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Allegato I 

Elenco dei medicinali e delle presentazioni farmaceutiche 
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Stato membro 
UE/SEE  

Titolare 
dell’autorizzazion
e all’immissione in 
commercio 

Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma 
farmaceutica4 

Via di 
somministra-
zione 

Contenuto 

(concentrazione) 

Estonia  Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

Germania  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

Ungheria Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

Italia  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 
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Stato membro 
UE/SEE  

Titolare 
dell’autorizzazion
e all’immissione in 
commercio 

Richiedente Nome di fantasia Dosaggio Forma 
farmaceutica4 

Via di 
somministra-
zione 

Contenuto 

(concentrazione) 

Lettonia Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

Slovenia Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

Spagna  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

Regno Unito Mika Pharma GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Spray cutaneo, 
soluzione 

Uso cutaneo 4% 

 
 
 


