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BUENOS AIRES, 13 JUN 0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019981-11-2 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA SACIF y A, solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de mdtulos / prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada AZIATOP QUICK / OMEPRAZOL,
BICARBONATO de SODIO, Forma farmacgutica y concentracidon: Capsula Dura,
OMEPRAZOL 20 mg, BICARBONATO de SODIO 1100 mg; aprobada pOr—
Certificado N° 56.392.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

Que a fojas 101 obra el informe técnico favorable de la Direcclén
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por elio:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos / prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada AZIATOP QUICK / OMEPRAZOL,
BICARBONATO de SODIO, Forma farmacéutica y concentracién: Capsula
Dura, OMEPRAZOL 20 mg, BICARBONATO de SODIO 1100 mg: , aprobada
por Certificado N° 56,392 y Disposicion N° 5604/11, propiedad de la firma

ELEA SACIF y A, cuyos textos constan de fojas 65 a 72 y 97 a 100.
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ARTICULO 20, - Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 5604/11 los prospectos autorizados por las fojas 97 a 100, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integrarén en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte Iintegrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 56.392 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, Archivese.

| Nty
EXPEDIENTE NO 1-0047-00%-(‘19981-11-2 "1
DISPOSICION N° 3 De. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autori2d mediante Disposicidn I\PSAZ‘ a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N 56,392 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ELEA SACIF y A,
del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:
Nombre comercial / Gerérico/s: AZIATOP QUICK / OMEPRAZOL,
BICARBONATO de SODIO, Forma farmacdutica y concentracién: Capsula Dura;
OMEPRAZOL 20 mg, BICARBONATO de SODIO 1100 mg.-
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 5604/11.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020677-10-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y prospectos. Disposicion Ne | Rotulos/Prospectos de fs.
5604/11.- 65 a 72 y 97 a 100, a
) desglosar de fs. 97 a
100.-

Ei presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

d




% 8012 - Ao de Fomenage al docton D. MANUEL BELGRANO "
MHincstenie de Satud
Secretaria de Politicas,
Regutacidn e Tnatitutos
AUNMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la

firma ELEA SACIF y A,'Titular del Certificado de Autorizacion N? 56.392 en ia

Ciudad de Buenos Alres, a los di’as] ?..J.q'.‘.?.u,ndel mes de ........

Expediente N° 1-0047-0000-019981-11-2 lowr-;

pisposicion e 3 4 2 1 br. OTTO A ORSINGHER

JB-INTERVENTOR
‘UE-A.N.M-LT‘

|
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AZIATOP QUICK, Omeprazol 20 mg, Bicarbonato de Sodio 1100 mg, Capsulas duras
Proyecto de Rétulo — Prospecto

PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO

AZIATOP QUICK

OMEPRAZOL
BICARBONATO DE SODIO
Capsulas Duras

VENTA LIBRE Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO,
conserve este prospecto, contiene informacién que puede ser Util volver a leer.

<Qué contiene Aziatop Quick?

Cada capsula dura contiene:

Principios Activos: omeprazol 20 millgramos, bicarbonato de sodio 1100 miligramos.
Principios Inactivos (Exciplentes): Croscarmelosa sodica, Estearato de magnesio.

ACCION

-Reduce la produccion de acido estomacal.

El Omeprazol actia como reductor de la produccién dlaria de 4cido estomacal. Inhibe las
bombas productoras de acido, disminuyendo asi el acido que ellas producen.

El Bicarbonato de sodio a nivel digestivo neutraliza e exceso de &cido, protegiendo al
omeprazol de la degradacion acida, facilitando su absorcién.

éPara qué se usa Aziatop Quick?
Es un medicamento indicado para la ACIDEZ FRECUENTE, es decir para la acidez que se
presenta 2 o mas dias en una semana.

Nota:
No deben utilizarlo quienes padecen acidez ocasional ni aquellos que necesiten un
alivio inmediato de la acidez.

£Qué personas no pueden recibir Aziatop Quick?:
NQ USE este medicamento si usted es:

l/ Co - Direstor
' \{U\ ' 1de 4
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AZIATOP QUICK, Omeprazol 20 mg, Bicarbonato de Sodio 1100 mg, Capsulas duras :, : \
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« Menor de 18 afios de edad.
e Presenta acidez con mareos o transpiracion.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

¢éQué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?

Consuite a su medico si ud. tiene:

-Dificultad o dolor al tragar la comida

-Vomitos reiteradas,

-Aparicion de sangre en el vomito o en las deposiciones.

-Diarrea prolongada o que no mejora

Ya que los anteriores pueden ser sintomas de una condicién clinica seria que requiera
diagnostico y tratamiento oportuno.

Consulte a su médico antes de utilizar este medicamento si ud. tiene:

-Acidez desde hace mas de 3 meses.

-Diarrea prolongada o que no mejora.

-Acidez con mareos o transpiracion.

-Dolor de pecho u hombros con dificultad para respirar, dolor que se propaga a brazos y cuello.
-Dolor de pecho frecuente.

-Dificultad para respirar, particularmente acompariada de acidez.

-Pérdida de peso inexplicable.

-Dolor de estomago.

-Nauseas o vomitos.

-Insuficiencia renal y hepatica.

-Dieta restringida en sodio. Cada capsula de Aziatop Quick contiene 301miligramos de sodio,
tener en cuenta en el calculo de planes de alimentacion hiposodicos.

-Menos de 18 afios de edad.

-Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé,
consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

éQué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el
cabeza), diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal, cohstipacign, meteorismo, sompjolencia,

Y X/(] Co - Dibord ydenica DNi 22.695.
. M. .
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Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A.
AZIATOP QUICK, Omeprazol 20 mg, Bicarbonato de Sodio 1100 mg, Capsulas duras
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Si usted toma al mismo tiempo otros medicamentos como:

- ketoconazol, itraconazol (medicamentos contra las infecciones producidas por hongos),
-warfarina o clopidogrel (medicamentos utilizados como anticoagulantes),

-diazepam (sedante),

-digoxina (medicamento para el corazén),

-teofilina (broncodilatador),

-tacrolimus o ciclosporina (medicamentos inmunosupresores),

-antirretrovirales (medicacion para la infeccion VIH-SIDA),

-fenitoina (medicamento antiepiléptico),

Debe consultar a su médico ya que podrian interferir con el uso de omeprazol.

-Otros medicamentos prescriptos por su médico pueden interactuar con bicarbonato de sodio,
consultele a su médico antes de tomar Aziatop Quick.

Suspenda el uso de Aziatop Quick si su acidez empeora. Si luego de 14 dias consecutivos de
toma de Aziatop Quick persiste con acidez, consulte a su médico.

Aziatop Quick puede alterar valores de estudios de sangre (hepaticos).

¢Como se usa este medicamento?

Aziatop Quick es de administracion oral.

Tome una capsula entera de Aziatop Quick con un vaso de agua antes de desayunar, por la
maiiana, todos los dias durante 14 dias.

No rompa, ni mastique las capsulas.

No exceda la dosis de una capsula diaria sin consultar a su médico.

No tome Aziatop Quick por mas de 14 dias sin prescripcién médica.

Si consultd a su médico puede repetir los 14 dias de tratamiento a los 4 meses de haber
finalizado la toma anterior. El uso prolongado puede producir otros efectos adversos
importantes.

Menores de 18 afios de edad deben consultar con su meédico antes de tomar este medicamento.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, 0 si tome mas cantidad de la necesaria?
Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano e asistencia médica (concu [a al
médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones: :

o H A



Laboratorio ELEA SAC.LF. y A, Laborotario
AZIATOP QUICK, Omeprazol 20 mg, Bicarbonato de Sodio 1100 mg, Capsulas duras :’ oy \
Proyecto de Réfulo — Prospecto — dpl

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde (011) 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330-160.

éDudas? éConsultas?
0800-222-AZIATOP (2942867)
Anmat responde: 0800-333-1234

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

£COmo guardar este producto? Modo de conservacién:
Conservar entre 15° C y 30° C en su envase original.
Verifique la fecha de vencimiento antes de tomar este o cualquier medicamento,

Director técnico: Isaac ). Nisenbaum. Farmacéutico.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Ndmero de Certificado 56.392

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: 10/2011

Presentaciones: envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 capsulas duras (las tres Ultimas de uso
hospitalario).
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