DODATEK I

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravila, poti uporabe zdravila,
imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom v drzavah clanicah



Imetnik dovoljenja za

Drzava clanica . Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika [Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
promet z zdravilom
Pfizer Corporation Austria 1 viala vsebuje natrijevo sol
Avstriia Ges.m.b.H Tazonam 4,0 g/0,5 g - liofilizat za raztopino za intravenska piperacilina, ki ustreza 4,0 g
J Floridsdorfer HauptstraBe 1, |Trockenstechampullen 4,0g9/0,5¢g injiciranje ali uporaba piperacilina in natrijevo sol
A-1210 Wien infundiranje P tazobaktama, ki ustreza 0,5
Avstrija g tazobaktama
Pfizer S.A. Tazocin 29/250 mg rasek za raztopino za 2,085 g natrijeve soli
Belgija Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 2g/250 mg prasek z P intravenska ! 9! J
o injiciranje piperacilina + 268,30 mg
1050 Brussels injectable uporaba iy i bak
Belgija natrijeve soli tazobaktama
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg radek za raztopino za 4,170 g natrijeve soli
Belgija Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 4 g/500 mg prasex z P intravenska piperacilina + 536,60 mg
T injiciranje s :
1050 Brussels injectable uporaba natrijeve soli tazobaktama
Belgija
TA30UMHTM 4 g/0,5 g 4,170 g natrijeve soli
Pfizer Europe MA EEIG npax 3a radek za raztopino za piperacilina, ki ustreza 4 g
Bolgarija Ramsgate Road, Sandwich, NHXeKLMoHeH/nHby3noH |4g/0,5g prasek za raztop intravenska piperacilina in 0,5366 g
injiciranje ali s .
Kent, CT13 9NJ, €H pa3TBop infundiranie uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Velika Britanija MunepaunnuH/TasobakTa ) ki ustreza 500 mg
M tazobaktama
Pfizer Hellas A.E. 2,085 g natrijeve soli
243 Messoghion Avenue prasek za raztopino za piperacilina, ki ustreza 2 g
Ciper ) TAZOCIN® EF 2,25 G/VIAL |~ 7" intravenska piperacilina in 0,2683 g
154 51 Neo Psychico injiciranje b " I K
Grdija uporaba n_atrljeve soli tazobaktama,
ki ustreza 0,250 g
tazobaktama
Pfizer Hellas A.E. 4.’17 9 ngtrlje\_/e soli
243 Messoghion Avenue prasek za raztopino za |. piperacilina, ki ustreza 4 g
. . TAZOCIN® EF I intravenska piperacilina in 0,5366 g
Ciper 154 51 Neo Psychico 4.5 G/VIAL injiciranje s .
v uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Grcija .
ki ustreza 0,5 g
tazobaktama
Pfizer spol. s r.o. . v . . -
Ceska Stroupeznického 3191/17, Tazocin 2,25 g 2,25¢g ﬁ}r_e?;er:nz_ae raztopino za intravenska g gSplpigigélglftéma
150 00 Praha Smichov, ) J uporaba <29
Ceska
x Pfizer spol. s r.o. rasek za raztopino za 4 iperacilina /
Ceska Stroupeznického 3191/17, Tazocin 4,5¢g 4,59 Rriciran'e P intravenska 0 g P [-c)azobaktama
150 00 Praha Smichov ] J uporaba =9

Ceéka




Imetnik dovoljenja za

Cedex,
Francija

pour perfusion

Drzava clanica promet z zdravilom Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika [Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
Pfizer ApS prasek za raztopino za Eg::gf;’az sol ?Izsgiﬁ;lr:ga’ ki
Danska Lautrupvang 8 Tazocin 2g/0,25¢ injiciranje ali intravenska natriieva s?or)tgzobaktarlna
2750 Ballerup, infundiranje uporaba ki ] !
Danska i ustreza 0,25 g
tazobaktama
Pfizer ApS prasek za raztopino za Eg::gf;a“ sol ?'Z?;‘Zﬁ;!ga’ ki
Danska Lautrupvang 8 Tazocin 4g/0,5¢ injiciranje ali intravenska natriieva s?or)tgzobaktarlna
2750 Ballerup, infundiranje uporaba atry !
Danska ki ustreza 0,5 g
tazobaktama
rasek za raztopino za 4,170 g natrijeve soli
Pfizer Europe MA EEIG ipl)w'iciran'e ali P piperacilina, ki ustreza 4000
Estonija Ramsgate Road, Sandwich, TAZOCIN 4.5G 4000mg ianundir;nje intravenska mg piperacilina in 0,5366 g
Kent, CT13 9NJ, ! +500mg g uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Velika Britanija ki ustreza 500 mg
tazobaktama
Pfizer O prasek za raztopino za natrijeva sol piperacilina
Finska . y S Tazocin 2g/0,25¢ injiciranje ali intravenska 2,085 g
Tietokuja 4, 00330 Helsinki, inf S b - | K
Finska infundiranje uporaba natrijeva sol tazobaktama
0,2683 g
Pfizer O prasek za raztopino za natrijeva sol piperacilina
Finska . Y oo Tazocin 4g/0,5¢ injiciranje ali intravenska 4,170 g
Tietokuja 4, 00330 Helsinki, infundirani b iy | bak
Finska infundiranje uporaba natrijeva sol tazobaktama
0,5366 g
Pfizer,
Coeur Défense - TAZOCILLINE 2 g/250 ratek za raztopino za natrijeva sol piperacilina
Francija Tour A - La Défense 4 mg, poudre pour solution {2g/250mg ﬁwfundiran'e P infuziia 2,085 g
92931 PARIS LA DEFENSE  |pour perfusion J ] natrijeva sol tazobaktama
Cedex, 268,300 mg
Francija
Pfizer, Coeur Défense - . ) .
Francija Tour A - La Défense 4 ;AZOS)LI::ILrIe'\IEot?/Sz?Lcl)tion 4g/500m prasek za raztopino za zalt;%eva ol piperacilina
) 92931 PARIS LA DEFENSE 9, P P 9 9 infundiranje infuzija /09

natrijeva sol tazobaktama
536,600 mg




Imetnik dovoljenja za

Berks, SL6 OPH
Velika Britanija

Drzava clanica . Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika [Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
promet z zdravilom
4 g piperacilina, ki ustreza
Pfizer Pharma GmbH intravenska 3{;ngcﬂ?:gueve soli
Nemcija Linkstr. 10 Tazobac EF 4g/0.5g liofilizat za injiciranje ali juporaba
10785 Berlin 4g/0,5¢g infundiranje (infuzija, 0.5 g tazobaktama, ki
Nemdcija injekcija) ustreza 0,5366 g natrijeve
soli tazobaktama
Pfizer Hellas A.E. iperaciina, ki uetreza 2 g
Grdéija 243 Messoghion Ayenue TAZOCIN® EF 2+0,250 _pr.a_as_ek za raztopino za intravenska piperacilina in 0,2683 g
154 51 Neo Psychico G/VIAL injiciranje b - I bak
Grdija uporaba n_atrljeve soli tazobaktama,
ki ustreza 0,250 g
tazobaktama
Pfizer Hellas A.E. ;{;ngcﬂ?rwt;]i\i/i:torléza 49
243 Messoghion Avenue TAZOCIN® EF 4+0,500 prasek za raztopino za ;. ovenska  |piperacilina in 0,5366 g
Grcija 154 51 Neo Psychico G/VIAL injiciranje s .
v uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Grcija .
ki ustreza 0,5 g
tazobaktama
. v . 0,5366 g natrijeve soli
v Lo stel Expor Gm e ropno 2
Madzarska ? . C 4.5¢ : ST intravenska 0,500 g tazobaktama in
A-1150 Vienna Tazocin 4,5 g injekcid infundiranje o .
A . uporaba 4,170 g natrijeve soli
vstrija ! - :
piperacilina, ki ustreza
4,00 g piperacilina
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin2g/0.25g
(trading as Wyeth Powder for prasek za raztopino za 2 g piperacilina in 0,25 g
Irska Pharmaceuticals) Solution for 2g/0.25¢g injiciranje ali intravenska tazobaktama (oba v obliki
Huntercombe Lane South Injection or infundiranje uporaba natrijeve soli)
Taplow, Maidenhead, Infusion




Imetnik dovoljenja za

Belgija

Drzava clanica . Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
promet z zdravilom
John Wyeth & Brother
Limited Tazocin4g/0.5¢g
(trading as Wyeth Powder for prasek za raztopino za 4 g piperacilinain 0,5 g
Irska Pharmaceuticals) Solution for 4g/0.5g injiciranje ali intravenska tazobaktama (oba v obliki
Huntercombe Lane South Injection or infundiranje uporaba natrijeve soli)
Taplow, Maidenhead, Infusion
Berks, SL6 OPH
Velika Britanija
Wyeth Lederle S.p.A. natrijeva sol plpera_ﬁ!lma (ki
. Via Nettunense, 90 M . . ustreza 2 g piperacilina)
Italija - ! TAZOCIN 2g+0,250g prasek za raztopino za |intravenska 2085 mg
Aprilia (LT), 04011, ; T g
- infundiranje uporaba natrijeva sol tazobaktama
Italija .
(ki ustreza 250 mg
tazobaktama) 268,3 mg
Wyeth Lederle S.p.A. natrijeva sol p|pera$llna (ki
Via Nettunense, 90 v . . ustreza 4 g piperacilina)
- . ! TAZOCIN 4g+0.500 g prasek za raztopino za |intravenska 4170 mg
Italija Aprilia (LT), 04011, ; T g
. infundiranje uporaba natrijeva sol tazobaktama
Italija .
(ki ustreza 500 mg
tazobaktama) 536,6 mg
4,170 g natrijeve soli
Pfizer Europe MA EEIG Tﬁl%/(ejﬁg\:ndr,e?(gc{?f?/?m prasek za raztopino za piperacilina, ki ustreza 4 g
Latvija Ramsgate Road, Sandwich, ipnfUzi'u ékTJdumJa 4,0g/0,500 injiciranje ali intravenska piperacilina in 0,5366 g
Kent, CT13 9NJ, a atJavoganai mg infundiranje uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Velika Britanija pag ki ustreza 500 mg
tazobaktama
rasek za raztopino za 4,170 g natrijeve soli
Pfizer Europe MA EEIG iF;ficiran'e ali P piperacilina, ki ustreza 4 g
Litva Ramsgate Road, Sandwich, TAZOCIN 4.0g/0,5 ianundirgm'e intravenska piperacilina in 0,5366 g
Kent, CT13 9NJ, /09/9,59 J uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Velika Britanija ki ustreza 500 mg
tazobaktama
Pfizer S.A. Tazocin 2g/250 mg prasek za raztopino za 2,085 g natrijeve soli
Luksemburg Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 2g/250 mg injiciranje ali intravenska piperacilina + 268,30 mg
1050 Brussels injectable infundiranje uporaba natrijeve soli tazobaktama




Imetnik dovoljenja za

Drzava clanica promet z zdravilom Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika [Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
Pfizer S.A. Tazocin 4g/500 mg prasek za raztopino za 4,170 g natrijeve soli
Luksemburg Boulevard de la Plaine 17 poudre pour solution 49/500 m injiciranje ali intravenska piperacilina + 536,60 mg
1050 Brussels injectable 9 9 infundiranje uporaba natrijeve soli tazobaktama
Belgija
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 2g/0,25¢g
(trading as Wyeth ek topi vsebuje 2 zdravilni
M Pharmaceuticals) Tazocin 2g/0.25 g prasek za raztopino za | ucinkovini;
alta ; 2g/0.25¢g injiciranje ali intravenska ) - .
Huntercombe Lane South Powder for Solution for infundiranje uporaba piperacilin 2 g in
Taplow Injection or Infusion tazobaktam 0,25 g,
Maidenhead obe v obliki natrijeve soli.
Berkshire SL6 OPH
Velika Britanija
John Wyeth & Brother
Limited TAZOCIN 4g/0,5g
(trading as Wyeth ek tobi vsebuje 2 zdravilni
Pharmaceuticals) TAZOCIN 4g/0.5g Powder prasek za raztopino za | ucinkovini;
Malta H - - 4g/0.5g injiciranje ali intravenska ) . .
untercombe Lane South for Solution for Injection . S piperacilin 4 g in
. infundiranje uporaba
Taplow or Infusion tazobaktam 0,5 g,
Maidenhead obe v obliki natrijeve soli.
Berkshire SL6 OPH
Velika Britanija
Pfizer B.V. ) ratek za raztopino za natrijeva sol piperacilina in
Nizozemska Rivium westlaan 142 Tazocin® 2 g/ 250 mg  |2g /250 mg  |PraseK P intravenska natrijeva sol tazobaktama,
2909 LD Capelle a/d IJssel injiciranje uporaba ki ustrezata 2 g piperacilina
Nizozemska in 250 mg tazobaktama
Pfizer B.V. pradek za raztopino za natrijeva sol piperacilina in
Nizozemska Rivium westlaan 142 Tazocin® 4 g/ 500 m 4 g/500mg iniiciranie intravenska natrijeva sol tazobaktama,
2909 LD Capelle a/d 1Jssel 9 9 ) J uporaba ki ustrezata 4 g piperacilina
Nizozemska in 500 mg tazobaktama
Pfizer AS prasek za raztopino za E:’Erne]fa\llaz sol ?E?;iﬁ;:,:ga’ ki
Norveska Postboks 3 Tazocin 2g/0,25¢ injiciranje ali intravenska natrijeva sgolptgzobaktar;'\a
1324 Lysaker infundiranje uporaba Ki !
Norvedka i ustreza 0,25 g

tazobaktama




Imetnik dovoljenja za

Velika Britanija

Drzava clanica . Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika [Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
promet z zdravilom
Pfizer AS Tazocin rasek za raztopino za 32’::3;;3 o Ii)lzsa:?:;:l;:':ga, “
Norveska Postboks 3 4g/0,5¢g prasek za raztop intravenska o 9 pip !
injiciranje ali natrijeva sol tazobaktama,
1324 Lysaker . S0 uporaba .
< infundiranje ki ustreza 0,5 g
Norveska
tazobaktama
Pfizer Europe MA EEIG rasek za raztopino za iagcr?f\?éascc;:zn;ai ((\a/rg(t:)illliﬁa) in
Poljska Ramsgate Road, Sandwich, Tazocin 2g + 0,25¢ prasex z ztop intravenska J PP
injiciranje ali 0,25 g tazobaktama
Kent, CT13 9NJ, . L uporaba - . i
. T infundiranje (v obliki natrijeve soli
Velika Britanija
tazobaktama)
Pfizer Europe MA EEIG rasek za raztopino za ;‘aqcr?f\?éascc;:zn;ai ((\a/rg(t:)illliﬁa) in
Poljska Ramsgate Road, Sandwich, . 4g + 0,5g prasex z ztop intravenska ) pIp
Tazocin injiciranje ali 0,5 g tazobaktama
Kent, CT13 9NJ, . L0 uporaba o . .
. T infundiranje (v obliki natrijeve soli
Velika Britanija
tazobaktama)
Instituto Pasteur de Lisboa, s .
v . 2,085 g natrijeve soli
S.A. prasek za raztopino za ! - :
- . I piperacilina, ki ustreza 2 g
Rua Dr. Antonio Loureiro 2000mg + injiciranje . . e
Portugalska Tazobac intravenska piperacilina in 0,2683 g
Borges, 2 250 mg o .
) . uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Arquiparque - Miraflores ki ustreza 250 m
1495-131 ALGES 9
tazobaktama
Portugalska
ISnZtltuto Pasteur de Lisboa, 4,170 g natrijeve soli
Rua Dr. Anténio Loureiro 4000mg + prasek za raztopino za |. p!perac!l!na,_kl ustreza 4 g
Portugalska A intravenska piperacilina in 0,5366 g
Borges, 2 Tazobac 500 mg injiciranje " .
) . uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Arquiparque - Miraflores ki ustreza 500 m
1495-131 ALGES g
tazobaktama
Portugalska
Pfizer Europe MA EEIG Tazocin 2,25 g, liofilizat liofilizirani prasek za 2,00 g piperacilina v obliki
Romunija Ramsgate Road, Sandwich, pentru solutie injectabild/|2,00/0,25¢g raztopino Z'; iniiciranie intravenska natrijeve soli piperacilina in
Kent, CT13 9NJ, perfuzabild ali infrl),mdiran'eJ ] uporaba 0,25 g tazobaktama v obliki
Velika Britanija ) natrijeve soli takobaktama
Pfizer Europe MA EEIG Tazocin 4,5 g, liofilizat liofilizirani prasek za 4,00 g piperacilina v obliki
Romuniia Ramsgate Road, Sandwich, pentru solutie injectabila/ |4,00/0,5¢g raztopino za injiciranje |intravenska natrijeve soli piperacilina in
] Kent, CT13 9NJ, perfuzabila ali infundiranje uporaba 0,5 g tazobaktama v obliki

natrijeve soli takobaktama




Imetnik dovoljenja za

Svedska

infundiranje

Drzava clanica promet z zdravilom Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
vsebuje 2,085 g natrijeve
Pfizer Europe MA EEIG radek za raztopino za soli piperacilina, ki ustreza 2
v Ramsgate Road, Sandwich, . 2.25¢g prasek za raztop intravenska g piperacilina in 0,2683 g
Slovaska Tazocin 2,25¢g injiciranje ali . -
Kent, CT13 9N3J, infundiranie uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Velika Britanija J ki ustreza 250 mg
tazobaktama
vsebuje 4,170 g natrijeve
Pfizer Europe MA EEIG ratek za raztopino za soli piperacilina, ki ustreza 4
M Ramsgate Road, Sandwich, : 4.5g prasek za raztop intravenska g piperacilina in 0,5366 g
Slovaska Tazocin 4,5g injiciranje ali 9’ :
Kent, CT13 9NJ, infundiranie uporaba natrijeve soli tazobaktama,
Velika Britanija ) ki ustreza 500 mg
tazobaktama
) 4,170 g natrijeve soli
ngﬁg E‘_J]Ltlgogsal\gA EEIG TAZOCIN4g/0,5¢g prasek za raztopino za piperacilina, ki ustreza 4 g
Slovenija Sandv%ich prasek za raztopino za 4,0g/0,5g |[injiciranje ali intravenska piperacilina in 0,5366 g
Kent CT13 9NJ injiciranje ali infundiranje infundiranje uporaba natrijeve soli tazobaktama,
. S ki ustreza 500 mg
Velika Britanija
tazobaktama
Wyeth Farma S.A. , |Tazocel 2/0,25 g piperacilin (v obliki natrijeve
M Ctra. Burgos, Km 23 - Desvio polvo para 2/0,25 rasek za raztopino za |intravenska soli piperacilina) 2 g in
Spanija Algete Km 1 y solucion s> 9 prasex z P b tazobaktam
28700 San Sebastian de los  |inyectable injiciranje uporaba (v obliki natrijeve soli
geye_s. (Madrid), tazobaktama) 0,25 g
panija
\é\ltyethBFarma ?(‘A' 23 - Desvi Tazocel 4/0,5 g piperacilin (v obliki natrijeve
. ra. Burgos, Km - Desvio i i i ;
Spanija Algete Km 1 Zg:zggfra 4/0,5g prasek za raztopino za |intravenska ::;ort);g)l?t?ﬁlma) 4gin
28700 San Sebastian de los  |inyectable injiciranje uporaba (v obliki natrijeve soli
geyeg,_ (Madrid), tazobaktama) 0,50 g
panija
Pfizer AB natrijeva sol piperacilina, ki
Svedska Vetenskapsvagen 10 Tazocin 2g/0,25¢ pr_a}s_ek za rall_ztopmo 28 lintravenska ustrgza 29 Iplperiull(ma n
191 90 Sollentuna, injiciranje ali uporaba natrijeva sol tazobaktama,

ki ustreza 0,25 g
tazobaktama




Imetnik dovoljenja za

Drzava clanica . Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska oblika [Pot uporabe |Vsebnost (koncentracija)
promet z zdravilom
Pfizer AB rasek za raztopino za Egttrrgfﬁ o ?I2$ar?:ﬁ;:1|2;ailr1kl
- Vetenskapsvagen 10 Tazocin 4 g/0,5¢ prasex z ztop intravenska - 9 PP
Svedska injiciranje ali natrijeva sol tazobaktama,
191 90 Sollentuna, . Lo uporaba .
- infundiranje ki ustreza 0,5 g
Svedska
tazobaktama
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth
Pharmaceuticals) prasek za raztopino za 2 g piperacilina in
Velika Britanija |Huntercombe Lane South TAZOCIN 29/0'2.59 2.25¢g injiciranje ali intravenska 250 mg tazobaktama, oba v
Powder for Solution for . S - s .
Taplow . - infundiranje uporaba obliki natrijeve soli
- Injection or Infusion
Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
Velika Britanija
John Wyeth & Brother Limited
(trading as Wyeth . o
. . _ .. |Pharmaceuticals) prasek za raztopino za 4 g piperacilina in
Velika Britanija TAZOCIN 4g/0.5g Powder A . 500 mg tazobaktama, oba v
Huntercombe Lane South - - 4.5g injiciranje ali intravenska i s -
for Solution for Injection . S obliki natrijeve soli
Taplow . infundiranje uporaba
- or Infusion
Maidenhead

Berkshire SL6 OPH
Velika Britanija




