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Příloha I 

Seznam léčivých přípravků a lékové formy 
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Členský stát 
EU/EHP 

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Smyšlený název Koncentrace Léková forma4 Způsob podání Obsah 

(koncentrace) 

Estonsko Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Německo  Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 40 mg/g 
Spray zur 
Anwendung auf der 
Haut, Lösung 
 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Maďarsko Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Irsko Astellas Pharma 
Co. Ltd 
5 Waterside, 
Citywest 
Business 
Campus, Naas 
Road 
Dublin 24 
Ireland 
 

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 
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Členský stát 
EU/EHP 

Držitel 
rozhodnutí 
o registraci 

Žadatel Smyšlený název Koncentrace Léková forma4 Způsob podání Obsah 

(koncentrace) 

Itálie  Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Lotyšsko Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Slovinsko Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Španělsko  Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

Velká Británie Mika Pharma 
GmbH 
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Kožní sprej, 
roztok 

Kožní podání 4 % 

 
 
 


