FARMACOPEIA
BRASILEIRA

6 KDICAO

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Farmacopeia

Brasileira,
62 edicao

Volume Il — Monografias

Insumos Farmacéuticos e Especialidades

Brasilia
2019



Farmacopeia Brasileira, 62 edicido 1F025-00

ACIDO SORBICO
Acidum sorbicum

COOH
HSC/\/V

CeHsO2; 112,13

acido sorbico; 00346

Acido (2E,4E)-2,4-hexadienoico
[110-44-1]

Contém, no minimo, 99,0% e, no maximo, 101,0% de CsHsO>, em relacéo a substancia anidra.
DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P cristalino branco ou quase branco.

Solubilidade. Pouco soluvel em &gua, facilmente solivel em alcool etilico.

Constantes fisico-quimicas.

Faixa de fuséo (5.2.2): 132 °C a 136 °C.

IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa em brometo de potassio,
h& maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de acido sorbico SQR, preparado de maneira idéntica.

B. Dissolver 50 mg da amostra em agua e completar volume para 250 mL. Diluir 2 mL desta solucéo
para 200 mL com acido cloridrico 0,1 M. No espectro de absorcdo no ultravioleta (5.2.14) na faixa
de 230 nm a 350 nm da solucdo obtida hd maximo em 264 nm (+ 2 nm). A absorvancia em 264 nm é
de 0,43 a0,51.

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacdo. A preparacdo da amostra a 5% (p/v)em alcool etilico é limpida (5.2.25) e
incolor (5.2.12).

Limite de aldeidos. Dissolver 1 g da amostra em uma mistura de 50 mL de alcool isopropilico e 30
mL de &gua. Ajustar o pH da solucdo para 4,0 com acido cloridrico 0,1 M ou hidréxido de sédio 0,1
M e completar o volume para 100 mL com agua. A 10 mL da solucdo, adicionar 1 mL de fucsina
descorada SR e deixar em repouso por 30 minutos. A cor produzida ndo deve ser mais intensa que a
obtida em solucéo preparada pela adicdo de 1 mL de fucsina descorada SR em mistura de 1,5 mL de
solucéo padrdo de acetaldeido (100 ppm C2H40O), 4 mL de alcool isopropilico e 4,5 mL de agua.
(0,15%, calculado como C2H40).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I1. No maximo 0,001% (10 ppm).

Agua (5.2.20.1). Determinar em 2 g de substancia. No maximo 0,5%.
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Residuo por incineracgdo (5.2.10). Determinar em 1 g de substancia. No maximo 0,2%.
DOSEAMENTO

Pesar, com exatidao, 0,1 g da amostra e dissolver em 20 mL de alcool etilico. Titular com hidréxido
de sodio 0,1 M SV, utilizando 0,2 mL de fenolftaleina SI como indicador, até viragem para rdseo.
Cada mL de hidroxido de sodio 0,1 M SV equivale a 11,213 mg de CsHsO:x.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, protegidos da luz e do calor excessivo.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente

CATEGORIA

Conservante antimicrobiano, especialmente contra fungos e leveduras.



