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MACROGOLGLYCERIDORUM CAPRYLOCAPRATES

- dozownik prébki i detektor: 250°C.

Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 2 uL.

Wykona¢ 5 wprowadzen w celu sprawdzenia powtarzalnosci
odpowiedzi.

Warto$¢ graniczna: nie wigcej niz 0,4%, obliczona jako suma
zawartosci glikolu etylenowego i glikolu dietylenowego.

Tlenek etylenu i dioksan (2.4.25): nie wiecej niz 1 pg/g
tlenku etylenu i 10 pg/g dioksanu.

Woda (2.5.12): nie wigcej niz 2,0% dla makrogoli o wzgled-
nej masie czasteczkowej nie wiekszej niz 1000 i nie wiecej niz
1,0% dla makrogoli o wzglednej masie czasteczkowej wigkszej
niz 1000; do wykonania badania uzy¢ 2,00 g substancji badane;j.

Popiodl siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,2%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;.

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

OZNAKOWANIE
Na etykiecie podac:
- typ makrogolu;
- zawarto$¢ formaldehydu.

WELEASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Cze$¢ ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktére uznaje
sig za istotne parametry kontroli jednej lub wiecej funkcji substan-
cji stosowanej jako substancja pomocnicza (patrz rozdziat 5.15).
Niektore wlasciwosci podane w czesci ,Wlasciwosci funkcjonalne”
mogqg réwniez znajdowaé si¢ w czgsci obowigzujgcej monografii,
stanowigc tym samym obowigzujgce kryteria jakosci. W takim
przypadku, w czesci ,Wlasciwosci funkcjonalne” zamieszczone jest
odniesienie do badat podanych w czesci obowigzujgcej. Kontrola
wilasciwosci funkcjonalnych moze mie¢ znaczenie dla jakosci pro-
duktu leczniczego przez poprawe powtarzalnosci procesu wytwarza-
nia oraz wlasciwosci produktu leczniczego w czasie stosowania. Jeze-
li metody kontroli sq podane, uznaje si¢ je za odpowiednie do danego
celu, lecz inne metody mogqg by¢ rowniez stosowane. Jezeli podane sg
wyniki badania danej cechy, musi by¢ wskazana metoda badania.

Nastepujgca wlasciwos¢ moze byc istotna dla makrogoli uzy-
wanych jako rozpuszczalnik.

Lepko$¢ (patrz ,,Badania”).

Nastepujgca wlasciwosé moze by¢ istotna dla makrogoli uzy-
wanych jako stabilizator zawiesiny i zageszczacz.

Lepkos¢ (patrz ,,Badania”).

Nastepujgca wlasciwos¢ moze byc istotna dla makrogoli uzy-
wanych jako substancja poslizgowa w tabletkach.

Rozklad wielkosci czastek (2.9.31).

Nastepujgce wlasciwosci mogg byc istotne dla makrogoli uzywa-
nych jako podtoze w czopkach i w masciach hydrofilowych.

Lepkos¢ (patrz ,,Badania”).

Temperatura topnienia (2.2.15).
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MACROGOLGLYCERIDORUM
CAPRYLOCAPRATES

Makrogologlicerydéw kaprylokaproniany
Caprylocaproyl macrogolglycerides; Macrogolglycérides caprylo-
capriques

DEFINICJA

Mieszaniny monoestréw, diestréw i triestréw glicerolu oraz
monoestrow i diestréw makrogoli o $redniej wzglednej masie
czasteczkowej od 200 do 400.

Sa otrzymywane albo przez czg$ciowg alkoholize sredniotan-
cuchowych triglicerydéw z uzyciem makrogolu albo przez es-
tryfikacje glicerolu i makrogolu kwasem kaprylowym (oktano-
wym) i kwasem kaprynowym (dekanowym) lub mieszanie es-
trow glicerolu i kondensatéw tlenku etylenu z kwasem kaprylo-
wym i kwasem kaprynowym. Moga zawiera¢ wolne makrogole.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: jasnozotta, oleista ciecz.

Rozpuszczalnosé: substancja ulega rozproszeniu w goracej
wodzie, fatwo rozpuszczalna w chlorku metylenu.

Gestos¢: ok. 1,0 w temp. 20°C.

Wspotczynnik zatamania swiatla: ok. 1,4 w temp. 20°C.

TOZSAMOSC

A. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwor badany. Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w chlor-
ku metylenu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalni-
kiem do 20 mL.
Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.
Faza ruchoma: heksan OD, eter etylowy OD (30:70 V/V).
Naniesienie: 50 pL.
Rozwijanie: na odlegto$¢ 15 cm.
Suszenie: na powietrzu.
Detekcja: spryska¢ roztworem (0,1 g/L) rodaminy B OD
w etanolu (96%) OD i obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.
Wyniki: chromatogram wykazuje plame triglicerydéw o war-
tosci Ry ok. 0,9 (R, 1) i plamy 1,3-diglicerydow (R, 0,7),
1,2-diglicerydow (R, 0,6), monoglicerydéw (R, 0,1) i estrow
makrogolu (R, 0).

B. Liczba hydroksylowa (patrz ,Badania”).

C. Liczba zmydlenia (patrz ,Badania”).

D. Sktad kwasow ttuszczowych (patrz ,,Badania”).

BADANIA
Lepkos¢ (2.2.9). Wykona¢ badanie w temp. 20 + 0,5°C.

Jednostki tlenku
etylenu w czasteczce Typ makrogolu Lepkos¢ (mPa-s)
(warto$¢ nominalna)
4 200 30 -50
6 300 60 - 80
8 400 80 -110

Liczba kwasowa (2.5.1): nie wigcej niz 2,0; do wykonania ba-
dania uzy¢ 2,0 g substancji badane;j.

Liczba hydroksylowa (2.5.3, metoda A). Uzy¢ 1,0 g substan-
¢ji badane;j.

Jednostki tlenku
etylenu w czasteczce Typ makrogolu | Liczba hydroksylowa
(warto$¢ nominalna)
4 200 80 - 120
6 300 140 - 180
8 400 170 - 205

Liczba nadtlenkowa (2.5.5, metoda A): nie wiecej niz 6,0; do
wykonania badania uzy¢ 2,0 g substancji badane;j.
Liczba zmydlenia (2.5.6). Uzy¢ 2,0 g substancji badane;j.

Jednostki tlenku
etylenu w czasteczce Typ makrogolu Liczba zmydlenia
(warto$¢ nominalna)
4 200 265 - 285
6 300 170 - 190
8 400 85 -105

Zanieczyszczenia zasadowe. W probowce umiesci¢ 5,0 g
substancji badanej i ostroznie doda¢ mieszanine 0,05 mL roz-
tworu (0,4 g/L) blekitu bromofenolowego OD w etanolu (96%)
OD, 0,3 mL wody OD i 10 mL etanolu (96%) OD, zobojetniona,
jezeli to konieczne, kwasem solnym (0,01 mol/L) RM lub roztwo-
rem wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Wytrzasna¢ i pozosta-

»Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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wi¢. Do zmiany zabarwienia gornej warstwy na zoélte zuzywa sie
nie wiecej niz 1,0 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM.

Wolny glicerol: nie wigcej niz 5,0%.

Rozpusci¢ 1,20 g substancji badanej w 25,0 mL chlorku me-
tylenu OD. Ogrzad, jezeli to konieczne. Po ochlodzeniu doda¢
100 mL wody OD. Wytrzasnac i doda¢ 25,0 mL roztworu kwasu
nadjodowego i octowego OD. Wytrzasnac i pozostawi¢ 30 min.
Doda¢ 40 mL roztworu jodku potasu OD (75 g/L). Pozostawi¢
1 min. Doda¢ 1 mL roztworu skrobi OD. Miareczkowac jod roz-
tworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM. Wykonac¢ §lepa probe.

1 mL roztworu tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
2,3 mg glicerolu.

Sklad kwasow ttuszczowych (2.4.22, metoda A).

Sktad frakcji kwasow ttuszczowych substancii:

- kwas kapronowy: nie wigcej niz 2,0%;
- kwas kaprylowy: od 50,0% do 80,0%;
- kwas kaprynowy: od 20,0% do 50,0%;
- kwas laurynowy: nie wiecej niz 3,0%;
- kwas mirystynowy: nie wiecej niz 1,0%.

Tlenek etylenu i dioksan (2.4.25): nie wigcej niz 1 pg/g tlen-
ku etylenu i nie wigcej niz 10 pg/g dioksanu.

Woda (2.5.12): nie wigcej niz 1,0%; do wykonania badania
uzy¢ 1,00 g substancji badanej. Jako rozpuszczalnika uzy¢ mie-
szaniny 30 objetosci bezwodnego metanolu OD i 70 objetosci
chlorku metylenu OD.

Popiol catkowity (2.4.16): nie wigcej niz 0,1%.

OZNAKOWANIE

Na etykiecie poda¢ typ uzytego makrogolu ($rednig wzgledna
mase czasteczkowa) lub liczbe jednostek tlenku etylenu w cza-
steczce (warto$¢ nominalna).

WLEASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Czgs¢ ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktore uznaje
sig za istotne parametry kontroli jednej lub wigcej funkcji substancji
stosowanej jako substancja pomocnicza (patrz rozdziat 5.15). Nie-
ktore wlasciwosci podane w czesci ,Wilasciwosci funkcjonalne” mo-
gg réwniez znajdowac sig w czesci obowigzujgcej monografii, stano-
wigc tym samym obowigzujgce kryteria jakosci. W takim przypad-
ku, w czesci ,Wlasciwosci funkcjonalne” zamieszczone jest odniesie-
nie do badan podanych w czesci obowigzujqgcej. Kontrola wlasciwo-
Sci funkcjonalnych moze mie¢ znaczenie dla jakosci produktu lecz-
niczego przez poprawe powtarzalnosci procesu wytwarzania oraz
wlasciwosci produktu leczniczego w czasie stosowania. Jezeli meto-
dy kontroli sq podane, uznaje sig je za odpowiednie do danego ce-
lu, lecz inne metody mogg by¢ rowniez stosowane. Jezeli podane sg
wyniki badania danej cechy, musi by¢ wskazana metoda badania.

Nastepujgce wlasciwosci mogg by¢ istotne dla kaprylokapro-
nianéw makrogologlicerydéw uzywanych jako emulgatory i solu-
bilizatory.

Liczba hydroksylowa (patrz ,,Badania”).
Liczba zmydlenia (patrz ,,Badania”).
Sklad kwaséw tluszczowych (patrz ,,Badania”).
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MACROGOLGLYCERIDORUM LAURATES

Makrogologlicerydéw lauryniany

Lauroyl macrogolglycerides; Macrogolglycérides lauriques

DEFINICJA

Mieszaniny monoestrow, diestréw i triestréw glicerolu oraz
monoestréw i diestréw makrogoli o $redniej wzglednej masie
czasteczkowej od 300 do 1500.

Sa otrzymywane przez cz¢$ciows alkoholize nasyconych ole-
jow, zawierajacych gldéwnie triglicerydy kwasu laurynowego
(dodekanowego), uzywajac makrogolu lub przez estryfikacje
glicerolu i makrogolu nasyconymi kwasami tluszczowymi lub
przez zmieszanie estrow glicerolu i kondensatéw tlenku etylenu
z kwasami tluszczowymi tych uwodornionych olejow.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: jasnozélta, woskowata substancja stata.
Rozpuszczalnosé: substancja ulega rozproszeniu w goracej
wodzie, fatwo rozpuszczalna w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

A. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwor badany. Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w chlor-
ku metylenu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalni-
kiem do 20 mL.
Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym OD.
Faza ruchoma: heksan OD, eter etylowy OD (30:70 V/V).
Naniesienie: 10 pL.
Rozwijanie: na odlegto$¢ 15 cm.
Suszenie: na powietrzu.
Detekcja: spryskaé roztworem (0,1 g/L) rodaminy B OD
w etanolu (96%) OD i obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.
Wyniki: chromatogram wykazuje plame triglicerydéw o wartosci
Ry ok. 0,9 (R, 1) i plamy 1,3-diglicerydéw (R, 0,7), 1,2-diglicery-
déw (R, 0,6), monoglicerydéw (R, 0,1) i estrow makrogolu (R, 0).
B. Liczba hydroksylowa (patrz ,Badania”).
C. Liczba zmydlenia (patrz ,,Badania”).
D. Skfad kwasow tluszczowych (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Temperatura kroplenia (2.2.17). Umiesci¢ w naczynku sub-
stancje badana, ktéra topi sie podczas ogrzewania 1 h w suszar-
ce w temp. 100 + 2°C i pozostawi¢ 5 h w temperaturze ok. 5°C.

Jednostki tlenku T
emperatura

etylenu w czasteczce Typ makrogolu Kkroplenia
(warto$¢ nominalna) P

6 300 33-38

8 400 36 -41

12 600 38 -43

32 1500 42,5-47,5

Liczba kwasowa (2.5.1): nie wigcej niz 2,0; do wykonania ba-
dania uzy¢ 2,0 g substancji badane;j.

Liczba hydroksylowa (2.5.3, metoda A). Uzy¢ 1,0 g substan-
cji badanej.

Jednostki tlenku
etylenu w czasteczce Typ makrogolu | Liczba hydroksylowa
(warto$¢ nominalna)
6 300 65 -85
8 400 60 - 80
12 600 50 -70
32 1500 36 - 56

Liczba nadtlenkowa (2.5.5, metoda A): nie wigcej niz 6,0; do
wykonania badania uzy¢ 2,0 g substancji badane;.
Liczba zmydlenia (2.5.6). Uzy¢ 2,0 g substancji badane;j.

Jednostki tlenku
etylenu w czasteczce Typ makrogolu Liczba zmydlenia
(warto$¢ nominalna)
6 300 190 - 204
8 400 170 - 190
12 600 150 - 170
32 1500 79 - 93

Zanieczyszczenia zasadowe. Umie$ci¢ w probowce 5,0 g
substancji badanej i ostroznie doda¢ mieszanine 0,05 mL
roztworu (0,4 g/L) blekitu bromofenolowego OD w etanolu
(96%) OD, 0,3 mL wody OD i 10 mL etanolu (96%) OD zo-
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Patrz trzecia strona oktadki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii ogélnych



