



ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
	ФС.0.0.0000

	КУКУРУЗЫ СЕМЯН МАСЛО ЖИРНОЕ РАФИНИРОВАННОЕ 
(КУКУРУЗНОЕ МАСЛО РАФИНИРОВАННОЕ)

	Zeae maydis seminum oleum pingue raffinatum 
(Maydis oleum raffinatum)

	Maize oil, refined

	[8001-30-7]
	


ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Масло жирное, полученное механическим прессованием или экстракцией из семян культивируемого однолетнего травянистого растения кукурузы – Zea mays L., сем. мятликовых – Poaceae, с последующим процессом очистки (рафинирования).
ПРОИЗВОДСТВО
Жирное масло получают с использованием материалов и методов, обеспечивающих содержание брассикастерина в стериновой фракции масла не более 0,3 % (ОФС «Стерины в маслах жирных растительных и жирах»).
СВОЙСТВА
Описание. Прозрачная жидкость, светло-жёлтого или жёлтого цвета.
Растворимость. Практически нерастворимо в воде и этаноле 96 %, смешивается с петролейным эфиром (1) и метиленхлоридом.
Относительная плотность: около 0,920.
Показатель преломления: около 1,474.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ
Первая идентификация: Б.
Вторая идентификация: А.
А. Идентификация масел жирных растительных методом тонкослойной хроматографии (ОФС «Идентификация масел жирных растительных методом тонкослойной хроматографии»).
Требование: хроматограмма испытуемого раствора должна соответствовать хроматограмме раствора сравнения.
Б. Состав жирных кислот (см. раздел Испытания).
ИСПЫТАНИЯ
Кислотное число (ОФС «Кислотное число»). Не более 0,5 или не более 0,3, если субстанция предназначена для производства лекарственных препаратов для парентерального применения. Определение проводят с использованием 10,0 г испытуемого образца.
Пероксидное число (ОФС «Пероксидное число», метод 1). Не более 10,0 или не более 5,0, если субстанция предназначена для производства лекарственных препаратов для парентерального применения.
Неомыляемые вещества (ОФС «Масла жирные растительные»). Не более 2,8 %. Определение проводят с использованием 5,0 г испытуемого образца.
Щелочные примеси (ОФС «Щелочные примеси в маслах жирных растительных и жирах»). Испытуемый образец должен выдерживать требования на щелочные примеси в жирных маслах.
Состав жирных кислот (ОФС «Определение состава жирных кислот в маслах жирных растительных и жирах», методика 1). Используют смесь веществ для калибровки, указанной в таблице 2.
Состав фракции жирных кислот испытуемого образца:
- сумма жирных кислот с длиной цепи менее C16: не более 0,6 %;
- пальмитиновая кислота: от 8,6 % до 16,5 %;
- стеариновая кислота: не более 3,3 %; 
- олеиновая кислота и изомер: от 20,0 % до 42,2 %;
- линолевая кислота: от 39,4 % до 65,6 %;
- линоленовая кислота: от 0,5 % до 1,5 %;
- арахиновая кислота: не более 0,8 %;
- эйкозеновая кислота: не более 0,5 %;
- бегеновая кислота: не более 0,5 %;
- любая другая жирная кислота: для каждой жирной кислоты не более 0,5 %.
Вода (ОФС «Определение воды», метод 2). Не более 0,1 %. Определение проводят с использованием 1,00 г испытуемого образца.
Остаточные органические растворители (ОФС «Остаточные органические растворители»).
Микробиологическая чистота. Испытуемый образец должен выдерживать требования испытания на микробиологическую чистоту.
ХРАНЕНИЕ
В защищённом от света месте, при температуре не выше 25 °C.
[bookmark: _GoBack]

3
