7 METAPHARMACEUTICAL IND SL

‘ Josep Pla, 163, 2n 5a / Tel. 933 089 976 / info@metapharmaceutical.com

FICHA DE INFORMACION TECNICA

891-TDS-ESP-2023

ACIDO SORBICO (PH.EUR)

DESCRIPCION DCI: HEXA-2,4-DIENOIC ACID

DESCRIPCION DOE: ACIO HEXA-2,4-DIENOICO

N° CAS: 110-44-1 N°e EC: 203-768-7 CODIGO AEMPS: ---

PESO MOLECULAR: 112.1 FORMULA MOL.: C6H802 CODIGO ARTICULO: 891

ENSAYOS ESPECIFICACIONES
Aspecto Polvo cristalino blanco o casi blanco
Solubilidad Poco soluble en agua, muy soluble en etanol (96 %)
Identificacion A Conforme
Identificacién C Conforme
Punto de fusién 132 - 136 °C
Aspecto de la solucion Clara e incolora
Aldehidos =< 0.15%
Agua =<1.0%
Cenizas sulfuricas =<0.2%
Riqueza 99.0 - 101.0 %

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea 11.0

CONSERVACION

Envase bien cerrado y protegido de la luz.

OBSERVACIONES

El Acido sorbico esta sujeto a lo dispuesto en la guia ICH Q3D "Elemental Impurities" y cumple con lo indicado en las guias
EMA/CHMP/ICH/82260/2006 - ICH Q3C (R6) "Residual solvents".

El producto no es de origen animal y no se utiliza ningln producto animal en su produccion, por lo que no presenta riesgo de
BSE/TSE.

El producto no deriva de OMG. No se utiliza ninglin organismo genéticamente modificado en su produccién y ninglin producto
OMG entra en contacto con el producto durante ninguna etapa de produccion.

Propiedades y usos

El ACIDO SORBICO presenta propiedades antibacterianas y antifangicas, particularmente contra mohos y levaduras. Su
actividad disminuye a pH > 6.0 - 6.5, siendo el 6ptimo de 4.5. Se usan como conservante en preparaciones farmacéuticas y
cosméticas. Tiene la ventaja frente al ACIDO SORBICO de tener una mayor solubilidad en agua. La eficacia aumenta al
combinarlos con otros antimicrobianos o con glicoles como el propilenglicol. En emulsiones es mejor usar partes iguales del
acido y de la sal de potasio por razén del coeficiente de reparto. El Potasio sorbato también ha sido usado para incrementar
la biodisponibilidad ocular del timolol. Las soluciones acuosas de Potasio sorbato pueden esterilizarse por autoclave.

Dosificacion
Habitualmente al 0.1 - 0.2 %, a veces hasta el 0.6 % de ACIDO SORBICO.

Efectos secundarios

No son productos téxicos, pero por via tépica pueden causar irritacion y reacciones de hipersensibilidad. También irritacion de
0jos y mucosas. Incompatibilidades: Surfactantes no-iénicos, algunos plasticos, agentes oxidantes y reductores, y sales de
metales pesados. Alcalis en el caso del ACIDO SORBICO.

Otras observaciones
El ACIDO SORBICO es facilmente oxidable, especialmente en presencia de luz, afiadiéndose a veces algun antioxidante como

Todos los métodos estan validados por las farmacopeas oficiales y/o por el fabricante autorizado A080.02.ESP
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el Propilo galato al 0.02 %.

Todos los métodos estan validados por las farmacopeas oficiales y/o por el fabricante autorizado

891-TDS-ESP-2023

Pagina 2 de 2

A080.02.ESP

08/03/2023



