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suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre:

"2021, Afo de la Independencia™
COMENTARIOS

Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir

del 1° de febrero y hasta el 31 de marzo de 2021, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

Institucion o empresa:

Teléfono:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice
BENCILO, BENZOATO DE

Debe decir

Cargo:
Direccion:
Correo electrénico:

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

O
O

C14H1202 MM 212.24
Benzoato de bencilo [120-51-4]

Contiene no menos de 99.0 % y no méas de
100.5 % de benzoato de bencilo.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. Benzoato de

de uso.

bencilo, manejar de acuerdo con las instrucciones

DESCRIPCION. Liquido oleoso, claro e incoloro.
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Debe decir
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metileno; eleroforme-y-eter-dietilice; casi insoluble
en agua y-gheerol.

SOLUBILIDAD. Miscible en alcohol, cloruro de

Justificacion*

ENSAYO DE IDENTIDAD. MGA 0351. El espectro
IR de una gota de la muestra, entre dos placas de
cloruro de sodio o de bromuro de potasio,
corresponde al obtenido con la SRef de benzoato

de bencilo preparada-ce-manera simitar:

TEMPERATURA DE EBULLICION. Entre-323y
324 °C.

TEMPERATURA DE CONGELACION. MGA 0201.
No menora 17 °C.

INDICE DE REFRACCION. MGA 0741. Entre
1.568 y 1.570 a 20 °C.

DENSIDAD RELATIVA. MGA 0251. Entre 1.118 y
1.122.

ALDEHIDOS. No mas del 0.05 % como
benzaldehido. Pasar 10 g de la muestra a un
matraz Erlenmeyer de 125 mL que contiene 50 mL
de alcohol y 5 mL de solucién de clorhidrato de
hidroxilamina al 3.5 % (v/v), mezclar y dejar
reposar durante 10 min. Agregar 1 mL de Sl de
azul de bromofenoal, y titular con SV de hidréxido
de sodio 0.1 N, hasta un color verde claro que es el
punto final. Efectuar una determinacion en blanco
comparando el color del punto final con el de la
solucién muestra titulada. El volumen de SV de
hidréoxido de sodio 0.1 N consumido no excede de
0.50 mL.

ACIDEZ. A 25 mL de alcohol agregar dos gotas de
Sl de fenolftaleina y agregar SV de hidroxido de
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sodio 0.02 N hasta obtener un color rosa. Agregar
5 g de benzoato de bencilo, mezclar bien y titular
con SV de hidréxido de sodio 0.02 N. Se requieren
no mas 1.5 mL de SV de hidroxido de sodio 0.02 N
para restituir el color rosa.

VALORACION. MGA 0991. En un matraz para
reflujo agregar 2.0 g de la muestra, 50 mL de SV
de hidroxido de potasio 0.5 N en alcohol, conectar
al condensador y mantener a reflujo suave durante
1 h. Enfriar y titular con SV de acido clorhidrico

0.5 N en alcohol en presencia de cinco gotas de SI
de fenolftaleina. Efectuar una prueba con un
blanco con los mismos reactivos y las mismas
condiciones, hacer las correcciones necesarias.
Cada mililitro de SV de hidréxido de potasio 0.5 N
en alcohol equivale a 106.1 mg de benzoato de
bencilo.

CONSERVACION. En envases bien cerrados, que

eviten el paso de la luz.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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