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Annexe I 

Liste des médicaments et des présentations 
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de 
l’autorisation 
de mise sur le 
marché 

Demandeur Nom de fantaisie Dosage Forme 
pharmaceutique4 

Voie 
d’administration 

Contenu 

(Concentration) 

Estonie Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

Allemagne  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

Hongrie Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

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

 Difene 4% Spray Gel 40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 
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État membre 
UE/EEE 

Titulaire de 
l’autorisation 
de mise sur le 
marché 

Demandeur Nom de fantaisie Dosage Forme 
pharmaceutique4 

Voie 
d’administration 

Contenu 

(Concentration) 

Italie  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

Lettonie Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

Slovénie Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

Espagne  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

Royaume-Uni Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Solution pour 
pulvérisation 
cutanée 

Voie cutanée 4 % 

 
 
 


