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Asunto: AlertaR_25/2024
Referencia: SOFM/BBG/ss/162

ALERTA FARMACEUTICA R_25/2024

Se traslada la Alerta Farmacéutica R_25/2024, de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al siguiente medicamento:

* ITRACONAZOL STADA 100 MG CAPSULAS DURAS EFG, 7 capsulas (CN: 697583)
* ITRACONAZOL STADA 100 MG CAPSULAS DURAS EFG, 14 capsulas (CN: 697584)

Principio activo: ITRACONAZOL
Lote:
-Envase de 7 capsulas: lote: LC83989.
-Envase de 14 capsulas: Lotes: LC84020 y LC84022.
Fecha de caducidad: 31/05/2026
Fabricante: LABORATORIOS LICONSA S.A.
Titular de autorizacion de comercializacion: LABORATORIO STADA, S.L.

El motivo de la alerta es que en el prospecto se indica por error 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.

La medida cautelar es la retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote afectado y su
devolucion al laboratorio por los cauces habituales.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

TUf: 941299 925 / 941299 923
Mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@larioja.org

en fomate FOFAA 17 Firma PAJES . Custodiado en repositonio seguro del Gobierno de La Rioja. 1 1
Expediente Tipo Procedimiento N° Documento
00860-2024/142575 |otros Solicitudes y remisiones generales 2024/1074678
Cargo Firmante / Observaciones Fechathora
1| Jefa Servicio de Ordenacion Farmaceuticay Medicamentos | Beatriz Barrio Garcia 29/11/2024 09:50:28

2| SELLADO ELECTRONICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: Q0QZ9J021YCSBGOO Direccion de verificacion:  https://www.larioja.org/verificacion 29/11/2024 09:50:34



		2024-11-29T09:50:28+0100
	Repositorio de Documentos Firmados del Gobierno de La Rioja


		2024-11-29T09:50:34+0100
	Dirección de verificación: https://www.larioja.org/verificacion
	SELLADO ELECTRÓNICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: QQZ9J02IYCSBG00




