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ACIDO CITRICO
Acidum citricum
HO COOH
HOOC \)Q/COOH
CeHsO7; 192,12
acido citrico; 00134

Acido 2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxilico
[77-92-9]

CesHs07.H20; 210,14

acido citrico monoidratado; 09852

Acido 2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxilico hidratado (1:1)

[5949-29-1]

Contém, no minimo, 99,5% e, no maximo, 100,5% de CsHgO7 em relacéo a substancia anidra.
DESCRICAO

Caracteristicas fisico-quimicas. Cristais incolores e translucidos, ou po cristalino, branco.
Eflorescente ao ar quente e seco. A forma hidratada é ligeiramente deliquescente em ar umido. Ponto
de fusdo (5.2.2): aproximadamente 153 °C, com decomposicao.

Solubilidade. Muito soltvel em agua, facilmente solivel em alcool etilico.

IDENTIFICACAO

A. No espectro de absor¢édo no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada a 105 °C
por duas horas, dispersa em brometo de potassio, ha maximos de absor¢do somente nos mesmos
comprimentos de onda e com as mesmas intensidades relativas daqueles observados no espectro de
acido citrico SQR, preparado de maneira idéntica.

B. Dissolver 1 g da substancia em 10 mL de agua. A solucéo é fortemente acida.

C. Dissolver 0,5 g da substancia em 5 mL de agua e neutralizar com hidroxido de sodio M. Adicionar
10 mL de cloreto de célcio SR e aquecer até ebulicdo. Um precipitado branco € formado.

D. Satisfaz as reacdes do ion citrato (5.3.1.1).
ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparacdo. Dissolver 2 g da amostra em agua e completar o volume para 10 mL com o
mesmo solvente. A preparacdo obtida é limpida (5.2.25) e incolor (5.2.12).

Substancias facilmente carbonizaveis. Transferir, quantitativamente, cerca de 0,5 g da amostra
pulverizada para um tubo de ensaio previamente lavado com acido sulfirico, contendo 5 mL de acido
sulfarico. Aquecer durante uma hora a 90 °C. A solucdo deve ficar somente amarela e ndo parda.

Acido oxalico. Pesar o equivalente a 0,8 g de 4cido citrico e dissolver em 4 mL de 4gua. Adicionar 3
mL de &cido cloridrico e 1 g de zinco granulado. Ferver por um minuto e esfriar por dois minutos.
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Transferir o sobrenadante liquido para um tubo de ensaio contendo 0,25 mL de solucédo de cloridrato
de fenilidrazina a 1% (p/v) e aquecer até ebulicdo. Resfriar rapidamente, transferir para um tubo
graduado e adicionar igual volume de &cido cloridrico e 0,25 mL de ferricianeto de potéssio SR.
Agitar e deixar em repouso por 30 minutos. A cor rosa desenvolvida na solugdo ndo deve ser mais
intensa do que a desenvolvida pelo padrdo de acido oxalico, preparado da mesma maneira, usando 4
mL de uma solucédo de acido oxalico a 0,01% (p/v).

Aluminio (5.3.2.10). Pesar, com exatid&o, cerca de 20 g da amostra e proceder conforme descrito em
Ensaio-limite para aluminio, utilizando 40 mL da Solucd@o padréo de aluminio (2 ppm Al). No
méaximo 0,2 ppm (0,00002%), quando o acido citrico for usado em solucdes para dialise.

Sulfatos (5.3.2.2). Dissolver 3,2 g da amostra em 40 mL de agua e prosseguir conforme descrito em
Ensaio-limite para sulfatos, utilizando 1 mL da solucdo padrdo de &acido sulfarico 0,005 M. No
méaximo 0,015% (150 ppm).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar Método |. Pesar, com exatidao, cerca de 2 g da amostra e dissolver
em hidroxido de sédio SR. Diluir para 25 mL com agua e proceder conforme descrito em Ensaio-
limite para metais pesados. Apds a adicdo do reagente tioacetamida e diluicdo com &gua,
homogeneizar e aquecer a 80 °C, deixando em seguida em repouso por dois minutos. No maximo
0,001% (10 ppm).

Agua (5.2.20.1). Para a forma anidra, determinar em 2 g da amostra. No méximo 1%. Para a forma
hidratada, determinar em 0,5 g da amostra. Entre 7,5 e 9,0%.

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1 g da amostra. No maximo 0,1%.
TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Acido citrico destinado & producéo de preparacdo parenteral cumpre com 0s seguintes testes.
Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). No maximo 0,5 UE/mg de acido citrico anidro, se o produto
acabado nao for submetido a um procedimento posterior de remocéo de endotoxinas bacterianas.

DOSEAMENTO

Pesar, com exatiddo, cerca de 0,5 g da amostra e dissolver em 50 mL de &gua, aquecendo
brandamente, se necessario, até dissolucdo completa. Titular com hidroxido de sédio M SV, usando
fenolftaleina SI como indicador. Cada mL de hidréxido de sédio M SV equivale a 64,040 mg de
CsHsO7.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA
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Acidulante.



