PRILOHA I

Zoznam Nazvov, Farmaceutickych Foriem, MnoZstva Uéinnych Latok
V Lieku, Spésob Podavania, DrzZitelia Rozhodnutia O Registracii V Clenskych

Statoch



Drzitel’ rozhodnutia

Clensky $tat o reaistracii (Vymysleny) nazoy MnoZstvo Farmaceuticka |Spésob Obsah
EU/EEA aktivnej latky forma podavania (koncentracia)
Pfizer Corporation Austria 1 injek¢na liekovka
Ges.m.b.H obsahujuca sodnu sol
Rakdisko Floridsdorfer HauptstraBe [Tazonam 4,0 g/0,5 g - Lyofilizat pre Intravenodzne piperacilinu zodpovedajucu
1, Trockenstechampullen (4,0 g/0,5 g injek¢ny alebo pouzitie 4,0 g piperacilinu a sodnu
A-1210 Wien infuzny roztok sol tazobaktamu
Austria zodpovedajucu 0,5 g
tazobaktamu
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg Pragok na Intravenézne 2,085 g sodnej soli
Belgicko Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution [2g/250 mg iniek&ny roztok ouitie piperacilinu
1050 Brussels injectable J Y P + 268,30 mg sodnej soli
Belgium tazobaktamu
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg . Intravenozne 4,170 g sodnej soli
. . . Prasok na pouzitie ! o»
Belgicko Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution |4 g/500 mg iniekény roztok piperacilinu
1050 Brussels injectable ] Y + 536,60 mg sodnej soli
Belgium tazobaktamu
(TAZOCIN 4 -
Pfizer Europe MA EEIG  |g/0,5 g powder for x Intravendzne 4.’170 9 §odneJ soli .,
. Prasok na v piperacilinu zodpovedajuce
Bulharsko Ramsgate Road, solution for 49/0,5 injekény/infizny |POU4tie 4 g piperacilinu a 0,5366
Sandwich, Kent, CT13 injection/infusion 9/9,°9 ] Y Y 9 piperas i 9
. L roztok sodnej soli tazobaktamu
9NJ, Piperacillin/Tazobacta .,
- . zodpovedajuce 500 mg
United Kingdom m) .
tazobaktamu
Pfizer Hellas A.E. T
243 Messoghion Avenue Zfoesggilfr?fggjclsgl\lleda'uce
154 51 Neo Psychico Intravendzne gp P .
Cyprus Greece TAZOCIN® EF 2.25 G/VIAL Prasok na pouzitie 9 -
e piperacilinu a 0,2683 g
injek¢ny roztok o .
sodnej soli tazobaktamu
zodpovedajuce 0,250 g
tazobaktamu
4,170 g sodnej soli
Pfizer Hellas A.E. Intravendzne piperacilinu
243 Messoghion Avenue ® ‘v v zodpovedajucej 4 g
Cyprus 154 51 Neo Psychico | A4OCIN™ EF 4.5 G/VIAL Prasok na pouzitie piperacilinu a 0,.5366 g

Greece

injekCny roztok

sodnej soli tazobaktamu
zodpovedajucej 500 mg
tazobaktamu




Drzitel’ rozhodnutia
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Pfizer spol. s r.o. Intravendzne
x . . Stroupeznického Tazocin 2,25 g ‘x pouzitie 2 g piperacilinu /
Ceska republika 3191/17, 2,259 i'i]r?esk"é'; 0 ok 0,25 g tazobaktdmu
150 00 Praha Smichov, J Y
Czech Republic
Pfizer spol. s r.o. Intravendzne
x . . Stroupeznického . ‘x pouzitie 4 g piperacilinu /
Ceska republika 3191/17, Tazocin 4,5 g 4,5¢ il;rzskczv:l; I?aroztok 0,5 g tazobaktamu
150 00 Praha Smichov ) Y
Czech Republic
i Sodna sol piperacilinu
iglzjs:uAsgn 8 Prasok na Intravenozne zodpovedajica 2 g
Dansko pvang Tazocin 2g9/0,25¢g injekény/infazny oo piperacilinu, sodna sol
2750 Ballerup pouzitie .
Denmark roztok tazobaktamy
zodpovedajuca 0,25 g
tazobaktamu
Egi(tarruAE’/gn 8 Sodna sol piperacilinu
2750 Bpallerg Pragok na Intravendzne zodpovedajlca 4 g
Dansko P Tazocin 49g/0,5¢g N A pouzitie piperacilinu, sodna sol
Denmark injekény/infuzny .
tazobaktamu
roztok .
zodpovedajuca 0,5 g
tazobaktamu
4,170 g
Pfizer Europe MA EEIG Intravenézne sodnej soli piperacilinu
Esténsko Ramsgate Road, 4000m Prasok na ouzitie zodpovedajlica 4000 mg
Sandwich, Kent, CT13 TAZOCIN 4,5G +500m injekény alebo P piperacilinu a 0,5366 g
9NJ, 9 99 inflzny roztok sodnej soli tazobaktamu
United Kingdom zodpovedajuca 500 mg
tazobaktamu
Pfizer Oy Prasok na Intravendzne Sodna sol piperacilinu
Finsko Tietokuja 4, 00330 Tazocin 2g/0,25¢ injekény/infazny ousitie 2,085¢g
Helsinki, Finland roztok P sodna sol tazobaktamu
0,2683 g
Pfizer Oy Pragok na Intravendézne Sodna sol piperacilinu
Finsko Tietokuja 4, 00330 Tazocin 4g/0,59 NI v 4,170 g
injek¢ny/infuzny |pouzitie

Helsinki, Finland

roztok

sodna sol tazobaktadmu
0,5366 g
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Pfizer,
Coeur Défense - TAZOCILLINE 2 g/250 . ) Sodn sof piperacilinu
Franctizsko Tour A - La Défense 4 mg, poudre pour 29/250mg Prasok na infuzny 2,085 g
92931 PARIS LA solution pour roztok Inflzne pouzitie T .
DEFENSE perfusion sodna sol tazobaktamu
Cedex 268,300 mg
France
Pfizer, Coeur Défense -
Tour A - La Défense 4 ;'Zzopgﬂ‘dl‘:ggot?/soo Pragok na infazny Sodna sol piperacilinu
Francuzsko 92931 PARIS LA SO|lflti0n pour 4g/500mg roztok Infazne pouzitie 4,170 g
DEFENSE fusi sodna sol tazobaktamu
Cedex pertusion 536,600 mg
France
Pfizer Pharma GmbH 49 p|pera<:_|!l|nu
Linkstr. 10 o , zodpovedajuce 4,17 g
Nemecko 10785 Berlin Tazobac EF 4g/0.5g !.ypﬂh;at pre Intr?ygno_zng . sodnej soli p|pe:raC|I|nu
Germany 49/0,5g |nJe,kC|u alebo pouzitie (infuzia, 0,5¢ tazobz:llktamu
! infuziu injekcia) zodpovedajuce
0,5366 g sodnej soli
tazobaktamu
2,085 g sodnej soli
Pfizer Hellas A.E. piperacilinu zodpovedajuce
. 243 Messoghion Avenue 2+0,250 (v . 24
Grecko 154 51 Neo Psychico TAZOCIN® EF G/VIAL Prasok na Intravenozne piperacilinu a 0,2683 g
injek¢ny roztok  |pouzitie - ,
Greece sodnej soli tazobaktamu
zodpovedajuce 0,250 g
tazobaktamu
Pfizer Hellas A.E. 4,17 g sodnej soli
243 Messoghion Avenue 440.500 piperacilinu zodpovedajlce
Grécko 154 51 Neo Psychico TAZOCIN® EF G/VI,AL Prasok na Intravenodzne 4 g piperacilinu a 0,5366 g
Greece injekény roztok |pouzitie sodnej soli tazobaktamu

zodpovedajuce
0,5 g tazobaktdmu
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. 0,5366 g sodnej soli
évrzlqitlzl Whitehall Export I_’r:és'o‘!( na tazobakténjy
Madarsko Storchengasse 1 . . ., |4.5g injekcny alebo |1 5 engzne zodpovedajuce
A-1150 Vienna Tazocin 4,5 g injekcid infazny roztok pouZitie 0,500 g tazobakFamt_J
Austria a_4,170_g sodnej soli y
piperacilinu zodpovedajuce
4,00 g piperacilinu
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin2g/0.25¢g
. (trading as Wyeth Powder for Prasok na 2 g piperacilinua 0,25 g
Irsko Pharmaceuticals) Solution for 2g/0.25¢g injekény alebo |Intravenézne tazobaktamu (vo forme
Huntercombe Lane South |Injection or infdzny roztok pouzitie sodnej soli)
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin4g/0.5g
’ (trading as Wyeth Powder for Prasok na 4 g piperacilinua 0,5 g
Irsko Pharmaceuticals) Solution for 4g/0.5¢g injekény alebo |Intravendzne tazobaktamu (vo forme
Huntercombe Lane South |Injection or infdzny roztok pouzitie sodnej soli)
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
United Kingdom
Wyeth Lederle S.p.A. Sodna sol piperacilinu
Via Nettunense, 90 (zodp. 2 g piperacilinu)
Taliansko Aprilia (LT), 04011, TAZOCIN 2g+0,250g Prasok na inflzny |Intravendzne 2085 mg
Italy roztok pouzitie sodna sol tazobaktamu
(zodp. 250 mg
tazobaktamu) 268,3 mg
Wyeth Lederle S.p.A. Sodna sof piperaci!ipu
Via Nettunense, 90 ‘y e . (zodp. 4 g piperacilinu)
Tali . ! TAZOCIN 4g+0.500 g Prasok na infuzny |Intravendzne 4170 mg
aliansko Aprilia (LT), 0401, vy .2 ,
roztok pouzitie sodna sol tazobaktamu

Italy

(zodp. 500 mg
tazobaktamu) 536,6 mg
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Pfizer Europe MA EEIG  [TAZOCIN 4,0g/0,5g N 4,170 9.|:°’°d”eJdS°“ Gt
. Ramsgate Road, pulveris injekciju vai Prasok na , piperactiinu zodpovedajuce
LotySsko Sandwich, Kent, CT13  |infaziju &kiduma 4,09/0,500 mg |injekény alebo |Intravenozne 4 g piperacilinu a 0,5366 g
ONJ ! ! pagatavoéanai ! ! infazny roztok |pouzitie sodnej solllt,azobaktamu
Unit’ed Kingdom zodpovedajuce 500 mg
tazobaktamu
Pfizer Europe MA EEIG Lo 4,170 g sodnej soli
Ramsgate Road, l_’r?so!( na piperacilinu zodpovedajuce
Litva Sandwich, Kent, CT13  |TAZOCIN 4,09/0,5 injekcny alebo |10\ engzne 4 g piperacilinu a 0,5366 g
9NJ, /0979,59 infuzny roztok |, sitje sodnej soli tazobaktdmu
United Kingdom zodpovedajuce 500 mg
tazobaktamu
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg l?r:‘%’o‘!( ha Intravenézne 2,085 g sodnej soli
Luxembursko Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution |2g/250 mg injekcny alebo ouSitie piperacilinu
1050 Brussels injectable infazny roztok |P + 268,30 mg sodnej soli
Belgium tazobaktamu
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg Prasok na Intravenézne 4,170 g sodnej soli
Luxembursko Boulevard de la Plaine 17 |poudre pour solution injekény alebo pougitie piperacilinu
1050 Brussels injectable infdzny roztok + 536,60 mg sodnej soli
Belgium tazobaktamu
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth . . TAZOCI.N 2 9./9.’2,5_ 9
. Tazocin 2g/0.25 g Prasok na . obsahuje 2 lieCiva;
Malta Pharmaceuticals) Powder for Solution  |2g/0.25 iniekény Intravenozne iperacilin 2
Huntercombe Lane South 9/8-259 injekcny alebo |, sitje PP 9

Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

for Injection or
Infusion

infdzny roztok

a tazobaktam 0,25 g
obidve ako sodnu sol
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John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN
(trading as Wyeth . 4 g/0,5¢
Malta Pharmaceuticals) ;ﬁvzvggrn;lofgs/cgﬁstigon 49/0.5g :_:r?sl?f",’:'al b Intr?venézne obsahuje: 2 lieciva;
Huntercombe Lane South |¢ " Injection or : ! {'e' c yatz l‘: pouzitie piperacilin 4 g
Taplow Infusion Infuzny rozto a tazobaktdm 0,5 g
Maidenhead obidve ako sodnu sol
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
Pfizer B.V.
Rivium westlaan 142 Sodné soli piperacilinu
Holandsko 2909 LD Capelle a/d Tazocin® 2 g/ 250 mg|2g /250 mg Prasok na Intravendzne a tazobaktamu
IJssel injekény roztok pouZitie zodpovedajuce 2 g
The Netherlands piperacilinu a 250 mg
tazobaktamu
Prizer B.V. Sodné soli piperacilinu
Rivium westlaan 142 Prégok na ) a tazobaktamu
Holandsko IZJgs(s)zl LD Capelle a/d Tazocin® 4 g/ 500 mg 4 9/500mg injekény roztok [I:)r;tljgi\éieenozne zodpovedajuce 4 g
The Netherlands piperacilinu a 500 mg
tazobaktamu
pizer A5 ok [ s pperein
Norsko Postboks 3 Tazocin 2 g/0,25 i r_askov s fud Intravenozne iperacilinu, sodna sol’
1324 Lysaker 9/0,25 g injekény/infizn | 5t PP A
Norway y roztok tazobaktanjy
zodpovedajuca 0,25 g
tazobaktamu
Pfizer AS Prégok na Sodna sol pi’peracill’nu
. Postboks 3 Tazocin injekény/infizn |Intravendzne zodpove(jajuca > 9
Norsko 1324 Lysaker 4g/0,5¢ J Y. ouSitie piperacilinu, sodna sol’
y roztok P tazobaktdmu
Norway

zodpovedajuca 0,5 g
tazobaktamu
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Pfizer Europe MA EEIG Préok na 2 g piperacilinu (vo forme
Polsko Ramsg_ate Road, Tazocin 29 + 0,25g injekény alebo Intrg]_vgnozne sodnej soli plper,aC|I|nu a
Sandwich, Kent, CT13 A pouzitie 0,25 g tazobaktamu
9NJ, infazny roztok (vo forme sodnej soli
United Kingdom tazobaktamu)
Pfizer Europe MA EEIG . 4 g piperacilinu (vo forme
0 Ramsgate Road Prasok na sodnej soli piperacilinu a
Polsko . ! . 4g + 0,5¢g injekény alebo |Intravendzne .
Sandwich, Kent, CT13 Tazocin infiizny roztok pouZitie 0,5¢ tazobaktanju _
9NJ, (vo forme sodnej soli
United Kingdom tazobaktamu)
Instituto Pasteur de
Lisboa, S.A. 2,085 g sodnej soli
Rua Dr. Anténio Loureiro Prigok na piperacilinu zodpovedajuce
Portugalsko Borggs, 2 . Tazobac 2000mg + injekény roztok |Intravendzne 29 plperacmnu' a
Arquiparque - Miraflores 250 mg J y ouitie 0,2683 g sodnej soli
1495-131 ALGES P tazobaktamu
Portugal zodpovedajuce 250 mg
tazobaktamu
Instituto Pasteur de
Lisboa, S.A. 4,170 g sodnej soli
Rua Dr. Anténio Loureiro . piperacilinu zodpovedajlce
4000mg + Prasok na 5 i ili
Portugalsko Borg_es, 2 . Tazobac 500 mg injekény roztok Intrgygnozne 49 plpera_cmnu a 0,5366 g
Arquiparque - Miraflores pouzitie sodnej soli tazobaktamu
1495-131 ALGES zodpovedajuce 500 mg
Portugal tazobaktamu
Pfizer Europe MA EEIG Tazocin 2,25 g Lyofilizovany Piperacilin
Ramsgate Road, o ! ! ) prasok na . .
Rumunsko . liofilizat pentru solutie {2,00/0,259g R Intravenozne 2,00 g ako sodna sol'a
Sandwich, Kent, CT13 s e iy injek¢ny a infuzny A .
injectabila/ perfuzabila pouzitie tazobaktam

9NJ,
United Kingdom

roztok

0,25 g ako sodna sol
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i Lyofilizovany
Pfizer Europe MA EFIG Tazocin 4,5 g, liofilizat prasok na Piperacilin
Ramsgate Road, ; U , .
Rumunsko ) pentru solutie 4,00/0,5¢g injekCny a infuzny|Intravendzne 4,00 g ako sodna sol'a
Sandwich, Kent, CT13 C Sy Sy v N
9Ng, injectabila/ perfuzabila roztok pouzitie tazobaktam .
United Kingdom 0,5 g ako sodna sol
Obsahuje 2,085 g sodnej
Pfizer Europe MA EEIG - soli piperacilinu
Slovenska republika Ramsgate Road, 2.25 iF;r_aesko(v:I; t]aa infuzny |Intravendzne zodpovedajtice 2 g
P Sandwich, Kent, CT13  |Tazocin 2,25g 429 jexcny y|intrave piperacilinu a 0,2683 g
roztok pouzitie - f
SNJ, sodnej soli tazobaktamu
United Kingdom zodpovedajuce 250 mg
tazobaktamu
Obsahuje 4,170 g sodnej
Pfizer Europe MA EEIG Prasok na soli piperacilinu
. . Ramsgate Road, injek¢ny a infuzny . zodpovedajlce 4 g
Slovenska republika Sandwich, Kent, CT13 Tazocin 4,5¢g 4.59 roztok Intr?_v_enozne piperacilinu a 0,5366 g
pouzitie . . ,
9NJ, sodnej soli tazobaktamu
United Kingdom zodpovedajuce 500 mg
tazobaktamu
Pfizer Europe MA EEIG 4,170 g sodnej soli
Ramsgate Road, TAZOCIN 4,5 g prasek PraZok na piperacilinu zodpovedajuce
. Sandwich, Kent, CT13 za raztopino za NS . 4 g piperacilinu a 0,5366 g
Slovinsko o . 4.0g/0.5¢g injekCny alebo Intravenozne S .
9NJ, injiciranje ali inflzny roztok ouitie sodnej soli tazobaktamu
United Kingdom infundiranje Y P zodpovedajlce 500 mg
tazobaktamu
Wyeth Farma S.A. Piperacilin (vo forme
Ctra. Burgos, Km 23 - Tazocel 2/0,25 g (y sodnej soli piperacilinu) 2
¥ . , Polvo para Prasok na ,
Spanielsko Desvio Algete Km 1 solucién 2/0,25 g iniek&ny roztok Intravenozne g
28700 San Sebastian de invectable ] Y pouzitie tazobaktam (vo forme
los Reyes (Madrid), Y sodnej soli tazobaktamu)
Spain 0,25¢
Wyeth Farma S.A. Piperacilin (vo forme
y Ctra. Burgos, Km 23 - 'Ila'(ajlzvoocelaé:éo,s 9 sodnej soli piperacilinu) 4
Spanielsko Desvio Algete Km 1 solucic!)jn 4/0,5g Prasok na Intravenozne g
28700 San Sebastian de inyectable injekény roztok |pouzitie tazobaktam (vo forme

los Reyes (Madrid),
Spain

sodnej soli tazobaktamu)
0,50g
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Sodna sol piperacilinu
y Pfizer AB Prasok na zodpovedajuca 2 g
Svédsko Vetenskapsvagen 10 Tazocin 2g/0,25¢g injek¢ny/infuzny |Intravendzne piperacilinu a sodna sol
191 90 Sollentuna, roztok pouzitie tazobaktamu
Sweden zodpovedajuca 0,25 g
tazobaktamu
Pfizer AB Prasok na Sodna sol |:_>|’peraC|I|nu
¥ . Vetenskapsvagen 10 injek¢ny/infuzny . zodpove(jajuca 49 .
Svédsko Tazocin 4g/0,59 Intravenodzne piperacilinu a sodna sol
191 90 Sollentuna, roztok v .
pouzitie tazobaktamu
Sweden .
zodpovedajuca 0,5 g
tazobaktamu
John Wyeth & Brother
Limited
(trading as Wyeth Prasok na Piperacilin 2 g
f o Pharmaceuticals) TAZOCIN 29/0'2.59 injek¢ny alebo Intravendzne a tazobaktam
Velka Britania Powder for Solution 2.25g L v - , ,
Huntercombe Lane South e infuzny roztok pouzitie 250 mg obidve pritomné
for Injection or . .
Taplow Infusion ako sodné soli
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom
John Wyeth & Brother
Limited Piperacilin 4 g
(trading as Wyeth TAZOCIN 4g/0.5g Pragok na , a tazobaktam
P Pharmaceuticals) h P Intravenozne - . .
Velka Britania Powder for Solution 4.5¢g injek¢ny alebo v 500 mg obidve pritomné
Huntercombe Lane South pouzitie

Taplow
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
United Kingdom

for Injection or
Infusion

infUzny roztok

ako sodné soli
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