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Bijlage I 

Lijst met geneesmiddelen en presentaties 
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Lidstaat 
EU/EEA 

Houder van de 
vergunning 
voor het in de 
handel brengen 

Aanvrager Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm4 

Toedienings-
weg 

Inhoud 

(concentratie) 

Estland  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

Duitsland  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

Hongarije Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 
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Lidstaat 
EU/EEA 

Houder van de 
vergunning 
voor het in de 
handel brengen 

Aanvrager Fantasienaam Sterkte Farmaceutische 
vorm4 

Toedienings-
weg 

Inhoud 

(concentratie) 

Italië  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

Letland Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

Slovenië Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

Spanje  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

Verenigd 
Koninkrijk 

Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Spray voor 
cutaan gebruik, 
oplossing 

Cutaan gebruik 4% 

 
 
 


