ANEXO I

Lista Das Denominacbes, Formas Farmacéuticas, Dosagens, Vias De
Administracdo Dos Medicamentos, Titulares Das Autorizagdes De
Introducéo No Mercado Nos Estados-Membros



Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado
Pfizer Corporation Austria e .
- 1 frasco para injectaveis contém
Ges.m.b.H Liofilizado para . - L -
: . : Tazonam 4,0 g/0,5g - = piperacilina sddica equivalente a 4,0 g
Austria Floridsdorfer HauptstraBBe T solugao para - o L
1 rockenstechampullen |4,0 g/0,5 g injecco ou Intravenosa de p_lperacﬂma e tazobactam sodico
A-1210 Wien perfusio equivalente a 0,5 g de tazobactam.
Austria
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg . = . . L
Bélgica Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution [2g/250 mg PO. para solucao 2,085 ¢ p|peralnc!l|na sodica + 268,30 mg
bt injectavel Intravenosa tazobactam sddico
1050 Brussels injectable
Belgium
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg . < . - .
Bélgica Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution |4 g/500 mg PO para solugdo 4,170 g plper:f\c[llna sodica + 536,60 mg
T injectavel Intravenosa tazobactam sadico
1050 Brussels injectable
Belgium
Pfizer Europe MA EEIG (TAZOCIN 4 ) N 4,17_0 g de p|peraC|I|na_ sod|c_a_
g/0,5 g powder for Po6 para solugao equivalente a 4 g de piperacilina e
‘s Ramsgate Road, ! LT 2
Bulgaria ) solution for 4g/0,5g injectavel/ 0,5366 g de tazobactam sddico
Sandwich, Kent, CT13 RO . ~ Intravenosa - o
oNJ injection/infusion perfusao equivalente a 500 milligramas de
- . Piperacillin/Tazobacta tazobactam.
United Kingdom m)
Pfizer Hellas A.E. Pé para solugdo ga%si\?a?egfep;pzeisﬂgn;ipsgrilgﬁina e
Chipre 243 Messoghion Ayenue TAZOCIN™ EF 2.25 G/VIAL |injectavel Via intravenosa |0,2683 g de tazobactam sddico
154 51 Neo Psychico -
equivalente a 0,250 g de tazobactam.
Greece
Pfizer Hellas A.E. Pé para solucio 4,17 g de piperacilina sddica equivalente
Chipre 243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 4.5 G/VIAL in'ee:tével ¢ Via intravenosa a 4 g de piperacilina e 0,5366 g de
154 51 Neo Psychico ' ] tazobactam sédico equivalente a 0,5 g
Greece de tazobactam.
Pfizer spol. s r.o. P6 para solucio
Republica Checa Stroupeznického Tazocin 2,259 2,25 in'epctével ‘
P 3191/17, 1229 J Via intravenosa |2 g piperacilina / 0,25 g tazobactam
150 00 Praha Smichov,
Czech Republic
Pfizer spol. s r.o. . UGS
. Stroupeznického : PO para solucao . o
Republica Checa Tazocin 4,5 g 4,59 injectavel 4 g piperacilina / 0,5 g tazobactam

3191/17,
150 00 Praha Smichov
Czech Republic

Via intravenosa




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado
Pfizer ApS P6 para solucdo Piperacilina sddica equivalente a
Dinamarca Lautrupvang 8 Tazocin 2g/0,25¢ injectavel/ Intravenosa piperacilina 2 g, tazobactam sédico
2750 Ballerup perfusao equivalente a tazobactam 0,25 g.
Denmark
Pfizer ApS Pé para solugdo Piperacilina sédica equivalente a
Dinamarca Lautrupvang 8 Tazocin 4 g/0,5¢ ro par s 'p i q .
injectavel/ Intravenosa piperacilina 4 g, tazobactam sdédico
2750 Ballerup ~ -
perfusao equivalente a tazobactam 0,5 g
Denmark
Pfizer Europe MA EEIG 4,170 gde .
d P 1UCS piperacilina sddica equivalente a
Estonia Ramsggte Road, 4000m r0 para solucao 4000 mg de
Sandwich, Kent, CT13 TAZOCIN 4,5G injectavel ou Intravenosa . I
oNJ g+500mg perfusio pllperacmna e 0,5366 g de tazobactam
o . sddico equivalente a 500 mg de
United Kingdom
tazobactam.
Pfizer Oy P6 para solucdo
Finlandia Tietokuja 4, 00330 Tazocin 2g/0,25¢ ro par 5 Piperacilina sdédica 2,085 g
L injectavel/ Intravenosa L
Helsinki, ~ Tazobactam sodico 0,2683 g
. perfusao
Finland
Pfizer Oy Pé para solugdo
Finlandia Tietokuja 4, 00330 Tazocin 4g/0,5¢ ro par s Piperacilina sédica 4,170 g
S injectavel/ Intravenosa P
Helsinki, ~ Tazobactam sodico 0,5366 g
- perfusao
Finland
Pfizer,
Coeur Défense - ;AZOgLLdLrIgEOZUE/ZSO
Franca Tour A - La Défense 4 soglll;t[i)on our[‘) 2g/250mg P6 para solucdo Perfusio Piperacilina sddica 2,085 g
92931 PARIS LA erfusionp para perfusdo Tazobactam soédico 268,300 mg
DEFENSE Cedex P
France
Pfizer, Coeur Défense - TAZOCILLINE 4 g/500
Tour A - La Défense 4 mg, poudre pour . ~ ~ Piperacilina sédica 4,170 g
Franca 92931 PARIS LA solution pour 49/500mg Pgrgarzr?lj)ls%%ao Perfusao Tazobactam soédico 536,600 mg
DEFENSE Cedex perfusion para p
France
Pfizer Pharma GmbH Liofilizado para 49 Qe p'p‘?fac""la 'equ|valente a4l7g
. S Intravenosa de piperacilina sodica
Alemanha Linkstr. 10 Tazobac EF 4g/0,5g injeccao ou ~
. ~ (Perfusao, .
10785 Berlin 4g/0,5¢g perfusao Injeccio) 0,5 g de tazobactam equivalente a
Germany Jece 0,5366 g de tazobactam sédico




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

Aprilia (LT), 04011,
Italy

para perfusao

Via intravenosa

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado
2,085 g de piperacilina sddica
Pfizer Hellas A.E. equivalente a 2 g de
Grécia 243 Messoghion Avenue |TAZOCIN® EF 240,250 P6 para solucdo Via intravenosa piperacilina e 0,2683 g de tazobactam
154 51 Neo Psychico G/VIAL injectavel sodico equivalente a 0,250 g de
Greece tazobactam.
Pfizer Hellas A.E. :&7 gdgle iplgf;(a:licl:ill:gaesodlca equivalente
Grécia 243 Messoghion Avenue |TAZOCIN® EF 440,500 P6 para solugdo |,,._ . g de pip -
) L Via intravenosa |0,5366 g de tazobactam sodico
154 51 Neo Psychico G/VIAL injectavel val
Greece equivalente a
0,5 g de tazobactam.
0,5366 g de tazobactam sédico
Wyeth Whitehall Export P6 para solucio equivalente a
. GmbH ro par s 0,500 g de tazobactam e 4.170 g de
Hungria . .. .. 4,59 injectavel ou ! -
Storchengasse 1 Tazocin 4,5 g injekcid erfusdo Intravenosa piperacilina
A-1150 Vienna P sodica equivalente a 4,00 g de
Austria piperacilina
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin2g/0.25g
(trading as Wyeth Powder for P6 para solucdo 2g de piperacilina e 0,25g de
Irlanda Pharmaceuticals) Solution for 2g/0,25¢g injectavel ou tazobactam (ambos presentes sob a
L ~ Intravenosa P
Huntercombe Lane South |Injection or perfusao forma de sal sodico).
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin4g/0.5g
(trading as Wyeth Powder for P4 para solucdo 4g de piperacilina e 0,5g de tazobactam
Irlanda Pharmaceuticals) Solution for 4g/0,5¢g injectavel ou I (ambos presentes sob a forma de sal
L ~ ntravenosa s
Huntercombe Lane South |Injection or perfusao sadico).
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
Wyeth Lederle S.p.A. P;pggg:::z ;oc;llczz?)éeszqu;lvalente a
Italia Via Nettunense, 90 TAZOCIN 2g+0,250g  |Pé para solucdo PP 9 g

Tazobactam sédico (equivalente a
tazobactam
250 mg) 268,3 mg




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

for Injection or
Infusion

perfusdo

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado
Wyeth Lederle S.p.A. Plip;rg(c:lilli:: iod)lczl(;:(;ql;;valente a
Italia Via Nettunense, 90 TAZOCIN 4g+0,500 g  |P6 para solucdo |, . PP 9) 9
s ~ Via intravenosa |Tazobactam sodico (equivalente a
Aprilia (LT), 04011, para perfusao
Italy tazobactam
500 mg) 536,6 mg
Eﬂzer El.éroge I\(/jIA EEIG TAZOCIN 4,0g/0,5g PG para solucdo 4,170 ? ds: plpfradcmng sodl_clg
Leténia amsgate Boad, pulveris injekciju vai |4,0g/0,500 |injectavel ou equivalente a 4g de piperaciina e
Sandwich, Kent, CT13 N ! ! ~ Intravenosa 0,5366 g de tazobactam sddico
inflziju Skiduma mg perfusao X .
9NJ, agatavoianai equivalente a 500 milligramas de
United Kingdom pag tazobactam
Pfizer Europe MA EEIG . ~ 4,170 g de piperacilina sodica
R Road Po6 para solugao ivalente a 4a de pi i
Lituania amsgate Road, TAZOCIN injectavel ou equivalente a 4g de piperaciiing e
Sandwich, Kent, CT13 4,0g/0,5¢g ~ Intravenosa 0,5366 g de tazobactam sddico
perfusao - .,
9NJ, equivalente a 500 milligramas de
United Kingdom tazobactam
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg P4 para solugdo . . -
Luxemburgo Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution [2g/250 mg injectavel ou 2,085 plper:f\c[llna sodica + 268,30 mg
T ~ Intravenosa tazobactam sddico
1050 Brussels injectable perfusao
Belgium
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg P6 para solucdo . - -
Luxemburgo Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution |4g/500 mg injectavel ou 4,170 g plperaC|I|,n£_a sodica + 536,60
T ~ Intravenosa mg tazobactam sddico
1050 Brussels injectable perfusao
Belgium
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 2g/0,25g
(trading as Wyeth . . ~ . ~ D L
. Tazocin 2g/0.25 g P6 para solugao contém 2 substancias activas;
Pharmaceuticals) ; L - -
Malta Powder for Solution 2g/0,25¢g injectavel ou piperacilina 2g e tazobactam 0,25g
Huntercombe Lane South Intravenosa

ambos presentes sob a forma de sal
sodico.




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

9N3J,
United Kingdom

perfusdo

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |[Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth . ~ TAZOCIN 4g/0,5g
Pharmaceuticals) TAZOCIN 49/0'59 PO para solucao contém 2 substancias activas;
Malta Powder for Solution 4g/0,5¢g injectavel ou - -
Huntercombe Lane South L ~ Intravenosa piperacilina 4g e tazobactam 0,5g
for Injection or perfusao
Taplow ; ambos presentes sob a forma de sal
- Infusion g
Maidenhead sodico.
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
Pfizer B.V. i i 5 di 5di
Rivium westlaan 142 ; P6 para solucdo PlpgraC|I|na sodica e ta_zobac_tz_am sodico,
Holanda Tazocin® 2 g/ 250 mg|2g /250 mg  |; . "<, equivalente a 2 g de piperacilina e 250
2909 LD Capelle a/d injectavel Intravenosa
mg de tazobactam.
IJssel
The Netherlands
Pfizer B.V.
Holanda Rivium westlaan 142 4 g/500m P6 para solucdo Piperacilina sddica e tazobactam sddico,
2909 LD Capelle a/d Tazocin® 4 g/ 500 mg 9 9 injectavel Intravenosa equivalente a 4 g de piperacilina e 500
IJssel mg de tazobactam
The Netherlands
Pfizer AS P6 para soluggo Piperacilina sddica equivalente a
Noruega Postboks 3 Tazocin 2g/0,25¢g injectavel/ Intravenosa 'p s q s
~ piperacilina 2 g, tazobactam sddico
1324 Lysaker perfusao -
N equivalente a tazobactam 0,25 g
orway
Pfizer AS Tazocin PG para solugdo Piperacilina sddica equivalente a
Noruega Postboks 3 4g9/0,59g injectavel/ 'p - q s
~ Intravenosa piperacilina 4 g, tazobactam sdédico
1324 Lysaker perfusao :
equivalente a tazobactam 0,5 g.
Norway
Pfizer Europe MA EEIG P6 para solucio 2 g de piperacilina (sob a forma de
Polonia Ramsgate Road, Tazocin 2q + 0.25 in'epctével oug piperacilina sddica) e 0,25 g de
Sandwich, Kent, CT13 9 1429 eJrfuséo Intravenosa tazobactam
9NJ, P (sob a forma de tazobactam sdédico).
United Kingdom
Pfizer Europe MA EEIG . ~ 4 g de piperacilina (sob a forma de
R te Road P6 para solugao . i di 05aqd
Polonia amsgate moad, . 4g + 0,5¢g injectavel ou piperacilina sodica) e 0,5 g de
Sandwich, Kent, CT13 Tazocin ! Intravenosa tazobactam

(sob a forma de tazobactam sddico).




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

9NJ,
United Kingdom

perfusao

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado
Instituto Pasteur de
Lisboa, S.A. . . L
Rua Dr. Anténio Loureiro 2000mg + , . 2,085 g de piperacilina sodica
Portugal Tazobac P6 para solugao - equivalente a 2 g de piperacilina e
Borges, 2 250 mg oo Via intravenosa A
) . injectavel 0,2683 g de tazobactam sddico
Arquiparque - Miraflores equivalente a 250 mg de tazobactam
1495-131 ALGES q 9
Portugal
Instituto Pasteur de
Lisboa, S.A. . . s
Rua Dr. Antdnio Loureiro 4000mg + . < 4’17.0 g de plperacmna_ SOd'C.a.
Portugal P6 para solugao o equivalente a 4 g de piperacilina e
Borges, 2 Tazobac 500 mg L Via intravenosa o,
- . injectavel 0,5366 g de tazobactam sddico
Arquiparque - Miraflores equivalente a 500 mg de tazobactam
1495-131 ALGES q 9
Portugal
Pfizer Europe MA EEIG . L s Piperacilina
- Ramsgate Road, 'I_'az_qcm 2,25 g, . PO Iloflllz_aglo para 2,00 g sob a forma de piperacilina
Romeénia ) liofilizat pentru solutie |2,00/0,25¢g solugao injectavel A
Sandwich, Kent, CT13 injectabils/ perfuzabild ou perfusdo Intravenosa sodica e tazobactam
9NJ, J P P 0,25 g sob a forma de tazobactam
United Kingdom sodico.
Pfizer Europe MA EEIG Tazocin 4,5 g, liofilizat P¢ liofilizado para Piperacilina
L Ramsgate Road, ; PSR . -
Romeénia ) pentru solutie 4,00/0,5¢g solugao injectavel 4,00 g sob a forma de piperacilina
Sandwich, Kent, CT13 i e -~ X Intravenosa A
oNJ injectabila/ perfuzabila ou perfusao sodica e tazobactam )
o . 0,5 g sob a forma de tazobactam sodico.
United Kingdom
Pfizer Europe MA EEIG Pé < Contém 2,085g de piperacilina sddica
- 0 para solugao . . -
Republica Ramsgate Road, 2 75 iniectavel ou equivalente a 2g de piperacilina e
Eslovaca Sandwich, Kent, CT13 Tazocin 2,25¢g 129 . ~ Intravenosa 0,2683 g de tazobactam sddico
perfusao - .
9NJ, equivalente a 250 milligramas de
United Kingdom tazobactam
Pfizer Europe MA EEIG P6 para solucso Contém 4,170 g de piperacilina sédica
Republica Ramsgate Road, 45 in'epctével oug equivalente a 4g de piperacilina e
Eslovaca Sandwich, Kent, CT13 Tazocin 4,5¢g 29 J Intravenosa 0,5366 g de tazobactam sédico

equivalente a 500 milligramas de

tazobactam




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

for Injection or
Infusion

perfusao

UE/EEE (:Aee:gggc;ducao no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
i 4,170 g de piperacilina sédica
Efalnznfg i%;oggal\gA EEIG TAZOCIN 4,5 g prasek Pé para solugdo equivalente a 4 g de piperacilina e
Eslovénia 9 ! za raztopino za 4.0g/0,5¢g injectavel ou 0,5366 g de tazobactam
Sandwich, Kent, CT13 o . o Intravenosa - .
ONJ injiciranje ali perfusao sodico equivalente a 500 mg de
Unit,ed Kingdom infundiranje tazobactam.
Wyeth Farma S.A.
Ctra. Burgos, Km 23 - 'Il;glz\;)(;:elazréo,ZS 9 Piperacilina (sob a forma de piperacilina
Espanha Desvio Algete Km 1 squcicE))n 2/0,25 g Pé para solugdo Intravenosa sodica) 2 g
28700 San Sebastian de invectable injectavel Tazobactam (sob a forma de
los Reyes (Madrid) Y tazobactam sddico) 0,25 g
Spain
Wyeth Farma S.A.
Ctra. Burgos, Km 23 - 'gzlz\;)c::el;éo,S 9 Piperacilina (sob a forma de piperacilina
Espanha Desvio Algete Km 1 soluciépn 4/0,5 g P6 para solucdo Intravenosa sddica) 4 g
28700 San Sebastian de invectable injectavel Tazobactam (sob a forma de
los Reyes (Madrid), Y tazobactam sodico) 0,50 g
Spain
Pfizer AB PS para solugdo Piperacilina sédica equivalente a
Suécia Vetenskapsvagen 10 Tazocin 2g/0,25¢g injectavel/ 'p s q -
~ Intravenosa piperacilina 2 g e tazobactam sddico
191 90 Sollentuna, perfusao -
Sweden equivalente a tazobactam 0,25 g
Pfizer AB P6 para solucdo
- . . injectavel/ Piperacilina sédica equivalente a
Suécia Vetenskapsvagen 10 Tazocin 4g/0,5¢ fUSS 1 - ilina 4 b 2 di
191 90 Sollentuna perfusao ntravenosa piperacilina 4 g e tazobactam soddico
Sweden ! equivalente a tazobactam 0,5 g
John Wyeth & Brother
Limited
I(Dtr::SrI:gccaait\i/glest)h TAZOCIN 2g/0.25¢g P4 para solugdo Piperacilina 2g e tazobactam 250mg,
. . Powder for Solution 2,25¢g injectavel ou ambos presentes sob a forma de sal
Reino Unido Huntercombe Lane South Intravenosa

sédico.




Estado-Membro

Titular da Autorizacao

Forma

Via de

UE/EEE de Introducdo no Nome (de fantasia) |Dosagem farmacéutica administracio Conteudo (Concentracéo)
— Mercado

John Wyeth & Brother

Limited

(trading as Wyeth TAZOCIN 4g/0.5g P para solucdo Piperacilina 4g e tazobactam 500mg,

Pharmaceuticals) der f luti iniectavel ambos presentes sob a forma de sal
Reino Unido Powder for Solution 4,5¢g injectavel ou

Huntercombe Lane South
Taplow

Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

for Injection or
Infusion

perfusao

Intravenosa

sédico.




