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Circular 909/24

ALERTA FARMACEUTICA

ASUNTO

Retirada lotes de los medicamentos
ITRACONAZOL STADA EFG 100 mg CAPSULAS

DESTINATARIO
llImo/a. Sr/a. Presidente/a del Colegio Oficial de Farmacéuticos

Adjunto se remite Alerta sobre la retirada de los siguientes lotes de los medicamentos
ITRACONAZOL STADA EFG 100 mg CAPSULAS, debido a un error en el prospecto que
indica el doble de la dosis recomendada para la indicacion de Tratamiento continuo para
las infecciones de las ufias de los pies. Donde dice 2 capsulas dos veces al dia debe
decir 2 capsulas una vez al dia:

- ITRACONAZOL STADA EFG 100 mg 7 CAPSULAS (CN: 697583)
e L C83989, (fecha de caducidad: 31/05/2026)
- ITRACONAZOL STADA EFG 100 mg 14 CAPSULAS (CN: 697584)

e L C84020 (fecha de caducidad: 31/05/2026)
e LC84022 (fecha de caducidad: 31/05/2026)

Madrid, 27 de noviembre de 2024
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_25/2024 27 de noviembre de 2024
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:

. ITRACONAZOL STADA 100 MG CAPSULAS DURAS EFG , 7 cpsulas (NR: 77398, CN: 697583)
. ITRACONAZOL STADA 100 MG CAPSULAS DURAS EFG , 14 cépsulas (NR: 77398, CN: 697584)
DCl o DOE:
ITRACONAZOL

Lotes y fechas de caducidad:

. ITRACONAZOL STADA 100 MG CAPSULAS DURAS EFG, 7 capsulas (NR: 77398, CN: 697583)
. Lote: LC83989, fecha de caducidad 31/05/2026

ITRACONAZOL STADA 100 MG CAPSULAS DURAS EFG , 14 capsulas (NR: 77398, CN: 697584)
. Lote: LC84020, fecha de caducidad 31/05/2026
. Lote: LC84022, fecha de caducidad 31/05/2026

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIO STADA, S.L. - C/ Frederic Mompou, 5(Sant Just Desvern)

Fabricante:
LABORATORIOS LICONSA S.A. - Avda. Miralcampo, N 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares (Guadalajara),
19200, Espaiia

Descripcion del defecto:
En el prospecto se indica por error el doble de la dosis recomendada para la indicacién de Tratamiento continuo para
las infecciones de las ufias de los pies. Donde dice 2 capsulas dos veces al dia debe decir 2 capsulas una vez al dia

Informacion sobre la distribucién:
Cadena de distribucion y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: K3AIDWY4DEM71XMZRPRCC7
Fecha de la firma: 27/11/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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