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Prilog  I 

Popis naziva i farmaceutskih oblika 
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj 
odobrenja 

Podnositelj 
zahtjeva 

Zaštićeno ime Jačina Farmaceutski 
oblik4 

Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

Estonija  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

Njemačka  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

Mađarska Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 
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Država članica 
EU/EGP 

Nositelj 
odobrenja 

Podnositelj 
zahtjeva 

Zaštićeno ime Jačina Farmaceutski 
oblik4 

Put primjene Sastav 
(koncentracija) 

Italija  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

Latvija Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
âdas 
izsmidzinâms 
aerosols, 
đíîdums 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

Slovenija Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

Španjolska  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

Ujedinjeno 
Kraljevstvo 

Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Sprej za kožu, 
otopina 

Za kožu 4% 

 
 
 


