%)EI—EZEITM A A HETERO

Bogota 15 de Abril de 2025

Sefores
RAMEDICAS

Asunto: ACLARACION SOBRE VIGENCIA INDEFINIDA DE REGISTROS SANITARIOS

Nos permitimos indicar que de acuerdo con el Decreto 1474 del 08 de septiembre del 2023 el ministerio de salud
y proteccién bajo el articulo 5 de este decreto modifico las vigencias de los registros sanitarios de medicamentos
pasando de 5 afios a vigencia indefinida. Por lo anterior a partir de la fecha todos los registros sanitarios de los
medicamentos importados y distribuidos por Seven Pharma Colombia se encuentran vigentes, por lo cual no sera
necesario presentar ante INVIMA los tramites de renovacion que hasta la fecha previa a la emision de este decreto se
estaban realizando y del mismo modo, aclaramos que todos aquellos productos que se encontraban en tramite de
renovacion han sido actualizados en las bases de datos de INVIMA y ya no se especifica una fecha de vencimiento
para los mismos.

Articulo 5. Modificar el articulo 5° del Decreto 2086 de 2010, el cual quedara asi:

“De la expedicion y vigencia del registro sanitario de medicamentos. La
vigencia de los registros sanitarios de medicamentos sera indefinida.

Los registros sanitarios expedidos por Invima o la autoridad delegada, se haréan a
través de acto administrativo, contra el cual procederan los recursos en los
términos y condiciones establecidos en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo - CFACA.

El otorgamiento de la vigencia indefinida no impide que el Invima o la autoridad
correspondiente, en ejercicio de las funciones de inspeccién, vigilancia y control,
adopte las medidas necesarias al encontrar un incumplimiento de las normas
técnicas que regulan la materia o identificar que existe un riesgo sanitario asociado
a la farmacovigilancia durante el uso del medicamento.

Para aquellos medicamentos que a la fecha de expedicién de este decreto ya
cuenten con registro vigente, su duracion pasara a ser indefinida, siempre y cuando
mantengan las condiciones previamente aprobadas en el registro vigente.

Las solicitudes de modificacion que hagan parte de los tramites de renovacion en
curso a la fecha de entrada en vigencia de este decreto, pasaran a ser tratadas en |
los términos del Decreto 334 de 2022.”

Agradeciendo la atencion prestada y quedamos atentos en caso de cualquier inquietud,

Cordialmente

SE. Buﬂ;@o

Gustavo Enrique Buitrago Medina

Gerente de Asuntos Regulatorios-Direcion Tecnica y de Calidad
Seven Pharma Colombia S.A.S

Celular: 3219564884

regulatory.colombia@sevenpharma.net

SEVEN PHARMA COLOMBIA S.AS.

Sede Comercial: Cra 47 # 103 - 41, Bogota, Colombia.

Sede Administrativa: Zona Franca Metropolitana, Bodega 7, Cota, Cundinamarca.

Oficina: (601) 8966626 Email: ventas.colombia@sevenpharma.net
www.sevenpharma.net
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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RESOLUCION No. 2017024101 DE 12 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito radicado coneel No. 2016060651 del 06 de mayo de 2016, el sefior Babu Rao Mallesh
Cilamkoti, actuando en calidad de representante legal de la sociedad SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S, solicitd
la concesion del Registro Sanitario para el producto OXALISEVEN 100mg, en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER a favor de SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Bogota - D.C.

Que mediante Auto No. 2016015197 del 20 de diciembre de 2016, la Direccidn de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, solicito el cumplimiento de los siguientes requerimientos: Informacion farmacoldgica y Artes.

Que mediante alcance al expediente No. 2016109399 del 10 de agosto de 2016, el interesado allego solicitud de
marca para el producto, artes y validacion de metodologia analitica.

Que mediante escrito radicado con el No. 2017014601 del 07 de febrero de 2017, el sefior Sreekanth Gonugunta,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S, allegé respuesta
al auto antes mencionado. ¢

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que una vez revisada la documentacion allegada, este despacho se permite hacer las éiguientes consideraciones.

Que mediante Resolucion No. 2014038075 del 18/11/2014, el INVIMA certifico las Buenas Practicas de
Manufactura al fabricante CELON LABORATORIES PRIVATE LIMITED ubicado en Plot No. 2. ALEAP Industrial
Estate, Gajularamaram, Ranga Reddy District — 500 090 Telangana State, INDIA, con vigencia hasta el 06/01/2018.

Que mediante Resolucion No. 2016032289 del 23/08/2016 se modificé la Resolucién No. 2014038075 del
18/11/2014, en donde se aprueba el cambio de razén social del fabricante de CELON LABORATORIES LTD a
CELON LABORATORIES PRIVATE LIMITED.

.
Que los artes allegados en el auto cumplen con lo establecido en los Articulos 72 y 74 del Decreto 677 de 1995.

Que el interesado allegé certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio de la marca
OXALISEVEN, cuyo titular es la sociedad SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S esta marca se encuentra clasificada
en la distincion de productos clase 5.

Que la informacion contenida en el inserto allegado en la respuesta auto esta acorde a lo aprobado en el Acta 7 de
2014 numeral 3.12.16 por la SEMPB.

Que la vida util del producto se sustenté en estudios de estabilidad naturales a un tiempo de 36 meses.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 6.0.0.0.N10, Acta de
Comision Revisora No. 58 de 1997 fiumeral 2.8.9, acta de Comision Revisora No. 7 de 2014 numeral 3.12.16 y la
documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: OXALISEVEN 100®
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017M-0017738
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR: SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S ubicado en BOGOTA D.C. -
¢
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Republica de Colombia
eMinisterio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017024101 DE 12 de Junio de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

FABRICANTE:

IMPORTADOR:

VENTA:

FORMA FARMACEUTICA:
VIA ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
PRESENT. COMERCIAL:

INDICACIONES:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES Y
ADVERTENCIAS:

{nsituto Nacionol de Vigiundo de Meditomusios y Slimenes - [HVIRA

Covrarn 10 M2 63778
PRY: 2048700

Bogotd - Colombla
wawindmo. gy

CELON LABORATORIES PRIVATE LIMITED ubicado en Plot No. 2. ALEAP
Industrial Estate, Gajularamaram, Ranga Reddy District — 500 090 Telangana
State, INDIA.

SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S ubicado en la Calle 134 No. 7-83 to 1 Piso 5
Oficna 152 en BOGOTA D.C.

Con formula facultativa.

Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable.

Intravenosa.

Cada vial contiene OXALIPLATINO 100 mg

Caja plegadiza con un frasco vial de vidrio tipo | por 100 mg con tapén de caucho
gris, agrafe y tapa plastica.

Tratamiento auxiliar de cancer de colon, estadio Il (DUKES C) después de la
reseccion completa del tumor primario. Tratamiento de céncer metastasico
colorrectal.

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos con la periodicidad establecida en la
resqucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Contraindicaciones: oxaliplatino esta contraindicado en pacientes que: tengan
hipersensibilidad a oxaliplatiho o a cualquiera de los excipientes. Estén
amamantando. Tengan mielosupresion antes del inicio del primer ciclo, evidenciado
por los neutréfilos iniciales: <2x109/ | y/o cuenta de plaquetas de < 100x109/ .
Tengan neuropatia sensorial periférica con alteracion funcional antes del primer
ciclo. Tengan una funcién renal alterada gravemente (depuracion de creatinina
menor de 30 ml /min). Advertencias y precauciones: oxaliplatino debera ser
usado solamente en departamentos especializados de oncologia y debera ser
administrado bajo la supervision de un oncologo experimentado. Funcién renal
alterada. Debido a la limitada informacién sobre seguridad en pacientes con
funcién renal alterada moderadamente, la administracion debera ser solamente
congiderada después de la valoracion apropiada del beneficio / riesgo para el
paciente. En esta situacion, la funcién renal debera ser vigilada estrechamente y la
dosis ser ajustada de acuerdo con la toxicidad. Reacciones de hipersensibilidad.
Se debe garantizar una vigilancia especial para los pacientes con historial de
manifestaciones alérgicas a ofros productos de platino. En caso de
manifestaciones anafilacticas, la infusibn deberd ser inmediatamente
descontinuada e iniciar con el tratamiento sintomatico apropiado. La
readministracion de oxaliplatino a tales pacientes estd contraindicada. Se han
notificado reacciones cruzadas, algunas veces letales, con todos los compuestos
de platino. En caso de extravasacién de oxaliplatino, la infusion debera ser
detenida inmediatamente e iniciar el tratamiento sintomatico local usual. Sintomas
neuroloégicos. La toxicidad neuroldgica de oxaliplatino debera ser cuidadosamente
monitoreada, especialmente si es co-administrado con otros medicamentos con
toxigidad neuroldgica especifica. Se debera realizar un examen neuroldgico antes
de cada administracion y periédicamente a partir de entonces. Para pacientes que
desarrollan disestesia laringofaringea aguda, durante o dentro de las horas
después de la infusién de 2 horas, la siguiente infusion de oxaliplatino debera
administrarse durante 6 horas. Neuropatia periférica. Si ocurren sintomas
neurolégicos (parestesia, disestesia), el siguiente ajuste de dosis de oxaliplatino
recomendado debera basarse en la duracién y gravedad de estos sintomas: Si los
sintomas duran mas de siete dias y son molestos, la dosis subsecuente de
oxaliplatino debera ser reducida de 85 a 65mg/m? (tratamiento metastasico) o 75
mg/m? (tratamiento adyuvante). Si la parestesia sin alteracion funcional persiste

Pagina 2 de 4

[iiNetm
150 6001 L
Sleontee. w

SCTHMI-1 CO-8C-7341-1

GP202-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

S faag el

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLL'iCIC')N No. 2017024101 DE 12 de Junio de 2017
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

hasta el siguiente ciclo, la dosis de oxaliplatino subsecuente debe ser reducida de
85 a 65 mg/m? (tratamiento metastasico) o 75 mg/m? (tratamiento adyuvante). Si la
parestesia con alteracion funcional persiste hasta el siguiente ciclo, se debera
descontinuar oxaliplatino. Si estos sintomas mejoran después de haber
descontinuado la terapia de oxaliplatino, se puede considerar la reanudacién de la
terapia. Se debera informar a los pacientes de la posibilidad de sintomas
perg'stentes de neuropatia sensitiva periférica después de terminar el tratamiento.
Parestesias moderadas localizadas o parestesias que puedan interferir con las
actividades funcionales pueden persistir hasta 3 afios después de cesar el
tratamiento adyuvante. Sindrome leucoencefalopatia. Posterior reversible (RPLS
por sus siglas en inglés) se han reportado casos de sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversible (SLPR) en pacientes que reciben
oxaliplatino en quimioterapia combinada. EI SLPR es una condicion rara,
reversible, que se desarrolla rapidamente y que puede incluir convulsiones,
hipertensién, cefalea, confusién, ceguera y otras alteraciones visuales vy
neurologicas diagndstico de SLPR se basa en la confirmacion por medio de
imagenes cerebrales, preferentemente IRM (imagen de resonancia magnética).
Nausea, vémito, diarrea y deshidratacion. La toxicidad gastrointestinal, la cual se
manifiesta como nausea y vomito, justifica la terapia profilactica y/o antiemética
terapéutica. Deshidratacién, ileo paralitico, obstruccion intestinal, hipocaliemia,
acidosis metabdlica y alteracion renal pueden ser causados por diarrea / emesis
graves particularmente cuando se combinan oxaliplatino con 5-fluorouracilo. (5 fu).
Si ocurre toxicidad hematoldgica (neutréfilos < 1,5x109 / | o plaquetas < 50x109 / 1),
la administracion del siguiente ciclo de terapia debera posponerse hasta que los
valores hematologicos regresen a niveles aceptables. Se debera realizar un
hemograma completo con férmula leucocitica antes del inicio de la terapia y antes
de cada ciclo subsecuente. Los pacientes deben ser informados adecuadamente
del riesgo de diarrea/emesis, rnucositis/ estomatitis y neutropenia después de la
administracién de oxaliplatino y 5-fluorouracilo de tal forma que puedan contactar
urgentemente a su médico tratante para el tratamiento apropiado. Si ocurre
mucositis/estornatitis con o sin neutropenia, el siguiente tratamiento debera ser
retrasado hasta la recuperacién de mucositis/estomatitis a grado 1 o menos y/o
hasg que el conteo de neutréfilos sea = 1,5x109 / I. Para oxaliplatino combinado
con 5-fluorouracilo (con o sin acido folinico (FA)), los ajustes de dosis usuales para
las toxicidades asociadas con 5-fu se deben aplicar. Si ocurre diarrea grado 4,
neutropenia grado 3-4 (neutrdfilos < 1,0x 109 / 1), trombocitopenia grado 3-4
(plaquetas < 50x109 / I) la dosis de oxaliplatino se debera reducir de 85 a 65mg/m?
(tratamiento metastasico) o 75 mg/m?, (tratamiento adyuvante), en adicién a
cualquier reduccién de dosis de 5-fu requerida. En el caso de sintomas
respiratorios inexplicables tales como tos no productiva, disnea, crecipitaciones o
infiltrado  pulmonar, oxaliplatino se deberd descontinuar hasta que las
exploraciones pulmonares posteriores excluyan una erifermedad pulmonar
intersticial. Hepatotoxicidad: en caso de resultados de prueba de funcién hepatica
anormal o hipertension portal lo cual no resulta obviamente de metastasis hepética,
se deben considerar muy raros casos de trastornos vasculares hepatico inducidos
por gl farmaco. Fertilidad. Se observaron efectos genotéxicos con oxaliplatino en
los estudios pre-clinicos. Por lo tanto a los pacientes masculinos tratados con
oxaliplatino se les aconseja no procrear durante y hasta 6 meses después del
tratamiento y buscar consejo sobre la conservacién del esperma antes del
tratamiento ya que oxaliplatino puede tener un efecto anti-fertilidad el cual podria
ser irreversible. Las mujeres no se deben embarazar durante el tratamiento con
oxaliplatino y deberan usar un método anticonceptivo efectivo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017024101 DE 12 de Junio de 2017
Pay la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion 2017006515 del 20 de Febrero de 2017 en ejercicio de las facultades
Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer en las etiquetas y
empaques mas la fecha de vencimiento, nimero de lote. "El titular y fabricante
autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacién de mantener las buenas
practicas de manufactura durante la vigencia del registro sanitario y actualizar las
especificaciones de materias primas y producto terminado, de acuerdo a la tltima
version de las farmacopeas oficiales en Colombia durante la vigencia del registro
sanitario. Lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto".

“Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debgra ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 677 de 1995.”

VIDA UTIL: Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion.
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: Almacenar en su envase y empaque original a temperaturas inferiores a 30°C. El

producto reconstituido es estable por 24 horas en refrigeracién 2°C a 8°C, después
de la dilucién es estable por 6 horas entre 20°C y 25°C o hasta 24 horas en

refrigeracion.
EXPEDIENTE No.: 20109106
RADICACION No.: 2016060651

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Unico disefio los bocetos de envase, empaque e inserto allegados
mediante el radicado No. 201701401 del 07/02/2017 para la presentacion comercial solicitada y en los cuales
debe incluir el nimero del Registro Sanitario otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soportd con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses y bajo
condiciones de temperatura de 30°C +/- 2°C y humedad relativa de 75% +/- 5%.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

. . . .
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 12 de Junio de 2017 i ING
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