



ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ
	ФС.0.0.0000

	ПРОПИЛЕНГЛИКОЛЯ МОНОПАЛЬМИТОСТЕАРАТ

	Propylenglycoli monopalmitostearas

	Propylene glycol monopalmitostearate


ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Смесь моно- и диэфиров пропиленгликоля ((2RS)-пропан-1,2-диола) с пальмитиновой (гексадекановой) и стеариновой (октадекановой) кислотами, получаемая конденсацией пропиленгликоля и стеариновой кислоты 50 растительного или животного происхождения (ФС «Стеариновая кислота»).
Cодержание: не менее 50,0 % моноэфиров.
СВОЙСТВА
Описание. Белое или почти белое воскообразное вещество.
Растворимость. Практически нерастворим в воде, растворим в ацетоне и горячем этаноле 96 %.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ
А. Температура плавления (см. раздел Испытания). 
Б. Состав жирных кислот (см. раздел Испытания).
В. Испытуемое вещество должно соответствовать требованиям по содержанию моноэфиров (см. раздел Количественное определение). 
ИСПЫТАНИЯ
Температура плавления (ОФС «Температура плавления»). От 33 °C до 40 °C. 
Кислотное число (ОФС «Кислотное число», метод 1). Не более 4,0.
Определение проводят с использованием 10,0 г испытуемого образца.
Йодное число (ОФС «Йодное число»). Не более 3,0.
Число омыления (ОФС «Число омыления»). От 170 до 185.
Определение проводят с использованием 2,0 г испытуемого образца.
Жирнокислотный состав (ОФС «Определение состава жирных кислот в маслах жирных растительных и жирах», метод 1).
Состав фракции жирных кислот:
- стеариновая кислота: от 40,0 % до 60,0 %;
- сумма пальмитиновой и стеариновой кислот: не менее 90,0 %.
Свободный пропиленгликоль (см. раздел Количественное определение). Не более 5,0 %.
Вода (ОФС «Определение воды», метод 1). Не более 1,0 % 
Для определения используют 1,0 г испытуемого образца. В качестве растворителя используют смесь равных объёмов метанола и метиленхлорида.
Зола общая. (ОФС «Зола общая»). Не более 0,1 %.
Микробиологическая чистота. Испытуемый образец должен выдерживать требования испытания на микробиологическую чистоту.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
Метод жидкостная хроматография (ОФС «Эксклюзионная хроматография»).
Испытуемый раствор. 0,200 г (а) испытуемого образца взвешивают в колбе вместимостью 15 мл. Прибавляют 5,0 мл тетрагидрофурана и встряхивают до растворения. При необходимости осторожно нагревают. 
Повторно взвешивают колбу и рассчитывают общую массу растворителя и вещества (М).
Растворы сравнения. 2,5 мг, 5,0 мг, 10,0 мг и 20,0 мг пропиленгликоля взвешивают соответственно в четырёх колбах вместимостью по 15 мл. Прибавляют по 5,0 мл тетрагидрофурана и встряхивают до растворения. Снова взвешивают колбы и рассчитывают концентрацию пропиленгликоля в миллиграммах на грамм для каждого раствора сравнения.
Условия хроматографирования: 
- колонка: длиной 0,6 м, диаметром 7,5 мм, заполненная сополимером стирола и дивинилбензола (5 мкм) с размером пор 10 нм;
[bookmark: _GoBack]- подвижная фаза: тетрагидрофуран;
- скорость подвижной фазы: 1 мл/мин;
- детектор: дифференциальный рефрактометр;
- вводимый объём пробы: 40 мкл;
Относительное время удерживание по отношению к пропиленгликолю: диэфиры – около 0,78; моноэфиры – около 0,84.
Расчёты:
- свободный пропиленгликоль: по калибровочной кривой, полученной с помощью растворов сравнения, определяют концентрацию пропиленгликоля (с) в миллиграммах на грамм в испытуемом растворе и рассчитывают содержание свободного пропиленгликоля (А%) в испытуемом веществе, используя следующее выражение:

- свободные жирные кислоты: рассчитывают процентное содержание свободных жирных кислот (D%), используя следующее выражение:

	где
	
	–
	кислотное число (см. раздел Испытания);

	
	270
	–
	средняя округлённая молярная масса пальмитиновой кислоты и стеариновой кислоты, в граммах на моль;

	
	56,11
	–
	молярная масса гидроксида калия, в граммах на моль.


- моноэфиры: рассчитывают процентное содержание (С%) моноэфиров, используя следующее выражение:
,
	где
	А
	–
	процентное содержание свободного пропиленгликоля;

	
	В
	–
	процентное содержание воды (см. раздел Испытания);

	
	
	–
	процентное содержание свободных жирных кислот;

	
	Х
	–
	площадь пика, обусловленная моноэфирами и свободными жирными кислотами;

	
	Y
	–
	площадь пика, обусловленного диэфирами.


ХРАНЕНИЕ
В защищённом от света месте.
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