
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-74625533-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-74625533-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., solicita el cambio de 
condición de expendio del producto denominado AZIATOP ADVANCE / OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y 
Concentración: CÁPSULAS CON MICROGRÁNULOS GASTRORRESISTENTES / OMEPRAZOL 20 mg; y 
el cambio de prospectos para el producto denominado AZIATOP ADVANCE 40 / OMEPRAZOL, Forma 
Farmacéutica y Concentración: CÁPSULAS CON MICROGRÁNULOS GASTRORRESISTENTES / 
OMEPRAZOL 40 mg, autorizado por el Certificado N° 59.643.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92 y las 
Disposiciones N° 2843/02.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que existen en plaza productos con similar formulación y condición de expendio a la peticionada.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos  característicos  correspondientes  
a  un  certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de 
su competencia.



Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada AZIATOP ADVANCE / OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y Concentración: 
CÁPSULAS CON MICROGRÁNULOS GASTRORRESISTENTES / OMEPRAZOL 20 mg, a cambiar la 
condición de expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo será de VENTA BAJO RECETA.

ARTICULO 2º.- Autorízase para la Especialidad Medicinal antes mencionada, a cambiar las presentaciones de 
Uso Hospitalario Exclusivo: Envases conteniendo Blíster y Frasco por 15, 28 y 30 cápsulas con microgránulos 
gastrorresistentes, que en lo sucesivo pasarán a ser de Uso al Público, además de las ya autorizadas.

ARTICULO 3°.- Acéptase para la Especialidad Medicinal antes mencionada y para la Especialidad Medicinal 
denominada AZIATOP ADVANCE 40 / OMEPRAZOL, Forma Farmacéutica y Concentración: CÁPSULAS 
CON MICROGRÁNULOS GASTRORRESISTENTES / OMEPRAZOL 40 mg, el nuevo proyecto de prospectos 
obrante en el documento IF-2023-70610050-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2023-70609521-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.643, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 5º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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En adultos: 

En niños: 





Hypericum perforatum

Helicobacter pylori

Adultos



Niños





(pueden afectar de 1 a 10 pacientes de cada 100) 

(pueden afectar de 1 a 10 pacientes de cada 1.000) 

(pueden afectar de 1 a 10 pacientes de cada 10.000) 



(pueden afectar a menos de 1 paciente de cada 10.000) 







“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille 
para facilitar su identificación por los pacientes no videntes”. 
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Efectos farmacodinámicos 

Efecto sobre la secreción ácida gástrica 

Efecto sobre Helicobacter pylori  

Otros efectos relacionados con la inhibición ácida  



Uso pediátrico 

Erradicación del H. pylori en niños 

Absorción 



Distribución 

Metabolismo y eliminación 

Alteración de la función hepática 



Alteración de la función renal 

Pacientes de edad avanzada 

Población pediátrica 

Tratamiento de úlceras duodenales 

Prevención de la recidiva de úlceras duodenales 

Tratamiento de las úlceras gástricas 



Prevención de la recidiva de úlceras gástricas 

Erradicación de H. pylori en úlceras pépticas 

Tratamiento de las úlceras gástricas y duodenales asociadas a los AINEs 

Prevención de las úlceras gástricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de 
riesgo 

Tratamiento de la esofagitis por reflujo 



Control a largo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofágico curada 

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofágico sintomática 

Tratamiento del síndrome de Zollinger-Ellison 

Niños mayores de un año de edad y que pesen  10 kg 



:

:

Niños mayores de 4 años y adolescentes 

Alteración de la función renal 

Alteración de la función hepática 



Ancianos (>65 años de edad) 

Pacientes con dificultades para tragar y niños que puedan beber o tragar alimentos 
semisólidos. 



Interferencia con las pruebas de laboratorio 



Lupus eritematoso cutáneo subagudo (LECS) 

Intolerancia a sacarosa 

Efectos de Omeprazol sobre la farmacocinética de otros principios activos 













�El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille 
para facilitar su identificación por los pacientes no videntes�. 
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