
 

1 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bilag I 

Fortegnelse over lægemidler og formuleringer 
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Medlemsstat 
EU/EØS 

Indehaver af 
markeds-
føringstilladelsen 

Ansøger Særnavn Styrke Lægemiddel-
form4 

Indgivelsesvej Indhold 

(koncentration) 

Estland Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

Tyskland  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

Ungarn Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

Italien  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 
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Medlemsstat 
EU/EØS 

Indehaver af 
markeds-
føringstilladelsen 

Ansøger Særnavn Styrke Lægemiddel-
form4 

Indgivelsesvej Indhold 

(koncentration) 

Letland Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

Slovenien Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

Spanien  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

Storbritannien Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Kutanspray, 
opløsning 

Kutan 
anvendelse 

4 % 

 
 
 


