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Anexa I 

Lista medicamentelor și a formelor farmaceutice 
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Statul Membru 
UE/SEE 

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe piață 

Solicitantul Numele inventat Concentrația Forma 
farmaceutică4 

Calea de 
administrare 

Conținutul 

(concentrația) 

Estonia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

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 cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

Ungaria Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 



3 
 

Statul Membru 
UE/SEE 

Deținătorul 
autorizației de 
punere pe piață 

Solicitantul Numele inventat Concentrația Forma 
farmaceutică4 

Calea de 
administrare 

Conținutul 

(concentrația) 

Italia  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

Letonia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

Slovenia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

Spania  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

Marea Britanie Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Spray cutanat, 
soluție 

Administrare 
cutanată 

4% 

 
 
 


