do wstrzykiwan Dozyine rownowazne 4 g piperacyliny
The Netherlands i 500 mg tazobaktamu
Pfizer AS _ P[peracyll_na sodowa _
Proszek do sporzadzania rownowazna 2 g piperacyliny,
. Postboks 3 . S .
Norwegia 1324 Lysaker Tazocin 2g/0,25¢ roztworu do wstrzykiwan |Dozylne tazobaktam sodowy
Norwa Y /infuzji réwnowazny 0,25 g
Y tazobaktamu
Pfizer AS _ P[peracyll_na sodovx_/a _
Proszek do sporzadzania rownowazna 4 g piperacyliny,
. Postboks 3 . S .
Norwegia 1324 Lysaker Tazocin 4 g/0,5¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne tazobaktam sodowy
Norwa Y /infuzji réwnowazny 0,5 g
Y tazobaktamu.
Pfizer Europe MA EEIG . 2.9 plperf'acyllny (w postaa
Ramsgate Road, Sandwich Proszek do sporzqdzgnlal piperacyliny sodowej) oraz
Polska Kent. CT13 9NJ’ ! Tazocin 2g + 0,25g |roztworu do wstrzykiwan |Dozylne 0,25 g tazobaktamu
LT ! lub infuzji (w postaci tazobaktamu
United Kingdom
sodowego).
Pfizer Europe MA EEIG . 4.9 plperfacyllny (w postaa
Ramsgate Road, Sandwich Proszek do sporzqdz_amal piperacyliny sodowej) oraz
Polska ! ! Tazocin 4g + 0,5¢ roztworu do wstrzykiwan |Dozylne 0,5 g tazobaktamu

(w postaci tazobaktamu
sodowego).




Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

infuzji

Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga a Zawartos¢ (stezenie)
Czilonkowskie Nazwa podania
Instituto Pasteur de Lisboa,
S.A. 2,085 g piperacyliny sodowej
Rua Dr. Antdnio Loureiro . rownowaznej 2 g piperacyliny
Portugalia Borges, 2 Tazobac 2000 mg +  |Proszek do sporzqdzgmal Podanie dozylne|oraz 0,2683 g tazobaktamu
) . 250 mg roztworu do wstrzykiwan . .
Arquiparque - Miraflores sodowego rownowaznego 250
1495-131 ALGES mg tazobaktamu
Portugal
Instituto Pasteur de Lisboa,
S.A. 4,170 g piperacyliny sodowej
Rua Dr. Anténio Loureiro . rownowaznej 4 g piperacyliny
Portugalia Borges, 2 Tazobac 4000mg + |Proszek do sporzqdzgmal Podanie dozylne|oraz 0,5366 g tazobaktamu
- . 500 mg roztworu do wstrzykiwan B .
Arquiparque - Miraflores sodowego rownowaznego 500
1495-131 ALGES mg tazobaktamu
Portugal
] Piperacylina
Pfizer Europe MA EEIG . Tazocin 2,25 g, liofilizat Liofilizowany proszek do 2,00 g w postaci piperacyliny
. Ramsgate Road, Sandwich, 8 - . .
Rumunia Kent. CT13 9NJ pentru solutie 2,00/0,25g |sporzadzania roztworu do |Dozylne sodowej oraz tazobaktam
L ! injectabila/ perfuzabild wstrzykiwan lub infuzji 0,25 g w postaci
United Kingdom
tazobaktamu sodowego.
] Piperacylina
Pfizer Europe MA EEIG . Tazocin 4,5 g, liofilizat Liofilizowany proszek do 4,00 g w postaci piperacyliny
. Ramsgate Road, Sandwich, ; - . .
Rumunia Kent. CT13 9NJ pentru solutie 4,00/0,5¢g sporzadzania roztworu do |Dozylne sodowej oraz tazobaktam 0,5
LT ! injectabila/ perfuzabild wstrzykiwan lub infuzji g w postaci tazobaktamu
United Kingdom
sodowego.
Zawiera 2,085 g piperacyliny
Pfizer Europe MA EEIG Proszek do sporzadzania sodowej rownowaznej 2 g
Stowacja Ramsgate Road, Sandwich, Tazocin 2,25 2.25 roztworu do evstrg kiwan i |Dozylne piperacyliny oraz 0,2683 g
] Kent, CT13 9NJ, 1429 429 . " y Y tazobaktamu sodowego
- ; infuzji R’ .
United Kingdom rownowaznego 250 mg
tazobaktamu
Zawiera 4,170 g piperacyliny
Pfizer Europe MA EEIG Proszek do sporzadzania sodowej rownowaznej 4 g
Stowacja Ramsgate Road, Sandwich, Tazocin 4,59 4.5¢g roztworu do wstrzykiwan i |Dozylne piperacyliny oraz 0,5366 g

tazobaktamu sodowego
réwnowaznego 500 mg
tazobaktamu




Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga a Zawartos¢ (stezenie)
Cztonkowskie Nazwa podania
Pfizer Europe MA EEIG TAZOCIN 4,5 g prasek . 4,170 g piperacyliny sodowej
. . Proszek do sporzadzania rownowaznej 4 g piperacyliny
. Ramsgate Road, Sandwich, za raztopino za N .
Stowenia T S 4,0g/0.5¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne oraz 0,5366 g tazobaktamu
Kent, CT13 9N3J, injiciranje ali . " B .
. ; . Lo lub infuzji sodowego rownowaznego 500
United Kingdom infundiranje
mg tazobaktamu.
Wyeth Farma S.A. Piperacylina (w postaci
Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio 'p v posts
Tazocel 2/0,25 g . piperacyliny sodowej) 2 g
. . Algete Km 1 ., Proszek do sporzadzania . ;
Hiszpania . Polvo para solucion 2/0,25 g ., |Dozylne Tazobaktam (w postaci
28700 San Sebastian de los . roztworu do wstrzykiwan
- inyectable tazobaktamu sodowego) 0,25
Reyes (Madrid),
Spain 9
Wyeth Farma S.A. Piperacylina (w postaci
Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio P il poste
Tazocel 4/0,5 g . piperacyliny sodowej) 4 g
. . Algete Km 1 iy Proszek do sporzadzania . .
Hiszpania iy Polvo para solucidn 4/0,5g -, |Dozylne Tazobaktam (w postaci
28700 San Sebastian de los . roztworu do wstrzykiwan
. inyectable tazobaktamu sodowego) 0,50
Reyes (Madrid),
Spain 9
Piperacylina sodowa
Pfizer Al\(B ) Proszek do sporzadzania rownowazbnall(z g p|pc(ieracylmy
Szwecja Vetenskapsvagen 10 Tazocin 2 g/0,25g |roztworu do wstrzykiwan/ |Dozylne oraz tazo. aktam sodowy
191 90 Sollentuna, ! . , rownowazny 0,25 g
infuzji
Sweden tazobaktamu
Piperacylina sodowa
Pfizer AB ) Proszek do sporzadzania rownowazna 4 g piperacyliny
Szwecja Vetenskapsvagen 10 Tazocin 4g/0,59 roztworu do wstrzykiwan/ |Dozylne oraz tazobaktam sodowy
191 90 Sollentuna, ! . " rownowazny 0,5 g
infuzji
Sweden tazobaktamu
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth
Pharmaceuticals) TAZOCIN 2g/0.25¢g Proszek do sporzadzania Piperacylina 2 g i tazobaktam
. ._ |Huntercombe Lane South ; S . A
Wielka Brytania Tablow Powder for Solution for [2.25¢g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne 250 mg, oba w postaci soli
Ma[i)denhead Injection or Infusion lub infuzji sodowej.

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom




Berkshire SL6 OPH

United Kingdom

Panstwo . |Podmiot odpowiedzialny Nazwa wiasna Moc Posta¢ farmaceutyczna M. Zawartos¢ (stezenie)
Czilonkowskie Nazwa podania

John Wyeth & Brother Limited

(trading as Wyeth

Pharmaceuticals) TAZOCIN 4g/0.5g Proszek do sporzadzania Piperacylina 4 g i tazobaktam

. ._ |Huntercombe Lane South h M . A

Wielka Brytania Tablow Powder for Solution for [4.5g roztworu do wstrzykiwan |Dozylne 500 mg, oba w postaci soli

Ma‘i)denhead Injection or Infusion lub infuzji sodowej.




