
CONSIDERANDO:

ESTUDIOCLÍNICO de fecha 29 Febrero 2016.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011088-16-7, del Registro de la

3 O SEP 2016BUENOSAIRES,

"2016 - Año del BIcentenario de la Dcclmaclon de la llldependen la NaetOlhll"
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Que a fs. 1 la firma patrocinadora manifiesta que por razones

Que por Disposición 6166/16 ANMAT se autorizó a la firma PSI-eRO

.&
~

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

Ministerio de Salud

SWleÚ!Ú4 de 'Poéiti«u.
;¡¿~e1_

AN.MAT

operativas se ha decidido terminar el estudio en Argentina.

oportunamen~::t:r:a::~secuencia corresponde dejar sin efecto la autrrizaCión

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto 101 de fecha 16de diciembre de 2015.

-) /7

S.R.L., en representación de ACHAOGEN, INe., la realización del estudio: .studio de

fase 3, aleatorizado, multicéntrico y doble ciego para evaluar la eficlcia y la

seguridad de plazomicina en comparación con meropenem seguido de u~a terapia'

oral opcional para el tratamiento de las infecciones del tracto urinario Co1Plicadas
(!TUc), incluida la pielonefritis aguda (PA), en adultos. Protocolo ACHNf490-009

'versión 1.0 de fecna 23 de abril de 2015. MEMORANDUMAL PROTOCOLODEL
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Ministerio de Salud
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Por ello;

"2016 - Año del 8icenlenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

I
10767

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEl}ICAMENTOS, ALIMENTOSy TECNOLOGÍA MÉDICA
" - ..

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Déjase sin efecto la autorización para realizar el estudio clínico:

Estudio de fase 3, aleatorizado, multieéntrieo y doble ciego para evaluar la\eneaeia y

la seguridad de pJazomicina en comparación con meropenem seguido de una terapia

oral opcional para el tratamiento de las infecciones del tracto urinario cJmPlicadas

(ITUe), incluida la pielonefritis aguda (PA), en adultos. Protocolo ACHJ.490-009
I

versión 1.0 de fecha 23 de abril ~e 2015. MEMORANDUM AL PROTOGOLODEL
I

ESTUDIO CLÍNICO '1e fecha 29 febrero 20r6, otorgada por Disposición N° 6166/16.,
ANMAT.

ARTÍCULO 2°,- Regístrese, notifíquese al interesado, digitalícese y publíquese en la

página institucional ANMAT; archívese.

Expediente N0 1-0047-0000-011088-16-7.
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Dr. ROBERTO LI;llli
Subadrnlnlstrador Nacional

Á;N.M.A.T.
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