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Príloha I 

Zoznam liekov a liekových foriem 
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ 
rozhodnutia 
o registrácii 

Uchádzač Vymyslený názov Množstvo 
aktívnej látky 

Farmaceutická 
forma4 

Spôsob 
podávania 

Obsah 

(koncentrácia) 

Estónsko Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex, 40mg/g, 
nahasprei, lahus 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

Nemecko  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

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

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

Maďarsko Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Doloflex 4% 
külsőleges 
oldatos spray 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

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

 Difene 4% Spray 
Gel 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 
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Členský štát 
EÚ/EHP 

Držiteľ 
rozhodnutia 
o registrácii 

Uchádzač Vymyslený názov Množstvo 
aktívnej látky 

Farmaceutická 
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Spôsob 
podávania 

Obsah 

(koncentrácia) 

Taliansko  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Diclofenac Giuliani 
 

 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

Lotyšsko Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 4% uz 
ādas 
izsmidzināms 
aerosols, 
šķīdums 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

Slovinsko Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 DicloFlex 40 mg/g 
dermalno 
pršilo, raztopina 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

Španielsko  Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

Spraymik 4 % 
 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

Veľká Británia Mika Pharma 
GmbH  
Auestraße 39 
67346 Speyer 
Germany 

 Diclofenac Sodium 
Spray Gel 
4% cutaneous 
spray, solution 

40 mg/g Dermálna 
roztoková 
aerodisperzia 

Dermálne 
použitie 

4 % 

 
 
 


