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Παράρτημα I 

Κατάλογος φαρμακευτικών προϊόντων και παρουσιάσεων 
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Κράτος μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ  

Κάτοχος της 
άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα 
ονομασία 

Περιεκτικότητα Φαρμακοτεχνική 
μορφή4 

Οδός 
χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση) 

Εσθονία  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

Γερμανία  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

Ουγγαρία Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 
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Κράτος μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ  

Κάτοχος της 
άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα 
ονομασία 

Περιεκτικότητα Φαρμακοτεχνική 
μορφή4 

Οδός 
χορήγησης 

Περιεχόμενο 

(συγκέντρωση) 

Ιταλία  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

Λετονία Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

Σλοβενία Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

Ισπανία  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

Ηνωμένο 
Βασίλειο 

Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Δερματικό 
εκνέφωμα, 
διάλυμα 

Δερματική 
χρήση 

4% 

 
 
 


