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ACIDO SALICILICO
Acidum salicylicum

COOH
OH

C7Hs03; 138,12

acido salicilico; 00340
Acido 2-hidroxibenzoico
[69-72-7]

Contém, no minimo, 99,5% e, no méaximo, 101,0% de C7HsOs3, calculado em relacdo a substancia
dessecada.

DESCRICAO

Caracteristicas fisicas. P06 cristalino branco ou cristais brancos ou incolores em forma de agulhas
finas. O produto sintético é branco. Quando obtido a partir do salicilato de metila de origem natural,
pode ter leve coloracdo amarela ou rosea.

Solubilidade. Pouco sollvel em agua, facilmente soltvel em alcool etilico, moderadamente soltvel
em 6leos graxos.

Constantes fisico-quimicas.
Faixa de fusdo (5.2.2): 158 °C a 161 °C.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absorcdo no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada, dispersa
em brometo de potéssio, hd maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com
as mesmas intensidades relativas dagqueles observados no espectro de acido salicilico SQR, preparado
de maneira idéntica.

B. O tempo de retencdo do pico principal do cromatograma da Solugdo (1), obtida em Substancias
relacionadas, corresponde aquele do pico principal da Solucéo (2).

ENSAIOS DE PUREZA

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar cromatdgrafo provido de detector ultravioleta a 270 nm; coluna de 150
mm de comprimento e 4,6 mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a
grupo octadecilsilano (5 pm), mantida a temperatura ambiente; fluxo da Fase movel de 0,5
mL/minuto.

Fase movel: mistura de acido acético glacial, alcool metilico e agua (1:40:60). Fazer os ajustes
necessarios com o cido acético glacial.



Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo 1F024-01

Solucéo (1): pesar, com exatiddo, cerca de 0,5 g de amostra e transferir para baldo volumétrico de
100 mL, dissolver e completar o volume com Fase movel.

Solucéo (2): preparar solucdo a 5 mg/mL de acido salicilico SQR em Fase movel.
Solucéo (3): preparar solucdo a 0,1 mg/mL de fenol em Fase movel.

Solucéo (4): preparar solucdo a 0,25 mg/mL de acido 4-hidrdxi isoftalico em Fase movel.
Solucéo (5): preparar solucdo a 0,5 mg/mL de acido 4-hidroxibenzoico em Fase movel.
Solucéo (6): diluir 1 mL da Solucéo (3) para 10 mL com Fase mdvel.

Solugéo (7): diluir 1 mL das Solugdes (3), (4) e (5) para 10 mL com Fase mdvel.

Solucéo (8): diluir 1 mL da Solucéo (7) para 10 mL com Fase movel.

Injetar, separadamente, 10 uL das Solucdes (6) e (7) e registrar o cromatograma. Os tempos de
retencdo relativos em relacdo ao fenol séo cerca de 0,70 para &cido 4-hidroxibenzoico e 0,90 para
acido 4-hidroéxi isoftalico. A resolucédo entre o acido 4-hidroxi isoftalico e o fenol ndo é inferior a 1,0.
O terceiro pico obtido com a Solucéo (7) corresponde ao pico principal do fenol no cromatograma
obtido com a Solucéo (6).

Injetar 10 pL da solucdo (8). Ajustar a sensibilidade do detector de forma que a altura do pico
principal seja, no minimo, 70% do total da escala completa.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 pL da Solucdo (1) e da Solugdo (8), registrar os
cromatogramas e medir as areas dos picos. A area sob o pico relativo ao acido 4-hidroxibenzoico,
obtido com a Solucéo (1), ndo é maior que a area sob o pico obtido com a Solugédo (8) (0,1%). A area
sob o pico relativo ao acido 4-hidréxi isoftalico, obtido com a Solugdo (1), ndo € maior que a area
sob o pico obtido com a Solucdo (8) (0,05%). A area sob o pico relativo ao fenol, obtido com a
Solucéo (1), ndo é maior que a area sob o pico obtido com a Solugdo (8) (0,02%). Qualquer outra
impureza registrada no cromatograma da Solugéo (1) ndo possui area maior que a area obtida com o
pico do acido 4-hidroxi isoftalico da Solucgéo (8) (0,05%). A soma das areas sob todos os picos obtidos
com a Solucgéo (1), exceto a sob o pico do solvente, ndo é maior que duas vezes a area sob o pico do
acido 4-hidroxibenzoico, obtido com a Solucgéo (8) (0,2%). N&o considerar picos com area inferior a
0,01 vezes aquela apresentada pelo pico principal no cromatograma obtido com a Solucéo (8).

Cloretos (5.3.2.1). Dissolver, sob aquecimento, 1,0 g da amostra em 50 mL de agua destilada. Deixar
resfriar, filtrar para baldo volumétrico de 50 mL, lavar o filtro até completar 50 mL no baldo. Um
volume de 25 mL do filtrado ndo contém mais cloreto do que o correspondente a 0,20 mL do acido
cloridrico 0,01 M. No maximo 0,014% (140 ppm).

Sulfatos (5.3.2.2). A 25 mL do filtrado, obtido em Cloretos, adicionar duas gotas de acido cloridrico
e 3 mL de cloreto de bario SR. A preparacdo obtida ndo é mais opalescente que 0,2 mL de &cido
sulfurico 0,005 M em 25 mL da solu¢do com duas gotas de acido cloridrico SR e 3 mL de cloreto de
bario. No méaximo 0,02% (200 ppm).

Metais pesados (5.3.2.3). Dissolver 1,0 g em 15 mL de alcool etilico e adicionar 15 mL de agua.
Proceder como descrito em Ensaio limite de metais pesados, Método I11. Maximo 0,002% (20 ppm).

Perda por dessecacdo (5.2.9.1). Determinar em 1 g da amostra. No maximo 0,5%.
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Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. No maximo 0,05%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.
Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO

Pesar, com exatiddo, cerca de 0,5 g da amostra e dissolver em 25 mL de alcool etilico, previamente
neutralizado com hidrdxido de sodio 0,1 M. Utilizar fenolftaleina SI como indicador e titular com
hidroxido de sédio 0,1 M SV, até o aparecimento de coloragdo rosea. Cada mL de hidroxido de sédio
0,1 M SV equivale a 13,812 mg de C7H¢Os.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.

ROTULAGEM

Observar a legislacédo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Ceratolitico.



