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Alcohol Cetilico

N N N N N NP
HyC OH

CisHs,0 242,44
1-Hexadecanol;
1-Hexadecanol

DEFINICION

El Alcohol Cetilico contiene no menos de 90,0% y no mas de
102,0% de alcohol cetilico (C,¢H3,0) y el resto consiste
principalmente en alcoholes relacionados. Se obtiene de
fuentes de origen vegetal, animal o sintético.

IDENTIFICACION
¢ A. IDENTIDAD CROMATOGRAFICA
Solucién de aptitud del sistema, Solucion muestra y
Analisis: Proceder segun se indica en la Valoracion.
Criterios de aceptacion: El tiempo de retencién del pico
principal de la Solucién muestra, excluyendo los picos del
disolvente y estandar interno, corresponde al pico de
alcohol cetilico de la Solucién de aptitud del sistema.

VALORACION
* PROCEDIMIENTO

Solucién de estandar interno: 1 mg/mL de
1-pentadecanol (estandar interno) en etanol

Solucién de aptitud del sistema: Preparar 1 mg/mL de ER
Alcohol Cetilico USP, de ER Alcohol Estearilico USP y de ER
Alcohol Oleilico USP en Solucién de estandar interno, y
calentar la solucién en un recipiente sellado en un bafio de
agua a 50° hasta que todos los alcoholes grasos se hayan
disuelto. Dejar que la solucién se enfrie a temperatura
ambiente y mezclar bien.

Solucién estandar: Preparar 1,0 mg/mL de ER Alcohol
Cetilico USP en Solucién de estdndar interno y calentar la
solucién en un recipiente sellado en un bafio de agua a 50°
hasta que el alcohol cetilico se haya disuelto. Dejar que la
solucién se enfrie a temperatura ambiente y mezclar bien.

Solucién muestra: Preparar 1,0 mg/mL de Alcohol Cetilico
en Solucién de estandar interno y calentar la solucién en un
recipiente sellado en un bafio de agua a 50° hasta que el
alcohol cetilico se haya disuelto. Dejar que la solucion se
enfrie a temperatura ambiente y mezclar bien.

Sistema cromatografico
(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)

Modo: Cromatografia de Gases
Detector: lonizacién a la llama
Columna: Capilar de silice fundida, de 0,25 mm x 30 m;
recubierta con una capa de fase G7 de 0,25 ym
Temperaturas
Inyector: 270°
Detector: 280°
Columna: Verla Tabla 1.

[36653-82-4].

Tabla 1
Tiempo de Espe-
ra (Hold Time)
ala
Temperatura Rampa de Temperatura Temperatura Fi-
Inicial Temperatura Final nal
©) (°/min) ©) (min)
60 20 180 —
180 10 220 5

Gas transportador: Hidrégeno

Velocidad de flujo: 2,0 mL/min, modo de flujo constante
Volumen de inyeccién: 1 pL

Tipo de inyeccién: Dividida; relacion de particién, 100:1
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Camisa del inyector (liner): Estrechamiento simple, baja
caida de presidn y con lana desactivada
Tiempo de corrida: 15 min
Aptitud del sistema
Muestras: Solucion de aptitud del sistema 'y Solucion

estandar
[NoTtAa—Ver la Tabla 2 para los tiempos de retencién
relativos.]
Tabla 2
Tiempo de
Retencion
Nombre Relativo
1-Pentadecanol (estandar interno) 1,00
Alcohol cetilico 1,09
Alcohol estearilico 1,25
Alcohol oleilico 1,28

Requisitos de aptitud
Resolucion: No menos de 30 entre los picos de alcohol
cetilico y alcohol estearilico; no menos de 2,0 entre los
picos de alcohol estearilico y alcohol oleilico, Solucién de
aptitud del sistema
Factor de asimetria: 0,8-1,8 para los picos de alcohol
cetilico y 1-pentadecanol, Solucién estandar
Desviacion estandar relativa: No mas de 1%, usando el
cociente entre las areas de alcohol cetilico y
1-pentadecanol, Solucion estandar
Analisis
Muestras: Solucién estdndary Solucién muestra
Calcular el porcentaje de alcohol cetilico (C;4H;,0) en la
porcién de Alcohol Cetilico tomada:

Resultado = (R,/Rs) x (Cs/Cy) x 100

Ry = cociente de respuesta entre los picos de alcohol
cetilico y estandar interno de la Solucién muestra

R = cociente de respuesta entre los picos de alcohol
cetilico y estandar interno de la Solucién estandar

Cs = concentracién de ER Alcohol Cetilico USP en la
Solucién estandar (mg/mL)

Cy = concentracion de Alcohol Cetilico en la Solucion

muestra (mg/mL)

Criterios de aceptacion: 90,0%-102,0%

IMPUREZAS
* RESIDUO DE INCINERACION (281): No mas de 0,1%,
determinado en 2 g

Cambio en la redaccion:

A[Nota—Basandose en el proceso de fabricacion, realizar
la Prueba de Impurezas Orgdnicas 1 (fuentes vegetales o
animales) o la Prueba de Impurezas Orgdnicas 2 (fuentes
sintéticas).]a (ra 1-nov-2020)

Cambio en la redaccion:

¢ APRUEBA DE IMPUREZAS ORGANICAS 1:4 (iRa 1-nov-2020) LIMITE

DE ALCOHOLES GRASOS RELACIONADOS

Solucion A: 1 mg/mL de 1-pentadecanol en etanol

Solucién de resolucién: Preparar 1 mg/mL de ER Alcohol
Laurilico USP, 1 mg/mL de ER Alcohol Miristilico USP, T mg/
mL de ER Alcohol Cetilico USP, T mg/mL de ER Alcohol
Estearilico USP y 1 mg/mL de ER Alcohol Oleilico USP en
Solucién A. Calentar la solucién en un recipiente sellado en
un bafio de agua a 50° hasta que todos los alcoholes grasos
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se hayan disuelto. Dejar que la solucién se enfrie a
temperatura ambiente y mezclar bien. Diluir la solucién con
etanol hasta obtener una solucién que contenga 0,05 mg/
mL de ER Alcohol Laurilico USP, de ER Alcohol

Miristilico USP, de ER Alcohol Cetilico USP, de
1-pentadecanol, de ER Alcohol Estearilico USP y de ER
Alcohol Oleilico USP.

Solucién muestra: Preparar 1,0 mg/mL de Alcohol Cetilico
en etanol y calentar la solucién en un recipiente sellado en
un bafio de agua a 50° hasta que el alcohol cetilico se haya
disuelto. Dejar que la solucién se enfrie a temperatura
ambiente y mezclar bien.

Sistema cromatografico: Proceder segin se indica en la
Valoracion, excepto en la relacion de particion.

Tipo de inyeccion: Dividida; relacion de particién, 5:1

Aptitud del sistema
Muestra: Solucion de resolucion

[NoTtA—Ver la Tabla 3 para los tiempos de retencién

relativos.]
Tabla 3
Tiempo de
Retencion
Nombre Relativo

Alcohol laurilicoA?, gra 1-nov-2020) 0,79
Alcohol miristilico*?,4 (ra 1-nov-2020) 0,93
1-Pentadecanol4®, (ra 1-nov-2020) 1,00
Alcohol cetilicoA, (ra 1-nov-2020) 1,09
Alcohol estearilicoA?,4 ra 1-nov-2020) 1,25
Alcohol oleilico?, (ra 1-nov-2020) 1,28

a Alcohol graso relacionado de cadena lineal.
b Estandar interno.
¢ Muestra.

Requisitos de aptitud
Resolucién: No menos de 15 entre los picos de alcohol
miristilico y 1-pentadecanol; no menos de 30 entre los
picos de alcohol cetilico y alcohol estearilico; no menos
de 2,0 entre los picos de alcohol estearilico y alcohol
oleilico
Analisis
Muestras: Solucion de resolucion y Solucion muestra
Identificar el pico de cada alcohol graso relacionado de la
Solucién muestra, basandose en los de la Solucion de
resolucion.
Calcular el porcentaje de cada alcohol graso relacionado o
‘cualquier A (IRA 1-nov-2020) impureza Ano
identificada 4 (ra1-nov-2020) €N la porcién de Alcohol Cetilico
tomada:

Resultado = (r,/r;) x 100

ry = respuesta del pico de cada alcohol graso
relacionado (o cualquier impureza 4no
identificadaa (ra 1-nov-2020) de la Solucién muestra

Iy = suma de las respuestas de todos los picos,
excluyendo las respuestas de los picos debidos al
disolvente de la Solucién muestra

Criterios de aceptaciéon: No tomar en cuenta los picos
menores de 0,05% para las impurezas 4no
identificadasa (ra 1-nov-2020 Ni los picos debidos al disolvente.
Suma de impurezas 4no identificadasa (ra 1-nov-2020: NoO
mas de 1%
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Suma de alcoholes grasos relacionados e impurezas no
identificadasa (ra 1-nov-20200 No mas de 10,0%

Agregar lo siguiente:

A« PRUEBA DE IMPUREZAS ORGANICAS 2: LiMITE DE
ALCOHOLES GRASOS DE CADENA RAMIFICADA, ALCOHOLES
GRASOS LINEALES RELACIONADOS, Y ALCOHOLES
INSATURADOS RELACIONADOS Y ALCANOS

Solucién A: 1T mg/mL de 1-pentadecanol en etanol

Solucién de resolucién: Preparar 1 mg/mL de ER Alcohol
Laurilico USP, de ER Alcohol Miristilico USP, de ER Alcohol
Cetilico USP, de ER Alcohol Estearilico USP y de ER Alcohol
Oleilico USP en Solucién A. Calentar la solucién en un
recipiente sellado en un bafio de agua a 50° hasta que todos
los alcoholes grasos se hayan disuelto. Dejar que la solucién
se enfrie a temperatura ambiente y mezclar bien. Diluir la
solucién con etanol hasta obtener una solucién que
contenga 0,05 mg/mL de ER Alcohol Laurilico USP, de ER
Alcohol Miristilico USP, de ER Alcohol Cetilico USP, de
1-pentadecanol, de ER Alcohol Estearilico USP y de ER
Alcohol Oleilico USP.

Solucién muestra: Preparar 1,0 mg/mL de Alcohol Cetilico
en etanol y calentar la solucién en un recipiente sellado en
un bafio de agua a 50° hasta que el alcohol cetilico se haya
disuelto. Dejar que la solucién se enfrie a temperatura
ambiente y mezclar bien.

Sistema cromatografico: Proceder segln se indica en la
Valoracién, excepto en la relacién de particion.

Tipo de inyeccion: Dividida; relacién de particion, 5:1

Aptitud del sistema
Muestra: Solucion de resolucion

[NoTta—Ver la Tabla 4 para los tiempos de retencién

relativos.]
Tabla 4
Tiempo de
Retencion
Nombre Relativo
n-Octadecano? 0,77
Alcohol laurilico? 0,79
n-Nonadecano? 0,84
Eicosanos ramificados? 0,86-0,88
n-Eicosano? 0,91
Alcohol miristilico® 0,93
4-Hexadecanol o 5-Hexadecanol® 0,96
3-Hexadecanol® 0,97
2-Hexil-1-decanol o 2-Butil-1-dode-
canold 0,99
1-Pentadecanol® 1,00
Hexadecanol insaturado (1)f 1,01
Hexadecanol insaturado (2)f 1,02
2-Etil-1-tetradecanol® 1,02
Hexadecanol insaturado (3)f 1,03
Heptadecanol* 1,04
Hexadecanol insaturado (4)f 1,05
2-Heptadecanol® 1,06
Octadecanol® 1,07
Alcohol cetilico9 1,09
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Tabla 4 (continuacion)

Tiempo de
Retencion
Nombre Relativo
Alcohol estearilico® 1,25
Alcohol oleilico® 1,28

a Alcano.

b Alcohol graso relacionado de cadena lineal.

€ Alcoholes grasos secundarios lineales.

d Alcohol graso relacionado de cadena ramificada.
€ Estandar interno.

f Alcohol insaturado relacionado.

9 Muestra.

Requisitos de aptitud
Resoluciéon: No menos de 15 entre los picos de alcohol
miristilico y 1-pentadecanol; no menos de 30 entre los
picos de alcohol cetilico y alcohol estearilico; no menos
de 2,0 entre los picos de alcohol estearilico y alcohol
oleilico
Analisis

Muestras: Solucién de resolucién y Solucién muestra

Identificar el pico de cada alcohol graso relacionado,
alcano y alcohol insaturado de la Solucién muestra,
baséandose en los de la Solucién de resolucion.

Calcular el porcentaje de cada alcohol graso relacionado,
alcano, alcohol insaturado o cualquier otro alcohol graso
relacionado no identificado o impureza en la porcién de
Alcohol Cetilico tomada:

Resultado = (r,/ry) x 100

ry = respuesta del pico de cada alcohol graso
relacionado, alcano y alcohol insaturado (o
cualquier impureza no identificada) de la Solucion
muestra

Iy = suma de las respuestas de todos los picos,
excluyendo las respuestas de los picos debidos al
disolvente de la Solucién muestra

Criterios de aceptaciéon: No tomar en cuenta los picos
menores de 0,05% para las impurezas no identificadas ni
los picos debidos al disolvente.

Alcoholes grasos primarios ramificados y secundarios
lineales (2-hexil-1-decanol, 2-butil-1-dodecanol, 2-etil-
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1-tetradecanol, 3-hexadecanol, 4-hexadecanol o
5-hexadecanol, heptadecanol, 2-heptadecanol,
octadecanol): No mas de 5,0%

Alcoholes grasos lineales relacionados (alcohol laurilico,
alcohol miristilico, alcohol estearilico, alcohol oleilico):
No mas de 1,0%

Alcanos relacionados (octadecano, nonadecano,
eicosano, eicosanos ramificados): No mas de 1,0%

Alcoholes insaturados relacionados: No mas de 1,0%

Suma de impurezas no identificadas: No mas de 1,5%

Suma de alcoholes grasos relacionados, alcanos e
impurezas no identificadas: No mas de
10,0% 4 (RA 1-nov-2020)

PRUEBAS ESPECIFICAS )

e GRASAS Y ACEITES Fljos (401), Procedimientos, Indice de
Acidez: No més de 2 )

e GRASAS Y ACEITES FIJos (401), Procedimientos, Indice de
Hidroxilo: 218-238 .

* GRASAS Y ACEITES FIjos (401), Procedimientos, Indice
de Yodo: No mas de 5

Cambio en la redaccion:

» DETERMINACION DE AGUA (921), Método |,
A Método la: a (IRA 1-nov-2020) NO mas de 0,5%

REQUISITOS ADICIONALES
e ENVASADO Y ALMACENAMIENTO: Conservar en envases bien
cerrados.

Cambio en la redaccion:

¢ ETIQUETADO: ASi se usa una prueba de Impurezas diferente
de la Prueba de Impurezas Orgdnicas 1, el etiquetado indica
la prueba con la que cumple el articulo. a ra 1-nov-2020)
Etiquetar indicando si se obtuvo de fuentes vegetales,
animales o sintéticas.

o ESTANDARES DE REFERENCIA USP (11)
ER Alcohol Cetilico USP
ER Alcohol Laurilico USP
ER Alcohol Miristilico USP
ER Alcohol Oleilico USP
ER Alcohol Estearilico USP
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