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Anexo I 

Lista de medicamentos e apresentações 
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Estado-
membro 
UE/EEE  

Titular da 
Autorização de 
Introdução no 
Mercado 

Requerente Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica4 

Via de 
administração 

Conteúdo 

(Concentração) 

Estónia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

Alemanha  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

Hungria Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 
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Estado-
membro 
UE/EEE  

Titular da 
Autorização de 
Introdução no 
Mercado 

Requerente Nome de fantasia Dosagem Forma 
farmacêutica4 

Via de 
administração 

Conteúdo 

(Concentração) 

Itália  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

Letónia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

Eslovénia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

Espanha  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

Reino Unido Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Solução para 
pulverização 
cutânea 

Uso cutâneo 4% 

 
 
 


