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I. melléklet 

Gyógyszerek és gyógyszerformák felsorolása 
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Tagállam  
EU/EGT 

Forgalomba 
hozatali 
engedély 
jogosultja 

Kérelmező Törzskönyvezett 
megnevezés 

Dózis Gyógyszerforma4 Alkalmazási 
mód 

Tartalom 
(koncentráció) 

Észtország  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

Németország  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

Magyarország Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 
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Tagállam  
EU/EGT 

Forgalomba 
hozatali 
engedély 
jogosultja 

Kérelmező Törzskönyvezett 
megnevezés 

Dózis Gyógyszerforma4 Alkalmazási 
mód 

Tartalom 
(koncentráció) 

Olaszország  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

Lettország Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

Szlovénia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

Spanyolország  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

Egyesült 
Királyság 

Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Külsőleges oldatos 
spray 

Külsőleges 
alkalmazás 

4% 

 
 
 


