MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SUPERINTENDENCIA DE INSPECAO SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuicbes certifica que a empresa
abaixo é periodicamente inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com
as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo dadas pela legislagdo brasileira, a qual estda em consonancia com as

recomendagoes da Organizacao Mundial de Saude.

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA B
Endereco
RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, KM 135, SP-332 - ITAPAVUSSU - 13.150-000
COSMOPOLIS
SP
CNPJ
05.439.635/0001-03
Forma de obtengao do(s) insumo(s) farmacéutico(s)
SINTESE

Insumo(s) produzido(s)

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: L-arginina, carbonato de sédio e bicarbonato de sédio (etapas de esterilizagdo).
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por semissintese (classe cefalosporinicos): cefalotina sédica, ceftazidima, e ceftriaxona sédica (etapas
de esterilizacdo)*. cefalexina sddica, nafato de cefamandol, cefoxitina sédica, cloridrato de cefepima, cefotaxima sédica, sulfato de
cefquinoma e cefradina (etapas de esterilizagdo). cefalexina monoidratada (etapa de compactagao)** *Obs.: A fabricagdo dos insumos
farmacéuticos ativos cefalotina sédica estéril e ceftazidima estéril envolve ainda etapas de sintese quimica para a produgdo dos
intermediarios cefalotina sédica e dicloridrat.o de ceftazidima, realizadas na seguinte planta, que também deve possuir Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo valido, conforme estabelece a RDC 69/2014: ACS Dobfar S.P.A. ACSD4 Via Marzabotto, 7/9, 20871, Vimercate, MB,
Italia. *Obs.: A fabricagdo do insumo farmacéutico ativo ceftriaxona sédica estéril envolve ainda etapas de sintese quimica para a producgio
do intermedidrio ceftriaxona dissédica hemieptaidratada, realizadas na seguinte planta, que também deve possuir Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo valido, conforme estabelece a RDC 69/2014: ACS Dobfar S.P.A. ACSD2 Viale Addetta 4/12, 20067 Tribiano, Milano,
Itlia. **Obs.: A fabricagdo do insumo farmacéutico ativo cefalexina monoidratada compactada envolve ainda etapas de sintese quimica,
realizadas por uma das seguintes plantas que devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo valido, conforme estabelece a RDC
69/2014: ACS Dobfar S.P.A. ACSD4 Via Marzabotto, 7/9, 20871, Vimercate, MB, Italia. DSM Sinochem Pharmaceuticals Spain S.A.

Pol. Ind. Urvasa, c/Ripollés, 2. Sta. Perpétua de Mogoda E-08130, Barcelona, Espanha.
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