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ESTEARATO DE MACROGOL
Macrogoli stearas
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[9004-99-3]

DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. Sélido branco escamoso.

Solubilidade. Ligeiramente soluvel em agua, soltvel em &lcool etilico, em éter etilico e em acetona
e insolivel em Gleos minerais e vegetais.

IDENTIFICACAO

No espectro de absorcédo no infravermelho (5.2.14) da amostra, dispersa dispersa em 6leo mineral, ha
maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de estearato de polioxila 40 SQR, preparado de maneira
idéntica.

ENSAIOS DE PUREZA

Temperatura de congelamento (5.2.4). No minimo, 37,0 °C e, no maximo, 47,0 °C.
indice de acidez (5.2.29.7). No méaximo, 2,0.

indice de saponificacdo (5.2.29.8). Entre 25 e 35.

indice de hidroxila (5.2.29.12). Entre 25 e 40.

Polietilenoglicais livres. Pesar, com exatiddo, 6 g de amostra e transferir para funil de separagéo de
500 mL, contendo 50 mL de acetato de etila. Dissolver completamente e adicionar 50 mL de solucao
de cloreto de sodio a 29% (p/v), agitar vigorosamente por dois minutos e deixar em repouso por 15
minutos. Se a separacao for incompleta, inserir cuidadosamente o funil de separacdo em banho de
vapor, em pequenos intervalos de tempo. Repetir esse procedimento quantas vezes forem necessarias
para assegurar a completa separacdo de fases. Resfriar e separar a fase inferior, aquosa, para um
segundo funil de separacdo de 500 mL, extrair a fase superior novamente com 50 mL de solucdo de
cloreto de sddio a 29% (p/v), repetindo o procedimento descrito anteriormente. Ao segundo funil de
separacdo contendo as fases aquosas adicionar 50 mL de acetato de etila, agitar vigorosamente por
dois minutos e deixar em repouso por 15 minutos. Separar a fase inferior, aquosa, para um terceiro
funil de separagdo de 500 mL, e extrair com duas por¢des de 50 mL de cloroférmio, agitando por dois
minutos cada vez. Repetir o procedimento do banho de vapor para obter a completa separacdo de
fases. Transferir as por¢des de cloroférmio para um béquer de 150 mL e evaporar no banho de vapor
até aparente secura. Adicionar ao residuo 15 mL de cloroférmio e filtrar, coletando o filtrado em um
béquer de 150 mL. Lavar o filtro com pequenas por¢oes de cloroférmio, coletando no mesmo béquer
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de 150 mL que foi coletado o filtrado e evaporar até que ndo se perceba mais odor de cloroférmio ou
de acetato de etila. Dessecar a temperatura de 60 °C em estufa, sob pressdo reduzida, durante uma
hora. Arrefecer em dessecador e pesar. A amostra contém no minimo, 17,0% e, no maximo, 27,0%
de polietilenoglicais livres.

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No mé&ximo, 0,001% (10 ppm).

Agua (5.2.20). No méaximo, 3,0%.

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.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados, ao abrigo da luz.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CATEGORIA

Adjuvante farmacotécnico, tensoativo.



