Titule Status

HIDROXIPROPILMETILCELULOSE

5.5. Béquer;

5.6. Centrifuga;

5.7. Iodeto de isopropil;
5.8. Todeto de metil;
5.9. Ninidrina;

5.10. n-octano;

5.11. o-xileno;

5.12. Termdmetro;

5.13. Viscosimetro.
6. PROCEDIMENTOS
6.1 Aspecto

6.1.1 Proceder conforme POP DIFIQ MG 117,

6.1.2 P6 fibroso ou granular branco a quase branco.

6.2 Solubilidade

6.2.1 Proceder conforme POP DIFIQ MG 116;
6.2.2 Intumesce em é&gua produzindo uma mistura coloidal viscosa, limpida a opalescente.

Insolivel em etanol anidro, em éter e em cloroférmio.

6.3 Viscosidade

6.3.1 Transferir uma quantidade equivalente a 4 g de s6lidos na base dessecada para um frasco de
centrifuga com boca larga, previamente tarado;

6.3.2 Adicionar 4gua quente de forma a se obter uma massa total de amostra e de agua de 200,0 g;
6.3.3 Tampar o frasco e agitar mecanicamente a uma velocidade de 400 £ 50 rpm por 10 a 20
minutos, até que as particulas estejam completamente dispersas e umedecidas;

6.34 Se necessario, raspar as paredes do frasco para garantir que todo o materia! esteja

solubilizado;
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6.10.4.4.6 Nota: caso nfio possa ser usado o shaker ou o agitador magnético, agitar bem o vial,
manualmente, em intervalos de 5 minutos durante os primeiros 30 minutos de aquecimento.
6.10.4.4.7 Esperar o vial esfriar e pesar novamente (se o peso perdido for maior ou igual a 0,50%
descartar a mistura e preparar outra solu¢éo amostra);

6.10.4.4.8 Utilizar a camada superior como solu¢io amostra.
6.10.5 Procedimento

6.10.5.1 Estabilizar o sistema nas condigdes cromatograficas citadas anteriormente;
6.10.5.2 Injetar, separadamente, o volume indicado (1 a 2 pL) das camadas superiores das solugdes
padrédo e amostra;

6.10.5.3 Registrar os cromatogramas e medir as respostas dos picos principais.

6.10.6 Calculo

6.10.6.1 Teor de metoxi

A Te
% metoxi =21,864x | —4% | x =
A Ie..

P

Onde:

Am: Taz80 entre as areas dos picos do iodeto de metil e do n-octano obtido com a solu¢do amostra;
A,: Tazfio entre as 4reas dos picos do iodeto de metil e do n-octano obtido com a solugéo padréo;
Te,: tomada de ensaio do iodeto de metil na soluggo padréo, em mg;

Teum: tomada de ensaio da amostra dessecada, em mg;

21,864: peso molecular do iodeto de metil.

6.10.6.2 Critério de aceitacio: Entre 28,0% e 30,0% em relagdo a base dessecada

6.10.6.3 Teor de hidroxipropoxi

Te,
% hidroxipropoxi =44,17x| —= |x
Ap T €am
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Onde:

Aqm: Taz8o entre as dreas dos picos do iodeto de isopropil e do n-octano obtido com a solug&o

amostra;

Ay:razdo entre as 4reas dos picos do iodeto de isopropil e do n-octano obtido com a solugéo padréo;
Tep:tomada de ensaio do iodeto de isopropil na solugdo padréio, em mg; p Te;
Team:tomada de ensaio da amostra dessecada, em mg;

44,17: peso molecular do iodeto de isopropil.

6.10.6.4 Critério de aceitacio: Entre 7,0% e 12,0% em relacfo a base dessecada.

7.  FREQUENCIA

7.1  De acordo com a necessidade de andlise do produto. e

8. RESPONSABILIDADES

Atividades ° =
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SO 55|88
= |OF
Realizagfo das andlises fisico-quimicas da matéria-prima
X X
Hidroxipropilmetilcelulose.
Aprovagio ou reprovagio da matéria-prima Hidroxipropilmetilcelulose. X X

9, HISTORICO

(A) Alteracio, (I) Inclusdes, (E) Exclusdes,
Revisdo Data
(R) Renovacio do prazo de validade
002 20/05/2019 A: Folha de Aprovagéo; No tex’Eo da 1dent1ﬁcagao do te.:ste 2 e teste 3
e no teor de metoxi e teor de hidropropoxi.
001 26/09/2016 Emisséo
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